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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Nicorette Freshmint 1 mg/spray, spray bucofaringian, solutie
Nicotina

- Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a utiliza acest medicament,
deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1
recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
Trebuie s discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul dacd dupa 6 luni de tratament cu
Nicorette Freshmint nu reusiti sa va lasati de fumat.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Nicorette Freshmint i pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nicorette Freshmint
Cum sa utilizati Nicorette Freshmint

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nicorette Freshmint

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Nicorette Freshmint si pentru ce se utilizeaza

Nicorette Freshmint se foloseste pentru a va ajuta sa va lasati de fumat atunci cand doriti acest lucru.
Acesta este un tip de tratament numit Tratament de Substitutie Nicotinica (TSN).

Nicorette Freshmint amelioreaza simptomele de sevraj nicotinic inclusiv nevoia de a fuma, simptome
care apar atunci cand va lasati de fumat. Atunci cand veti inceta brusc sa mai oferiti corpului nicotina
din tutun, va veti confrunta cu tipuri diferite de manifestari neplacute numite simptome de sevraj. Prin
utilizarea Nicorette Freshmint puteti preveni sau reduce aceste sentimente neplacute si nevoia de
fumat. Acest lucru se datoreaza faptului ca va furnizeza in continuare o cantitate mica de nicotina
corpului dumneavoastra pentru o perioada scurtd de timp. Nicorette Freshmint nu contine gudron,
monoxid de carbon sau alte toxine din fumul de tigara.

Pentru a Tmbunatati sansele de a va ajuta sa va lasati de fumat, trebuie, de asemenea, sa solicitati
consiliere si sprijin, daca acest lucru este posibil.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nicorette Freshmint

Nu utilizati Nicorette Freshmint
e Daca sunteti alergic la nicotina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).
e Daca aveti varsta sub 18 ani
e Daca nu ati fumat niciodata




Atentionari si precautii
Discutaticu medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele. Puteti urma tratament cu
Nicorette Freshmint, dar trebuie sa discutati mai intai cu medicul dumneavoastra:

- Daca ati avut recent (in interval de 3 luni) un atac de cord sau un accident vascular cerebral

- Daci aveti dureri in piept (angina instabild) sau angind de repaus

- Daca aveti o afectiune a inimii care va afecteaza frecventa sau ritmul batéilor inimii

- Daca aveti tensiune arteriala crescuta care nu este controlata cu medicamente

- Daca ati avut vreodata reactii alergice care s-au manifestat prin umflarea buzelor, a fetei si a
gatului (angioedem) sau eruptie trecatoare pe piele cu mancarimi (urticarie). Utilizarea TSN
poate declansa uneori acest tip de reactie.

- Daca aveti boli ale ficatului severe sau moderate

- Daca aveti boli ale rinichiului severe

- Daca aveti diabet zaharat

- Daca aveti glanda tiroida hiperactiva

- Daca aveti o tumora la nivelul glandei suprarenale (feocromocitom)

- Daca aveti ulcer la nivelul stomacului sau duodenului

- Daca aveti esofagita

Nicorette Freshmint nu trebuie utilizat de nefumatori.

Alte medicamente si Nicorette Freshmint

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicald. Acest lucru are o
importanta deosebitd in special daca luati medicamente care contin:

teofilina pentru a trata astmul bronsic
tacrina pentru boala Alzheimer

clozapina pentru schizofrenie

ropinirol pentru tratamentul bolii Parkinson

Nicorette Freshmint impreuna cu alimente si bauturi
Nu consumati alimente sau bauturi in timpul administrarii spray-ului bucofaringian.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Este foarte important sa renuntati la fumat in timpul sarcinii, deoarece fumatul poate conduce la o
crestere insuficienta a copilului dumneavoastra. Acesta poate duce, de asemenea, la nasteri premature
sau la nasterea unui copil mort. Este cel mai bine daca puteti renunta la fumat, fara utilizarea
medicamentelor care contin nicotina. Daca nu puteti reusi acest lucru, Nicorette Freshmint trebuie
utilizat numai dupa discutia cu profesionistul din domeniul sanatatii care va urmareste sarcina, cu
medicul dumneavoastrd de familie sau cu un medic dintr-un centru specializat in asistarea persoanelor
care doresc sa renunte la fumat.

Trebuie evitata utilizarea Nicorette Freshmint in timpul aldptarii deoarece nicotina ajunge n laptele
matern si poate dduna copilului dumneavoastra. Daca medicul dumneavoastra v-a recomandat sa
folositi Nicorette Freshmint, spray-ul trebuie utilizat numai dupa aléptare si nu cu 2 ore Inainte de
alaptare.

Fumatul creste riscul de infertilitate la femei si barbati. Nu sunt cunoscute efectele nicotinei asupra
fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au observat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



Nicorette Freshmint contine 11 mg propilenglicol per pulverizare si cantititi mici de etanol (alcool
etilic), sub 100 mg per doza (1-2 pulverizari). Acest medicament contine de asemenea mai putin de 1
mmol de sodiu (23 mg) per pulverizare, deci este practic ,,fard sodiu”. Datorita prezentei unei cantitati
mici de butilat de hidroxitoluen, Nicorette Freshmint poate determina aparitia unor reactii cutanate
locale (ca de exemplu dermatita de contact) sau iritatii ale ochilor si membranelor mucoase.

3. Cum sa utilizati Nicorette Freshmint

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau exact asa cum
v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Persoanele cu varsta sub 18 ani nu trebuie sa foloseasca Nicorette Freshmint.
Trebuie sa renuntati complet la fumat in timpul tratamentului cu Nicorette Freshmint.

Graficul de mai jos prezinta in etape tratamentul recomandat pentru Nicorette Freshmint.

Etapa I: Saptamanile 1-6

Folositi 1 sau 2 pulverizari in momentul in care ati fi fumat ITn mod normal o tigara sau daca apare
nevoia de a fuma. Folositi mai intdi o pulverizare si dacd nevoia de a fuma nu dispare in decurs de
cateva minute, trebuie folositd o a doua pulverizare. Daca sunt necesare 2 pulverizari, dozele
ulterioare pot fi administrate sub forma a 2 pulverizari consecutive. Majoritatea fumatorilor vor
necesita in jur de 1-2 pulverizari la un interval cuprins intre 30 de minute §i 1ora.

De exemplu, dacd fumati in medie in jur de 15 tigari pe zi, trebuie sa utilizati 1 sau 2 pulverizari de
cel putin 15 ori pe parcursul zilei.

Nu utilizati mai mult de 2 pulverizari o data sau 4 pulverizari pe ora pentru 16 ore. Doza maxima este
de 64 de pulverizari pentru 16 ore in orice perioada de 24 ore.

Etapa II: Saptamanile 7-9

Incepeti s reduceti numarul de pulveriziri zilnice.

Pani la sfarsitul siptimanii a 9-a trebuie sa folositi JUMATATE din media numarului de pulverizari
zilnice folosite in Etapa I.

Etapa III: Saptamanile 10-12

Continuati sa reduceti numarul de pulverizari zilnice asfel incat sa nu utilizati mai mult de 4
pulverizari pe zi in timpul saptdmanii 12. Atunci cand ati ajuns la 2-4 pulverizari pe zi, trebuie sa
opriti utilizarea Nicorette Freshmint.

Puteti fi tentat sa fumati din nou, dupa intreruperea tratamentului. Pastrati orice doze ramase de spray,
deoarece este posibil ca nevoia de fumat sa apara brusc. Daca simtiti o nevoie puternica de a fuma,
folositi una sau doua pulverizari, daca o singura pulverizare nu va este de ajutor in decurs de cateva
minute.

In mod normal, trebuie s3 utilizati Nicorette Freshmint timp de 3 luni, dar nu mai mult de 6 luni.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti nevoie sa utilizati Nicorette Freshmint mai mult de 6
luni.

Urmati aceste instructiuni cu atentie si folositi imaginile pentru a va orienta
Pentru a debloca duza




Cum se deschide dispozitivul de pulverizare

1. Folositi degetul mare pentru a trage in jos butonul (a) pana cand acesta poate fi impins cu
usurinta in interior (b). Nu impingeti prea tare.

2. In timp ce impingeti in interior, culisati in sus (C) pentru a debloca partea de sus a dispozitivului
de pulverizare. Apoi eliberati butonul.

Cum se incarca dispozitivul de pulverizare

Atunci cand utilizati spray-ul bucofaringian pentru prima data, trebuie sa incarcati mai intai pompa de
pulverizare. Pentru sigurantd, indreptati duza de pulverizare departe de dumneavoastra, de orice alti
adulti, copii sau animale de casa din apropiere. Apasati partea de sus a dispozitivului de pulverizare cu
degetul aratator de 3 ori, pana cand apare o pulverizare find. Daca nu folositi spray-ul timp de 2 zile,
va trebui sa repetati aceastd procedura de Incarcare.

Cum sa utilizati dispozitivul de pulverizare

3. Indreptati duza de pulverizare citre gura deschisi si tineti-o cat puteti mai
aproape de gura.

4. Apasati ferm partea de sus a dispozitivului de pulverizare pentru a elibera o
pulverizare 1n gurd, evitdnd buzele. Pentru a evita ca spray-ul sa va ajunga in gat,
nu inspirati in timpul pulverizarii. Pentru cele mai bune rezultate, nu Ingititi
cateva secunde dupa pulverizare.

Pentru retragerea duzei

Cum sa inchideti dispozitivul de pulverizare

5. Apasati butonul in jos (d) pana cand poate fi impins spre interior (e).

6. In timp ce impingeti in interior, culisati in jos partea superioara a dispozitivului de pulverizare
(). Eliberati butonul. Dispozitivul de pulverizareeste acum Inchis.

Pentru a utiliza o alta doza, repetati pasii de mai sus.

Inchideti dispozitivul de pulverizarede fiecare data dupa utilizare, pentru a preveni utilizarea spray-
ului de cétre copii §i pulverizarea accidentala.

Trebuie s aveti grija sd nu va pulverizati in ochi in timpul administrarii spray-ului bucofaringian.
Daca va intra spray in ochi, clatiti bine cu apa.

Daca utilizati mai mult Nicorette Freshmint decat trebuie



Supradoza de nicotina poate sa apara daca fumati in timp ce utilizati Nicorette Freshmint.

Daca un copil utilizeaza Nicorette Freshmint sau daca ati folosit mai mult decat trebuie din Nicorette
Freshmint, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.
Dozele de nicotina, care sunt tolerate de fumatorii adulti in timpul tratamentului pot produce
simptome severe de intoxicatie la copii mici si se pot dovedi letale.

Simptomele supradozajului sunt senzatie de rau (greatd), varsaturi, saliva excesiva, dureri de stomac,
diaree, transpiratii, dureri de cap, ameteli, modificarea auzului, si senzatie de slabiciune. La doze mari,
aceste simptome pot fi urmate de scaderea tensiunii arteriale, batai slabe si neregulate ale inimii,
dificultati de respiratie, oboseala extrema, colaps circulator si convulsii generale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Nicorette Freshmint poate avea aceleasi reactii adverse ca si alte forme de nicotind. Aceste reactii
adverse depind 1n general de doza administrata.

Efecte corelate cu renuntarea la fumat (sevraj nicotinic)
Unele dintre efectele nedorite pe care le veti resimti atunci cand va lasati de fumat pot fi simptome de
sevraj determinate de scaderea aportului de nicotina.

Aceste efecte includ:

o [Iritabilitate, agresivitate, nerabdare sau frustrare
Stare de neliniste, agitatie sau dificultati de concentrare
Trezire in timpul noptii sau dereglari ale somnului
Crestere a poftei de mancare sau crestere in greutate
Stare de deprimare
Impulsul de a fuma (nevoie)

Scadere a frecventei batailor inimii

Sangerare a gingiilor sau ulceratii la nivelul gurii
Ameteli sau confuzie

Tuse, dureri in gat, nas infundat sau care curge
Constipatie

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave rare, nu mai luati Nicorette Freshmint
si adresati-va imediat medicului (semne de angioedem):

o Umflare a fetei, a limbii sau a faringelui

o Dificultati la inghitire

e Urticarie si dificultati la respiratie

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:
e Sughituri (deosebit de frecvente)
e Dureri de cap, greata (stare de rau)
o Iritatie a gatului

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:



e Efecte locale ale spray-ului cum sunt senzatie de arsura, inflamatie la nivelul gurii, modificari
ale perceptiei gustului

o Gura uscata sau cantitate crescuta de saliva

¢ Dispepsie

Dureri sau disconfort la nivelul stomacului (abdomenului)

Varsaturi, gaze sau diaree

Senzatie de oboseala (fatigabilitate)

Hipersensibilitate (alergie)

Furnicaturi

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane:
e Reactii la nivelul nasului cum sunt nas infundat, stranut
e Respiratie suieratoare (bronhospasm) sau senzatia ca pentru respiratie este nevoie de mai mult
efort decat de obicei (dispnee), constrictie la nivelul gatului
Inrosire a pielii sau transpiratie excesiva
o Reactii la nivelul gurii cum sunt furnicaturi ale gurii, inflamatie a limbii, ulceratii la nivelul
gurii, leziuni ale mucoasei din interiorul gurii, sau modificari ale vocii, dureri la nivelul gurii si
al gatului, eructatie
o Palpitatii (constienizarea neobisnuita a batailor inimii), crestere a frecventei batailor inimii,
tensiune arteriala mare
Eruptii trecatoare pe piele si/sau mancarimi (prurit, urticarie) ale pielii
Vise anormale
Disconfort si dureri la nivelul pieptului
Slabiciune, stare de rau
Sangerare a gingiilor
Nas care curge

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
o Dificultati la inghitire, senzatii reduse la nivelul gurii
e Ragait

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile:
e Vedere Incetosata, crestere a secretiei lacrimale (Iacrimare)
Gat uscat, disconfort la nivelul stomacului, durere la nivelul buzelor
Inrosire a pielii
Reactii alergice inclusiv umflareva fetei si a gurii (angioedem sau anafilaxie)
Batai anormale ale inimii

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Nicorette Freshmint
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupé data de expirare Inscrisa pe recipient. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Nicorette Freshmint

- Substanta activa este nicotina. O doza pulverizata furnizeaza nicotina 1 mg.

Celelalte componente sunt: propilenglicol (E1520), etanol anhidru, trometamol, poloxamer 407,
glicerina (E422), hidrogenocarbonat de sodiu, levomentol, aroma de menti, aroma Cooler , sucraloza,
acesulfam de potasiu, butilat de hidroxitoluen (E321), acid clorhidric 10% (pentru reglarea pH-ului) si
apa purificata.

Cum arata Nicorette Freshmint si continutul ambalajului

Nicorette Freshmint este compus dintr-un flacon de plastic cu o solutie introdusa intr-un recipient
prevazut cu o pompa mecanica pentru pulverizare. Recipientul este prevazut cu un sistem securizat
pentru copii.

Fiecare flacon contine 13,2 ml de solutie care asigura 150 de pulverizari.

Nicorette Freshmint este disponibil in ambalaje cu 1 sau 2 recipiente.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

McNeil AB

25109 Helsingborg

Suedia

Fabricantul

McNeil AB

Norrbroplatsen 2, SE-25109 Helsingborg
Suedia

Acest medicament este autorizt in Statele Membre ale SEE sub urmitoarele denumiri:

Sweden Nicorette Pepparmint
Belgium, Nicorette Mint Mondspray
Netherlands




Luxembourg

Nicorette Mint Spray Buccal

Denmark,
Iceland, Ireland

Nicorette QuickMist

Austria, Germany

Nicorette Mint Spray

Czech Republic, | Nicorette Spray
Poland, Slovak

Republic

Bulgaria, Nicorette Freshmint

Finland, Romania

Cyprus, Greece,

Nicorette Quickspray

Hungary

Estonia, Latvia, Nicorette Coolmint
Lithuania

Norway, Nicorette

Slovenia, Croatia

France Nicorettespray
Italy Nicorettequick

Spain, Portugal

Nicorette Bucomist

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2019.




