Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Zonnic Mint 4 mg munnholspudi
nikotin

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 laeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um.

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

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

- Latio leekninn eda lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef ekki tekst ad haetta ad reykingum eftir medferd med Zonnic Mint i 6 manudi.

—

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Zonnic Mint og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zonnic Mint
Hvernig nota & Zonnic Mint
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Zonnic Mint
Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Zonnic Mint og vid hverju pad er notad

Nikétinid i Zonnic Mint dregur ur 16ngun i nikétin og ar frahvarfseinkennum pegar heett er ad reykja
og minnkar pannig hattu & ad reykingafélk sem vill haetta ad reykja, byrji aftur ad reykja eda
audveldar peim sem vilja ekki eda geta ekki hett alveg ad reykja, ad draga Ur reykingum.

Pegar pu hattir sndgglega ad Utvega likamanum nikétin ar tébaki finnur pa fyrir ymis konar vanlidan
sem kallast frahvarfseinkenni. Med Zonnic Mint getur pa komid i veg fyrir eda a.m.k. dregid Ur
pessari vanlidan med pvi ad halda afram ad Gtvega likamanum litid magn af nikétini i stuttan tima.

Radgjof og studningur eykur hlutfall peirra sem na arangri.

2. Adur en byrjad er ad nota Zonnic Mint

Ekki ma nota Zonnic Mint:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir nikdtini eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med alvarlegan hjartasjukdom (t.d. hvikula hjartadng, verulegar hjartslattartruflanir).

- ef pu hefur nylega (innan 3 ménada) fengid hjartaéfall eda slag.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Zonnic Mint er notad ef um
er ad reeda:

- einhvern hjarta- eda blédrasarsjukdém

- 6medhodndladan haprysting

- alvarlegan lifrarsjukdom

- alvarlegan nyrnasjukdom

- sykursyki og notkun insulins, sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Zonnic Mint*
- magasar

- ofvirkan skjaldkirtil

- a&xli i nyrnahettu (kromfiklazxli)



Ef pa ert med einhvern pessara sjukdéma getur verid ad ekki sé dheett fyrir pig ad nota Zonnic Mint.

Born og unglingar
Einstaklingar yngri en 18 &ra eiga ekki ad nota Zonnic Mint nema samkveemt avisun fra leekni. beir
sem ekki reykja eiga ekki ad nota Zonnic Mint.

Réttur skammtur handa fullordnum getur valdid alvarlegri eitrun og jafnvel reynst banvaenn litlum
boérnum. pvi er mjog naudsynlegt ad geyma Zonnic Mint alltaf par sem bodrn hvorki na til né sja.

Notkun annarra lyfja samhlida Zonnic Mint

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, par
med talin lyf sem fengin eru an lyfsedils. betta er sérstaklega mikilvaegt ef pa notar énnur lyf sem
innihalda theophyllin, tacrin, clozapin, ropinirol, flecainid, pentazocin eda insalin.

Notkun Zonnic Mint med mat eda drykk

pU skalt hvorki borda né drekka & medan pu notar Zonnic Mint, par sem pad getur dregid ar dhrifum
Zonnic Mint. Surir drykkir (t.d. dvaxtasafi) hafa ahrif & frasog nikétins i munnholi.

Til ad tryggja sem mest ahrif skal fordast pessa drykki i u.p.b. 15 minatur adur en Zonnic Mint er
notad.

Medganga og brjostagjof

pad er mjog mikilveegt ad heetta ad reykja a medgongu, pvi reykingar geta valdid minni vexti hja
barninu. per geta einnig valdid fedingu fyrir timann og jafnvel andvana feedingu. Best er ad reyna ad
heetta ad reykja an notkunar nikétinlyfja. Ef pad tekst ekki skal Zonnic Mint adeins notad i samradi vio
heilbrigdisstarfsmanninn sem hefur eftirlit med medgongunni, heimilisleekninn eda laekni.

Fordast skal notkun Zonnic Mint samhlida brjostagjof, par sem nikétin finnst i brjéstamjolk og getur
haft ahrif & barnid. Ef laeknirinn radleggur pér ad nota Zonnic Mint samhlida brjéstagjof skal nota
pudann rétt eftir brjostagjof og ekki & sidustu 2 kist. fyrir brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Engin ahetta tengd akstri eda notkun véla er pekkt pegar Zonnic Mint er notad i radlégdoum
skommtum.

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

Zonnic Mint inniheldur aspartam

Lyfid inniheldur 0,06 mg af aspartam i hverjum munnholspuda. Aspartam breytist i fenylalanin. pad
getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par
sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnaegjandi haetti.

3. Hvernig nota & Zonnic Mint

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekKki er 1jést hvernig nota & lyfid skal
leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi.

Setjid munnholspudann undir efri vorina og hafid hann par i u.p.b. 30 minutur. Hreyfid padann til 6dru
hverju med tungunni.

I upphafi medferdar ma nota 1 munnholspdda & hverri eda annarri hverri klukkustund. T flestum
tilvikum naegja 8-12 pudar & dag. Ekki m& nota meira en 24 puda & dag.



Reykingum haett

Lengd medferdar er einstaklingsbundin, en er yfirleitt a.m.k. 3 manudir. Eftir pad skal minnka skammt
nikotins smam saman. Medferd skal heett pegar skammturinn er kominn i 1-2 munnholspida & dag. bu
getur hins vegar notad stakan puda pegar l6ngun til ad reykja kemur fram.

EkKi nota Zonnic Mint munnholspida i meira en 6 manudi nema pa hafir radfeert pig vid lekninn eda
lyfjafreeding.

Dregid ar reykingum

Zonnic Mint munnholspida mé& nota & milli pess sem reykt er, til ad lengja reyklaus timabil med pad
ad markmidi ad draga ur reykingum eins mikid og hegt er. Ef pér hefur ekki tekist ad feekka reyktum
sigarettum & dag eftir 6 vikur skalt pa leita adstodar fagfélks. bu skalt reyna ad heetta ad reykja um leid
og pér finnst pu reidubuin/n, en po eigi sidar en 6 manudum eftir ad notkun Zonnic Mint
munnholspuda var hafin. Ef ekki tekst ad gera tilraun til ad heetta reykingum af fullri alvoru innan

9 ménada skal leita adstodar fagfolks.

Ekki nota Zonnic Mint munnholsplda lengur en i 6 manudi an pess ad radfeera pig vid leekninn eda
lyfjafraeding.

Anrif nikotinsins koma ekki fram fyrr en eftir nokkrar minGtur. bvi er ekki hagt ad blast vid sému
skyndilegu vellidaninni og pegar reykt er. Ekki er mikil heetta & eitrun ef pu gleypir pada fyrir slysni,
par sem nikotinid mun losnha hagt og adeins ad hluta.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ofskdmmtun nikaétins getur ordid ef pu reykir samtimis notkun Zonnic Mint munnholspida. Einkenni
ofskdmmtunar eru m.a. 6gledi, aukin munnvatnsmyndun, kvidverkur, nidurgangur, svitamyndun,
héfudverkur, sundl, heyrnartruflanir og verulegt mattleysi. Pegar um er ad raeda stéra skammta geta
pessum einkennum fylgt lagur bl6dprystingur, veikur og 6reglulegur pals, 6ndunarerfidleikar, mikil
preyta, lost og krampar.

Leitio til leeknis eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Zonnic Mint munnholspldi getur valdid aukaverkunum sem eru svipadar peim sem fram koma vid
notkun nikdtins sem gefid er i 6drum formum. Aukaverkanir eru almennt hadar skammti. Sja einnig
kaflann ,,Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um*.

Algengustu aukaverkanirnar (koma fyrir hja meira en 1 af hverjum 100 notendum) eru erting i
munni eda koki & fyrstu vikunum. Adrar algengar aukaverkanir eru sundl, hofudverkur,
meltingar6paegindi, 6gledi, uppkdst og hiksti.

Sjaldgeefari aukaverkanir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 100 notendum) eru hjartslattarénot
(ao finna fyrir hrédum eda 6reglulegum hjartsleetti) og rodi eda utbrot & hao.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 notendum) eru truflanir &
hjartsleetti (6reglulegur hjartslattur) og ofneemisvidbrégd sem geta verid alvarleg.

Ef aukaverkanir valda erfidleikum eda hverfa ekki skal hafa samband vid leekninn.



Sum einkenni, eins og sundl, héfudverkur og svefntruflanir, geta verid af véldum frahvarfseinkenna
pegar hatt er ad reykja og geta verid vegna of litils magns af nikotini.

Sér i munni geta komid fram pegar reykingum er hatt, en tengsl vid medferd med nikétini eru 6ljos.

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 haegt 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 Mint

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
Geymid lyfid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum.

EKkKi skal nota Zonnic Mint eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & krukkunni/alpokanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma 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. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Zonnic Mint inniheldur

- Virka innihaldsefnid er nikotin. Hver munnholspudi inniheldur 4 mg af nikaétini.
- Onnur innihaldsefni eru: sellulési (6rkristalladur), mintubragdefni, askorbylpalmitat (E304),
trinatriumfosfat, acestlfamkalium (E950), aspartam (E951).

Lysing & atliti Zonnic Mint og pakkningasteerdir
Zonnic Mint munnholspadi er rétthyrndur paai, fylltur med dufti.

Pakkningastarair:
Krukka med skrafloki i ytri alpoka: 20 pladar.
Krukka med skrufloki: 20 padar.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Niconovum AB
Box 31008

SE-200 49 Malmo
Svipj6d

Framleidandi:
Viminco A/S
Lodshusvej 11
DK-4230 Skaelskor
Danmork


http://www.lyfjastofnun.is/

Apotek, Produktion & Laboratorier (APL)
Celsiusgatan 43

SE-212 14 Malmo

Svipj6d

Vinsamlega hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2022.



