Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Nicorette Quickspray 1 mg/adag szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray
nikotin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha a Nicorette Quickspray-vel torténd 6 honapi kezelés
utdn nem sikeriil leszoknia a dohanyzasrol.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Nicorette Quickspray és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Nicorette Quickspray alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Nicorette Quickspray-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nicorette Quickspray-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SANNANE ol o

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nicorette Quickspray és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Nicorette Quickspray szajnyalkahartyan alkalmazott spray segit Onnek leszokni a dohanyzasrol, ha
On is akarja. Ezt a tipusu kezelést nikotinpo6tld kezelésnek nevezik.

A Nicorette Quickspray enyhiti a nikotin megvonas tiineteit, beleértve a sovargast, amelyek olyan
tiinetek, amelyeket a dohanyzasrol valo leszokés soran észlel. Amikor On hirtelen nem juttat nikotint a
szervezetébe dohanyzassal, kiillonbozo kellemetlen tiineteket tapasztal, amelyeket megvonasi
tiineteknek neveziink. A Nicorette Quickspray alkalmazésaval megelézheti vagy cs6kkentheti ezeket a
kellemetlen érzéseket és a dohanyzas utani vagyakozast. Ez azért van, mert kis mennyiségben
tovabbra is juttat nikotint a szervezetébe egy rovid idészakon keresztiil. A Nicorette Quickspray nem
tartalmaz katranyt, szén-monoxidot vagy mas, a cigarettafiistben megtalalhatdo mérgeket.

Novelheti a dohanyzasrol valo leszokas esélyét, ha tanacsadast és tamogatast is igénybe vesz.

2. Tudnivalék a Nicorette Quickspray alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Nicorette Quickspray-t:
e ha allergias a nikotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.
e hamég nem mult el 18 éves!
e ha még soha nem dohanyzott!
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha az alabbiak koziil barmelyiket

tapasztalja. A Nicorette Quickspray megfelelé lehet az On szdmara, azonban elészor egyeztetnie kell

orvosaval, ha:

- nemrégiben (3 honapon beliil) szivrohama vagy stroke-ja volt,

- mellkasi fajdalma (instabil angina), vagy nyugalmi anginaja van,

- olyan szivbetegsége van, amely hatdssal van a pulzusszdmra vagy szivritmusara,

- gyogyszerrel nem kezelt magas vérnyomasa van,

- valaha mar volt allergias reakcioja, amely az ajkak, arc és torok vizeny0s duzzanataval
(angio6déma) vagy viszket6 borkiiitésekkel jar (csalankiiités). A nikotinpotld kezelés néha
okozhat ilyen tipust reakciot.

- sulyos vagy kozépsulyos majbetegsége van,

- sulyos vesebetegsége van,

- cukorbeteg,

- pajzsmirigy tilmukodése van,

- mellékvese-daganata van (feokromocitoma),

- gyomor- vagy nyombélfekélye van,

- nyelocségyulladasa van.

A Nicorette Quickspray-t nem szabad nemdohanyzoknak alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és a Nicorette Quickspray

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ez kiilonosen fontos, ha a kovetkez6 hatdanyag-tartalmu gyogyszereket szed:

- teofillin az asztma kezelésére

- takrin az Alzheimer-kér kezelésére

- Kklozapin a skizofrénia kezelésére

- ropinirol a Parkinson-kor kezelésére

A Nicorette Quickspray alkalmazasa étellel és itallal
A szajnyalkahartyan alkalmazott spray hasznalataval egyidoben ne egyen és igyon!

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség alatt nagyon fontos a dohanyzas abbahagyasa, mivel a dohanyzas a magzat elégtelen
novekedését okozhatja. Korasziiléshez vagy halvasziiléshez is vezethet. Az a legjobb, ha abba tudja
hagyni a dohanyzast nikotin-tartalmi gydgyszer hasznalata nélkiil. Ha ezt nem tudja megvaldsitani, a
Nicorette Quickspray-t kizarolag a terhesgondozast végz6 kezelGorvosaval, haziorvosaval vagy
leszokast segitd szakorvossal tortént megbeszélés utan szabad hasznalni.

A Nicorette Quickspray hasznalatat keriilni kell szoptatas alatt, mivel a nikotin bejut az anyatejbe és
hatassal lehet a csecsemodre. Amennyiben a kezel6orvosa a Nicorette Quickspray alkalmazasat
javasolja, a sprayt lehetéleg kdzvetleniil a szoptatast kdvetden alkalmazza, a szoptatas el6tti két oraban
ne.

A dohanyzas noveli a meddéség kockazatat ndknél és férfiaknal. A nikotin fogamzoképességre
gyakorolt hatdsa nem ismert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem figyeltek meg a gépjarmiivezetést illetve a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
befolyasolo hatast.

A Nicorette Quickspray adagonként 11 mg propilénglikolt tartalmaz és kis mennyiségli — adagonként
(1 vagy 2 adag spray) kevesebb mint 100 mg - etanolt (alkohol). A készitmény kevesebb, mint 1 mmol
(23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”. A butil-hidroxitoluol
jelenléte miatt, a Nicorette Quickspray helyi borreakciokat (pl. kontakt dermatitisz) vagy szem- és
nyalkahartya irritaciot okozhat.



3. Hogyan kell alkalmazni a Nicorette Quickspray-t?
Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az alkalmazast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
18 év alatti egyének a Nicorette Quickspray-t nem alkalmazhatjak.
A Nicorette Quickspray kezelés alatt teljesen abba kell hagynia a dohanyzast.

Az alabbi tablazat 1épésrdl 1épésre bemutatja a Nicorette Quickspray ajanlott alkalmazasat.

1. 1épés: 1-6. hét

Hasznaljon 1-2 adagot olyankor, amikor egyébként ragytjtana egy cigarettara vagy vagyakozik
utana. El6szor egy adagot alkalmazzon, és ha néhany percen beliil nem sziinik meg a vagyakozas,
adagoljon még egyet. Ha két adagra van sziiksége, legkdzelebb alkalmazhat 2 adagot egymas utan.
A legtobb dohanyos szamara ez 1-2 adagot jelent minden fél vagy 1 oraban.

Ha példaul atlagosan napi 15 szalat sziv, akkor 1-2 adagot kell alkalmaznia legalabb 15 alkalommal
egy nap alatt.

Ne alkalmazzon egyszerre 2 befijasnal tobbet vagy oranként 4 beftjasnal tobbet 16 6ran keresztiil.
A legnagyobb alkalmazhato mennyiség 64 beftjas 16 ora alatt barmely 24 6ras idéintervallumban.

2. lépés: 7-9. hét

Kezdje el csokkenteni a napi adagok szamat!

A 9. hét végéig az 1. 1épésben alkalmazott naponta bevitt adagok atlagos szaméanak a FELET szabad
alkalmaznia.

3. 1épés: 10-12. hét

Folytassa a naponta alkalmazott adagok szamanak csokkentését oly modon, hogy a 12. héten mar ne
hasznaljon napi 4 adagnal tobbet. Amikor 2-4 adagra csdkkentette a napi alkalmazasok szamat,
hagyja abba a Nicorette Quickspray hasznalatat!

A kezelés befejezését kovetOen Ujra késztetést érezhet a ragytjtasra. Tartsa meg a megmaradt
adagokat, mivel hirtelen felléphet a dohanyzas utani vagyakozas. Ha vagyakozas jelentkezik,
alkalmazzon egy, amennyiben ez nem segitene néhany percen beliil, akkor kett6 adag beftjast.

Rendes koriilmények kdzott 3 honapon at kell alkalmazni a Nicorette Quickspray-t, de 6 honapnal
tovabb nem. Beszéljen kezelGorvosaval, ha tobb mint 6 honapon at van sziiksége a Nicorette
Quickspray-re.

Gondosan kovesse az alabbi utasitasokat a képek segitségével
A favoka szabadda tétele

Hogyan Kkell kinyitni az adagolot?

1. Hivelykujjaval cstsztassa lefelé a gombot (a) addig a pontig, ahol konnyedén be lehet nyomni
(b)! Ne nyomja talsagosan erésen!

2. Folyamatosan nyomva tartva tolja felfelé (c), hogy az adagol6 teteje kinyiljon. Ezutan engedje fel
a gombot!



Hogyan kell megtolteni az adagolot?

Ha a szajnyalkahartyan alkalmazott sprayt elsé alkalommal alkalmazza, elszor fel kell tolteni a
pumpat. A favokat tartsa biztonsagos tavolsagra magatol, mas felnéttektol, gyermekektol illetve
haziallatoktol. Mutatoujjaval nyomja meg az adagold tetején talalhatdo gombot haromszor, amig a
permet megjelenik! Ha két napig nem hasznalja a sprayt, meg kell ismételni a feltoltést.

Hogyan Kkell hasznalni az adagolot?

3. Tartsa az adagolo fuvokajat a szaja felé, annyira kozel, amennyire csak tudja!

4. Nyomja meg az adagolé tetejét hatarozottan, hogy egy adag a szajaba keriiljon, de az ajkakra ne!
Annak érdekében, hogy elkeriilje a permet lejutasat a torkon keresztiil, ne 1élegezzen adagolas
kdzben! Az optimalis hatas elérése érdekében a permet bejuttatisa utan néhany masodpercig ne
nyeljen!

A fivoka visszazarasa

Hogyan kell becsukni az adagolot?

5. Csusztassa lefelé a gombot (d) addig a pontig, ahol be lehet nyomni (e)!

6. Mikdzben nyomva tartja, cstisztassa lefelé az adagolo tetejét (f)! Engedje fel a gombot! Az
adagolo igy zarva van.

Ujabb adag hasznalatahoz ismételje meg a fenti 1épéséket!

Minden hasznalat utan csukja be az adagoldt, hogy elkeriilje gyermekek altali hasznalatat és a véletlen
permetezést. A szajnyalkahartyan alkalmazott spray hasznalatakor gondosan jarjon el, hogy permet ne
keriiljon a szembe. Ha a permet a szembe keriil, vizzel alaposan 6blitse ki.

Ha az eldirtnal tobb Nicorette Quickspray-t alkalmazott

Amennyiben a Nicorette Quickspray alkalmazasaval egyidejlileg dohanyzik, eléfordulhat a nikotin
taladagoldsa. Ha egy gyerek hasznalja a Nicorette Quickspray-t vagy ha On az eldirtnal tébb Nicorette
Quickspray-t hasznalt, értesitse kezeldorvosat, vagy haladéktalanul keresse fel a legkdzelebbi
kérhazat. A feln6tt dohanyosok altal a kezelés alatt jol toleralt nikotin adagok gyermek esetében
sulyos mérgezési tiineteket, vagy akar halalt is okozhatnak.

A tuladagolas tlinetei a hanyinger, hanyas, tilzott nyaltermelés, gyomorfajdalom, hasmenés, izzadas,
fejfajas, szédiilés, a hallas megvaltozasa és gyengeség érzése. Nagy adagok esetén ezeket a tiineteket
alacsony vérnyomas, gyenge és szabalytalan szivverés, 1égzési nehézség, nagyfoku faradtsag,
keringésdsszeomlas és altalanos gorcsok kdvethetik.
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Ha barmely tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét!

4.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Nicorette Quickspray ugyanolyan mellékhatasokat okozhat, mint a nikotin mas formai. A
mellékhatasok altalaban az alkalmazott adagtdl fiiggenek.

A dohanyzas abbahagyasaval 6sszefiiggé mellékhatasok (nikotin megvonasi tiinetek)
A dohényzasrol vald leszokas alatt tapasztalt egyes nemkivanatos hatasok megvonasi tiinetek is
lehetnek, amelyeket a nikotin csdkkent bevitele valt ki.

Ezek a hatasok a kovetkezok:

ingerlékenység, agresszio, tiirelmetlenség vagy frusztracio;
szorongas, nyugtalansag vagy koncentracids nehézség;
¢jszakai felébredés vagy alvaszavar;

étvagyndvekedés vagy teststlyndvekedés;

levertség;

dohanyzasi késztetés (vagyakozas);

a szivverés lassulasa;

inyvérzés vagy a szajnyalkahartya kifekélyesedése;
szédiilés vagy szédelgés;

kohogés, torokfajas, eldugult orr vagy orrfolyas;
székrekedés.

Amennyiben az alabbi sulyos és ritka mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, hagyja abba a Nicorette
Quickspray alkalmazasat és haladéktalanul keressen fel egy orvost (az angioddéma jelei):

az arc-, a nyelv vagy garat vizenyds duzzanata;
nyelési nehézség;
csalankiiités és 1égzési nehézség.

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 embert érinthet):

csuklas (ez kiillondsen gyakori);
fejfajas, hanyinger;
torok irritacidja.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 embert érinthet):

az alkalmazas helyén fellép6 hatasok, mint pl. égetd érzés, gyulladas a szajban vagy az ajkakon,
illetve az izérzés megvaltozasa;

szajszarazsag vagy fokozott nyaltermelés;

emésztési zavar;

fajdalom vagy kellemetlen érzés a hasban;

hanyas, fokozott gazképz6dés vagy hasmenés;

faradtsag;

talérzékenység (allergia);

bizsergés.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 embert érinthet):

orrban jelentkezo hatasok, pl. orrdugulas, tiisszogés;
sipold 1égzés, vagy a szokasosnal tobb erdkifejtést igényld 1égzés, szoritd érzés a torokban;
borpir, fokozott izzadas;
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hatasok a szajiiregben, pl. bizsergés a szajban, nyelvgyulladas, a szajnyalkahartya
kifekélyesedése, szajnyalkahartya sériilés vagy a hang megvaltozasa, a szaj vagy a torok
fajdalma, bofogés;

szokatlan szivverés érzése (palpitacio), szapora szivverés, magas vérnyomas;

borkiiités és/vagy borviszketés;

szokatlan almok;

fajdalom vagy kellemetlen érzés a mellkasban;

gyengeségérzes, rossz kdzérzet;

inyvérzés;

orrfolyas.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 embert érinthet)
o nyelési nehézség, csokkent érzékenység a szajban;
. oklendezés.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

o homalyos latas, fokozott kdnnyezés;

o torokszarazsag, gyomor-bélrendszeri kellemetlen érzés, az ajkak fajdalma;

o bOrvorosség;

o allergias reakciok, beleértve az arc €s szaj vizeny6s duzzanatat is (angioddéma vagy anafilaxia);
. szokatlan szivritmus.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Nicorette Quickspray-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az adagolon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nicorette Quickspray?

- A készitmény hatdéanyaga: nikotin. Egy adag spray 1 mg nikotint juttat a szervezetbe.

- Egyéb dsszetevok: propilénglikol (E1520), vizmentes etanol, trometamol, poloxamer 407,
glicerin (E422), natrium-hidrogén-karbonat, levomentol, menta aroma, hiisité aroma, szukral6z,
butil-hidroxitoluol (E321), aceszulfam-kalium, sosav (a pH beallitasahoz) és tisztitott viz.



Milyen a Nicorette Quickspray kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Nicorette Quickspray egy mechanikai permetezofejjel ellatott milanyag adagolotartaly. Az adagolo

gyermekbiztos.

Minden tartaly 13,2 ml oldatot tartalmaz, amely 150 befjasra elegendd.
Nicorette Quickspray 1 vagy 2 tartalyt tartalmazo csomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE-251 09 Helsingborg
Svédorszag

Gyarté

McNeil AB, Postafiok 941
Norrbroplatsen 2

SE-251 09 Helsingborg
Svédorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Svédorszag

Belgium, Hollandia

Luxemburg

Dénia, Izland, frorszag

Ausztria, Németorszag

Csehorszag, Lengyelorszag, Szlovakia
Bulgaria, Finnorszdg, Romania
Ciprus, Gorogorszag, Magyarorszag
Esztorszag, Lettorszag, Litvania
Norvégia, Szlovénia, Horvatorszag
Franciaorszag

Olaszorszag

Spanyolorszag, Portugalia

OGYI-T-22237/01
OGYI-T-22237/02

1x1 adagol¢ tartaly
2x1 adagol¢ tartaly

Nicorette Pepparmint
Nicorette Mint Mondspray
Nicorette Mint Spray Buccal
Nicorette QuickMist
Nicorette Mint Spray
Nicorette Spray

Nicorette Freshmint
Nicorette Quickspray
Nicorette Coolmint
Nicorette

Nicorettespray
Nicorettequick

Nicorette Bucomist

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. oktdber.



