Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Nicorette s okusom Sumskog voéa 1 mg po potisku, sprej za usnu sluznicu, otopina
nikotin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne
podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako ne mozete prestati pusiti nakon 6 mjeseci koristenja Nicorette spreja
za usnu sluznicu.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Nicorette s okusom $umskog voéa, Sprej i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Nicorette s okusom $umskog voéa, sprej
Kako primjenjivati Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Nicorette s okusom $umskog voéa, sprej i za $to se Koristi

Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej se koristi kao pomo¢ pri odvikavanju od pusenja kada Zelite odmah
prestati pusiti ili postupno smanjivati pusenje prije nego $to potpuno prestanete. Ta se vrsta lijeCenja naziva
nadomjesnom terapijom nikotinom (engl. Nicotine Replacement Therapy, NRT).

Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej ublazava simptome sustezanja od uzimanja nikotina ukljucujuci
snaznu potrebu za pusenjem, simptom koji se javi kod prestanka pusenja. Kada ljudski organizam naglo ostane
bez nikotina iz duhana, javljaju se razli¢ite vrste nelagode koje nazivamo simptomima sustezanja. Pomocu
Nicorette s okusom Sumskog voca, spreja mozete sprijeéiti ili smanjiti nelagodu i snaznu potrebu za pusenjem.
To je zato §to ¢ete u kratkom vremenskom razdoblju nastaviti pruzati male koli¢ine nikotina svome tijelu.
Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej ne sadrzi katran, ugljikov monoksid niti ostale toksine koji se nalaze
u dimu cigarete.

Kako biste poboljsali uspjesnost lijecenja, ukoliko mozete, potrazite savjet i podrsku.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nicorette s okusom Sumskog vo¢a, sprej

Nemojte primjenjivati Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej

e ako ste alergi¢ni na nikotin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
e ako ste mladi od 18 godina.

e ako nikada niste pusili.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite ovaj lijek ukoliko patite od sljedecih stanja. Mozda mozete
koristiti Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej no prvo porazgovarajte sa svojim lije¢nikom ukoliko:

- ste nedavno (u posljednja tri mjeseca) imali sréani ili mozdani udar
- imate bol u prsima (nestabilna angina) ili angina u stanju mirovanja
- imate bolest srca koja utjece na brzinu ili ritam otkucaja srca

- imate visoki krvni tlak koji nije kontroliran Iijek0\1ima HALMED
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- ukoliko ste imali alergijske reakcije koje uklju¢uju oticanje usana, lica ili grla (angioedema) ili osip na
kozi pracen svrbezom (urtikarija). KorisStenje nadomjesne terapije nikotinom moze ponekad uzrokovati
ove tipove reakcija

- Umjerenu ili tesku bolest jetre

- Tesku bolest bubrega

- Seéernu bolest

- Preaktivnu Stitnjacu

- Tumor nadbubreZne Zlijezde (feokromocitom)

- Cir Zeluca ili dvanaesnika

- Ezofagitis (upalu sluznice jednjaka)

- Epilepsija ili napadaji u povijesti bolesti

Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej ne smiju koristiti nepusaci.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima.

Drugi lijekovi i Nicorette s okusom Sumskog voéa, sprej
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli neke druge lijekove, ukljucujuéi i
lijekove koje ste nabavili bez recepta. To je narocito vazno ako uzimate lijekove koji sadrze:

teofilin za ljeCenje astme

takrin za lijeCenje Alzheimerove bolesti
klozapin za lijeenje shizofrenije
ropinirol za lijeCenje Parkinsove bolesti

Nicorette s okusom Sumskog voéa, sprej s hranom i pi¢em
Nemojte istovremeno jesti ili piti prilikom primjene spreja za usnu sluznicu.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Vrlo je vazno prestati pusiti tijekom trudnoée jer pusenje moze dovesti do slabog rasta vaSeg djeteta. Takoder
moze dovesti do preranog poroda ili mrtvorodenosti. Najbolje je prestati pusiti bez uporabe lijekova koji
sadrze nikotin. Ukoliko to nije moguce, Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej se smije koristit samo nakon
savjetovanja s lijenikom koji Vam vodi trudnocu, obiteljskim lijecnikom ili lijenikom specijaliziranim u
pomaganju ljudima da prestanu pusiti.

Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej treba izbjegavati za vrijeme dojenja jer se nikotin prenosi u majéino
mlijeko i moZe utjecati na vase dijete. Ukoliko Vam Va$ lijeénik preporuci koristenje Nicorette s okusom
Sumskog vocéa, spreja, dozu treba uzeti odmah nakon dojenja, i ne tijekom 2 sata prije dojenja.

Pusenje povecava rizik od neplodnosti U Zena i muskaraca. U¢inak nikotina na plodnost je nepoznat.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije uoceno djelovanje na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Nicorette s okusom Sumskog vocéa, sprej sadrzi 12 mg propilenglikola po potisku.

Ovaj lijek sadrzi oko 7 mg alkohola (etanola) po potisku $to je ekvivalentno 97 mg/ml. Koli¢ina u jednom
potisku ovog lijeka odgovara manje od 2 ml piva, odnosno,l ml vina. Mala koli¢ina alkohola u ovom lijeku
necée imati primjetnih ucinaka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmola natrija (23 mg) po potisku tj. zanemarive koli¢ine natrija. Zbog prisustva
butiliranog hidroksitoluena, Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej moze uzrokovati lokalne reakcije koze
(tj. kontaktni dermatitis), ili nadrazenost oka i mukoznih membrana.
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3. Kako primjenjivati Nicorette s okusom Sumskog voéa, sprej

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi o lijeku ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Mladi od 18 godina ne bi smjeli uzimati Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej.

Posavjetujte se s lijeénikom ako niste postigli smanjenje broja potisaka spreja ili broja cigareta nakon 6 tjedana
lijecenja ili ako trebate Koristiti Nicorette sprej dulje od 6 mjeseci. Uobicajeno bi bilo Nicorette sprej Koristiti
tijekom 3 mjeseca. Nicorette sprej ne treba uzimati duze od 6 mjeseci.

......

cigareta prije nego $to u potpunosti prestanete.

Nagli prestanak puSenja
Cilj je odmah prestati pusiti i koristiti sprej za ublazavanje Zudnje za puSenjem.

Ne koristite viSe od dva potiska spreja odjednom ili 4 potiska spreja na sat tijekom 16 sati.
Najvisa dopustena doza je 64 potiska spreja tijekom 16 sati u 24-satnom periodu.

1. korak: 1.- 6. tjedan

Primijenite 1 ili 2 potiska spreja u svoje uobi¢ajeno vrijeme pusenja ili potrebe za cigaretom. Prvo
primjenite jedan potisak, a ako nakon jednog potiska spreja ne prestane potreba za cigaretom u nekoliko
minuta, potrebno je uzeti drugi potisak spreja. U slu¢aju da su potrebna 2 potiska spreja, sljedece doze se
mogu primijeniti kao 2 uzastopna potiska spreja. Vecini puSaca su potrebna 1-2 potiska spreja svakih 30
minuta do jednog sata.

Na primjer, ako pusite prosje¢no 15 cigareta na dan, trebali biste koristiti 1-2 potiska spreja barem 15 puta
tijekom dana.

2. korak: 7. - 9. tjedan
Pocnite smanjivati broj potisaka spreja po danu.

Do kraja 9. tjedna trebali biste koristiti POLA prosje¢nog dnevnog broja potisaka koji ste koristili u 1.
koraku.

3. korak: 10. - 12. tjedan

Nastavite smanjivati broj dnevno primijenjenih potisaka spreja tako da ne koristite vise od 4 potiska spreja
po danu tijekom 12. tjedna. Kada ste smanjili na 2-4 potiska spreja po danu, trebali biste prestati koristiti
Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej.

Postupni prestanak puSenja

U pocetku procesa postupnog prestanka pusenja cilj je zamijeniti neke od svojih cigareta sprejem Nicorette s
okusom Sumskog voc¢a. Kada to postignete, potrebno je u potpunosti prestati pusiti cigarete tijekom koristenja
spreja. Na kraju treba prestati koristiti sprej.

Kada osjetite snaznu potrebu za pusSenjem, upotrijebite umjesto cigarete 1-2 potiska spreja koji ¢e vam pomoci
da kontrolirate zudnju. Sprej je zamjena za cigaretu, nemojte pusiti ubrzo nakon koristenja spreja. Ako budete
koristili sprej bez smanjenja broja cigareta osjecat ¢ete se loSe (pogledajte dio ,,Ako primijenite viSe
Nicorette s okusom Sumskog voca, spreja nego $to ste trebali”). Smanjite dnevni broj cigareta §to je vise
moguce i zamijenite ih sprejem. Ako smanjenje potrosnje cigareta nije postignuto nakon 6 tjedana lijecenja,
potrazite savjet lijeénika. Cim se budete osjecali spremni, trebali biste potpuno prestati, ali najkasnije 12
tjedana nakon pocetka lije¢enja. Nakon prestanka puSenja postupno smanjujte broj dnevnih potisaka spreja.
Nakon smanjenja na 2-4 potiska spreja dnevno, prestanite koristiti Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej.

Ne koristite vise od dva potiska spreja odjednom ili 4 potiska spreja na sat tijekom 16 sati.
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Najvisa dopustena doza je 64 potiska spreja tijekom 16 sati u 24-satnom periodu.

Mogli biste doci u iskuSenje da opet pocnete pusiti nakon prestanka lijecenja. Spremite sprej s preostalim
dozama jer se snazna potreba za pusenjem moze iznenada pojaviti. Ukoliko se pojavi snaZzna potreba, koristite
jedan potisak spreja, ili dva potiska ako jedan potisak spreja ne pomogne unutar nekoliko minuta.

Pazljivo slijedite ove upute i koristite slike kao vodi¢

Otkljucavanje mlaznice

Kako otvoriti dozator

1. Palcem spustite dugme (a) sve dok se moze gurnuti lagano prema unutra (b). Nemojte pritisnuti prejako.

2. Dok pritis¢ete prema unutra, pomaknite prema gore (c) kako biste otkljucali vrh dozatora. Zatim otpustite
dugme.

Kako napuniti dozator

Kada koristite Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej prvi put, morate napuniti pumpicu spreja. Usmijerite
mlaznicu spreja na sigurnu udaljenost od vas, ostalih odraslih osoba, djece ili ljubimaca u blizini. Pritisnite vrh
dozatora kaziprstom 3 puta dok se ne pojavi ravnomjerno rasprSivanje. Ukoliko sprej ne koristite 2 dana,
procedura punjenja dozatora mora biti ponovljena.

Kako koristiti dozator

3. Uperite mlaznicu prema svojim otvorenim ustima i drzite ju Sto blize ustima.

4. Cvrsto pritisnite vrh dozatora kako biste primijenili jedan potisak spreja u usta,
izbjegavajuci usne. Kako biste izbjegli rasprsivanje u grlo nemojte udisati za vrijeme
primjene spreja. Kako bi se postigli najbolji rezultati, nemojte gutati nekoliko sekundi nakon
primjene spreja.

Uvlacenje mlaznice

Kako zatvoriti dozator

5. Gurnite dugme prema dolje (d) sve dok se moze gurnuti prema unutra (e).

6. Dok priti$¢ete prema unutra, gurnite vrh dozatora prema dolje (f). Otpustite dugme. Dozator je sada
zatvoren.

Kako biste uzeli jos jednu dozu ponovite gore navedene korake.
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Zatvorite dozator svaki put nakon uporabe kako biste sprijeéili djecu da koriste sprej ili kako biste sprijecili
slucajno rasprsivanje. Pazite da prilikom primjene sprej ne dospije u o¢i. Ukoliko dode u dodir s o¢ima,
temeljito isperite o¢i vodom.

Ako primijenite vise Nicorette s okusom Sumskog voéa, spreja nego $to ste trebali

Ako pusite tijekom uzimanja Nicorette s okusom Sumskog voca, spreja moze do¢i do predoziranja nikotinom.
Ako dijete uzme Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej ili ako ste Vi uzeli vise Nicorette s okusom Sumskog
voca, spreja nego S$to ste trebali, javite se svome lije¢niku ili odmah otidite u najblizu bolnicu. Doze nikotina
koju podnose odrasli pusaci tijekom lijeCenja mogu proizvesti teSke simptome trovanja kod djece, te mogu biti
smrtonosne.

Simptomi predoziranja su muc¢nina, povracanje, poja¢ano lucenje sline, bol u trbuhu, proljev, znojenje,
glavobolja, omaglica, promjena sluha i osjecaj izrazene slabosti. Pri visokim dozama, ovi simptomi mogu biti
popraceni niskim krvnim tlakom, slabim i nepravilnim pulsom, otezanim disanjem, Krajnjim umorom,
cirkulatornim kolapsom i op¢im konvulzijama.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Nicorette s okusom Sumskog voca, Sprej moze izazvati iste nuspojave kao i nikotin primijenjen na neki drugi
nacin. Nuspojave obi¢no ovise o dozi.

Simptomi povezani s prestankom pusenja (simptomi sustezanja od nikotina)
Neki od nezeljenih uc¢inaka koje dozivljavate kada prestanete pusiti mogu biti simptomi sustezanja zbog
smanjenja unosa nikotina.

Ti udinci ukljucuju:
e Razdrazljivost, agresivnost, nestrpljivost ili frustraciju
o Osjecaj tjeskobe, nemira ili poteSkoce s koncentracijom
e Budenje tijekom nod¢i ili smetnje spavanja

e Povecani apetit ili dobivanje na tezini

e Snizeno raspoloZenje

e Potreba za puSenjem (zudnja)

e Smanjenje brzine otkucaja srca

o Krvarenje desni ili vrijedove u usnoj Supljini

e Omagllicu ili oSamucéenost

e Kagalj, grlobolja, zacepljen nos ili curenje iz nosa

e Zatvor

Ako primijetite bilo koju od sljedecih ozbiljnih, rijetkih nuspojava, prestanite uzimati Nicorette s okusom
Sumskog voca, sprej i odmah kontaktirajte lje¢nika (znakovi angioedema):

e Oteceno lice, jezik ili zdrijelo

¢ Otezano gutanje

e Koprivnjaca i otezano disanje

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba:
e Stucanje (to je osobito ¢esto)
e Glavobolja, muc¢nina (osjecati se bolesno)
e Nadrazenost grla
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Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba:
¢ Lokalni uéinci poput osjecaja pe¢enja, upale u ustima, promjene u osjetu okusa
Suha usta ili poveéane koli¢ine sline
Osjecaj probavnih smetnji
Bol ili nelagoda u trbuhu
Povracanje, nadutost ili proljev
Umor
Preosjetljivost (alergija)
Trnci
Kasalj

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba:
e Ucinci na nos poput zacepljenog nosa, kihanja
e Curenje iz nosa
o Piskanja pri disanju (bronhospazam) ili osje¢aj da disanje zahtjeva viSe napora nego uobicajeno
(dispneja), stezanje grla
e Navale crvenila koze ili pojacano znojenje
Ucinci u ustima poput trnaca u ustima, upale jezika, vrijedova u usnoj Supljini, ostecenja sluznice usta,
ili promjena u zvuku glasa, boli u ustima i grlu, podrigivanja, krvarenje iz desni
Palpitacije (neobi¢na svijest o vlastitim otkucajima srca), povecana brzina otkucaja srca, hipertenzija
Osip 1/ili svrbez (urtikarija, pruritus) koze
Abnormalan san
Nelagoda u prsima i bol
Slabost, lose osjecanje

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
e OteZano gutanje, smanjen osjet U ustima
e Nagon na povracanje

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka:
e Zamagljen vid, povecana proizvodnja suza (lakrimacija)
Suho grlo, nelagoda u Zelucu, bol u usnama
Abnormalan ritam srca
Crvenilo koze
Alergijske reakcije, ukljucujuci oticanje lica i usta (angioedem ili anafilaksija)
Abnormalan ritam srca
Napadaj

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nicorette s okusom Sumskog voéa, sprej

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na spreju i na vanjskom pakiranju
iza oznake , EXP.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere ¢e pomoéi u ocuvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Nicorette s okusom Sumskog voéa, sprej sadrzi

Djelatna tvar je nikotin. Jedan potisak spreja isporucuje 1 mg nikotina.

Pomo¢ne tvari su: propilenglikol (E1520), bezvodni etanol, trometamol, poloksamer 407, glicerol (E422),
natrijev hidrogenkarbonat, levomentol, aroma (crvenog) sumskog voca, aroma s efektom hladenja, sukraloza,
acesulfamkalij, butilirani hidroksitoluen (E321), kloridna kiselina (za podesavanje pH) i pro¢iséena voda.

Kako Nicorette s okusom Sumskog vocéa, sprej izgleda i sadrzaj pakiranja

Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej se sastoji od plastiéne bocice s otopinom koja se nalazi u dozatoru s
mehani¢kom pumpicom. Dozator ima sigurnosni mehanizam za djecu.

Svaka bocica sadrzi 13,2 ml otopine $to omogucava 150 potisaka spreja.
Nicorette s okusom Sumskog voca, sprej se isporuéuje u pakiranjima s 1 ili 2 dozatora.

Nicorette sprej je takoder dostupan u pakiranju od 1 ili 2 dozatora, ukljucujuci ¢ip za komunikaciju s bliskim
poljem (NFC), smjesten ispod straznje naljepnice a koji omogucuje povezivanje s aplikacijom za ,,pametni
telefon®.

Navedeni dozatori nose ovaj piktogram: “E

Napomena: Gore navedene dvije recenice koje se odnose na prezentaciju s NFC cipom biti ¢e otisnute u
Uputama o lijeku samo u zemljama u kojima je ova prezentacija dostupna.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Bez recepta, u ljekarni.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

McNeil AB

Box 941

SE-251 09 Helsingborg

Svedska

Proizvodac¢

McNeil AB
Norrbroplatsen 2,
SE-251 09 Helsingborg
Svedska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
KENPHARM d.o.0.

Gajeva 49

10 000 Zagreb, Hrvatska

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im
nazivima:

Svedska Nicorette Fruktmint

Austrija Nicorette Fruit & Mint Spray
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Belgija / Nizozemska

Nicorette Fruit & Mint Mondspray

Bugarska Nicorette Berrymint

Hrvatska Nicorette s okusom Sumskog voca

Cipar Nicorette Quickspray Berry

Ceska Nicorette Spray s pfichuti lesniho
ovoce

Danska Nicorette QuickMist Cool Berry

Estonija Nicorette Coolberry

Finska Nicorette Berrymint

Francuska NICORETTESPRAY® FRUITS
ROUGES

Njemacka Nicorette Fruit & Mint Spray

Grcka Nicorette Quickspray Berry

Madarska Nicorette Berrymint

Island Nicorette Quickmist Cool Berry

Irska Nicorette QuickMist Cool Berry

Italija Nicorettequick

Latvija Nicorette Coolberry

Luksembourg Nicorette Fruit & Mint Spray Buccal

Norveska Nicorette

Poljska Nicorette Cool Berry

Portugal Nicorette Bucomist sabor fruta menta

Rumunjska Nicorette Berrymint

Slovacka Nicorette Spray s prichut'ou lesného
ovocia

Slovenija Nicorette z okusom gozdnih sadezev

Spanjolska Nicorette Bucomist sabor fruta menta

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2024.
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