NAVODILO ZA UPORABO

Nicorette z okusom limone 4 mg podjezi¢ne tablete
nikotin

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu morate zdravilo Nicorette podjezicne tablete uporabljati

pazljivo in skrbno, da vam bo kar najbolje koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce se katerikoli nezeleni u¢inek poslabsa ali ¢e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

- Ce po 6 mesecih zdravljenja z zdravilom Nicorette podjezi¢ne tablete ne uspete opustiti kajenja,
se posvetujte z zdravnikom.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Nicorette podjezi¢ne tablete in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nicorette podjezicne tablete
Kako jemati zdravilo Nicorette podjezicne tablete

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Nicorette podjezicne tablete

Dodatne informacije

AN N

1. KAJ JE ZDRAVILO NICORETTE PODJEZICNE TABLETE IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Zdravilo Nicorette podjezicne tablete sodi v skupino zdravil, ki se uporabljajo za pomo¢ pri
prenchanju kajenja.

Nikotin v zdravilu Nicorette podjezi¢ne tablete ublazi hlepenje po nikotinu in odtegnitvene simptome,
ko nehate kaditi, ter tako preprecuje ponoven zacetek kajenja pri kadilcih, ki Zelijo prenchati s
kajenjem.

Ce telesu nenadoma nehate dovajati nikotin v obliki tobaka, se pojavi druga¢na vrsta tezav, t. i.
odtegnitveni simptomi. Z zdravilom Nicorette podjezicne tablete lahko te tezave preprecite ali vsaj
omilite, ker zdravilo med krajSim obdobjem telesu Se naprej zagotavlja majhno koli¢ino nikotina.

Svetovanje in podpora obicajno izbolj$ata uspesnost odvajanja od kajenja.

2. KAJ MORATE VEDETIL, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO NICORETTE
PODJEZICNE TABLETE

Ne uporabljajte zdravila Nicorette podjezi¢ne tablete

- Ce ste alergicni (preobcutljivi) na nikotin ali katerokoli sestavino zdravila Nicorette podjezi¢ne
tablete,

- ¢e imate hudo bolezen srca (npr. angino pektoris, ki ni uravnana, ali hudo motnjo srénega
ritma),

- Ce ste pred nedavnim (v zadnjih 3 mesecih) imeli sréni infarkt ali moZgansko kap.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Nicorette podjezi¢ne tablete
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e imate:

- hude bolezni srca ali oZilja,

- nezdravljen visok krvni tlak,



- hudo ali zmerno okvaro jeter,

- hudo okvaro ledvic,

- sladkorno bolezen,

- tezave z delovanjem Zleze $¢itnice,

- tezave z delovanjem sredice nadledvicne Zleze (feokromocitom),
- rano na Zelodcu.

Osebe, mlajse od 18 let, ne smejo uporabljati zdravila Nicorette podjeziCne tablete, razen ¢e jim ga
predpise zdravnik. Zdravila Nicorette podjezi¢ne tablete ne smejo uporabljati nekadilci.

Med zdravljenjem z zdravilom Nicorette podjezi¢ne tablete morate povsem prenehati kaditi.

Odmerek, primeren za odrasle, lahko pri majhnih otrocih povzroc¢i hudo zastrupitev ali celo smrt. Zato
je zelo pomembno, da podjezi¢ne tablete Nicorette vedno shranjujete nedosegljive otrokom.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta. To je posebno pomembno, ¢e uporabljate zdravila, ki vsebujejo
teofilin, takrin, klozapin, ropinirol, flekainid ali pentazocin.

Nosecnost in dojenje

Zelo pomembno je, da med nosecnostjo nehate kaditi, saj lahko kajenje upocasni rast vasega otroka.
Prav tako lahko vodi do prezgodnjih rojstev in celo mrtvorojenih otrok. V idealnem primeru bi morali
poskusiti opustiti kajenje brez uporabe zdravil, ki vsebujejo nikotin. Ce tega ne morete, lahko zdravilo
Nicorette podjezi¢ne tablete uporabljate le po posvetu z zdravnikom, ki spremlja vaSo nose¢nost, z
vasim druzinskim zdravnikom ali z zdravnikom iz centra, ki je specializiran za pomoc pri odvajanju od
kajenja.

V obdobju dojenja se morate uporabi zdravila Nicorette podjezicne tablete izogibati, saj nikotin
prehaja v materino mleko in lahko vpliva na vaega otroka. Ce vam je va§ zdravnik priporo¢il uporabo
zdravila Nicorette podjezicne tablete v obdobju dojenja, morate tableto vzeti takoj po dojenju in ne v
dveh urah pred dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ucinkov na sposobnost upravljanja vozil in strojev niso opazili.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Nicorette podjezi¢ne tablete
Zdravilo vsebuje aspartam (vir fenilalanina). Lahko Skoduje ljudem s fenilketonurijo (prirojena
presnovna bolezen).

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO NICORETTE PODJEZICNE TABLETE

Pri uporabi zdravila Nicorette podjeziéne tablete natanéno upostevajte spodnja navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odmerek je treba izbrati glede na to, kako odvisni ste od nikotina.

Ce pokadite ve¢ kot 20 cigaret na dan ali e vam kajenja ni uspelo opustiti z uporabo 2 mg
podjezi¢nih tablet, zdravljenje zacnite s 4 mg tabletami.

Na zacetku zdravljenja lahko vzamete 1 tableto na 1 do 2 uri. Vecinoma zado$¢a od 8 do 12 tablet na
dan. Na dan ne smete uporabiti ve¢ kot 15 tablet.

Zdravilo Nicorette podjezi¢ne tablete je namenjeno za podjezi¢no uporabo, kar pomeni, da je treba
tableto poloziti pod jezik.
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Polozite tableto pod jezik in pustite, da jo slina pocasi raztopi. To bo trajalo priblizno pol ure.
Podjezi¢ne tablete ne smete Zveciti ali pogoltniti.

Vendar pa je tveganje za zastrupitev, ¢e tableto slucajno pogoltnete, majhno.
Navodila

1
Drzite pretisni omot kot kaze slika.

Povlecite po perforiranem delu _
navzdol in nato proti pre¢ni perforaciji. - /

UPOSTEVAITE! Ne razdelite NS P N e
celotnega pretisnega omota.

Obrnite pretisni omot.

Potegnite majhen perforiran del proti
pretisnemu omotu in ga odprite.

Ven vzemite tableto.
Polozite tableto pod jezik.

3
Ko boste iz pretisnega omota vzeli Pr——
tablete, bo pretisni omot zgledal kot na i "
sliki. <
[ T
Pretisni omot lahko hranite v etuiu za TR
nosenje.

Trajanje zdravljenja je individualno.

Zdravljenje mora trajati priblizno 2 do 3 mesece. Potem je treba odmerek nikotina postopoma
zmanjsati.

Zdravljenje je treba koncati, ko se odmerek zmanjsa na 1 do 2 tableti na dan.

Redna uporaba zdravila Nicorette podjezi¢ne tablete, daljSa od 6 mesecev, obi¢ajno ni priporocljiva. V
nekaterih primerih pa utegne biti za preprecitev ponovnega kajenja potrebno dolgotrajnejse
zdravljenje. Neporabljene tablete je treba shraniti, saj se hlepenje po kajenju lahko pojavi nenadoma.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Nicorette podjezi¢ne tablete, kot bi smeli
Do prevelikega odmerjanja nikotina lahko pride, ¢e kadite in hkrati uporabljate zdravilo Nicorette
podjezi¢ne tablete.

Ce zdravilo Nicorette podjezi¢ne tablete vzame otrok ali ¢e vzamete preve¢ zdravila Nicorette
podjezi¢ne tablete, se nemudoma obrnite na svojega zdravnika ali pojdite na urgentni oddelek najblizje
bolnisnice.

Simptomi prevelikega odmerjanja so slabost s siljenjem na bruhanje, mocnejse slinjenje, bolecine v
trebuhu, driska, znojenje, glavobol, omotica, motnje sluha in izrazit ob¢utek Sibkosti. Pri velikih
odmerkih lahko tem simptomom sledijo nizek krvni tlak, §ibek in nereden pulz, tezave z dihanjem,
izrazita utrujenost, odpoved krvnega obtoka in kr¢i po vsem telesu.
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Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Nicorette podjezicne tablete neZelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo Nicorette podjezicne tablete lahko povzroci nezelene uc¢inke, ki so podobni tistim pri uporabi
nikotina na druge nacine. Nezeleni u¢inki so ve¢inoma odvisni od odmerka.

Ce se pojavi kateri od naSetih hudih redkih nefelenih ucinkov, prenehajte jemati zdravilo Nicorette
podjezicne tablete in nemudoma poiscite zdravnisko pomoc (znaki angioedema):

e otecen obraz, jezik ali Zrelo

e tezave pri poziranju

e izpuscaji in tezave pri dihanju.
Najpogostejsi nezeleni u¢inki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov), zlasti v prvih tednih
zdravljenja, so:

° bolecine v ustih ali zrelu, suhost ust, peko¢ obcutek v ustih.

Drugi pogosti nezeleni uc¢inki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov) so:

. omotica e kolcanje

. glavobol e zamasSen nos

. slabost s siljenjem na bruhanje e kaSel]

. bruhanje e neredno bitje srca
o vetrovi

Ob¢asen nezelen ucinek (pojavi se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov) je:
. srbe¢ obcutek na kozi (koprivnica).

Redki neZeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov) so:
° reverzibilna fibrilacija srca
. alergijska reakcija vklju¢no z otekanjem obraza in ust (angioedem).

Ce nezeleni ucinki ne izginejo, se posvetujte z zdravnikom.

Nekateri simptomi, npr. omotica, glavobol in tezave s spanjem, so lahko povezani z odtegnitvenimi
simptomi med opusc¢anjem kajenja in lahko izvirajo iz premajhnega dovajanja nikotina.

Ko poskusate opustiti kajenje, se lahko pojavijo afte, toda povezava z nikotinskim zdravljenjem ni
jasna.

Ce se katerikoli nezeleni u¢inek poslabsa ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA NICORETTE PODJEZICNE TABLETE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Nicorette podjezicne tablete ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na pretisnem omotu in na Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan

navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Nicorette podjezi¢ne tablete

- Zdravilna u¢inkovina je nikotin. Ena podjezi¢na tableta vsebuje 4 mg nikotina v obliki
nikotinijevega bitartrata dihidrata.

- Pomozne snovi so: manitol, mikrokristalna celuloza, povidon 90, metilceluloza, silicificirana
mikrokristalna celuloza, magnezijev stearat, aroma limone (ki vsebuje maltodekstrin), aspartam
(E951) in sladka aroma (ki vsebuje maltodekstrin).

Izgled zdravila Nicorette podjezicne tablete in vsebina pakiranja
Podjezi¢ne tablete Nicorette z okusom limone 4 mg so bele do belkaste barve, ploscate, okrogle,

premera 6 mm in imajo na eni strani oznako "N4".

Velikosti pakiranj:
20, 30, 90, 100 ali 150 podjezi¢nih tablet v pretisnem omotu in etui za nosenje

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin izdaje zdravila Nicorette podjezi¢ne tablete
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Svedska

Izdelovalec 5
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Svedska

Zdravilo je v ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, Belgija, Gr¢ija, Nicorette Microtab Lemon

Luksemburg, Nizozemska,

Svedska

Francija Nicorette Microtab Citron

Slovenija Nicorette z okusom limone 4 mg
podjezicne tablete

Spanija Nicotrol Lemon

Portugalska Nicorette Microtab Limao

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Johnson & Johnson d.o.o.

Smartinska cesta 53

1000 Ljubljana

Navodilo je bilo odobreno: 11.11.2010
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