Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Zonnic 1 mg/tda munnholsudi, lausn.
nicotin

ATH. sama lyf og Zonnic Pepparmint

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

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

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

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekKki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef ekki tekst ad haetta reykingum eftir medferd med Zonnic i 1 ér.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Zonnic

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Zonnic

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Zonnic og vid hverju pad er notad

Zonnic er notad til ad hjalpa pér ad hatta ad reykja pegar pu vilt heetta eda til ad hjalpa pér ad draga ar
reykingum pegar pu getur ekki eda vilt ekki haetta reykingum. pessi tegund medferdar kallast
uppbdtarmedferd med nicotini. Zonnic dregur Ur frahvarfseinkennum nicotins, p.m.t. reykingaléngun,
einkennum sem folk faer pegar pad heettir ad reykja eda dregur Gr reykingum. begar pl heettir
sndgglega ad Utvega likamanum nicotin Gr tébaki finnur pa fyrir ymis konar vanlidan sem kallast
frahvarfseinkenni. Med pvi ad nota Zonnic getur pt komid i veg fyrir eda dregid Ur pessari vanlidan
og léngun til ad reykja. betta er vegna pess ad pu heldur afram ad Utvega likamanum litid magn af
nicotini i stuttan tima. Zonnic inniheldur ekKi tjéru, kolsyring og 6énnur eiturefni sem eru i
sigarettureyk.

Ef pa getur, skaltu einnig leita adstodar og radgjafa til pess ad auka likurnar & ad pér takist ad hetta ad
reykja.

2. Adur en byrjad er ad nota Zonnic

Ekki ma nota Zonnic:

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir nicotini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu hefur aldrei notad tobak.

- ef pu ert yngri en 12 ara.

Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja leekninum &dur en pa notar Zonnic Peppermint ef eitthvad af eftirfarandi hrjair pig.
PU matt hugsanlega nota Zonnic en pu parft ad rddfeera pig vid lekninn fyrst ef pu:

- Hefur nylega (innan sidustu priggja manada) fengid hjartaafall eda slag
- Ert med brjostverk (hvikula hjartadng) eda hjartadng i hvild
- Ert med hjartasjukdém, sem hefur ahrif & hjartslattartioni eda hjartslattartakt
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- Ert med hdan blodprysting, sem ekki hefur nadst stjorn & med lyfjum

- Hefur einhvern tima fengid ofneemisvidbrégd med bolgu & vérum, andliti og halsi
(ofnemisbjugur) eda Utbrot med klada (ofsakladi). Uppbdtarmedferd med nicotini getur
stundum valdid pessum vidbrogdum.

- Ert med alvarlegan eda i midlungi alvarlegan lifrarsjukdom

- Ert med alvarlegan nyrnasjukdém

- Ert med sykursyki

- Ert med ofvirkan skjaldkirtil

- Ert med axli i nyrnahettum (krémfiklazexli)

- Ert med sar i maga eda skeifugdrn

- Ert med vélindabdlgu

Avinningur pess ad hztta ad reykja er alltaf meiri en ahaettan af notkun Zonnic.

Born og unglingar
Unglingar 12-17 ara eiga ekki ad nota Zonnic munnholstida nema samkveaemt radleggingum
heilbrigdisstarfsmanns. Born yngri en 12 ara eiga ekki ad nota Zonnic.

Notkun annarra lyfja samhlida Zonnic

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar 6nnur lyf sem innihalda theophyllin vid
astma, tacrin vid Alzheimers sjukdomi, clozapin vid gedklofa eda ropinirol vid Parkisonsveiki.

Notkun Zonnic med mat eda drykk
Hvorki skal borda né drekka a sama tima og udad er.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

pad er mjog mikilvaegt ad heetta ad reykja & medgongu, pvi reykingar geta valdid minni vexti hja
barninu. ber geta einnig valdid faedingu fyrir timann og jafnvel andvana faedingu. Best er ad reyna ad
heetta ad reykja an notkunar nikotinlyfja. Ef pad tekst ekki skal Zonnic adeins notad i samradi vid
heilbrigdisstarfsmanninn sem hefur eftirlit med medgdngunni, heimilisleekninn eda laekni.

Fordast skal notkun Zonnic samhlida brjéstagjof, vegna pess ad nicotin finnst i brjéstamjélk og getur
haft ahrif & barnid. Ef heilbrigdisstarfsmadur hefur radlagt pér ad nota Zonnic samhlida brjostagjof
skal nota Gi0ann rétt eftir brjdstagjof og ekki & sidustu 2 klst. fyrir brjostagjof.

Reykingar auka hattu & 6frjosemi hja konum og kérlum. Ahrif nicotins & fridsemi eru ekki pekkt.

Akstur og notkun véla
Ekki hafa sést nein ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Zonnic inniheldur etandl (alkohol)
Zonnic inniheldur 1itid magn af etan6li (alkéhol), minna en 100 mg i hverjum skammti (minna en
alkéholinnihald i 1 ml af vini).

3. Hvernig nota & Zonnic
Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.



Radlagdur skammtur er 1-2 dar pegar pu myndir venjulega reykja sigarettu eda pegar pa feerd 16ngun
til ad reykja. Notid fyrst einn da og ef 16ngunin hverfur ekki innan nokkurra mindtna skal nota annan
0da. Ef porf er & 2 Gdum, skal framvegis Gda 2 udum i r6d. Flest reykingafolk parf u.p.b. 1 til 2 (10a &
30 min. til 1 Kist. fresti. EKKi nota meira en 2 (i0a i einu eda 4 Uda & hverri Klst. i 16 Klst.
Hémarksskammtur er 64 Gdar 4 16 klst. timabili & hverjum sélarhring (24 klst.).

Notkunarleidbeiningar:
Uaid 1-2 sinnum & milli kinnar og tanna:
1. Sndid Gdastutnum til hlidar.
2. Beinid udastutnum a milli kinnar og tanna.
3. U8id 1-2 sinnum, til skiptis i haegri og vinstri kinn.

Reykingum haett

Lengd medferdar er einstaklingsbundin en yfirleitt skal halda medferdinni &fram i a.m.k. 3 manuadi.
Eftir pad 4 ad minnka skammt nicotins smam saman. Hatta skal medferd pegar skammturinn hefur
verid minnkadur nidur i 1-2 skammta & dag. PU getur p6 notad Gdann pegar pad freistar pin ad reykja.

Dregid ur reykingum

Haegt er ad nota Zonnic & milli pess sem reykt er til ad lengja reyklaus timabil, i peim tilgangi ad
minnka reykingar eins mikid og hagt er. Leita skal rada hja sérfreedingi ef ekki hefur tekist ad feekka
reyktum sigarettum eftir medferd i 6 vikur. Gera skal tilraun til ad heetta reykingum um leid og pu er
tilbdin/tilbdinn til pess, en po eigi sidar en 6 manudum eftir ad pu byrjar ad nota Zonnic. Leita skal
rada hja sérfreedingi ef ekki reynist mogulegt ad gera tilraun til ad heetta reykingum af fullri alvéru
innan 9 ménada.

EkKi nota Zonnic lengur en i 1 &r &n pess ad leita rada hja lekninum eda lyfjafraedingi.
Anrif nicotinsins koma fram um 1 minutu eftir ad udaskammtur er notadur.

Ef tekinn er steerri skammtur af Zonnic Peppermint en meelt er fyrir um
Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ofskdmmtun nicotins getur ordid ef pa reykir samtimis notkun Zonnic. Hafdu strax samband vid
leekni eda naesta sjukrahus ef barn hefur notad Zonnic eda ef pu hefur notad of mikid af pvi.
Skammtar af nicotini sem fullordid reykingafolk polir & medan & medferd stendur geta valdid
alvarlegri eitrun hja bérnum og reynst banveanir.

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

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Zonnic getur valdid somu aukaverkunum og 6nnur form nicotins. Aukaverkanirnar eru venjulega
hadar skammtinum sem notadur er.

Aukaverkanir i tengslum vid stddvun reykinga (nicotin-frahvarfseinkenni)
Sumar aukaverkanir sem pu feerd pegar pu hettir ad reykja geta verid frahvarfseinkenni, sem orsakast
af minni notkun nicotins.



pessar aukaverkanir eru m.a.:

- skapstyggd, arasargirni, 6polinmeedi eda ergelsi
- kvidatilfinning, eirdarleysi eda erfidleikar med einbeitingu
- vaknad upp ad naturlagi eda svefntruflanir

- aukin matarlyst eda pyngdaraukning

- depurd

- reykingaporf (6stjornleg 16ngun)

- heegari hjartslattur

- blaeding Ur gémum eda sar i munni

- sundl eda yfirlidstilfinning

- hosti, seerindi i hélsi, nefstifla eda nefrennsli

- heaegdatregda

Alvarlegar aukaverkanir

Ef pa feerd einhverja af eftirfarandi alvarlegum, mjog sjaldgefum aukaverkunum, hattu ad nota
Zonnic og hafdu strax samband vid laekni (teikn um ofnaemisbjug):

- bolga i andliti, tungu eda koki

- erfidleikar med ad kyngja

- ofsakladi og dndunarerfidleikar

Adrar aukaverkanir

Mjbg algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- hiksti (sérstaklega algengt)

- héfudverkur, 6gledi

- erting i hélsi

Algengar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
stadbundin &hrif eins og svidatilfinning, blga i munni, breyting & bragdskyni
- munnpurrkur eda aukin munnvatnsmyndun
- meltingartruflanir
- verkur eda 6peaegindi i maga (kvid)
- uppkost, vindgangur eda nidurgangur
- preytutilfinning
- ofnaemi
- néladofi

Sjaldgaefar geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
ahrif i nefi eins og nefstifla, hnerri

- hvaesandi 6ndun (berkjukrampi), eda tilfinning um ad pad purfi ad erfida sérstaklega mikid vio
ondun (andnaud), herpingur i halsi

- andlitsrodi eda aukin svitamyndun

- ahrif i munni eins og naladofi i munni, bélga i tungu, sar i munni, skéddun & slimhad i munni
eda breyting & pvi hvernig réddin hljomar, verkur i munni og halsi, ropi

- hjartslattaronot (tilfinning um ad hjartslatturinn sé 6edlilegur), hradur hjartslattur, haprystingur

- Gtbrot og/eda kladi (kl&di, ofsakladi) i htd

- 6edlilegar draumfarir

- Opeegindi fyrir brjosti og verkur

- mattleysi, slappleiki

- 6edlilegur hjartslattur

- blaeding ar gdmum

- nefrennsli

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
- erfidleikar med ad kyngja, minnkud skynjun i munni
- ad kagast

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum
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pokusyn, aukin taramyndun (taraseyting)
purrkur i halsi, 6peaegindi i maga, verkur i vorum
rodi & hud

ofna@misvidbrégd (bradaofnaemisvidbrogd)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Zonnic
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Zonnic eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbadum.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Zonnic inniheldur
- Virka innihaldsefnid er nicotin. Hver idaskammtur inniheldur 1 mg af nicotini.

- Onnur innihaldsefni i Zonnic munnholsuda eru: sukral6si, piparmyntubragdefni, etanol,
glyserdl, kaliumtvihydrégenfosfat, natriumhydroxid, hreinsad vatn.

Lysing a utliti Zonnic og pakkningasteerdir
Teer lausn med daufri piparmyntulykt.

Pakkningasterair:

Hettuglas ar gleri eda plasti med Udadeelu. Hvert hettuglas inniheldur 3 ml (40 udaskammta) eda 15 ml
(200 udaskammta).

40 udaskammtar

200 Udaskammtar

400 (2 x 200) udaskammtar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Niconovum AB
Box 31008
SE-200 49 Malmo
Svipjod

Framleidandi
Apotek Produktion & Laboratorier, Celsiusgatan 43, SE-212 14 Malmd, Svipjod


http://www.lyfjastofnun.is/

Samhlida innflutningur
Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i september 2024.



