ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Nicorette Spray, 1 mg/dawke, aerozol do stosowania w jamie ustnej
Nicotinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostgpny bez recepty. Aby jednak uzyskac¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek
Nicorette Spray ostroznie.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwro6ci¢ sig¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Jesli po
6 miesigcach stosowania leku Nicorette Spray nadal nie mozna powstrzymac si¢ od palenia,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nicorette Spray i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette Spray
Jak stosowac lek Nicorette Spray

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nicorette Spray

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK NICORETTE SPRAY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Nicorette Spray jest stosowany, aby pomac rzuci¢ palenie osobom, ktore chca zerwaé z natogiem.
Jest to rodzaj leczenia zwany nikotynowa terapia zastepcza (NTZ).

Nicorette Spray tagodzi objawy odstawienne wystepujace po zaprzestaniu palenia, w tym gtod
nikotynowy. Gdy nagle zaprzestanie si¢ dostarcza¢ do organizmu nikotyny z tytoniu, rozwijaja si¢
roézne rodzaje nieprzyjemnych odczu¢ zwanych objawami odstawiennymi. Dzigki stosowaniu leku
Nicorette Spray mozna zapobiec wystapieniu tych nieprzyjemnych odczu¢ lub zmniejszy¢ ich
nasilenie oraz zmniejszy¢ pragnienie zapalenia papierosa. Jest tak dlatego, ze kontynuuje si¢
dostarczanie niewielkiej ilo$ci nikotyny do organizmu przez krotki czas. Lek Nicorette Spray nie
zawiera substancji smolistych, tlenku wegla i innych toksyn wystepujacych w dymie tytoniowym.

Aby zwigkszy¢ szanse na udany wynik proby zaprzestania palenia, nalezy rowniez korzystac¢
z porad i wsparcia psychoterapeutycznego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NICORETTE SPRAY

Kiedy nie stosowa¢é leku Nicorette Spray
= Jesli pacjent ma uczulenie na nikotyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).
= Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.
= Jesli pacjent nigdy nie palit.

Ostrzezenia i srodKki ostroznosci

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, jesli u pacjenta wystegpuje jakikolwiek z ponizszych stanow.
Mozliwe, ze pacjent bedzie mogt stosowac lek Nicorette Spray, jednak musi najpierw zasiggnaé
porady lekarza w przypadku:



- przebytego niedawno (w ciagu ostatnich 3 miesigcy) zawalu serca lub udar mézgu,

- bolu w klatce piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa) lub objawow dlawicy piersiowe;j
w spoczynku,

- choroby serca wplywajacej na szybkos¢ lub miarowos¢ rytmu serca,

- wysokiego ciSnienia tetniczego, ktore nie jest wyrownane przez leki,

- wystapienia kiedykolwiek reakeji alergicznych, takich jak obrzek warg, twarzy i gardta
(obrzegk naczynioruchowy) lub swedzaca wysypka (pokrzywka). Stosowanie NTZ moze czasem
sprowokowac¢ ten rodzaj reakcji,

- cigzkiej lub srednio nasilonej choroby watroby,

- cigzkiej choroba nerek,

- cukrzycy,

- nadczynnosci tarczycy,

- guza nadnercza (guza chromochtonnego nadnerczy),

- choroby wrzodowej Zotadka lub dwunastnicy,

- zapalenia przelyku.

Leku Nicorette Spray nie powinny stosowa¢ osoby niepalace.

Inne leki i Nicorette Spray

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych lekach przyjmowanych aktualnie
lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty. Jest to szczegdlnie istotne, jesli stosuje si¢
leki zawierajace:

- teofiling w leczeniu astmy,

- takryne w chorobie Alzheimera,

- klozaping w schizofrenii,

- ropinirol w leczeniu choroby Parkinsona.

Nicorette Spray z jedzeniem i piciem
Podczas podawania aerozolu do stosowania w jamie ustnej nie nalezy jes¢ ani pic.

Ciaza i karmienie piersia

Jest bardzo wazne, aby w okresie ciazy zaprzesta¢ palenia, poniewaz prowadzi ono do zahamowania
rozwoju ptodu. Moze takze wywola¢ poronienie lub porod martwy. Najlepiej probowac rzuci¢ palenie
bez stosowania lekow zawierajacych nikotyne. Jesli to sig nie uda, stosowanie leku Nicorette Spray
mozna rozpoczaé dopiero po konsultacji z lekarzem prowadzacym ciaze, lekarzem pierwszego
kontaktu lub lekarzem z osrodka specjalizujacego si¢ w leczeniu uzaleznienia od tytoniu.

Leku Nicorette Spray nie nalezy przyjmowac w trakcie karmienia piersiga, poniewaz nikotyna
przedostaje si¢ do mleka matki i moze oddziatywac na dziecko. Jesli lekarz zaleci stosowanie leku
Nicorette Spray, aerozol nalezy stosowac bezposrednio po karmieniu i nie pézniej niz 2 godziny przed

rozpoczgciem karmienia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Nicorette Spray zawiera mata ilo$¢ etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

3. JAK STOSOWAC LEK NICORETTE SPRAY

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem zawartym w ulotce dla pacjenta. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby w wieku ponizej 18 lat nie powinny stosowac leku Nicorette Spray.

Podczas stosowania leku Nicorette Spray nalezy catkowicie zaprzesta¢ palenia.
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W ponizszej tabeli podano zalecany w kolejnych etapach schemat stosowania leku Nicorette Spray.

Etap 1: tygodnie 1-6

Zamiast si¢gac po papierosa lub jesli pojawi si¢ gtdd nikotynowy, nalezy zastosowac 1 lub 2 dawki.
Najpierw zastosowac jedna dawke, a nastepnie, jesli gtod nikotynowy nie ustapi w ciagu kilku minut,
druga dawke. Jesli konieczne sa dwie dawki, nastgpnym razem mozna zastosowac od razu 2 kolejne
dawki. Dla wigkszos$ci 0s6b palacych oznacza to 1 lub 2 dawki co 30 minut do 1 godziny.

Na przyktad, jesli $rednia liczba papierosow wypalanych w ciagu doby wynosi 15, nalezy stosowac
1-2 dawki co najmniej 15 razy na dobe.

Nie stosowaé wigeej niz 2 dawki jednoczesnie lub 4 dawki na godzing przez 16 godzin. Maksymalna
dawka dobowa to 64 dawki w ciagu 16 godzin.

Etap 2: tygodnie 7-9
Nalezy rozpocza¢ zmniejszanie liczby dawek w ciagu doby.

Przed koncem 9 tygodnia pacjent powinien stosowa¢ POLOWE $redniej liczby dawek stosowanych
w etapie 1.

Etap 3: tygodnie 10-12

Nalezy nadal zmniejsza¢ liczbg dawek stosowanych w ciagu doby, tak by w 12 tygodniu nie stosowac
wigcej niz 4 dawki na dobe. Kiedy liczba dawek w ciagu doby zostanie zmniejszona do 2-4, nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku Nicorette Spray.

Po zakonczeniu leczenia nadal moze wystgpowac che¢ zapalenia papierosa. Nie nalezy wyrzucaé
pozostatego leku, poniewaz gtdd nikotynowy moze pojawi¢ si¢ nagle. Jesli pojawi sig gtod
nikotynowy, nalezy zastosowac jedna dawke lub dwie, jesli jedna nie spowoduje poprawy w ciagu
kilku minut.

Zazwyczaj nalezy stosowac lek Nicorette Spray przez 3 miesiace, jednak nie dtuzej niz przez
6 miesigcy.

Jesli pacjent musi stosowac lek Nicorette Spray przez okres dtuzszy niz 6 miesigcy, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami, kierujac si¢ rysunkami:
Odblokowanie pompki

Otwieranie dozownika

1. Za pomoca kciuka przesunac przycisk (a) w dot, az bedzie go mozna delikatnie wcisnaé do
srodka (b). Nie wciska¢ zbyt mocno.

2. Trzymajac przycisk, przesunac go w gore (c¢), aby wysunaé pompke. Nastepnie zwolni¢ przycisk.

przycisk




Napelnianie dozownika

Przed pierwszym uzyciem aerozolu do stosowania w jamie ustnej nalezy napetni¢ pompke dozownika.
Skierowaé¢ wylot pompki z dala od siebie, innych oséb dorostych, dzieci lub zwierzat znajdujacych si¢
w poblizu. Nacisna¢ trzykrotnie gorna czes¢ dozownika palcem wskazujacym, az pojawi si¢ drobna
mgietka. Jesli nie korzysta si¢ z aerozolu przez 2 dni, nalezy powtorzy¢ procedurg napetniania.

Jak stosowaé dozownik

3. Skierowa¢ wylot pompki w strong otwartej jamy ustnej, trzymajac mozliwie
najblizej ust.

4. Nacisna¢ mocno gorna czg$¢ dozownika i rozpyli¢ jedng dawke do jamy ustnej,
starajac si¢ omina¢ wargi. Aby aerozol nie dostal si¢ do gardta, podczas
rozpylania nie nalezy wdycha¢ powietrza. Aby uzyska¢ optymalne wyniki
leczenia, przez kilka sekund po rozpyleniu nie nalezy przetykac.

Blokowanie pompki

Zamykanie dozownika

5. Przesuna¢ przycisk w dot (d), az bedzie mozna go wcisna¢ do srodka (e).

6. Wciskajac przycisk, przesuna¢ pompke w dot (f). Zwolni¢ przycisk. Dozownik jest teraz
zamknigty.

Aby zastosowac kolejna dawke, powtorzy¢ powyzsze kroki.

Zamyka¢ dozownik po kazdym zastosowaniu, aby nie dopusci¢ do uzycia aerozolu przez dzieci lub do
przypadkowego uwolnienia si¢ leku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ i nie kierowac¢ aerozolu do stosowania w jamie ustnej w strong oczu.
Jesli aerozol dostanie si¢ do oka, nalezy je doktadnie przeptukac¢ woda.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nicorette Spray

Jesli podczas stosowania leku Nicorette Spray pali sig tyton, moze nastapi¢ przedawkowanie nikotyny.
Jesli dziecko przyjmie lek Nicorette Spray lub jesli pacjent zastosuje wigksza dawke leku Nicorette
Spray niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego
szpitala. Dawki nikotyny tolerowane w trakcie leczenia przez doroste osoby palace moga u matych
dzieci wywota¢ objawy ciezkiego zatrucia i prowadzi¢ do zgonu.

Objawy przedawkowania to nudnosci, nadmierne wydzielanie §liny, b6l brzucha, biegunka, nadmierne
pocenie sig, bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu i znaczne ostabienie. W przypadku duzych
dawek po tych objawach moze wystapi¢ niskie ci$nienie tgtnicze, stabe

i niemiarowe t¢tno, trudnos$ci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ naczyniowa oraz uogoélnione
drgawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Nicorette Spray moze wywota¢ te same dziatania niepozadane, co inne postaci nikotyny. Zasadniczo
dziatania te zaleza od przyjmowanej dawki.

Dzialania zwigzane z rzucaniem palenia (odstawienie nikotyny)

Niektore z dziatan niepozadanych, wystepujace przy rzucaniu palenia, moga by¢ objawami
odstawiennymi spowodowanymi zmniejszeniem podawanej dawki nikotyny. Jesli zaprzestaje si¢
palenia, moze ponadto wystapi¢ owrzodzenie jamy ustnej. Przyczyna tego stanu nie jest znana.

Mozliwe dzialania to:

e drazliwos¢, agresja, zniecierpliwienie lub frustracja,
uczucie niepokoju, niepokéj ruchowy lub trudnosci w koncentracji,
budzenie si¢ w nocy lub zaburzenia snu,
zwigkszony apetyt lub zwigkszenie masy ciata,
zte samopoczucie,
che¢ zapalenia papierosa (gfod nikotynowy),
obnizona czgstos¢ rytmu serca,
krwawienie z dzigset,
zawroty gtowy lub uczucie pustki w glowie,
kaszel, bol gardta, zatkany nos lub wyciek z nosa.

Nalezy przerwacé stosowanie leku Nicorette Spray i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku
pojawienia si¢ ktoregokolwiek z nastepujacych rzadkich i powaznych dziatan niepozadanych
(objawow obrzeku naczynioruchowego):

e spuchnigta twarz, jezyk lub gardto,

e trudnosci w przelykaniu,

e pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Bardzo czgste (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e czkawka (wystepuje szczeg6lnie czgsto),
e bdl glowy, nudnosci,
¢ dziatania miejscowe aerozolu, jak mrowienie, uczucie pieczenia, stan zapalny lub bol w jamie
ustnej badz bol warg lub zmiany odczuwania smaku,
suchos$¢ w jamie ustnej lub gardle badZz zwickszone wydzielanie $liny,
e uczucie niestrawnosci.

Czeste (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e bol lub dyskomfort w jamie brzusznej lub klatce piersiowe;j,
e wymioty, wzdgcia lub biegunka,
e uczucie ucisku lub drgtwienia w gardle,
® uczucie zmeczenia.

Niezbyt czgste (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow):

o dolegliwos$ci w obrgbie nosa, na przyktad wyciek, niedroznosé, kichanie,

o $wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli) lub uczucie wigkszego wysitku podczas oddychania niz
normalnie (dusznos$¢),
zaczerwienienie skory, mrowienie lub zwigkszone pocenie,

e zwickszone wytwarzanie tez (lzawienie),
dzialania w obrgbie jamy ustnej, jak zapalenie jezyka lub dziaset, uszkodzenie btony §luzowej
jamy ustnej lub zmiana brzmienia glosu,

e kotatanie (nietypowe uczucie nasilonego bicia serca),
nadwrazliwo$¢ (alergia), w tym wysypka i (lub) swedzenie ($wiad, pokrzywka) skory.

Nieznane (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e szybkie i (lub) nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow),
e pogorszenie ostrosci widzenia,



o reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy i jamy ustnej (obrzgk naczynioruchowy lub
anafilaksja).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK NICORETTE SPRAY

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na dozowniku i opakowaniu
zewngtrznym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Nicorette Spray

- Substancja czynna jest nikotyna. Jedna dawka dostarcza 1 mg nikotyny.

- Pozostale skladniki to: glikol propylenowy, etanol bezwodny, trometanol, poloksamer 407,
glicerol, sodu wodoroweglan, lewomentol, aromat migtowy, aromat chtodzacy, sukraloza,
acesulfam potasowy, kwas solny (10%) (do ustalenia pH 9) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nicorette Spray i co zawiera opakowanie

Nicorette Spray sktada si¢ z butelki z tworzywa sztucznego, zawierajacej roztwor w dozowniku
z mechaniczna pompka dozujaca. Dozownik jest wyposazony w zabezpieczenie przed dzie¢mi.
Kazda butelka zawiera 13,2 ml roztworu odpowiadajacego 150 dawkom.

Nicorette Spray jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 2 dozowniki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja
Wytworca:

McNeil AB, Norrbroplatsen 2, Box 941, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



