Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Nicorette 0,5 mg/skammt nefadi
nikotin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,

lyfjafredingur eda hjakrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nicorette nefida og vid hverju hann er notadur
Adur en byrjad er ad nota Nicorette nefida

Hvernig nota & Nicorette nefuda

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nicorette nefda

Pakkningar og adrar upplysingar

IZECHE NN iy

1. Upplysingar um Nicorette nefda og vid hverju hann er notadur

Nicorette nefudi er notadur sem hjalparteeki til ad heetta ad reykja. Notkun hans dregur Ur nikotinporf
og frahvarfseinkennum. Ur Nicorette feerdu pad nikotin sem pu venjulega feerd ar tobakinu. Nikadtin
fer Ut i bl6did i gegnum slimhad nefsins. Medferdin er etlud peim sem reykja, 15 &ra og eldri.

PU getur notad Nicorette ef pu vilt:
o heetta ad reykja

o timabundid heetta ad reykja
. draga ar reykingunum.

Leitid til leeknis ef sjukddémseinkenni versna eda lagast ekki. Ef leeknirinn hefur sagt pér ad nota
Nicorette vid einhverju 0dru skaltu alltaf fylgja fyrirmalum laeknis.

2. Adur en byrjad er ad nota Nicorette nefida

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis.

Ekki ma nota Nicorette nefuda:
o ef um er ad reda ofnemi fyrir nikétini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Nicorette nefudi er notadur.

Radfaerdu pig vid lekni ef pu:

o ert med hjarta- og/eda adasjukdom og reykir. pu skalt haetta ad reykja med adstod radgjafar. Ef
pad tekst ekki skaltu radfaera pig vid laekni.

o ert med alvarlegan haprysting, brjostverk eda hjartasjakdém.

o ert med &dakolkun i heila, hefur fengid heilablaedingu eda blodtappa i heila.
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o ert med teppusjukdém i slageedum Gtlima.

o hefur nylega farid i kranseedahjaveituadgerd, belgvikkun a kranseedum eda annars konar
hjartaadgerd.

o ert med sykursyki. PU getur purft minni instlinskammta eda feerri toflur vid sykursyki pegar

reykingum er hett. Mundu ad meela bl6dsykur til ad fordast 6paegindi sem fylgja sveiflum &

bl6dsykri.

ert med of hrod efnaskipti sem ekki eru medhdndlud.

ert med &xli i nyrnahettumerg (kromfiklazxli).

ert med skerta lifrarstarfsemi.

ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

ert med magasar og skeifugarnarsar.

ert med astma. Sjuklingum med nema éndunarvegi er ekki radlagt ad nota nefldann.

ert med ségu um flogaveiki eda krampa.

Athugid ad

o nikatinskammtar, sem fullordid reykingarfélk polir, geta valdid banvanni eitrun hja ungum
bdrnum. Geymid Nicorette neflda par sem ung born na hvorki til né sja.

o pu getur haft porf fyrir ad nota Nicorette umfram radlagdan medferdartima. Hugsanleg ahatta
vid langtimanotkun Nicorette er mun minni en hattan sem fylgir pvi ad byrja aftur ad reykja.
Nicorette inniheldur eingdngu nikotin. Tébak inniheldur aftur @ méti nik6tin og moérg énnur
skadleg efni, sem berast nidur i lungun vid reykingar, t.d. tjéru og kolsyring.

Born og unglingar

Born yngri en 15 ara eiga ekki ad nota Nicorette.

Athugid ad nikatinskammtar sem fullordid reykingafolk polir geta valdid banvaenni eitrun hja ungum
bornum.

Notkun annarra lyfja samhlida Nicorette nefida
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Segdu lekninum fra pvi ef pa notar lyf gegn:

o astma og langvinnri lungnateppu (reykingalungu) (t.d. teofyllin).
gedklofa eda 68rum gedsjukdémum (t.d. clozapin og olanzapin).
Parkinsonssjukdomi eda fotadeird (t.d. ropinirdl)

oreglulegum hjartsleetti (t.d. flecainid).

punglyndi (t.d. imipramin, clomipramin, fluvoxamin).

Hafdu samband vid leekni par sem naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. bu skalt hatta ad reykja ef pd verdur pungud par sem
aframhaldandi reykingar geta skadad fostrid og nyburann alvarlega.

Medganga

Ef pd ert pungud mattu adeins nota Nicorette i samradi vid laekni.

Ef pd reykir og verdur pungud skaltu hetta reykingum an pess ad nota uppboétarmedferd med
nikétinlyfjum. Ef pa getur ekki heett reykingum an pess ad nota uppboétarmedferd med nikétinlyfjum
er minni dhatta ad nota uppbotarmedferd med nikatinlyfjum en ad halda afram reykingum.

Nikétin hefur ahrif a hjartslattartioni og 6ndun fostursins/nyburans. Radfaerdu pig vid laekni.
Brjostagjof
Ef pd ert med barn & brjdsti méattu einungis nota Nicorette samkvaemt samkomulagi vid laekninn eda

heilbrigdisstarfsmann vegna pess ad nikotin berst i brjostamjélk. Ef pa notar Nicorette skaltu nota pad
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strax eftir brjostagjof eda i sidasta lagi 2 klst. &dur en pu gefur brjost. Pannig berst minnst af nikétini
til barnsins.

Akstur og notkun véla
Nicorette hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6orum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafreding.

Nicorette nefudi inniheldur metylparahydroxybensoéat (E218) og prépylparahydroxybenséat
(E216) sem getur valdid ofnaemi (getur komid fram eftir medferd) og i mjog sjaldgaefum tilfellum
ondunarerfidleikum.

3. Hvernig nota & Nicorette nefuda

Leitadu radgjafar og leidsagnar samtimis notkun Nicorette. pad audveldar folki yfirleitt ad haetta
reykingum.

pu skalt nota Nicorette nefiida pegar pa hefdir ad 6drum kosti reykt sigarettu eda pegar pa finnur fyrir
reykingaporf en ad hamarki 40 Uda i hvora nos & 24 klukkustunda timabili. Til ad hamarka likurnar a
arangursrikri stddvun reykinga er mikilveegt ad nota nagjanlegan fjolda uda dag hvern.

Skammtastaerdin fer eftir pvi hversu hadur pa ert nikétini. bad er einstaklingsbundio hversu lengi parf
ad nota Nicorette.

Venjulega 4 ekki ad nota Nicorette nefiida lengur en i 6 manudi. bu gatir pé haft porf fyrir ad nota
Nicorette i lengri tima til ad koma i veg fyrir ad byrja ad reykja aftur. Radfeerdu pig vid leekninn eda
heilbrigdisstarfsfolk.

Ef laeknir hefur radlagt pér ad nota Nicorette nefida skaltu avallt fylgja fyrirmealum hans. Ef pu ert
ekki viss um hvernig & ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagour skammtur er

Fulloronir:

o pU skalt Gda einu sinni i hvora nds pegar pu finnur fyrir reykingaporf.
o PU maétt nota hamark 3 Gda i hvora nés i hvert skipti.

o pu skalt ida a.m.k. 8 sinnum i hvora nés & 24 klukkustunda timabili.
o PU matt nota hdmark 40 Uda i hvora nos a 24 klukkustunda timabili.

Pegar reykingum er heett

o pU skalt heetta alveg ad reykja pegar pu byrjar ad nota Nicorette.

o pU skalt nota nefGdann i a.m.k. 3 manudi 4dur en pa dregur Gr notkuninni smam saman.
o P skalt draga smam saman Gr notkuninni med pvi ad feekka fjolda Gda & sélarhring.

) pu skalt draga Ur notkuninni & 6-8 vikum.

Pegar dregid er Ur reykingum eda reykingum hatt timabundid

o pU skalt nota Nicorette nefida pegar pu finnur fyrir reykingarporf til ad lengja reyklausa
timabilid eins og mogulegt er. Pannig dregur pu Ur daglegri sigarettunotkun.

o Leitadu radgjafar og leidsagnar ef pu hefur ekki dregid ur sigarettunotkun eftir 6 vikna medferad.

o Notadu nefldann viod reykingaporf a reyklausum timabilum og ef p0 kyst ad reykja ekki t.d. &
reyklausum svaedum.



o PU skalt reyna ad heetta ad reykja um leid og pu ert tilbdin/n til, p6 ekki sidar en eftir 6 manada
medferd. Leitadu faglegrar radgjafar ef pér hefur ekki tekist ad draga verulega Gr reykingunum
aour en 9 manudir eru lionir fra pvi ad medferd hofst.

Aldradir
Ekki er naudsynlegt ad minnka skammta.

Notkun handa bérnum og unglingum

Nicorette skal ekki gefa bérnum yngri en 15 ara.

Athugid ad nikétinskammtar sem fullordid reykingafélk polir geta valdié banvenni eitrun hja ungum
bornum.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Naudsynlegt er ad minnka skammta. Radfaerdu pig vid leekninn.

Notkunarleidbeiningar fyrir Nicorette nefda

1. Fjarlaegdu plasthlifina (sja mynd 1).

2. Pegar pu notar nefadann i fyrsta sinn parftu ad byrja a pvi ad hlada deeluna. Haltu fléskunni
pannig ad nefstykkid visi upp og idadu 7-8 sinnum, par til jafn Gdi feest (sja mynd 2).

3. Settu endann & nefstykkinu i adra ndsina pannig ad pad visi inn i nefid. Udadu med pvi ad
prysta sndggt & botn fléskunnar (sja mynd 3).

4, Endurtaktu & sama hatt i hina ndsina.

5. Settu plasthlifina aftur & og geymdu nefddann par sem born hvorki na til né sja.

Athugid ad
Nikotin frasogast i gegnum slimhad nefsins. bvi er mikilvaegt ad pu hvorki kyngir né sjagir upp i nefid
medan pua Gdar lyfinu.

Ef pu hefur ekki notad nefidann um tima (i 2-3 daga) parftu ad hlada deeluna med 1-2 Gdum, adur en
udad er i nosina.
Athugid: | hvert sinn sem dalan er hladin faekkar peim skdmmtum sem eftir eru i nefudanum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins medferdis.



Ef pu hefur fengid of mikid nikdtin hvort sem er Ur nikétinlyfjum til ad heetta ad reykja og/eda vegna
reykinga, getur pad valdid einkennum ofskémmtunar. bu getur fengid 6gledi, aukna munnvatns-
myndun, kvidverki, nidurgang, svitakdst, hofudverk, sundl, heyrnartruflanir, mattleysi og uppkost.
Eftir stdra skammta getur pu einnig fengid lagprysting og p.a.l. yfirlid, veikan eda dreglulegan
hjartslatt, mjog hradan hjartslatt, hjartslattartruflanir, éndunarerfioleika, likamlega og andlega
6rmognun, blédrasarbilun og krampa. Haféu samband vid leekninn, bradaméttoku eda hringdu e.t.v. i
112 ef pu feerd pessi einkenni.

Athugid ad nikétinskammtar sem fullordid reykingafélk polir geta valdid banvenni eitrun hja ungum
bornum.

Ef gleymist ad nota Nicorette

Ef pd hefur gleymt ad nota Nicorette skaltu nota Nicorette neflda, 1 Uda i hvora nds, nast pegar pu
finnur fyrir reykingarporf. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad
nota.

Ef haett er ad nota Nicorette
pu skalt draga Ur notkun Nicorette smam saman &dur en pa heettir medferd. Pa getur fundid fyrir
reykingaporf ef pu hattir ad nota Nicorette an pess ad draga Gr notkuninni smam saman.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Aukaverkanir af notkun Nicorette eru skammtahadar. Aukaverkanirnar eru samsvarandi peim sem pu
getur fengid af reykingum.

Pegar pu notar Nicorette nefida i fyrsta sinn getur pd fundid fyrir ertingu i nefi og fengid bl6dnasir og
nefrennsli auk votra augna og hosta. Pegar pu hefur notad Nicorette nef(da i nokkra daga finnurdu
fyrir minni ertingu og hin kemur sjaldnar fyrir.

Alvarlegar aukaverkanir:

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (vanalega mjog sjaldgefar):

Skyndileg haduatbrot, dndunarerfidleikar og yfirlid (innan farra mindtna eda klukkustunda) vegna
ofnamis (bradaofnaemisvidbrogd). Getur verid lifsheettulegt. Hringid i 112.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar:
Mjdg algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):
Nefrennsli.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum):

Andnaud. Getur verid eda ordid alvarleg. Hafdu samband vid laekninn.

Hofudverkur, stingandi tilfinning, naladofi eda tilfinningaleysi i hud, hjartslattarénot, hosti, blédnasir,
erting i héalsi, 6gledi, uppkost, mikil svitamyndun, kladi, brjéstverkir og 6paegindi fyrir brjosti, Gtbrot.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):

Of hér bl6dprystingur. Hafdu samband vid laekninn. Of hdan bloédprysting skal medhdndla. Mjog héar
bl6dprystingur er alvarlegur.

Obpegindi og preyta, ofnaemi, rodi, 6edlilegir draumar (hafa einungis komid fram med lyfjaformum
sem notud eru ad nottu til).

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum):
Ofnamisviobrogd, p.4 m. Gtbrot (ofsakladi) og bolga. Getur verid alvarlegt. Radferdu pig vid laekni.
Ef fram kemur bélga i andliti, & vérum og tungu getur pad verid lifsheettulegt. Hringdu i 112.



Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (vanalega mjog sjaldgafar):

Hradur pals. Getur verid alvarlegt. Ef pu feerd mjog hradan og dreglulegan puls eda lidur illa eda pad
lidur yfir pig skaltu hafa samband vid leekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. i 112.

Pokusyn, aukin taramyndun, préttleysi og mattleysi, 6paegindi i nefi, 6paegindi og verkir i halsi, hnerri,
Opaegindi i maga, rodi i hud, ofsakladi, krampar.

Athugid ad
pu getur fengid frahvarfseinkenni, svo sem sundl, hofudverk og svefnleysi, eftir ad reykingum er heett.
PU getur einnig fengid munnangur.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Nicorette nefada

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Geyma ma Nicorette nef(da vid stofuhita.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Pad er ekki haegt ad teema floskuna alveg. Pad verdur alltaf litio eitt af vokva eftir i floskunni eftir ad
175 eda 200 skammtarnir hafa verid notadir. pvi skaltu farga notadri flosku par sem born hvorki na til
né sja.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

Geymid afgangs Nicorette nefuda par sem reykingarporf getur skyndilega komid upp.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nicorette neftdi inniheldur
Virka innihaldsefnid er: Nikétin. Einn Udi inniheldur 0,5 mg nikétin.

Onnur innihaldsefni eru: Dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumdihydrogenfosfatdinydrat, vatnsfri
sitrénusyra, dinatriumedetat, natriumklo6rid, pdlysorbat 80, NNS Aroma DZ-03226, metylpara-
hydroxybenséat (E218), prépylparahydroxybensoat (E216), hreinsad vatn.

Lysing a utliti Nicorette neflda og pakkningasteerdir

Utlit

Nicorette nefudi er i glerflosku sem er i plasthylki med udadalu og nefstykki. Nefstykkid er med
plasthlif sem haegt er ad taka af.

Pakkningastaerdir
Flaska med Nicorette neflda inniheldur 175 eda 200 skammta.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi
McNeil Denmark ApS, Transformervej 14, 2860 Sgborg, Danmork.

Framleidandi
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, Helsingborg, Svipjéd.

Umbod & islandi
Vistor hf. Simi: 535 7000.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i juli 2024.



