KULLANMA TALIMATI

NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey meyveli oral mukozaya uygulanacak sprey, cozelti

Agiz ve bogaz i¢ yiizeyine (haricen) uygulanir.

Etkin madde: Her bir sprey (puf) etkin madde olarak 1 mg nikotin igerir.

Yardimct maddeler: Propilen glikol (E1520), susuz etanol, trometamol, poloksamer 407, gliserol
(E422), sodyum hidrojen karbonat, levomentol, kirmizi meyve aromasi, serinletici aroma, sukraloz,
asestilfam potasyum, biitil hidroksitoluen (E321), hidroklorik asit (pH diizenleme i¢in) ve saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iatiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanuimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NICORETTE QUICKMIST nedir ve ne i¢in kullanilir?

NICORETTE QUICKMIST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NICORETTE QUICKMIST nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. NICORETTE QUICKMIST’in saklanmast

ashklar1 yer almaktadir.

wakrwhE

1. NICORETTE QUICKMIST nedir ve ne i¢in kullanilir?

NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey meyveli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti, etkin
madde olarak her bir pufta 1 mg nikotin igerir.

NICORETTE QUICKMIST, mekanik sprey pompali bir dagiticida tutulan plastik bir ¢ozelti
sisesinden olusur. Her bir sisede 150 piiskiirtme saglayan 13,2 ml ¢ozelti bulunur. NICORETTE
QUICKMIST, 1 veya 2 dagiticidan olusan ambalajlarda tedarik edilmektedir.

NICORETTE QUICKMIST, istediginiz zaman size sigaray1 birakmanizda yardimci olmak i¢in
kullanilir. Bu tedavi tiirtine, Nikotin Replasman (yerine koyma, ikame) Tedavisi (NRT) adi
verilmektedir.

NICORETTE QUICKMIST, sigara igme istegi dahil olmak iizere, sigara i¢gmeyi biraktiginizda
ortaya ¢ikan nikotin yoksunlugu belirtilerini gidermektedir. Viicudunuza tiitiin yoluyla nikotin
saglamay1 aniden biraktiginiz zaman, yoksunluk semptomu adi verilen ve hos olmayan gesitli hisler
yasarsiniz. NICORETTE QUICKMIST kullanarak bu hos olmayan hisleri ve sigara igme istegini
Onleyebilir veya azaltabilirsiniz. Bunun nedeni, kisa bir siire i¢cinde viicudunuza kiigiik bir miktar
nikotin saglamaya devam etmenizdir. NICORETTE QUICKMIST katran, karbon monoksit veya
sigara dumaninda bulunan diger toksinleri igermemektedir.
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Sigaray1 basartyla birakmaniza yardimci olmasi i¢in eger miimkiinse danigsmanlik ve destek de
almaniz gerekmektedir.

2. NICORETTE QUICKMIST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NICORETTE QUICKMIST i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:
¢ Nikotine veya NICORETTE QUICKMIST bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine asir1 duyarlihiginiz var ise,
e 18 yasindan kiigiikseniz,
¢ Daha once hig sigara igmediyseniz.

NICORETTE QUICKMIST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Asagidaki hastaliklardan biri sizde varsa bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz. NICORETTE
QUICKMIST alabilecek durumda olabilirsiniz ama su hastaliklardan birine sahipseniz once
doktorunuzla konusmaniz gerekmektedir:

- Yakin ge¢miste (son 3 ay iginde) Kalp krizi veya inme gecirdiyseniz

- Gogiis agrisi (kararsiz angina) veya istirahat agrisi (anginasi)

- Kalp hiziniz1 veya ritminizi etkileyen bir kalp hastaligi

- Beyni besleyen damarlarin tikanmasi veya kanamasi

- Tlagla kontrol edilmeyen yiiksek tansiyon

- Seker hastalig1

- Gegmiste dudaklar, yiiz ve bogazda sisme (anjiyoodem) veya ciltte kasintili kizariklik (tirtiker)
iceren bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz. NRT kullanimi bazen bu tip reaksiyonlari
tetikleyebilir.

- Siddetli veya orta dereceli karaciger hastaligi

- Siddetli bobrek hastaligi

- Asir1 aktif tiroid bezi (kontrolsiiz hipertiroidizm)

- Bobrekiistii bezi tiimort (feokromositoma)

- Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsag) iilseri

- Yemek borusu iltihabi (6zofajit)

NICORETTE QUICKMIST sigara igmeyen kisiler tarafindan kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

NICORETTE QUICKMIST in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
Oral mukozaya uygulanacak spreyi uygularken bir sey yemeyiniz veya igmeyiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Gebelik sirasinda sigaray1 birakmaniz 6nemlidir ¢linkii sigara icmek bebeginizin biiylimesine zarar
verebilir. Ayrica, erken dogum veya 6lii doguma yol agabilir. En 1yisi sigaray1 nikotin igeren ilaclar
kullanmadan birakmanizdir. Eger bunu basaramiyorsaniz, NICORETTE QUICKMIST ancak
gebeliginizi takip eden hekiminize, aile doktorunuza veya insanlarin sigaray1 birakmasina yardimci
olan bir merkezde ¢alisan bir doktora danistiktan sonra kullanilmalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NICORETTE QUICKMIST anne siitline gectigi ve ¢ocugunuzu etkileyebilecegi igin, emzirirken
NICORETTE QUICKMIST kullanmaktan kagmmmaniz gerekmektedir. Eger doktorunuz
NICORETTE QUICKMIST kullanmanizi onerdiyse, sprey emzirdikten hemen sonra uygulanmali
ve emzirmeden onceki 2 saat i¢inde kullanilmamalidir.

Ureme Yetenegi

Sigara kullanimi1 kadinlar ve erkeklerde kisirlik riskini arttirmaktadir. Nikotinin dogurganlik
tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanimi

NICORETTE QUICKMIST kullaniminin ara¢ ve makine kullanma becerisi tizerinde belirgin bir
etkisi gozlenmemistir.

NICORETTE QUICKMIST’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin az miktarda her “doz” da (1 veya 2 puf) 100 mg’dan az etanol (alkol) igerir. icerdigi
diisiik miktardaki alkoliin bir etki olusturmasi beklenmez.

Bu ilag, her bir piiskiirtmede 12 mg propilen glikol igerir. Deride iritasyona neden olabilir.

Lokal deri reaksiyonlaria (6rnegin, temas dermatitine) ya da gozlerde ve mukoz (1slak deri) zarlarda
tahrise neden olabilen biitil hidroksitoluen (E321) icermektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki maddeleri igeren ilaglar aliyorsaniz bunu doktorunuza veya eczaciniza
sOylemeniz 6zellikle dnemlidir:

e Teofilin (astim tedavisinde kullanilir)

e Takrin (Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilir)

o Klozapin (sizofreni tedavisinde kullanilir)

¢ Ropinirol (Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandvysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NICORETTE QUICKMIST nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilac1 daima kullanma talimatinda agiklandig: gibi ya da doktorunuz veya eczaciizin sdyledigi
gibi kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.

18 yasindan kiiciik kisiler NICORETTE QUICKMIST kullanmamalidir.
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NICORETTE QUICKMIST tedavisi sirasinda sigaray1 tamamen birakmaniz gerekmektedir.

Tek seferde 2'den fazla sprey yapmayiniz. Saatte 4 spreyi, giinde 64 spreyi asmayiniz. Azami doz,
herhangi bir 24 saat i¢inde 16 saatlik stirede 64 spreydir.

Asagidaki tabloda, NICORETTE QUICKMIST tedavi siireci i¢in 6nerilen adimlar gosterilmektedir.

1. Adum: 1. haftadan 6. haftaya kadar

Normalde sigara igeceginiz zaman veya sigara igme istegi hissettiginizde 1 veya 2 sprey
uygulayiniz. Once bir sprey uygulaymiz ve birkac dakika icinde sigara i¢me istegi kaybolmazsa
ikinci spreyi uygulaymmz. Eger 2 sprey gerekirse, sonraki dozlar 2 ardisik sprey olarak
uygulanabilir. Cogu sigara kullanicist i¢in bu doz her 30 dakika ila 1 saatte 1 veya 2 sprey
anlamina gelmektedir.

Ornegin, giinde ortalama 15 sigaradan fazla igiyorsaniz, giin iginde en az 15 kez 1 veya 2 sprey
kullanmaniz gerekmektedir.

2. Adim: 7. haftadan 9. haftaya kadar
Sprey sayisini her giin azaltmaya baslayimniz.

9. haftanin sonuna geldiginizde, 1. adimda kullandiginiz ortalama giinliik Sprey sayisinin
Y ARISINI kullantyor olmaniz gerekmektedir.

3. Adim: 10. haftadan 12. haftaya kadar

12. haftaya ulastiginizda giinde 4’ten fazla sprey kullanmayacak sekilde giinliik sprey sayisini
azaltmaya devam ediniz. Sprey sayisini giinde 2 ila 4'e indirdiginizde, NICORETTE
QUICKMIST kullanmay1 birakmaniz gerekmektedir.

Tedavi sona erdikten sonra tekrar sigara igmek isteyebilirsiniz. Aniden sigara i¢cme istegi
hissedebileceginiz i¢in, spreyde arta kalan dozlar1 saklayiniz. Sigara igmek istiyorsaniz bir sprey
uygulayniz ve birkag¢ dakika i¢inde sigara igme istegi kaybolmazsa ikinci spreyi yapiniz.

NICORETTE QUICKMIST'i normalde 3 ay boyunca kullanmaniz ve 6 aydan uzun siire
kullanmamaniz gerekir.

NICORETTE QUICKMIST'i 6 aydan uzun siire kullanmaya ihtiyag duyarsaniz doktorunuza
daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Asagidaki talimatlar: dikkatlice takip ediniz ve resimlerdeki yonlendirmelere bakiniz
Piiskiirtiiciiniin Kilidinin acilmasi
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Dagiticinin acilmasi
1. Bagparmagimizla butonu (a) asagi dogru kaydirarak hafifce igeri itiniz (b). Cok sert itmeyiniz.

2. Butonu igeri dogru iterken, dagiticinin tepesini yukari kaydirarak kilidini agimiz (c). Daha sonra
butonu serbest birakiniz.

sprey ™ .
plskiirticii 10

w)}

Dagiticinin kullanima hazir hale getirilmesi (yiiklenmesi)

Oral mukozaya uygulanacak spreyi ilk kez kullandiginizda, 6ncelikle sprey pompasini kullanima
hazir hale getirmeniz gerekmektedir. Sprey piiskiirtiiciiyii size, yakininizdaki bagka yetiskinlere,
cocuklara veya hayvanlara bakmayacak bir yone dondiiriiniiz. Dagiticinin tepesine isaret
parmaginizla 3 kere basarak hafif bir piiskiirtme yapiniz. Spreyi 2 giin boyunca kullanmazsaniz bu
kullanima hazir hale getirme islemini tekrar yapmaniz gerekmektedir.

Dagiticinin kullanilmasi

3. Agzimizi acarak sprey piskiirtiicliyli agziniza dogrultunuz ve
agziniza miimkiin oldugu kadar yakin tutunuz.

4.  Dagiticinin tepesine sikica basarak agziniza bir piiskiirtme
yapiniz; dudaklarmiza piskiirtmekten kaginimiz. Spreyin soluk
borunuzdan asag1 gitmesini Onlemek i¢in, piiskiirtme yaparken soluk
almayiniz. En iyi sonug i¢in, spreyi puskirttiikten sonraki birkag
saniye boyunca yutkunmayiniz.

Piiskiirtiiciiniin geri ¢ekilmesi




Dagiticinin kapatilmasi

5. Butonu asagi kaydirdiktan sonra (d) i¢eri dogru itiniz (e).

6. Butonu igeri dogru iterken, dagiticinin tepesini asagi kaydiriiz (f). Daha sonra butonu serbest
birakiniz. Boylece dagitici kapanmustir.

Yeni bir doz almak i¢in, yukaridaki adimlari tekrarlayiniz.

Spreyi ¢ocuklarin kullanmasini veya kazara piiskiirtme yapilmasini 6nlemek igin, her kullanimdan
sonra dagiticty1 kapatiniz.

Oral mukozaya uygulanacak spreyi uygularken goézlere gelmemesine dikkat edilmesi
gerekmektedir. Goziiniize sprey gelirse bol suyla yikayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Bu ilag ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yash kisilerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Orta ila siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin
dozunu ayarlayacaktir.

Eger NICORETTE QUICKMIST "in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NICORETTE QUICKMIST kullandiysaniz:
NICORETTE QUICKMIST kullanirken sigara igerseniz nikotin doz asimi (zehirlenmeye yol agabilen
asir1 doz) gercgeklesebilir.

Eger bir cocuk NICORETTE QUICKMIST alirsa veya siz kullanmaniz gerekenden daha fazla
NICORETTE QUICKMIST kullanirsaniz, derhal doktorunuza danisiniz veya en yakin hastaneye
gidiniz. Yetiskin sigara kullanicilarinin tedavi sirasinda etkilenmedigi nikotin dozlar1 ¢ocuklarda
siddetli zehirlenme belirtilerine yol agabilir ve 6liimciil olabilir.

Doz agimi belirtileri arasinda bulanti, kusma, asir tiikiiriik, karin agrisi, ishal, terleme, bas agrisi,bas
donmesi, isitme duyusunda degisiklik ve ¢ok halsiz hissetme bulunmaktadir. Yiiksek dozlarda, bu
belirtilerin ardindan diisiik tansiyon, zayif ve diizensiz nabiz, soluma giigliigii, asir1 yorgunluk, kan
dolasimi yetmezligi (kalbin pompalama giiclinde yetersizlik) ve yaygin konviilsiyonlar (havale,
nobet) goriilebilir.

NICORETTE QUICKMIST den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.
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NICORETTE QUICKMIST’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NICORETTE QUICKMIST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Belirlenen tedavi siireniz tamamlanmadan NICORETTE QUICKMIST’i birakirsaniz, tedaviniz
basarili olamayabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NICORETTE QUICKMIST in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa, NICORETTE QUICKMIST’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yiizde, dilde veya girtlakta sisme
e Yutkunma giigliigi
e Kurdesen ve soluma giigliikleri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NICORETTE QUICKMIST'e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Sigaramin birakilmasiyla iliskili etkiler (nikotin yoksunlugu)

Sigara igmeyi birakinca yasadiginiz bazi istenmeyen etkiler, nikotin alimiizdaki disiislerden

kaynaklanan yoksunluk belirtileri olabilir. Bu etkiler arasinda asagidakiler bulunmaktadir:
e Asabiyet, saldirganlik, sabirsizlik veya gerginlik

Endise, huzursuzluk hali veya odaklanamama

Geceleyin uyanma veya uyku bozuklugu

Istah artis1 veya kilo alma

Moral bozuklugu

Sigara igme istegi

Kalp hizinda diisiis

Dis eti kanamasi veya agiz iilseri

Bag donmesi veya sersemlik

Oksiiriik, bogaz agris1 ya da burun tikaniklig1 veya akintis

Kabizlik

NICORETTE QUICKMIST diger nikotin formlariyla ayni yan etkilere yol agabilir. Yan etkiler
genellikle aldiginiz doza baglidir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Hickirik (bu etki 6zellikle yaygindir)
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Ya

Bas agris1, bulanti
Bogazda tahris

n
Uygulama bolgesinde yanma hissi gibi bolgesel etkiler, agizda inflamasyon (yangi,
iltihap), tat algisinda degisiklikler
Ag1z kurulugu veya tiikiiriik miktarinda artis
Sindirim giicliigii hissi
Karin agris1 veya rahatsizligi
Kusma, siskinlik veya ishal
Dis agris1
Yorgunluk hissi (bitkinlik)

Asir1 duyarlilik (alerji)

Karincalanma

Okstiriik

Yaygin olmayan

Burunda tikaniklik gibi etkiler, hapsirik

Burun akintisi

Hirilt1 (bronkospazm: kii¢iik solunum yollarinin istemsiz kasilmasi) veya nefes almanin
normalden daha fazla ¢aba gerektirdigi hissi(dispne), bogazda darlik

Deride kizarma veya terlemede artis

Agizda karincalanma, dilde iltihap, agiz iilseri, ag1z zarinda hasar veya sesinizde degisiklik,
ag1z veya bogaz agrisi, gegirme, dis eti kanamasi gibi agiz igi etkiler.

Carpint1 (kalp atisimizin farkinda olma), kalp hizinda artis, yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
Deride kizariklik ve/veya kasinti (priirit, tirtiker), kuru cilt

Kas-iskelet agrist

Anormal riiya gérme

Gogiiste rahatsizlik veya agri

Zay1flik, hasta hissetme, halsizlik

Seyrek

Yutkunma giigliigii, agizda his kaybi
Ogiirme

Bilinmiyor

Bulanik gérme, gozyast iiretiminde artis (lakrimasyon)

Bogaz kurulugu, midede rahatsizlik, dudaklarda agri

Anormal kalp ritmi

Deride kirmizilik

Yiizde veya agizda sisme dahil alerjik reaksiyonlar (anjiyo6dem veya anafilaksi)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

5. NICORETTE QUICKMIST’in saklanmasi

NICORETTE QUICKMIST'\ ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Dagiticinin tizerinde ve blister kartinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra NICORETTE
QUICKMIST'i kullanmayniz. Son kullanma tarihi 0 ayin son giiniinii gostermektedir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! T. C. Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ruhsat sahibi: INTL Turkey Tiiketici Saghig: Ltd. Sti. Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: McNeil AB .
Norrbroplatsen/Helsingborg/Isveg

Bu kullanma talimati 13/12/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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