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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nicorette inhalator 15 mg
tekutina k inhalaci
nicotinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékatského predpisu. Presto vSak piipravek Nicorette inhaldtor 15 mg

musite pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

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

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 6 tydnti, musite se poradit s 1ékatrem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud
si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piribalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Nicorette inhalator 15 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Nicorette inhalator 15 mg pouZivat
Jak se Nicorette inhalator 15 mg pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nicorette inhalator 15 mg uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

R

1.  CO JE NICORETTE INHALATOR 15 MG A K CEMU SE POUZIVA
Ptipravek Nicorette inhalator 15 mg patii do skupiny 1€kt pouzivanych k odvykani koufeni.

Pripravek Nicorette inhalator 15 mg je urcen k 1é¢bé zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy
po koufeni (nikotinu) a ke zmirnéni abstinen¢nich ptiznaki, coz umoznuje snadnéjsi odvykani kouteni
kuiaktim motivovanym ptestat koufit.

Pripravek Nicorette inhalator 15 mg slouzi rovnéz jako podplrny pripravek k prekonavani docasné
abstinencni faze koufeni nebo ke snadnéjSimu sniZzeni poctu vykoufenych cigaret u kurakt
neschopnych nebo neochotnych piestat koufit.

Pokud pfestanete koufit a Vase télo jiz nedostava nikotin vstfebavany z tabaku, mtZzete pocitovat
nepiijemné pocity, které se nazyvaji abstinencni piiznaky. Pomoci piipravku Nicorette inhaldtor
15 mg muZzete témto priznakdm predejit, pfipadné neptijemné pocity zmirnit - po uréitou dobu budete
svému télu pomoci ptipravku Nicorette inhaldtor 15 mg dodavat mald mnozstvi nikotinu, ktery je
v pripravku obsazen v Cisté formé a neplisobi zdravotni rizika spojovana s koufenim.

Zdravotni rizika v disledku koufeni jsou zplisobena Skodlivinami obsazenymi v tabaku.

Odborna rada a podpora Vaseho okoli zpravidla zlepSuji nad¢ji na Gspéch.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, )
NEZ ZACNETE NICORETTE INHALATOR 15 MG POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Nicorette inhalator 15 mg
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- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na nikotin nebo na dalsi slozku pripravku levomenthol.

Zv1astni opatrnosti pii pouzivani pripravku Nicorette inhalator 15 mg je zapotiebi

Pripravek Nicorette inhalator 15 mg pouzivejte pouze po porade s 1ékafem v té€chto piipadech:

- pokud jste v minulosti prodélal/a zavaznou srdecné-cévni pithodu nebo jste v poslednich
4 tydnech byl/a 1é¢en/a v nemocnici z divodu srdecni nevolnosti (jako jsou napt. cévni mozkova
pfihoda, srdecni infarkt, arytmie (poruchy srde¢niho rytmu), nestabilni angina pectoris)

- pokud jste podstoupil/a transplantaci srde¢né-cévniho bypassu nebo angioplastiku (plastiku cév)

- trpite-li neléCenym vysokym krevnim tlakem

- trpite-li chorobou jater a/nebo zavaznou chorobou ledvin

- mate-li cukrovku, protoze ukonceni kouteni mtize znamenat potiebu snizeni davek inzulinu

- trpite-li hypertyre6zou (nadmérnd tvorba hormont §titné z14zy) nebo feochromocytomem
(typ nadoru nadledvin)

- mate-li Zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy

Ptipravek Nicorette inhaldtor 15 mg nema byt pouzivan bez doporuceni lékafe osobami do 18 let.
Ptipravek Nicorette inhalator 15 mg neni urcen nekutraktim.

Davky nikotinu, které jsou dospélymi kuriaky béhem lé¢by sniSeny, mohou vyvolat zavazné
priznaky otravy u malych déti, a mohou vést az k umrti ditéte. Inhalator, véetné pouzitych
naplni, proto uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékarského ptedpisu. To je zvlaste dilezité,
uzivate-li 1écivé pripravky obsahujici theofylin, takrin, klozapin, ropinirol, imipramin, olanzapin,
klomipramin, fluvoxamin, flekainid nebo pentazocin.

PouZivani pripravku Nicorette inhalator 15 mg s jidlem a pitim
Ucinek piipravku neni zavisly na pfijmu potravy nebo napoju.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete uzivat jakykoli Iék.

Koufeni mtze velmi vazné poskodit plod nebo kojence, a proto byste méla v tehotenstvi
nebo v obdobi kojeni pfestat koufit, pokud mozno bez pouziti ptipravkil obsahujicich nikotin.
Nikotin se vylu¢uje do matetského mléka v mnozstvi, které maze byt skodlivé pro kojence.

Nedokazete-li ptestat koutit bez ptipravkl obsahujicich nikotin, pouzivejte ptipravky Nicorette
pouze po poradé s Iékaiem.

Doporucil-li Vam Vas lékat pouzivani piipravku Nicorette inhalator 15 mg i pfestoze kojite,
nepouzivejte piipravek béhem 2 hodin pfed kojenim, ale co nejdfive po kojeni. Snizite tak mnozstvi
nikotinu v matefském mléce.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

3.  JAK SE PRIPRAVEK NICORETTE INHALATOR 15 MG POUZiVA

D¢éti a mladistvi

Bezpecnost a ucinnost u déti a mladistvych kufakid nebyla posuzovéna.

Pripravek Nicorette inhalator 15 mg nemaji pouzivat déti a mladistvi do 18 let.

Dospéli (veetné starSich osob)
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Béhem 1éCby pripravkem Nicorette inhalator 15 mg je zapotfebi vynaloZzit veSkeré usili na to,
abyste prestal/a tipIln¢ kouftit.

Ptipravek Nicorette inhalator 15 mg pouzivejte vzdy pfesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si
nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nicorette inhalator 15 mg se pouziva v okamziku, kdy se dostavi touha si zakoufit. Cim &ast&ji jste
schopen/na nahradit cigaretu inhaldtorem, tim snazsi bude pro Vas pfestat koufit. Kratce po pouziti
n¢kolika naplni si jist¢ osvojite zptisob, ktery Vam bude nejlépe vyhovovat.

Pii pouzivani inhalatoru jako cigarety, ale vdechovanim 8 krat vice vdecht nez pii koufeni, dodava
inhalator pfiblizn¢ 1 mg nikotinu.

Nicorette inhalator 15 mg nahrazuje kuracky navyk - pohyb ruky k ustim - a pouziva se stejnym
zpusobem jako cigareta. Vzhledem k tomu, ze mnozstvi nikotinu vdechovaného inhaldtorem je
mnohem niz§i nez u cigarety, je k odpovidajicimu stupni nédhrady zapotiebi vdechovat 8-10 krat vice
vdechil nez pti koufeni cigaret. Vdechovani ma trvat 10-20 minut. Pokud neni touha po koufeni
zmirnéna dostatecné, zvysuje se Cetnost a/nebo pocet vdecht. Jedna naplit nahrazuje pfiblizné sedm
cigaret. K docileni nejlepSich vysledkti méd byt pouzivano 3-6 naplni denné. Pouzivani méné nez 3
naplni denné miize vést k selhani 1é¢by touhy po koufeni. Davkovani je individualni, stanovené podle
predchozich kutackych zvyklosti - stupné nikotinové zavislosti. Nejlepsich vysledkid je dosazeno
pouzitim 3-6 ndplni za den. Pouzivani méné nez 3 naplni denné miize zplsobit selhani 1écby.

Nepouzivejte vice nez 6 naplni za den.

Pravidelné pouzivani inhalatoru déle nez 12 mésict se vSeobecné nedoporucuje. Nekteii byvali kutaci
mohou pocitovat potfebu delsi 1écby pomoci inhalatoru, aby se vyvarovali navratu
ke koufeni. Pro ptipad, Ze se dostavi nahla touha po koufeni, mate mit po ruce zasobu naplni.

Odborna rada a podpora Vaseho okoli zpravidla zlepSuji nad€ji na Gspéch.

Hladina nikotinu pii pouziti inhalatoru je zavisla na okolni teploté. K docileni stejného ucinku
pii nizsich teplotach musi byt inhalator pouzivan déle. Piipravek piisobi nejlépe pii pokojové teplote.
Nizsi teplota (pod 15 °C) vede ke snizenému uvolilovani nikotinu, zatimco vyssi teplota (nad 25 °C)
vede ke zvySeni uvolnovani nikotinu a inhalace ma byt méné CcCetnd, abyste zamezili
predavkovani.

1) Ukonceni kourent )
Je velice dulezité, aby délka lécby byla dostacujici. Uvodni faze 1écby trva obvykle 3 mésice.
Poté v pribéhu 6-8 tydnti postupné pocet naplni snizujte az do uplného odvyknuti.

2) SniZeni poctu cigaret
Nicorette inhalator 15 mg se pouziva mezi jednotlivymi epizodami kouieni vzdy, kdyz se dostavi
naléhava potfeba koutit, aby byla co nejvice prodlouzena doba bez koufeni a iimysiné tak bylo

svvr

po 6 tydnech, vyhledejte odbornou radu.

Pokus o uplné zanechani koufeni byste mél/a uskutecnit, jakmile se citite byt pfipraven/a, ne vSak
pozd€ji nez 6 mesich po zahdjeni 1écby. Pokud se Vam nepodaii Upln¢ prestat koufit
do 9 mésict po zahajeni 1é¢by, vyhledejte odbornou radu.

3) Docasna abstinence koureni
Nicorette inhalator 15 mg se pouziva v situacich bez moznosti koufit, naptiklad v mistech
se zakazem koufeni nebo v ptipadé€, kdy si nepiejete koufit a pfitom pocit'ujete potiebu si zapalit.
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Navod k pouzivani inhalatoru

Napli se vlozi do Spi¢ky podle uvedeného navodu:

1. Vyjméte z obalu $picku.
Nastavte znacky proti sob¢ a oteviete $picku tahem od sebe.

2. Vyjmeéte z blistru jednu nikotinovou naplf, vlozte napln do Spicky a zatlacte ji do konce
Spicky, az prorazite hlinikovou folii elniho uzavéru naplne.
Nasad’te vrchni ¢ast Spicky.

3. Nastavte znacky proti sobé, uzaviete $picku a pootocte ji.

Po uzavieni je napln prorazena na obou stranach a je pfipravena k pouziti.

Seviete Spicku tsty a vdechujte jejim prostfednictvim: je vSak zapotiebi vyvinout vétsiho usili
nez pti koufeni cigarety.

Doba, po kterou je napln G€¢inna, zavisi na intenzité jejiho pouzivani.

Cisténi Spicky

Prazdnou $pic¢ku v pribéhu tydne nékolikrat proplachnéte vodou.

JestliZe jste pouZil/a vice pripravku Nicorette inhalitor 15 mg, neZ jste mél/a

Muzete se predavkovat nikotinem, pouzivate-li ptfipravek Nicorette inhalator 15 mg a/nebo soucasné
koutite a/nebo soucasné pouzivate jiné formy nahradni nikotinové 1é¢by nebo pokud pattite
ke kuraktim s nizkym stupném zavislosti na nikotinu.

Pokud jste pouzil/a vice pfipravku Nicorette inhalator 15 mg, nebo ptipravek nedopatienim pozilo
dité, porad’te se se svym lékafem nebo ihned navstivte 1ékafskou pohotovost.

K pfiznakiim predavkovani patii nevolnost, slinéni, bolest bficha, prijem, poceni, bolest hlavy,
zavraté, poruchy sluchu a vyrazna slabost. Po vysokych davkach muize po téchto priznacich
nasledovat snizeni krevniho tlaku, slaby a nepravidelny tep, dechové obtize, vycerpani, ob¢hové
selhani a celkové kiece.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek Nicorette inhalator 15 mg nezadouci ucinky,
které se vSak nemusi vyskytnout u kazdého.

Pripravek Nicorette inhalator 15 mg muiZze zplsobit nezadouci ¢inky obdobné u¢inkiim souvisejicim
s podanim nikotinu jinym zpiisobem. Nezadouci t€inky jsou zpravidla zavislé na vysi davky.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (u vice nez 1 z 10 lé¢enych nemocnych):
- bolesti hlavy, kasel, podrazdéni sliznice dutiny Ustni a jicnu

Casté nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 z 10 a vice nezu 1 ze 100 1écenych nemocnych):
- zavraté, zaludecni nevolnost, Skytavka, nevolnost, zvraceni, prekrveni nosni sliznice

Mén¢ casté nezadouci uCinky (vyskyt u méné€ nez 1 ze 100 a vice nez u 1 z 1000 IéCenych
nemocnych):

- busSeni srdce.

Velmi vzacné nezadouci U¢inky (vyskyt u méné nez 1 z 10 000 léCenych nemocnych) vcetné
samostatnych hlaseni:

- docasna nepravidelna srde¢ni Cinnost.

Nékteré priznaky, jako jsou zavraté, bolesti hlavy a poruchy spanku, mohou byt projevem
abstinenc¢nich ptiznakti a souvisi s nizkym piisunem nikotinu.

V souvislosti s ukoncenim koufeni se mohou v tstech tvofit afty, jejichz souvislost s pouZzitim

nikotinu je vSak nejasna.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK NICORETTE INHALATOR 15 MG UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Nicorette inhalator 15 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek lze pouzit do 48 hodin po otevieni pouzdra s poréznim valeCkem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete.
Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Nicorette inhalator 15 mg obsahuje

Lécivou latkou je nikotin. Jednou 15 mg naplni je dodavana davka 7 mg nikotinu.
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Pomocné latky: levomenthol.

Jak pripravek Nicorette inhalator 15 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Porézni valecek je umistén v polyethylenovém prihledném pouzdru zataveném po obou stranach
hlinikovou folii s potiskem ,,NICORETTE" a ¢islem Sarze; blistr; bila dvoudilna kutacka Spicka s
hroty uvnitf; krabicka.

Velikost baleni

4 napln¢ v blistru, 1 kuracka Spicka,
20 naplni v blistrech, 1 kufacka Spicka,

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

McNeil AB

251 09 Helsingborg

Svédsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson s.r.0.

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, tel.: 227 012 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
19.6.2013
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