Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nicorette Cooldrops 2 mg hardoar munnsogstoflur
Nicorette Cooldrops 4 mg hardar munnsogstoflur

nikotin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sj4 kafla 4.

- Leitadu til leknis ef pu att ennpd, eftir 9 méanudi, i erfidleikum med ad hatta ad reykja an pess
a0 nota Nicorette Cooldrops.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nicorette Cooldrops og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nicorette Cooldrops

Hvernig nota 4 Nicorette Cooldrops

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nicorette Cooldrops

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY

1. Upplysingar um Nicorette Cooldrops og vid hverju pad er notad

Nicorette Cooldrops er notad til ad draga ur frahvarfseinkennum og draga ur longun i nikotin sem folk
feer pegar pad reynir ad hatta ad reykja eda reynir ad draga ur fjolda sigarettna, pegar pad er ad reyna
a0 haetta ad reykja. Medferdin er &tlud fullordnu reykingafolki, 18 ara og eldra.

Nicorette Cooldrops 2 mg munnsogstoflur henta reykingafolki sem er litid had nikotini, p.e.a.s. folki
sem reykir fyrstu sigarettu dagsins meira en 30 minitum eftir ad pad vaknar eda reykir 20 sigarettur
e0a feerri 4 dag.

Nicorette Cooldrops 4 mg munnsogstoflur henta reykingafolki sem er mjog had nikétini, p.e.a.s. folki
sem reykir fyrstu sigarettu dagsins innan 30 minutna fra pvi pad vaknar eda reykir fleiri en
20 sigarettur & dag.

Lyfio getur audveldad pér ad hatta ad reykja an tafar eda minnka smam saman reykingar adur en pu
haettir peim alveg. Ef pu telur ad pu getir haett reykingum strax, attir pti ad gera pad. Ef pér finnst hins
vegar ad pad sé of stort skref gaetir pt1 valid ad minnka smam saman sigarettufjoldann, sem fyrsta skref
i attina a0 pvi ad hetta alveg ad reykja. Sja nanari upplysingar i kafla 3 ,,Hvernig nota a Nicorette
Cooldrops*.

Nicorette Cooldrops dregur Ur einkennum nikétinfrahvarfs, p.m.t. 16ngun sem folk faer pegar pad
heettir ad reykja. begar likaminn heettir skyndilega ad fa nikotin Ur tobaki getur hellst yfir folk
margvisleg vanlidan, sem kallast frahvarfseinkenni, t.d. skapstyggd, reidi eda depurd, kvioi,
eirdarleysi, einbeitingarskortur, aukin matarlyst eda pyngdaraukning, reykingaporf, vaknad ad
naeturlagi eda svefntruflanir. Nikotinid 1 Nicorette Cooldrops getur hjalpad til vid ad koma 1 veg fyrir
e0a draga ur pessari vanlidan og 16ngun til a0 reykja.

Til a0 auka likurnar & ad pér takist ad heetta ad reykja getur pu jafnframt leita radgjafar og studnings.



2. Adur en byrjad er ad nota Nicorette Cooldrops

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

EKKi ma nota Nicorette Cooldrops:

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir nikdtini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pu ert yngri en 12 éra.

o ef pu hefur aldrei reykt.

Varnadarorod og varidarreglur

Radfaerdu pig vio leekni ef eitthvad af eftirfarandi hrjair pig. bad getur verid ad pu getir pratt fyrir pad
notad Nicorette Cooldrops munnsogstoflur en pu parft ad radfaera pig vio leekni fyrst ef pu:

o Hefur nylega fengid hjartadrep eda heilaslag (bldingu eda blodtappa i heila)

Ert med brjéstverk (6st6ouga hjartadng) eda hjartadng i hvild

Ert med hjartasjukdém sem hefur ahrif 4 hjartslattartioni eda hjartslattartakt

Ert med haan blédprysting sem ekki hefur nadst stjorn 4 med lyfjum

Hefur einhvern timann fengid ofneemisvidbrogd med prota i vorum, andliti og halsi
(ofnamisbjugur) eda ttbrot med kldda (ofsakladi). Nikotinuppbotarmedferd getur stundum
valdid pessum vidbrogdum

Ert med alvarlegan eda 1 medallagi alvarlegan lifrarsjukdom

Ert med alvarlegan nyrnasjukdém

Ert med sykursyki

Ert med ofvirkan skjaldkirtil

Ert med @xli i nyrnahettum (kréomfiklazexli)

Ert med maga- eda skeifugarnarsar

Ert med vélindabdlgu

Ert med sogu um flogaveiki eda krampa.

Folk sem reykir ekki a ekki ad nota lyfio.

Munnsogstoflur geta valdio kofnun. Geeta skal varadar ef pu att i erfidleikum med ad kyngja mat eda
vokva, eda ef pu hostar oft 4 medan eda eftir ad pi kyngir.

Born

Radlagdir skammtar fyrir fullordna geta valdio alvarlegri eitrun, sem jafnvel getur verid banven, hja
bornum. bvi er mikilvaegt ad geyma alltaf Nicorette Cooldrops munnsogstoflur par sem born hvorki na
til né sja.

Notkun annarra lyfja samhlioa Nicorette Cooldrops
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. betta er sérstaklega mikilvagt ef pt notar lyf sem innihalda:

teofyllin til meodferdar vio astma

tacrin til meodferdar vid Alzheimer sjikdomi
clozapin til medferdar vid gedklofa
ropinirol til medferdar vio parkinsonsveiki

Notkun Nicorette Cooldrops med mat eda drykk
Ekki m4 borda eda drekka 4 medan munnsogstaflan er i munninum.

Medganga og brjostagjof

M;jog mikilvaegt er ad heetta reykingum 4 medgongu, par sem peer geta dregid ur vexti barnsins. Par
geta einnig leitt til feedingar fyrir timann eda fosturlats. Best er ef pu getur heett ad reykja an pess ad
nota lyf sem innihalda nikotin. Ef pad tekst ekki, ma adeins nota Nicorette Cooldrops ad hofou
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samradi vi0 heilbrigdisstarfsmenn sem hafa eftirlit med pér & medgongu, heimilisleekninn eda laekni
sem hefur sérhaeft sig i ad hjalpa folki a0 haetta ad reykja.

Fordast skal notkun Nicorette Cooldrops medan barn er haft 4 brjésti, vegna pess ad nikotin berst 1
brjostamjolk og getur haft ahrif 4 barnid. Ef laeknirinn hefur rddlagt pér ad nota Nicorette Cooldrops
skaltu nota munnsogstofluna strax eftir brjostagjof og ekki sidar en 2 klst. fyrir brjostagjof.

Reykingar auka hattu 4 6frjésemi hja konum og korlum. Ahrif nikotins & frjésemi eru ekki pekkt.

Akstur og notkun véla
Ekki hafa komid fram nein ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

Nicorette Cooldrops inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri munnsogstoflu, p.e.a.s.
er sem nast natriumlaust. Nicorette Cooldrops inniheldur polysorbat sem getur valdid
ofna@misvidbrogdum.

3. Hvernig nota 4 Nicorette Cooldrops

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafredingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Leidbeiningarnar um notkun Nicorette Cooldrops fara eftir pvi hvort pu:
a) etlar ad haetta reykingum strax
b) etlar ad haetta reykingum smam saman

Fullordnir (18 ara og eldri)

(a) Reykingum hzett strax
Atlunin er ad hatta reykingum strax og nota munnsogstoflur til ad draga Gr 16ngun til ad reykja.
e Byrjadu 4 ad nota 8 til 12 munnsogstoflur a sélarhring. begar pu faerd 16ngun til ad reykja skaltu
setja eina munnsogstdflu i munninn og lata hana leysast upp par.
e Notadu munnsogstoflurnar & pennan hatt i allt ad 6 vikur, sidan skaltu smam saman fackka
munnsogstoflunum sem pu notar a sélarhring.
e Dbegar pu er farin/-inn ad nota einungis 1 til 2 toflur 4 sélarhring skaltu heetta alveg notkun
peirra. Ef pu faerd skyndilega 16ngun til ad reykja getur pu fengio pér munnsogstoflu.

(b) Reykingum hzett smam saman
Atlunin er a0 byrja a pvi ad skipta smam saman sigarettum ut fyrir munnsogstoflur. begar petta
hefur tekist skaltu hatta alveg a0 reykja og nota eingéngu munnsogstoflur. A lokum heettir pu
einnig ad nota munnsogstoflur.
begar pu faerd mikla 16ngun til ad reykja skaltu nota munnsogstoflu i stadinn fyrir sigarettu til
a0 hjalpa pér ad sla a reykingapdrfina. Dragdu eins mikid og pu getur Gr daglegum fjélda
sigarettna. Ef pér hefur ekki tekist ad draga Ur daglegum fjolda sigarettna eftir 6 vikur skaltu
leita rada hja laekni.

Um leid og pér finnst pt vera reidubuin/-inn, helst eins fljott og hagt er, skaltu hatta alveg ad
reykja. Fylgdu leidbeiningunum hér fyrir framan ,,Reykingum hett strax®. Ef tilraun pin til a0
heetta reykingum alveg hefur ekki tekist innan 6 manada fra pvi pu byrjadir ad nota lyfid skaltu
radfeera pig vio leekni eda adra heilbrigdisstarfsmenn.

Notid ekki sterri skammt en radlagdur er. Fylgid leidbeiningum nédkvaemlega og notid ekki fleiri en
15 munnsogstoflur 4 solarhring (24 klst.).

Ef pér finnst pu hafa porf fyrir ad nota lyfid lengur en 1 9 méanudi 1 heild skaltu leita radlegginga hja
leekni.



Born og unglingar
Unglingar 12-17 dra
Nicorette Cooldrops ma adeins nota samkvamt radleggingum heilbrigdisstarfsmanns.

Bérn yngri en 12 dra
Born yngri en 12 ara mega ekki nota petta lyf.

Leidbeiningar um notkun

Plastilat:

TIL AD LOKA
TIL AD OPNA

ytid lokinu nidur
ytid hlidinni inn pangad
til lokid lyftist

Pappaaskja:

T

Til ad opna:
1. Ytid varlega a 6skjuna par sem stendur ,,yti0 her*
2. Yti0 um leid lokinu 4 6skjunni dkvedid upp

Til a0 loka: ytid lokinu inn.

betta lyf er etlad til notkunar i munnholi. bad skal sett i munninn, par sem pad leysist upp smam
saman og losar nikotin sem frasogast um slimhud i munni og berst pannig i likamann.

Ein munnsogstafla er sett i munninn og faerd reglulega fra einni hlid til annarrar i munninum pangad til
htn er fullkomlega uppleyst. Petta tekur venjulega innan vid 20 minutur. Ekki ma tyggja eda gleypa
munnsogstofluna. Ekki ma borda eda drekka 4 medan munnsogstaflan er i munninum.

Ef pad freistar pin ad byrja ad reykja aftur

bu skalt radfaera pig vid heilbrigdisstarfsmann ef:

° pt ert hraedd/-ur um ad pt munir byrja ad reykja aftur

° pér finnst erfitt ad haetta alveg notkun munnsogstaflnanna

Ef pbu byrjar ad reykja aftur, getur heilbrigdisstarfsmadurinn veitt pér radleggingar um hvernig pt
getur nad sem bestum arangri med nikotinuppbotarmedferd.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verio notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid, skal hafa
sambandi vid laekni, sjikrahts eda Eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafou pakkninguna medferdis.

Ofskémmtun nikoétins getur komid fyrir ef reykt er samhlida notkun Nicorette Cooldrops.

Ef barn tekur Nicorette Cooldrops eda ef pi hefur notad of mikid af pvi skaltu hafa tafarlaust
samband vi0 leekni eda fara a naesta sjukrahus.

Nikotinskammtar, sem fullordid reykingafolk polir, geta valdid alvarlegum eitrunum hja bérnum og
geta reynst banveenir.



Einkenni ofskdmmtunar eru 6gledi, uppkdst, aukin munnvatnsmyndun, kvidverkur, nidurgangur,
aukin svitamyndun, héfudverkur, sundl, breyting 4 heyrn og veruleg slappleikatilfinning. Vid stora
skammta geta jafnframt fylgt pessum einkennum lagur bl6dprystingur, veikur og 6reglulegur
hjartslattur, ondunarerfidleikar, mikil preyta, blodrasarbilun og krampar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Aukaverkanir i tengslum vid stodvun reykinga (nikotin frahvarfseinkenni)
Sumar aukaverkanir sem pu faerd pegar pu heettir ad reykja geta verid frahvarfseinkenni, sem orsakast
af minni notkun nikotins. bessar aukaverkanir eru m.a.:
o Skapstyggd, arasargirni, 6polinmadi eda ergelsi
Kvidatilfinning, eirdarleysi eda erfidleikar med einbeitingu
Vaknad upp ad neeturlagi eda svefntruflanir
Aukin matarlyst eda pyngdaraukning
Depurd
Reykingaporf
Heegari hjartslattur
Blading ur gbmum eda sar i munni
Sundl eda vaegur svimi
Hosti, eymsli 1 koki, nefstifla eda nefrennsli
Heegdatregda

Ef pu feerd einhverja eftirtalinna alvarlegra aukaverkana skaltu hatta notkun Nicorette
Cooldrops og hafa tafarlaust samband vio laekni, par sem petta geta verid einkenni alvarlegs
ofngemis (tioni ekki pekkt: ekki haegt ad daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

ofsakladi (einkenni 1 htid sem lysa sér med upphleyptum eda raudum blettum sem fylgir kladi)
proti i andliti, tungu eda halsi

ondunarerfidleikar

kyngingarerfioleikar

Flestar aukaverkanir koma fyrir 1 byrjun medferdar. Erting i munni og halsi getur komid fram fyrstu
daga meodferdarinnar en i flestum tilvikum hverfur petta vid 4framhaldandi notkun.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram:

Mjég algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum:
e Hosti

Hofudverkur

Hiksti

Ogledi

Erting i halsi, munni eda tungu

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
e Stadbundin ahrif svo sem svidatilfinning, bolga i munni, breytt bragdskyn
Kuldatilfinning, hitatilfinning, naladofi i htid
Munnpurrkur eda aukin munnvatnsmyndun
Meltingartruflanir
Verkir eda 6paegindi 1 kvid
Uppkost, vindgangur eda nidurgangur
Brjostsviodi
breytutilfinning
Ofnaemi



Sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad I af hverjum 100 einstaklingum

Ahrif { nefi, t.d. nefstifla, hnerri

Hvaesandi 6ndun (berkjukrampi) eda tilfinning um ad pad purfi ad erfida sérstaklega mikid vid
o6ndun (andnaud), spenna i halsi

Andlitsrodi eda aukin svitamyndun

Ahrif { munni eins og naladofi i munni, bélga i tungu, sar i munni, skoddun 4 slimhud i munni
e0a breytingar a raddhljomi, verkur i munni og halsi, ropi

Hjartslattaronot (finna fyrir hjartslettinum), hradur hjartslattur, haprystingur

Hradur og oreglulegur hjartslattur, sem er haegt ad medhondla med videigandi lyfi

Utbrot og/eda kl4di

Oedlilegar draumfarir

Opeegindi fyrir brjosti og verkur

Mattleysi, slappleiki

Mjég sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
¢ Kyngingarerfidleikar, minnkad snertiskyn i munni
o Kugast

Tioni ekki pekkt: ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

Pokusyn, aukin tdramyndun

Halspurrkur, 6paegindi i maga, verkur i vérum
Rodi 1 hud

Krampar

Tilkynning aukaverkana
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,

www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

6.

Hvernig geyma 4 Nicorette Cooldrops

Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum 4 eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

{ plastilati: Geymid munnsogstoflurnar i upprunalega plastilatinu til varnar gegn raka.

i pappadskju: Geymid munnsogstoflurnar i upprunalegu pappadskjunni til varnar gegn raka.
Notid innan 3 manada fra pvi ad umbudir hafa verid rofnar.

Endurnytio ekki ilatid fyrir neitt annad, par sem munnsogstofluduft getur hafa ordid eftir i
ilatinu og smitad orpunnu lagi 4 annad sem er sett i ilatio.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.

Pakkningar og adrar upplysingar

Nicorette Cooldrops inniheldur

Virka innihaldsefnid er nikotin. Hver munnsogstafla inniheldur 2 mg eda 4 mg af nikétini (sem
nikoétinresinat).

Onnur innihaldsefni eru

Munnsogstoflukjarni: mannitol (E421), xantangummi (E415), udapurrkad Wintherfresh
RDE4-149 (akaciugimmi (E414), piparmyntu-, mentol- og eukalyptdlbragdefni), vatnsfritt
natriumkarbonat (E500i), sukralosi (E955), asestlfamkalium (E950), magnesiumsterat (E470b).
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- Tofluhtd: hypromellosi (E464), Wintherfresh RDE4-149 (piparmyntu-, mentdl- og eukalyptol-
bragodefni), titantvioxid (E171), stkralosi (E955), drkristalladur sellulési (E460), kaliumalsilikat
(E555), asesulfamkalium (E950), polysorbat 80 (E433).

Nicorette Cooldrops munnsogstdflur eru sykurlausar.

Lysing a utliti Nicorette Cooldrops og pakkningastzerdir

Munnsogstoflurnar eru hvitar til beinhvitar, spordskjulaga munnsogstoflur med dletrudu ,,n“ 4 annarri
hlidinni og ,,2* eda ,,4“ & hinni hlidinni.

Pakkningasteerdir:

Huvert plastilat inniheldur 20 munnsogstoflur. Pakkningin inniheldur 1, 4 eda 8 ilat.

Hver pappaaskja inniheldur 40 munnsogstdflur. Pakkningin inniheldur 1, 2 eda 4 6skjur.

Ekki er vist ad allar pakkningastcerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
McNeil Denmark ApS, Transformervej 14, 2860 Seborg, Danmork.

Framleidoandi
McNeil AB, P.O. Box 941, Norrbroplatsen 2, Helsingborg, Svipjod.

Umbod 4 Islandi
Vistor hf. Simi: 535 7000.

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i mars 2025.



