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Nicorette Spray 1T mg/daw., aerozol do stosowania w jamie
ustnej, T szt. po 150 daw.

Cena: 75,68 zt
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Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Nicorette Spray, 1 mg/dawke, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Nicotinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 6 miesiecy stosowania leku Nicorette Spray nadal nie mozna powstrzymac sie
od palenia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette Spray
3. Jak stosowac lek Nicorette Spray

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Nicorette Spray

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Nicorette spray i w jakim celu sie go stosuje .
Lek Nicorette Spray jest stosowany, aby pomaoc rzuci¢ palenie osobom, ktére chcg zerwac z natogiem

natychmiast bgdz ograniczyc¢ palenie przed catkowitym jego zaprzestaniem. Jest to rodzaj leczenia
zwany nikotynowa terapig zastepczg (NTZ).

Nicorette Spray tagodzi objawy odstawienne wystepujgce po zaprzestaniu palenia, w tym gtod
nikotynowy. Gdy nagle zaprzestanie sie dostarcza¢ do organizmu nikotyny z tytoniu, rozwijajg sie
rozne rodzaje nieprzyjemnych odczu¢ zwanych objawami odstawiennymi. Dzieki stosowaniu leku
Nicorette Spray mozna zapobiec wystgpieniu tych nieprzyjemnych odczu¢ lub zmniejszyc¢ ich
nasilenie oraz zmniejszy¢ pragnienie zapalenia papierosa. Jest tak dlatego, ze kontynuuje sie
dostarczanie niewielkiej ilosci nikotyny do organizmu przez krotki czas. Lek Nicorette Spray nie
zawiera substancji smolistych, tlenku wegla I innych toksyn wystepujgcych w dymie tytoniowym.
Aby zwiekszy¢ szanse na udany wynik proby zaprzestania palenia, nalezy rowniez korzystac

z porad i wsparcia psychoterapeutycznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette spray
Kiedy nie stosowac leku Nicorette Spray

§ Jesli pacjent ma uczulenie na nikotyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

§ Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.

§ Jesli pacjent nigdy nie palit.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nicorette Spray nalezy omoéwic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuje jakikolwiek z ponizszych standw. Mozliwe, ze pacjent bedzie mogt stosowac lek Nicorette
Spray, jednak musi najpierw zasiegngc¢ porady lekarza w przypadku:

- przebytego niedawno (w ciggu ostatnich 3 miesiecy) zawatu serca lub udaru mozgu,

- bélu w klatce piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa) lub objawéw dfawicy piersiowej

W spoczynku,

- choroby serca wptywajgcej na szybkosc¢ lub miarowos¢ rytmu serca,

- wysokiego cisnienia tetniczego, ktére nie jest wyrdwnane przez leki,

- wystgpienia kiedykolwiek reakgcji alergicznych, takich jak obrzek warg, twarzy i gardta (obrzek
naczynioruchowy) lub swedzgca wysypka (pokrzywka); stosowanie NTZ moze czasem
sprowokowac ten rodzaj reakgji,

- ciezkiej lub srednio nasilonej choroby watroby,

- clezkiej choroby nerek,
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- cukrzycy,

- nadczynnosci tarczycy,

- guza nadnercza (guza chromochtonnego nadnerczy),

- choroby wrzodowej zotgdka lub dwunastnicy,

- zapalenia przetyku.

Leku Nicorette Spray nie powinny stosowac¢ osoby niepalgce.

Dzieci i mtodziez

Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy.

Lek Nicorette Spray a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Jest to szczegdlnie istotne, jesli stosuje sie leki zawierajace:

- teofiline w leczeniu astmy,

- takryne w chorobie Alzheimera,

- klozapine w schizofrenii,

- ropinirol w leczeniu choroby Parkinsona.

Nicorette Spray z jedzeniem i piciem

Podczas podawania aerozolu do stosowania w jamie ustnej nie nalezy jes¢ ani pic.

Cigza, karmienie piersig | wptyw na ptodnosé

Jest bardzo wazne, aby w okresie cigzy zaprzestac palenia, poniewaz prowadzi ono do zahamowania
rozwoju ptodu. Moze takze wywotac poronienie lub poréd martwy. Najlepiej prébowac rzucic palenie
bez stosowania lekdw zawierajgcych nikotyne. Jesli to sie nie uda, stosowanie leku Nicorette Spray
mozna rozpoczac¢ dopiero po konsultacji z lekarzem prowadzacym cigze, lekarzem pierwszego
kontaktu lub lekarzem z osrodka specjalizujgcego sie w leczeniu uzaleznienia od tytoniu.

Leku Nicorette Spray nie nalezy przyjmowac w trakcie karmienia piersig, poniewaz nikotyna
przedostaje sie do mleka matki i moze oddziatywac na dziecko. Jesli lekarz zaleci stosowanie leku
Nicorette Spray, aerozol nalezy stosowac bezposrednio po karmieniu i nie pézniej niz 2 godziny przed
rozpoczeciem karmienia.

Palenie zwieksza ryzyko nieptodnosci u kobiet i mezczyzn. Nieznany jest wptyw nikotyny na
ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie obserwowano wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nicorette Spray zawiera glikol propylenowy (E 1520), etanol, séd i butylohydroksytoluen (E 321)
Glikol propylenowy (E 1520)

Lek zawiera 11 mg glikolu propylenowego w kazdej dawce.

Etanol

Ten lek zawiera okoto 7 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce, co jest réwnowazne 97 mg/ml. llos¢
alkoholu w jednej dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 2 ml piwa lub T ml wina. Mata ilos¢
alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Sad

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Butylohydroksytoluen (E 321)

Ze wzgledu na zawartosc¢ butylohydroksytoluenu Nicorette Spray moze powodowac¢ miejscowg
reakcje skérng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych.
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3. Jak stosowac lek Nicorette sp ra)ﬁ
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
Osoby w wieku ponizej 18 lat nie powinny stosowac leku Nicorette Spray.

Jesli po 6 tygodniach leczenia nie uda sie zmniejszyc liczby stosowanych dawek leku lub liczby
wypalanych papieroséw, badz jesli pacjent musi stosowac lek Nicorette Spray przez okres dtuzszy niz
6 miesiecy, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Zazwyczaj nalezy stosowac lek Nicorette Spray przez
3 miesigce, jednak nie dtuzej niz przez 6 miesiecy.

Sposoéb stosowania leku Nicorette Spray zalezy od tego, czy pacjent chce zaprzestac palenia
natychmiastowo, czy stopniowo poprzez sukcesywne zmniejszanie liczby wypalanych papieroséw
przed catkowitym zaprzestaniem palenia.

Natychmiastowe rzucenie palenia

Celem jest natychmiastowe zaprzestania palenia i stosowanie aerozolu w celu zmnigjszenia gtodu
nikotynowego.

Nie stosowac wiecej niz 2 dawki jednoczesnie lub 4 dawki na godzine przez 16 godzin. Maksymalna
dawka to 64 dawki (aplikacje) przez 16 godzin w ciggu kazdej doby.

Etap 1: tygodnie 1-6

Zamiast siega¢ po papierosa lub jesli pojawi sie gtéd nikotynowy, nalezy zastosowac 1 lub 2 dawki.
Najpierw zastosowac jedng dawke, a nastepnie, jesli gtdd nikotynowy nie ustgpi w ciggu kilku

minut, drugg dawke. Jesli konieczne sg 2 dawki, nastepnym razem mozna zastosowac je od razu.
Dla wiekszosci osob palgcych oznacza to 1 lub 2 dawki co 30 minut do 1 godziny.

Na przyktad, jesli Srednia liczba papieroséw wypalanych w ciggu doby wynosi 15, nalezy stosowac
1-2 dawki co najmniej 15 razy na dobe.

Etap 2: tygodnie 7-9

Nalezy rozpocza¢ zmniejszanie liczby dawek w ciggu doby.

Przed koncem 9 tygodnia pacjent powinien stosowac¢ POLOWE sredniej liczby dawek stosowanych
w etapie 1.

Etap 3: tygodnie 10-12

Nalezy nadal zmniejszac liczbe dawek stosowanych w ciggu doby, tak by w 12 tygodniu nie
stosowac wiecej niz 4 dawki na dobe. Kiedy liczba dawek w ciggu doby zostanie zmniejszona do

2-4, nalezy zaprzestac stosowania leku Nicorette Spray.

Stopniovve rzucanie palenia

Dotyczy rozpoczecia stopniowego zastepowania niektorych papieroséw lekiem Nicorette Spray. Po
osiaggnieciu tego celu catkowicie zaprzestaje sie palenia papierosow, stosujgc aerozol. Wreszcie
zaprzestaje sie rowniez stosowania aerozolu.

W przypadku odczucia silnego pragnienia zapalenia papierosa nalezy zastosowac 1 lub 2 dawki leku
zamiast papierosa, aby opanowac gtdd nikotynowy. Aerozol uzywa sie, aby zastgpic¢ papierosa,
dlatego po zastosowaniu leku nie nalezy pali¢. Stosowanie aerozolu bez jednoczesnego zmniejszania
liczby wypalanych papierosow moze doprowadzi¢ do wystgpienia objawéw przedawkowania (patrz
podpunkt ,Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nicorette Spray’ "). Nalezy zmniejszy¢ do
jak najmniejszej liczbe papierosow vvypalanych w ciggu doby i zastgpic je aerozolem. Jesli po

6 tygodniach leczenia nie uda sie osiggngc¢ zmniejszenia liczby wypalanych na dobe papierosow,
nalezy zasiegng¢ porady lekarza. Pacjent powinien rzuci¢ palenie, gdy tylko poczuje sie na to gotowy,
jednak nie pdzniej niz 12 tygodni od rozpoczecia leczenia. Po catkowitym zaprzestaniu palenia nalezy
stopniowo zmniejszy¢ liczbe przyjmowanych w ciggu doby dawek leku. Gdy liczba stosowanych
dawek zostanie zmniejszona do 2-4 na dobe, nalezy zaprzestac stosowania leku Nicorette Spray.

Nie stosowac wiecej niz 2 dawki jednoczesnie lub 4 dawki na godzine przez 16 godzin. Maksymalna
dawka to 64 dawki (aplikacje) przez 16 godzin w ciggu kazdej doby.

Po zakoriczeniu leczenia nadal moze wystepowac che¢ zapalenia papierosa. Nie nalezy wyrzucac
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pozostatego leku, poniewaz gtdd nikotynowy moze pojawic sie nagle. Jesli pojawi sie gtéd
nikotynowy, nalezy zastosowac jedng dawke lub dwie, jesli jedna nie spowoduje poprawy w ciggu
kilku minut.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nicorette Spray

Jesli podczas stosowania leku Nicorette Spray pali sie tyton, moze nastgpic¢ przedawkowanie
nikotyny.

Jesli dziecko przyjmie lek Nicorette Spray lub jesli pacjent zastosuje wiekszg dawke leku Nicorette
Spray niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie do najblizszego
szpitala. Dawki nikotyny tolerowane w trakcie leczenia przez doroste osoby palgce moga u dzieci
wywotac objawy ciezkiego zatrucia i prowadzi¢ do zgonu.

Objawy przedawkowania to nudnosci, wymioty, nadmierne wydzielanie sliny, bol brzucha, biegunka,
nadmierne pocenie sie, bol gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu i znaczne ostabienie.

W przypadku duzych dawek po tych objawach moze wystgpi¢ niskie cisnienie tetnicze, stabe

I niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ naczyniowa oraz uogolnione
drgawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nicorette Spray moze wywotac te same dziatania niepozgdane, co inne postaci nikotyny. Zasadniczo
dziatania te zalezg od przyjmowanej dawki.
Dziatania zwigzane z rzucaniem palenia (odstawieniem nikotyny)
Niektore z dziatan niepozadanych, wystepujace przy rzucaniu palenia, mogg by¢ objawami
odstawiennymi spowodowanymi zmniejszeniem podawanej dawki nikotyny.
Mozliwe dziatania to:
- drazliwos¢, agresja, zniecierpliwienie lub frustracja,
* uczucie niepokoju, niepokdj ruchowy lub trudnosci w koncentracji,
* budzenie sie w nocy lub zaburzenia snu,
- zwiekszony apetyt lub zwiekszenie masy ciata,
« zte samopoczucie,
» che¢ zapalenia papierosa (gtéd nikotynowy),
* obnizona czestosc¢ rytmu serca,
* krwawienie dzigset lub owrzodzenie jamy ustnej,
« zawroty gtowy lub uczucie pustki w gtowie,
» kaszel, bél gardta, zatkany nos lub wyciek z nosa,
* zaparcia.
Nalezy przerwac stosowanie leku Nicorette Spray i natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza w przypadku
pojawienia sie ktéregokolwiek z nastepujgcych rzadkich i powaznych dziatan niepozgdanych
(objawdw obrzeku naczynioruchowego):
* spuchnieta twarz, jezyk lub gardto,
« trudnosci w przetykaniu,
* pokrzywka I trudnosci w oddychaniu.
Bardzo czeste (mogg wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw):
- czkawka (wystepuje szczegdlnie czesto),
* bdl gtowy, nudnosci (mdtosci),
* podraznienie gardta.
Czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
* reakcje miejscowe, takie jak uczucie pieczenia, zapalenie jamy ustnej, zmiany odczuwania
smaku,
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* suchos¢ w jamie ustnej lub zwiekszone wydzielanie sliny,

* uczucie niestrawnosci,

* bol lub dyskomfort w jamie brzusznej,

- wymioty, wzdecia lub biegunka,

* Uczucie zmeczenia,

* nadwrazliwos¢ (alergia),

* mrowienie,

* kaszel.

Niezbyt czeste (mogg wystgpié nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

dolegl|vvos<:| w obrebie nosa, takie jak niedroznosg¢, kichanie,

« Swiszczgey oddech (skurcz oskrzeli) lub uczucie wiekszego wysitku podczas oddychania niz
normalnie (dusznos¢), ucisk w gardle,

» zaczerwienienie skory lub zwiekszone pocenie,

* reakcje w obrebie jamy ustnej, takie jak uczucie mrowienia jamy ustnej, zapalenie jezyka,
owrzodzenie jamy ustnej, uszkodzenie btony sluzowej jamy ustnej lub zmiana brzmienia gtosu,
bol jamy ustnej i gardta, odbijanie, krwawienie dzigset,

» kotatanie (nietypowe uczucie nasilonego bicia serca), przyspieszenie rytmu serca, nadcisnienie
tetnicze,

- wysypka i (lub) swedzenie (Swiad, pokrzywka) skory,

* niezwykte sny,

» dyskomfort i bol w klatce piersiowe),

* ostabienie, zte samopoczucie,

* wyciek z nosa.

Rzadkie (moga wystgpic nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow).
« trudnosci w przetykaniu, zmniejszone czucie w jamie ustnej,
« odruch wymiotny.
Nieznane (czestosc nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* niewyrazne widzenie, zwiekszone wytwarzanie tez (fzawienie),
* suchos¢ w gardle, dyskomfort w obrebie zotgdka, bol warg,
« zaczerwienienie skory,
- reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy i jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy lub
anafilaksja),

« zaburzenia rytmu serca.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NICORETTE SPRAY o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na dozowniku | opakowaniu
zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Nicorette Spray

- Substancjg czynng jest nikotyna. Jedna dawka dostarcza 1 mg nikotyny.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy (E 1520), etanol bezwodny, trometamol, poloksamer
407, glicerol (E 422), sodu wodoroweglan, lewomentol, aromat mietowy, aromat chtodzacy,
sukraloza, acesulfam potasowy, butylohydroksytoluen (E 321), kwas solny (10%) (do ustalenia
pH 9) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nicorette Spray i co zawiera opakowanie

Nicorette Spray sktada sie z butelki z tworzywa sztucznego, zawierajgcej roztwor, w dozowniku
z mechaniczng pompkg dozujgcg. Dozownik jest wyposazony w zabezpieczenie przed dzie¢mi.
Kazda butelka zawiera 13,2 ml roztworu odpowiadajgcego 150 dawkom.

Nicorette Spray jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 1 lub 2 dozowniki.

Nie wszystkie wielkosci opakowar muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja

Wytworca:

McNeil AB, Norrbroplatsen 2, Box 941, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja

Johnson & Johnson Consumer NV/SA, Antwerpseweg 15-17, B-2340 Beerse, Belgia

Johnson & Johnson GmbH, Johnson & Johnson Platz 2, Nordrhein-Westfalen, 41470 Neuss, Niemcy
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.

ul. tzecka 24

02-135 Warszawa

tel.: 22 237 80 02
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