Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Nicorette 1 mg/ada, munnholsudi, lausn
Nikétin
ATH. sama lyf og Nicorette QuickMist

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 sioar.

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

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitadu til laeknis ef pu att ennpa erfitt med ad heetta ad reykja eftir 6 manada medferd med
Nicorette.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Nicorette

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nicorette

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um Nicorette og vid hverju pad er notad

Nicorette er notad sem hjalparmedal til ad halda reykbindindi, pegar folk er ad reyna ad heetta ad
reykja eda ad draga Ur reykingum adur en peim er alveg haett. Lyfid tilheyrir peim flokki
lyfjamedferoar sem nefnist nik6tinuppbétarmedfero.

Nicorette er notad til ad draga Ur frahvarfseinkennum nikétins, p.m.t. reykingapérf, einkennum sem
folk faer pegar pad hattir ad reykja. begar skyndilega er hett ad sja likamanum fyrir nikétini Gr tobaki
feer folk ymiss konar 6peegindi sem kallast frahvarfseinkenni. Med notkun Nicorette er heegt ad koma i
veg fyrir eda draga Ur pessum 6paegindum og léngun til ad reykja. Pad er vegna pess ad i skamman
tima faer folk &fram litid magn af nikétini i likamann. Nicorette inniheldur ekki tjéru, kolsyring og
onnur eiturefni sem eru i sigarettum.

pu att jafnframt ad leita adstodar og radgjafar, ef pa getur, til pess ad auka likurnar & ad pér takist ad
heetta reykingum.

2. Adur en byrjad er ad nota Nicorette

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Nicorette

o Ef um er ad reeda ofnaeemi fyrir nikétini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o Ef pa ert yngri en 18 ara.

o Ef pa hefur aldrei reykt.



Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja leekninum adur en pu notar lyfio ef eitthvad af eftirfarandi hrjair pig. Vera méa ad pu
getir préatt fyrir pad notad Nicorette en pu parft ad radfera pig vid leekni fyrst:

- ef pa hefur nylega (innan sidustu priggja manada) fengid hjartadrep eda heilaslag (blaedingu
eda blodtappa i heila)

- ef pa ert med brjostverk (hvikula hjartadng) eda hjartadng i hvild

- ef pa ert med hjartasjukddm, sem hefur ahrif & hjartslattartidni eda hjartslattartakt

- ef pa ert med haan blddprysting, sem ekki hefur nadst stjorn & med lyfjum

- ef pa hefur einhvern tima fengid ofnaeemisvidbrogd med prota & vorum, andliti og halsi
(ofnaemisbjugur) eda utbrot med klada (ofsakladi). Nikotinuppbotarmedferd getur stundum
valdio pessum vidbrégdum.

- ef pa ert med alvarlegan eda i medallagi alvarlegan lifrarsjakdom

- ef pa ert med alvarlegan nyrnasjukdom

- ef pa ert med sykursyki

- ef pa ert med ofvirkan skjaldkirtil

- ef pa ert med exli i nyrnahettum (krémfiklagexli)

- ef pa ert med magasar eda skeifugarnarsar

- ef pd ert med vélindabdlgu

- ef pu ert med sdégu um flogaveiki eda krampa.

Félk sem ekki hefur reykt a ekki ad nota Nicorette.

Born og unglingar
Ekki méa gefa bérnum og unglingum petta Iyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Nicorette

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. petta er sérstaklega mikilvaegt ef pu notar lyf sem
inniheldur:

tedfyllin til medferdar vid astma

tacrin til medferoar vid Alzheimer sjukdémi

clozapin til medferdar vid gedklofa

ropinirol til medferdar vid parkinsonsveiki

Notkun Nicorette med mat eda drykk
PU matt hvorki borda né drekka pegar pa notar munnholsidann.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Mjog mikilvaegt er ad hetta reykingum & medgoéngu, vegna pess ad reykingar geta dregid Or vexti
barns i modurkvidi. beer geta einnig leitt til faedingar fyrir timann eda fosturlats. Best er ef pl getur
heett ad reykja an pess ad nota lyf sem innihalda nikétin. Ef pad tekst ekki, mé adeins nota Nicorette ad
hofou samradi vid heilbrigdisstarfsmenn sem hafa eftirlit med pér & medgongu, heimilislekninn eda
leekni sem hefur sérhaeft sig i ad hjalpa folki ad heetta ad reykja.

Fordast skal notkun Nicorette medan barn er haft & brjosti, vegna pess ad nikotin berst i brjéstamjolk
og getur haft ahrif & barnid. Ef leeknirinn hefur radlagt pér ad nota Nicorette skaltu nota Udann strax
eftir brjostagjof og ekki i 2 klukkustundir fyrir brjostagjof.

Reykingar auka hzttu & 6frjosemi hja konum og kérlum. Ahrif nikotins & frjosemi eru ekki pekkt.



Akstur og notkun véla

Nicorette hefur ekki ahrif & heaefni til aksturs og stjérnunar véla.

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

Nicorette inniheldur 11 mg af propylenglykéli i hverjum Gda. Lyfid inniheldur um 7 mg af alk6héli
(etandli) i hverjum Uda sem samsvarar 97 mg/ml. Magnid samsvarar allt ad 2 ml af bjér eda 1 ml af
Iéttvini i einum Uda. Petta litla magn alkohdls (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.
Lyfid inniheldur einnig minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum 0da, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust. bar sem Nicorette inniheldur batylhydroxyt6lden getur pad valdid stadbundnum
hadviobrégdum (t.d. snertihtidbdlgu) eda ertingu i auga og slimhudum.

3. Hvernig nota & Nicorette

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekKki er ljést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

Einstaklingar yngri en 18 ara eiga ekki ad nota Nicorette.

Leitadu rada hja leekni ef pa hefur ekki ndd ad minnka fjolda da eda notkun sigaretta eftir 6 vikna
medferd eda ef pa hefur porf fyrir ad nota Nicorette lengur en i 6 manudi. Venjulega & ad nota

Nicorette i 3 manudi. EKki & ad nota Nicorette lengur en i 6 manudi.

Leidbeiningar um notkun Nicorette fara eftir pvi hvort pu atlar ad haetta ad reykja strax eda draga ar
fjolda sigaretta smam saman adur en pu hattir alveg.

Heett ad reykja strax
Markmidid er ad haetta ad reykja strax og nota Gdann til ad minnka reykingaléngun.

EkKi nota meira en 2 (18a i hvert skipti eda 4 Gda & klst. & 16 Klst. timabili. Hamarksskammtur er
64 Uoar & 16 kist. & hverjum sélarhring.

Prep1l: 1.-6.vika

Notadu 1 eda 2 Gda (Gdaskammta), & peim tima sem pu ert vanur/von ad reykja sigarettu eda pegar
reykingaléngunin gerir vart vid sig. Notadu fyrst 1 Gda og sidan einn 0da til vidbotar ef 16ngunin hverfur
ekki innan nokkurra minutna. Ef porf er fyrir 2 16a ma nota 2 Uda i r6d pegar naestu skammtar eru notadir.
Fyrir flest reykingafolk pydir petta u.p.b. 1 eda 2 (da & halfrar til einnar klukkustundar fresti.

Ef pd reykir t.d. 15 sigarettur 4 dag ad medaltali, skaltu nota 1 eda 2 Uda ad minnsta kosti 15 sinnum yfir
daginn.

Prep 2: 7.-9. vika

Byrjadu ao draga Ur daglegum Gdafjolda.

I ok 9. viku attu adeins ad nota HELMINGINN af peim Gdafjolda sem pd notadir ad medaltali daglega &
1. prepi medferdarinnar.

Prep 3: 10.-12. vika
Haltu afram ad draga Ur (dafjolda sem pua notar yfir daginn, pannig ad pu notir ekki fleiri en 4 Gda daglega i
12. viku. Heettu ad nota Nicorette, pegar p hefur minnkad udafjoldann nidur i 2-4 & dag.




Haett ad reykja smam saman

Markmidid er ad byrja ad skipta smam saman Gt sumum sigarettum fyrir Nicorette. Eftir ad pessu
hefur verid nad heettir pa sidan alveg ad reykja & medan pu notar idann. Ad lokum heettir pd ad nota
Gdann.

pegar mikil reykingalongun gerir vart vid sig skaltu nota 1-2 Gda i stad sigarettu til ad hjalpa pér ad na
stjorn & longuninni. Udinn kemur i stad sigarettu, ekki ma reykja stuttu eftir ad Gdinn er notadur.
Notkun Udans &n pess ad draga ur fjolda sigaretta mun lata pér lida illa (sja kaflann ,,Ef notadur er
steerri skammtur en meelt er fyrir um®). Dragdu eins mikid og hagt er ur fjolda sigaretta sem pu reykir
4 dag og notadu Udann i stadinn. Leitadu rada hja laekni ef pa hefur ekki nad ad minnka fjolda sigaretta
eftir 6 vikna medferd. Um leid og pu ert tilbdin/tilblinn skaltu haetta alveg en ekki seinna en 12 vikum
eftir ad medferd hefst. Eftir ad reykingum er hatt & ad draga smam saman Ur fjolda (da & dag. Heettu
ad nota Nicorette pegar pt hefur minnkad fjéldann nidur i 2-4 (da & dag.

EkKi nota meira en 2 (1da i hvert skipti eda 4 Uda & klst. & 16 kist. timabili. Hamarksskammtur er
64 Goar & 16 klst. & hverjum sélarhring.

Eftir a0 medferdinni er lokid geeti pad freistad pin ad reykja aftur. Geyma a hugsanlegan afgang af
munnholstdanum vegna pess ad skyndileg reykingaldngun geti gert vart vid sig. Notadu 1 (da ef pu
feerd I6ngun til ad reykja eda 2 Gda ef fyrsti tdinn sler ekki & 16ngunina innan nokkurra mindtna.

Fylgdu pessum leidbeiningum ndkveemlega og hafdu myndirnar til hlidsjonar
Munnstykki opnad

Svona er skammtarinn opnadur

1. brystu hnappnum nidur med pumalfingri (a), pangad til haegt er ad prysta honum orlitid inn & vid
(b). EKKi prysta of fast.

2. brystu upp & vid (c), um leid og pu prystir inn, til pess ad opna skammtarann. Slepptu sidan
hnappnum.

-

Skammtarinn hladinn

Pegar Udinn er notadur i fyrsta sinn parftu fyrst ad hlada Udadeeluna. Beindu munnstykkinu & danum i
oruggri fjarleegd fra pér, 6drum fullordnum, bérnum og hasdyrum. prystu prisvar sinnum med
visifingri efst & skammtarann, pangad til pa sérd finan Uda. betta hledsluferli parf ad endurtaka ef
aoinn hefur ekki verid notadur i 2 daga.



Svona er skammtarinn notadur

3. Beindu munnstykkinu & udanum ad opnum munninum og haltu pvi
eins naleegt munninum og mogulegt er.
4, prystu pétt efst & skammtarann, pa Gdast einn skammtur inn i

munninn. Fordastu ad Uda & varirnar. Til pess ad komast hja pvi ad (da nidur i
kokid mattu ekki anda ad pér & medan pu ert ad Uda. Ekki kyngja i nokkrar
sekdndur eftir notkun Gdans, pannig nard pu bestum arangri.

Munnstykkinu lokad aftur

Svona er skammtaranum lokad

5. Yittu hnappnum nidur (d), pangad til hagt er ad yta honum inn & vid (e).

6. Medan pa prystir inn er efsta hluta skammtarans ytt nidur (f). Slepptu hnappnum. NG er
skammtarinn lokadur.

Endurtaktu framangreind prep ef pu &tlar ad (da einum skammti til vidbotar.

Lokadu alltaf skammtaranum eftir notkun, til pess ad fyrirbyggja ad born noti Udann eda ad Udist fyrir
slysni. Geettu pess ad Uda ekki i augun pegar munnholstdinn er notadur. Skoladu augun vandlega med
vatni ef (0i berst i pau.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stdr skammtur af Nicorette hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid, skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda Eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafdu pakkninguna medferdis.

Ofskdmmtun getur att sér stad ef pu reykir samhlida notkun Nicorette.

Hafdu tafarlaust samband vid leekni eda naesta sjukrahus ef barn hefur notad Nicorette eda ef pa hefur
notad of mikid af pvi. Nik6tinskammtar, sem fullordid reykingafdlk sem er & medferd polir, geta
valdid alvarlegum eitrunum hja bérnum og reynst banveenir.

Einkenni ofskdmmtunar eru 6gledi, uppkost, aukin munnvatnsmyndun, kvidverkur, nidurgangur,
aukin tilhneiging til ad svitna, héfudverkur, sundl, breyting & heyrn og veruleg slappleikatilfinning.
Vid stéra skammta geta jafnframt fylgt pessum einkennum lagur bl6dprystingur, veikur og 6reglulegur
hjartslattur, dndunarerfidleikar, mikil preyta, bl6drasarbilun og krampar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & 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 éllum.

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

Aukaverkanir i tengslum vid stédvun reykinga (nikétin frahvarfseinkenni)
Sumar aukaverkanir sem pu feerd pegar pu hettir ad reykja geta verid frdhvarfseinkenni, sem orsakast
af minni notkun nikotins.
pessar aukaverkanir eru m.a.:
e Skapstyggd, aréasargirni, 6polinmadi eda ergelsi
e Kuvidatilfinning, eirdarleysi eda erfidleikar med einbeitingu
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Vaknad upp ad naturlagi eda svefntruflanir
Aukin matarlyst eda pyngdaraukning
Depurd

Reykingaporf

Haegari hjartslattur (puls)

Blading Ur gdmum eda sar i munni

Sundl eda éskyr hugsun

Hosti, eymsli i koki, nefstifla eda nefrennsli
Haegdatregda

Haettu notkun Nicorette og ef pl faerd eina eda fleiri af eftirfarandi mjog sjaldgeefum, alvarlegum
aukaverkunum (merki um ofnaemisbjug):

e proti i andliti, tungu eda koki

e Kyngingarerfidleikar

e Utbrot og éndunarerfidleikar

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Hiksti (hann er mjég algengur)
e Hofudverkur, 6gledi
e Erting i halsi

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Stadbundin ahrif svo sem svidatilfinning, bolga i munni, breytt bragdskyn

Munnpurrkur eda aukin munnvatnsmyndun

Meltingartruflanir

Verkir eda 6paegindi i kvid

Uppkadst, vindgangur eda nidurgangur

Preytutilfinning

Ofnaemi

Néladofi

Hosti

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Anrif i nefi, t.d. nefstifla, hnerri

e Hvasandi 6ndun (berkjukrampi) eda tilfinning um ad pad purfi ad erfida sérstaklega mikid vid

6ndun (andnaud), spenna i halsi
¢ Andlitsrodi eda aukin tilhneiging til ad svitna

eda breytingar & raddhljomi, verkur i munni og halsi, ropi, bleeding ur gémum

Utbrot og/eda kladi (kladi, ofsakladi) i had
Oedlilegar draumfarir

Opaegindi fyrir brjosti og verkur

Mattleysi, slappleiki

Nefrennsli

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
e Kyngingarerfidleikar, minnkad snertiskyn i munni
e Kugast

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
Pokusyn, aukin tiramyndun

Halspurrkur, 6paegindi i maga, verkur i vérum

HUArodi

Oesdlilegur hjartslattur

Ahrif i munni eins og naladofi i munni, bolga i tungu, sar i munni, skéddun & slimhad i munni

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

Ofnaemisvidbrogd p.m.t. proti i andliti og munni (ofnaemisbjugur eda bradaofnemisvidobrogd)



e Krampar

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta 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 hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Nicorette
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & skammtaranum og 6skjunni & eftir
,Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nicorette inniheldur

- Virka innihaldsefnio er nikétin. Einn (8i (Gdaskammtur) gefur 1 mg af nikétini.

- Onnur innihaldsefni eru: propylenglykol (E1520), vatnsfritt etandl, trometamal, péloxamer 407,
glycerol (E422), natriumhydrogenkarbdnat, levomentol, myntubragdefni, kaelandi bragdefni,
stkraldsi, asesulfamkalium, butylhydroxytolien (E321), saltsyra (til stillingar & pH) og hreinsad
vatn.

Lysing a atliti Nicorette og pakkningastaerdir

Nicorette samanstendur af plastflosku med lausn, sem er i skammtara med Udadaelu. Skammtarinn er
med barnadryggi.

Hver flaska inniheldur 13,2 ml af lausn sem gefur 150 Uda.

Nicorette kemur i pakkningum med 1 eda 2 skdmmturum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

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

Framleidandi
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, Helsingborg, Svipjod.

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

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Svipj6d Nicorette Pepparmint
Belgia, Holland Nicorette Mint Mondspray
Lixemborg Nicorette Mint Spray Buccal


http://www.lyfjastofnun.is/

Danmérk, Island, irland Nicorette QuickMist

Austurriki, byskaland Nicorette Mint Spray
Tékkland, Polland, Slévakia Nicorette Spray
Bulgaria, Finnland, Rimenia Nicorette Freshmint
Kypur, Grikkland, Ungverjaland  Nicorette Quickspray
Eistland, Lettland, Lithaen Nicorette Coolmint
Noregur, Slévenia, Krdatia Nicorette

Frakkland Nicorettespray

italia Nicorettequick
Spénn, Portugal Nicorette Bucomist

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i september 2024.



