Sp.zn.sukls206985/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce 1 mg/davka oralni sprej, roztok
nicotinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyna svého

lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se Vam nepodaii ukoncit koutfeni po 6 mésicich od zahéjeni 1écby piipravkem Nicorette
Spray s ptichuti lesniho ovoce, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Nicorette Spray s piichuti lesniho ovoce a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nicorette Spray s piichuti lesniho ovoce
pouzivat

3. Jak se pripravek Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak piipravek Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce a k éemu se pouziva

Lécivy pripravek Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce Vam pomiize ukoncit kouteni, kdyz chcete
pfestat kouftit. Jedna se o zplisob 1écby nazyvané nikotinova nahradni lécba (NRT).

Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce zmiriiuje abstinencni pfiznaky pii vysazeni nikotinu véetné
chuti na cigaretu, tedy piiznaky spojené s ukon¢enim koufeni. Pokud nahle ukongéite ptisun nikotinu z
tabaku do téla, zacnete mit riizné neptijemné pocity nazyvané abstinen¢ni priznaky. Pouzivanim
pripravku Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce miZete zabranit chuti na cigaretu a témto
nepiijemnym pocitim, nebo je zmirnit, protoze na kratkou dobu dodavate svému télu malé mnozstvi
nikotinu. Nicorette Spray s pfichuti lesniho ovoce neobsahuje dehet, oxid uhelnaty nebo dalsi
Skodliviny obsazené v cigaretovém koufi.

Pro zvyseni Sance na ukonceni koutfeni mate pokud mozno také vyhledat radu a podporu v ramci
poradenstvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nicorette Spray s p¥ichuti lesniho
ovoce pouZivat

NepouZzivejte Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce:

- jestliZe jste alergicky(4) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestlize jste mladsi 18 let,

- jestlize jste nikdy nekoutil(a).



Upozornéni a opatieni

Pted pouZitim ptipravku se porad’te se svym Iékafem, pokud trpite nize uvedenymi obtizemi. Je

mozné, ze budete moci Nicorette Spray s pfichuti lesniho ovoce pouZzivat, ale musite se nejdiive

poradit s 1ékatem, jestlize mate tyto obtize:

- v nedavné dobé (do 3 mésicl) jste prodélal(a) srdeéni piihodu nebo cévni mozkovou
prihodu,

- bolest na hrudi (nestabilni angina pectoris), nebo klidova angina pectoris,

- srde¢ni onemocnéni, které ovliviiyje srdecni frekvenci nebo rytmus,

- vysoky Kkrevni tlak, ktery neni 1é¢en 1éky,

- nekdy jste mél(a) alergické reakce, které zahrnuji otok rtii, obli¢eje a hrdla (angioedém) nebo
sveédivou kozni vyrazku (koptivku). NRT (ndhradni nikotinova 1é¢ba) miize nékdy tento typ
reakce vyvolat.

- tézka nebo stfedné tézka porucha funkce jater,

- tézka porucha funkce ledvin,

- diabetes (cukrovka),

- nadmérna ¢innost §titné zlazy,

- nador nadledvin (feochromocytom),

- Zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy,

- ezofagitida (zanét jicnu).

Pripravek Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce nesmi pouzivat nekuraci.

Déti a dospivajici
Tento pripravek nepodavejte détem a dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobe
uzival(a), a to 1 o l1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. To je zvlasté dulezité, jestlize
uzivate léky, které obsahuji:

theofylin k 1é¢b¢ astmatu,

takrin k 1é¢b¢é Alzheimerovy choroby,

klozapin k 1éc¢bé schizofrenie,

ropinirol k 1écbé Parkinsonovy choroby.

Piipravek Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce s jidlem a pitim
Pfi podavani orédlniho spreje nejezte ani nepijte.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

V téhotenstvi je velice dulezité prestat koufit, protoze koufeni mtize zptsobit pomaly rist Vaseho
ditéte. Koufeni muze také zptsobit pred¢asny porod nebo narozeni mrtvého ditéte. Nejlépe je pokud
mozno prestat koufit bez uzivani 1ékd s obsahem nikotinu. Pokud to nezvladnete, pouzivejte Nicorette
Spray s ptichuti lesniho ovoce pouze po porad¢ s 1ékatem, ktery sleduje prib¢h Vaseho téhotenstvi,
Vasim obvodnim lékatem nebo 1ékafem ve specializovaném centru pro odvykani koufeni.

V obdobi kojeni nemate piipravek Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce pouzivat, protoze nikotin
prechazi do matetského mléka a miize poskodit Vase dité. Pokud Vam vSak 1ékart pfipravek Nicorette
Spray s piichuti lesniho ovoce doporudil, pouzivejte sprej ihned po kojeni a nikoli béhem dvou hodin
ptred kojenim.

Koufeni zvySuje riziko neplodnosti u Zen a muzi. U¢inky nikotinu na plodnost nejsou znamy.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Nicorette Spray s piichuti lesniho ovoce obsahuje 12 mg propylenglykolu v jednom
vstiiku a malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v jedné davce (1 nebo 2 vstiiky). Tento
1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom vstiiku, to znamena, zZe je v



podstaté ,,bez sodiku®. Kvili pfitomnosti butylhydroxytoluenu miize Nicorette Spray s piichuti lesniho
ovoce zpusobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.
3. Jak se pripravek Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Lidé do 18 let véku nemaji ptipravek Nicorette Spray s pfichuti lesniho ovoce pouZzivat.
V priibéhu 1écby piipravkem Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce mate tpln€ prestat koufit.

Nasledujici tabulka uvadi doporuceny postup 1é¢by piipravkem Nicorette Spray s pfichuti lesniho
ovoce.

1. krok: 1.-6. tyden

Pouzijete 1 nebo 2 davky v dobg, kdy byste obvykle koufil(a) cigaretu, nebo kdyz mate chut’ si
zakoufit. Nejdiive vstiiknéte jednou, a pokud chut’ na cigaretu béhem né€kolika minut neodezni,
vstiiknéte podruhé. Jestlize jsou zapotiebi 2 davky, je mozné dalsi davkovani provadét jiz jako 2 po
sob¢ jdouci davky.

Pro vétSinu kurdkl to znamena ptiblizn€ 1-2 davky kazdych 30 minut az 1 hodinu.

Naptiklad jestlize koufite primérné 15 cigaret denn€, mate v priabéhu dne pouzivat 1-2 davky
nejméné 15krat.

Nepouzivejte vice nez 2 davky najednou nebo 4 davky za hodinu. Nejvyssi davka je 64 vstiiki

v pribéhu 16 hodin béhem jednoho dne.

2. krok: 7.-9. tyden

Zacnéte snizovat pocet davek za den.

Do konce 9. tydne byste mél(a) pouzivat POLOVINU primérného poctu davek za den oproti 1.
kroku.

3. krok: 10.-12. tyden

Pokracujte ve snizovani poctu davek za den tak, abyste ve 12. tydnu nepouzival(a) vice nez 4 davky
za den. Jakmile snizite davku na 2-4 davky za den, mé¢l(a) byste prestat Nicorette Spray s ptichuti
lesniho ovoce pouzivat.

Po skonceni 1é¢by muizete mit op&t chut’ si zakoufit. Pripadny zbytek spreje si ponechte pro ptipad, Ze
Vés nahle piepadne chut’ si zakoutit. KdyZz mate chut’ na cigaretu, pouzijte jednu davku, nebo dve
davky, pokud jedna davka béhem né€kolika minut nepomaha.

Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce se obvykle pouziva po dobu 3 mésici, ale nema byt pouzivan
déle nez 6 mésicu. Jestlize potfebujete Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce pouzivat déle nez 6
mésict, porad’te se se svym lékafem.

Postupujte pi‘esné podle téchto pokynii a obrazki
Uvolnéni trysky

Jak otevrit davkovaé

1. Palcem piejizdéjte po tlacitku smérem doli (a), az se Vam ho podafti lehce vtlacit dovnitt (b).
Netlacte pfilis siln€.

2. Pfti vtlaceni dovnitf ptejed'te palcem smeérem nahoru (c), abyste oteviel(a) horni ¢ast davkovace.



Pak tlac¢itko uvolnéte.

Spray
NOTZIE | Baittan

Jak naplnit davkovac

Pted prvnim pouzitim oralniho spreje musite nejdiive naplnit pumpicku spreje. Otocte trysku spreje v
bezpecné vzdalenosti smérem od sebe a dalsich dospélych, déti nebo domacich zvifat.

Ukazovackem 3x stisknéte horni ¢ast davkovace, dokud se neobjevi jemny sprej. Pokud sprej 2 dny
nepouzivate, musite tento postup zopakovat.

Jak pouzivat davkovacd
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Otocte trysku spreje k otevienym ustiim a drzte ji co nejblize ust.

4. Stisknéte pevné horni ¢ast davkovace a jednou vstiiknéte do ust, vyvarujte se
vstiiknuti na rty. Pfi vstfiku nevdechujte, aby se sprej nedostal do krku.

K dosazeni co nejlepsiho ucinku nékolik vtefin po vstiiku nepolykejte.

Uzavieni trysky

Jak zavrit davkovad

5. Piejizdéjte po tlacitku smeérem doll (d) az se Vam ho podati vtla¢it dovniti (e).

6. Pii vtlaeni dovnitt piejed’te horni ¢ast davkovace smérem dolt (f). Uvolnéte tlacitko. Nyni je
davkovac uzavieny.

Pro dalsi davku opakujte vySe uvedené kroky.

Po kazdém pouziti davkovac uzaviete, abyste zamezil(a) ndhodnému vystiiknuti spreje a pouziti
détmi.

Pfi podani oralniho spreje dbejte na to, aby se sprej nedostal do oci. Pti zasaZeni o¢i je dukladné
vyplachnéte vodou.

Jestlize jste pouZil(a) vice pripravku Nicorette Spray s piichuti lesniho ovoce, nez jste mél(a)
K predavkovani nikotinem muze dojit, pokud pfi pouzivani Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce
zaroven koufite.

Pti pouziti ptipravku Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce ditétem nebo pti pouziti vétsiho
mnozstvi Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce, nez jste mél(a), kontaktujte svého 1ékaie nebo
okamzité navstivte nejblizsi nemocnici. Davky nikotinu snasené dospélymi kuraky béhem 1écby
mohou zpUsobit u déti zavazné priznaky otravy, coZ mize vést k amrti.

Ptiznaky pfedavkovani jsou pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, zvysené slinéni, bolest bficha,
prijem, poceni, bolest hlavy, zavraté, zmény sluchu a pocit vyrazné slabosti. Ve vysokych davkach
muze po téchto priznacich nasledovat nizky krevni tlak, slaby a nepravidelny puls, dychaci obtize,
extrémni Uinava, obéhové selhani a kiece celého téla.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo



lékarnika.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce miize mit stejné nezddouci u€inky jako jiné formy nikotinu.
Nezadouci ucinky zavisi obecné na vysi uzivané davky.

U¢inky spojené s ukoncenim koureni (vysazenim nikotinu)
Nekteré nezadouci ucinky, které se u Vas projevuji pti ukonceni koutfeni, mohou byt abstinencnimi
ptiznaky souvisejicimi se snizenym piijmem nikotinu.

Tyto nezadouci ucinky zahrnuji:

- podrazdénost, agresivitu, netrpélivost nebo frustraci,
- pocit uzkosti, neklid nebo ztizené soustiedéni,

- no¢ni probouzeni nebo poruchy spanku,

- zvySeni chuti k jidlu nebo zvyseni t€lesné hmotnosti,
- pocit slabosti,

- nutkavou potfebu koufit (chut’ na cigaretu),

- snizeni srdeCni frekvence,

- krvaceni dasni nebo viedy v Ustech,

- zavrate nebo toceni hlavy,

- kasel, bolest v krku, ucpany nos nebo rymu,

- Zacpu.

Jestlize zaznamendte nékteré z téchto zavaznych vzacnych nezadoucich ucinkd, prestante Nicorette
Spray s piichuti lesniho ovoce pouzivat a ihned vyhledejte 1€kafe (znamky angioedému):

- otok obli¢eje, jazyka nebo hltanu,

- obtizné polykani,

- kopftivka a ztizené dychani.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii:
- Skytavka (zvlaste Castd),

- Dbolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni),

- podrazdéni krku.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti:

- mistni ucinky spreje jako napt. pocit paleni, zanét v ustech, zmény chut'ového vnimani,
- sucho v tstech nebo zvysené slinéni,

- dyspepsie (zazivaci obtize),

- bolest nebo nepiijemny pocit v brise,

- zvraceni, plynatost nebo prijem,

- pocit tnavy,

- hypersensitivita (alergie),

- brnéni.

Mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii:

- ucinky v oblasti nosu jako napf. ucpany nos, kychani,

- sipani (bronchospazmus) nebo pocit, Ze dychani vyzaduje vétsi Gsili nez obvykle (dusnost), pocit
ptiskrceni v hrdle,

- néavaly horka/z€ervenani kiize, nebo zvysené poceni,

- ucinky v tstech jako napt. brnéni, zanét jazyka, viedy v ustech, poskozeni ustni sliznice, nebo
zmeény hlasu, bolest v ustech a krku, fihani, krvaceni z dasni

- palpitace (neobvyklé busSeni srdce), zrychleny tep, vysoky krevni tlak (hypertenze),



- kozni vyrazka a/nebo svédéni kiize (svédéni, kopiivka),
- abnormalni sny,

- nepiijemny pocit nebo bolest na hrudi,

- slabost, pocit nemoci.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacient
- obtizné polykani, snizena citlivost v Ustech,
- fihani.

Neni zndmo: Cetnost nelze z dostupnych tdajt urdit:

- rozmazané vidéni, zvySena tvorba slz (lakrimace),

- sucho v krku, neptijemny pocit v zaludku, bolest rti,

- abnormalni srde¢ni frekvence,

- z€ervenani klize,

- alergické reakce vCetné€ otoku oblicej a st (angioedém nebo anafylaxe).

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na davkovaci a na blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nicorette Spray s piichuti lesniho ovoce obsahuje

- Lécivou latkou je nicotinum. Jedna davka spreje dodava nicotinum 1 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: propylenglykol (E1520), bezvody ethanol, trometamol, poloxamer
407, glycerol 85% (E422), hydrogenuhliCitan sodny, levomenthol, aroma lesnich plodu, tekuté
chladivé aroma, sukral6za, draselna sul acesulfamu, butylhydroxytoluen (E321), kyselina
chlorovodikova (k tipraveé pH) a ¢isténé voda.

Jak pripravek Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce vypada a co obsahuje toto baleni
Nicorette Spray s piichuti lesniho ovoce se sklada z plastové lahvicky s roztokem v davkovaci s
mechanickou sprejovou pumpickou. Davkovac je zajistén proti manipulaci détmi.

Jedna lahvicka obsahuje 13,2 ml roztoku, ktery vystaci na 150 davek. Nicorette Spray s pfichuti


www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

lesniho ovoce se dodava v baleni s 1 nebo 2 davkovaci.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZzitel rozhodnuti o registraci

McNeil AB

Norrbroplatsen 2, 251 09 Helsingborg, Svédsko

Vyrobce 5
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, 251 09 Helsingborg, Svédsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Svédsko Nicorette Fruktmint

Rakousko Nicorette Fruit & Mint Spray

Belgicko / Nizozemsko Nicorette Fruit & Mint Mondspray

Ceské republika Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce
Dansko Nicorette QuickMist Cool Berry

Finsko Nicorette Berrymint

Francie NICORETTESPRAY® FRUITS ROUGES
Némecko Nicorette Fruit & Mint Spray

Irsko Nicorette QuickMist Cool Berry
Lucembursko Nicorette Fruit & Mint Spray Buccal
Norsko Nicorette

Polsko Nicorette Cool Berry

Portugalsko Nicorette Bucomist sabor Fruta Menta
Slovenska republika Nicorette Spray s prichut'ou lensého ovocia
Spanélsko Nicorette Bucomist sabor Fruta Menta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 10. 2018



