KULLANMA TALIMATI

NICORETTE COOLS 2 mg naneli pastil
Agizda eritilerek kullanilir.
Etkin madde: Her bir pastil 2 mg nikotin’e esdeger 10,5 mg nikotin rezinat igerir.

Yardimci maddeler: Pastil cekirdegi: Mannitol (E421), Ksantan sakizi, Spreyle kurutulmus
Winterfresh RDE4-149 (Arap sakizi (E414), Nane, Mentol ve Okaliptol aromalar1) Sodyum karbonat,
susuz (E500) (i), Sukraloz (E955), Asesiilfam potasyum (E950), Magnezyum stearat (E470b);
Kaplama: Hipromelloz (E464), Winterfresh RDE4-149 (Nane, Mentol ve Okaliptol aromalari),
Titanyum dioksit (E171), Siikraloz (E955), Mikrokristalin seliiloz (E460), Potasyum aliiminyum
silikat (E555), Asesiilfam potasyum (E950), Polisorbat 80 (E433).

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NICORETTE COOLS nedir ve ne icin kullanilir?

2. NICORETTE COOLS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NICORETTE COOLS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NICORETTE COOLS’un saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

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

NICORETTE COOLS 2 mg Naneli Pastil, etkin madde olarak her bir pastilde 2 mg nikotin
igerir.

NICORETTE COOLS; 20, 80 veya 160 pastil igeren ambalajlarda sunulmaktadir.

Bu ilag, sigaray1 birakmaya calistiginizda veya sigaray1 birakmaya ¢alisirken igtiginiz sigara say1sini
azalttigimizda yasadiginiz nikotin istegini azaltmak ve yoksunluk belirtilerini gidermek ig¢in
kullanilir. Tedavi, 18 yas ve iizeri yetigkin sigara kullanicilari i¢indir.

NICORETTE COOLS 2 mg Naneli Pastil, giiniin ilk sigarasini uyandiktan sonraki ilk 30 dakikadan
sonra igenler veya giinde 20 adet veya daha az sigara icenler gibi, diisiik nikotin bagimlilig olan
sigara kullanicilari i¢in uygundur.

NICORETTE COOLS 4 mg Naneli Pastil, giiniin ilk sigarasint uyandiktan sonraki 30 dakika iginde
icenler veya giinde 20'den fazla sigara i¢enler gibi, nikotin bagimlilig1 yiiksek seviyede olan sigara
kullanicilari i¢in uygundur.
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Bu ilag, sigarayr hemen birakmaniza veya tam olarak birakmadan 6nce azaltmaniza yardimci
olabilir. Sigaray1 hemen birakabileceginize inaniyorsaniz, birakmalisiniz. Ancak bunun ¢ok biiyiik
bir adim oldugunu diisliniiyorsaniz, tamamen birakmadan Once ilk adim olarak igtiginiz sigara
miktarini azaltmay1 deneyebilirsiniz.

Daha fazla ayrint1 i¢in bkz. “3. NICORETTE COOLS Nasil Kullanilir?”

NICORETTE COOQOLS, sigaray1 biraktiginizda yasadiginiz siddetli istek dahil nikotin yoksunluk
belirtilerini hafifletir. Viicudunuz tiitlinden nikotin almay1 aniden biraktiginda, yoksunluk belirtileri
adi verilen sinirlilik, kizginlik veya moralsiz hissetme, kaygi, huzursuzluk, odaklanma yeteneginde
zayiflama, istah artis1 veya kilo alma, sigara igme diirtiisii (siddetli istek), gece uyanma veya uyku
bozuklugu gibi farkli ve hos olmayan duygulara maruz Kkalabilirsiniz. NICORETTE COOLS'daki
nikotin, bu hos olmayan duygular1 ve sigara igcme istegini Onlemeye veya azaltmaya yardimci
olabilir.

Sigaray1 basariyla birakmaniza yardimci olmasi i¢in eger miimkiinse danigmanlik ve destek de
almaniz gerekmektedir.

2. NICORETTE COOLS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NICORETTE COOLS’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:
e Nikotine veya NICORETTE COOLS bilesiminde bulunan yardime1r maddelerden herhangi
birine asir1 duyarliliginiz var ise,
¢ 18 yasindan kiiciikseniz,
e Daha 6nce hig sigara igmediyseniz.

NICORETTE COOLS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki hastaliklardan biri sizde varsa bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz. NICORETTE
COOLS alabilecek durumda olabilirsiniz ama su hastaliklardan birine sahipseniz 6nce doktorunuzla
konusmaniz gerekmektedir:

- Yakin gecmiste kalp krizi veya inme ge¢irdiyseniz

- Gogis agrisi (kararsiz angina) veya istirahat agris1 (anginasti)

- Kalp atis hiziniz1 veya ritminizi etkileyen bir kalp hastaligi (aritmi)

- Tlagla kontrol edilmeyen yiiksek tansiyon

- Gegmiste dudaklar, yliz ve bogazda sisme (anjiyoddem) veya ciltte kasintili kizariklik (tirtiker)
iceren bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz Nikotin Replasman (yerine koyma, ikame) Tedavisi
(NRT) kullanimi1 bazen bu tip reaksiyonlar tetikleyebilir.

- Siddetli veya orta dereceli karaciger hastaligi

- Siddetli bobrek hastalig

- Diyabet (seker hastaligi)

- Asin aktif tiroid bezi

- Bobrekiistii bezi tlimorii (feokromositoma)

- Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsagi) kanseri

- Ozofajit (yemek borusu iltihabi)

NICORETTE COOLS sigara igmeyen kisiler tarafindan kullanilmamalidir.

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

Yetigkinler i¢in dogru olan bir doz, ¢cocuklar: ciddi sekilde zehirleyebilir ve hatta 6liimciil olabilir.
Bu nedenle NICORETTE COOLS pastilleri her zaman ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi
bir yerde saklamalisiniz.

NICORETTE COOLS’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Pastil alirken (agzinizda pastil varken) bir sey yemeyiniz veya igmeyiniz.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Gebelik sirasinda sigaray1 birakmaniz 6nemlidir ¢iinkii sigara igmek bebeginizin biiylimesine zarar
verebilir. Sigara, erken dogum veya 6lii doguma yol agabilir. En iyisi sigaray1 nikotin iceren ilaglar
kullanmadan birakmanizdir. Eger bunu basaramiyorsaniz, NICORETTE COOLS ancak
gebeliginizitakip eden hekiminize, aile doktorunuza veya insanlarin sigaray1 birakmasina yardimci
olan bir merkezde ¢alisan bir doktora danistiktan sonra kullanilmalidir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

NICORETTE COOLS anne siitiine gectigi ve cocugunuzu etkileyebilecegi i¢in, emzirirken
NICORETTE COOLS kullanmaktan kaginmaniz gerekmektedir. Eger doktorunuz NICORETTE
COOLS kullanmaniz1 énerdiyse, pastil emzirdikten hemen sonra alinmali ve emzirmeden 6nceki 2
saat icinde alinmamalidir.

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

Arag ve makine kullanimi

NICORETTE COOLS’un arag¢ ve makine kullanma yetenegi {lizerinde hicbir -etkisi
gozlemlenmemistir.

NICORETTE COOLS’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

NICORETTE COOLS 2 mg Naneli Pastil her bir pastil bagina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum
icerir, yani esasen "sodyum icermez"olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa, bunu
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Ozellikle asagidakileri igeren ilaglar altyorsaniz bu konuyu
dikkate almalisiniz:

Astim tedavisi i¢in teofilin

Alzheimer hastalig1 i¢in takrin

Sizofreni i¢in klozapin

Parkinson hastalig1 tedavisi i¢in ropinirol.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
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kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NICORETTE COOLS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
Bu ilact daima kullanma talimatinda agiklandig1 gibi ya da doktorunuz veya eczacinizin soyledigi
gibi kullaniniz. Emin degilseniz, hekiminiz veya eczaciniza sorunuz.

NICORETTE COOLS nasil kullanilacagina iliskin talimatlar;
(a) sigaray1 hemen birakmaniza veya
(b) sigaray1 kademeli olarak birakmaniza baglidir.

Yetiskinler (18 yas ve iizeri)

(a) sigaray1r hemen birakmak

Buradaki amag, sigaray1 derhal birakmak ve sigara igme arzusunu gidermek i¢in pastili kullanmaktir.
* Giinde 8-12 pastil ile baglaymn. Sigara i¢gme istegi hissettiginizde, agza bir pastil alindiktan sonra
pastilin ¢oziinmesi (agizda erimesi) beklenmelidir.

» Pastilleri bu sekilde 6 haftaya kadar kullanin, ardindan bir giinde aldiginiz pastil sayisin1 kademeli
olarak azaltin.

* Glinde sadece 1 veya 2 pastili almaya bagladiginizda, tamamen kullanmay1 birakin. Biraktiktan
sonra, bazen ani bir sigara i¢gme istegi hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda pastili tekrar
kullanabilirsiniz.

(b) sigaray1 kademeli olarak birakmak

Buradaki amag, belli bir sayidaki sigara yerine pastil kullanarak, kademeli olarak pastile gegmektir.
Bunu basardiktan sonra pastili kullanirken sigarayr tamamen birakirsiniz. Sonunda pastili de
kullanmay1 birakirsiniz.

Glclii bir sigara icme istegi hissettiginizde, bu isteginizi yonetmenize yardimci olmasi i¢in sigara
yerine NICORETTE COOQOLS kullanin. 1 giinde igtiginiz sigara sayisini olabildigince azaltin. 6
haftadan sonra her giin igtiginiz sigara sayisini1 azaltamadiysaniz doktorunuza bagvurun.

Kendinizi yapabilirmis gibi hissettiginiz anda sigaray1 tamamen birakmalisiniz. Yukarida verilen
sigarayl hemen birakma talimatlarini izleyin. Bunu miimkiin oldugunca erken yapin. Bu ilaci
kullanmaya basladiktan sonraki 6 ay icinde sigarayr tamamen birakma girisiminizde basarili
olamazsaniz, doktorunuza bagvurun.

Onerilen dozu asmaymn. Talimatlar1 dikkatlice izleyin ve bir giinde (24 saat) 15'ten fazla pastil
kullanmayn.

NICORETTE COOLS 9 aydan kisa siire kullanilmalidir. Bu siire gegmesine karsin iiriinii halen
kullantyorsaniz doktorunuza basvurun.
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Uygulama yolu ve metodu:

Asagidaki talimatlar1 dikkatlice takip ediniz ve resimlerdeki yonlendirmelere bakimz

Kapag
kaldinmz Kapag

Bastinniz

ACMAK iGiN KAPATMAK iCiN

Ac¢mak icin; Bir yandan kapagi kaldirirken, diger yandan yandaki butonu itin.
Kapatmak icin; Kapagi asagi dogru bastirin.

Bu ilag ag1z i¢i kullanim i¢indir. Pastil, ag1z i¢ine alinacak, burada eriyerek nikotin salacak ve bu
nikotin agiz mukozasi araciligiyla viicutta emilecektir.

Bir pastili agziniza alin ve tamamen eriyene kadar ara ara agzinizin bir tarafindan diger tarafina
tastyin. Bu stire¢ genellikle 20 dakikadan daha kisa siirecektir. Pastili ¢ignemeyiniz veya biitlin
olarak yutmayiniz. Agzinizda pastil varken baska bir sey yememeli ve igmemelisiniz.

Yeniden sigaraya baslamak isterseniz

Eger:
e Tekrar sigaraya baslayacaginizdan endise ediyorsaniz
e Pastil kullanarak sigarayr tamamen birakmayr giic buluyorsaniz, doktorunuza

basvurun.Tekrar sigara igmeye baslarsaniz, Nikotin Replasman Tedavisi (NRT) ile ilgili diger
kiirlerden (tedavi yontemlerinden) en iyi sonuglar1 nasil alacaginiz konusunda doktorunuza
bagvurun.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi
Bu ila¢ ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim

Yash kisilerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu
ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Orta ila siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin
dozunu ayarlayacaktir.
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Eger NICORETTE COOLS ‘un etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NICORETTE COOLS kullandiysaniz:
NICORETTE COOLS kullanirken sigara igerseniz nikotin doz asimi (zehirlenmeye yol agabilen asir1
doz) gergeklesebilir.

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

Doz asimu belirtileri arasinda bulanti, kusma, asir1 tiikiiriik, mide 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 gii¢liigii, asir1 yorgunluk, kan
dolagimi yetmezligi(kalbin pompalama giiciinde yetersizlik) ve yaygin konviilsiyonlar (havale,
ndbet) goriilebilir.

NICORETTE COOLS kullanimiyla ilgili ilave sorularmiz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

NICORETTE COOLS dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

NICORETTE COOLS’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NICORETTE COOLS’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa, NICORETTE COOLS’e kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yiizde, dilde veya girtlakta sisme

e Yutkunma giicligii

e Kurdesen (kasinti, kabarik veya kirmizi noktalar ile kendini gosteren bir cilt hastaligi) ve soluma
giicliikleri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Sigaranin birakilmasiyla iligkili etkiler (nikotin yoksunlugu)
Sigara icmeyi birakinca yasadiginiz bazi istenmeyen etkiler, nikotin alimimizdaki diisiislerden
kaynaklanan yoksunluk belirtileri olabilir. Bu etkiler arasinda asagidakiler bulunmaktadir:

e Asabiyet, saldirganlik, sabirsizlik veya gerginlik
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Endise, huzursuzluk hali veya odaklanamama

Geceleyin uyanma veya uyku bozuklugu

Istah artis1 veya kilo alma

Moral bozuklugu

Sigara igme istegi

Kalp hizinda diisiis

Diseti kanamasi veya agiz iilseri

Bas donmesi veya sersemlik

Oksiiriik, bogaz agris1 ya da burun tikanikli1 veya akintisi
Kabizlik

Yan etkilerin ¢ogu kullanimin erken safhasinda ortaya ¢ikar. Tedavinin ilk birka¢ giinii agizda ve
bogazda tahris yasanabilir, ancak ¢ogu kullanici devam eden kullanimla birlikte buna uyum saglar.

Yan etkiler su sekilde simiflandirilir:

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 Oksiiriik

e Bas agrisi

e Hickirik

e Bulanti

e Bogaz, agiz veya dilde tahris.

n

Yanma hissi gibi bolgesel etkiler, agizda inflamasyon (iltihap,yangi), tat algisinda
degisiklikler

Deride sogukluk, sicaklik, karincalanma hissi
Ag1z kurulugu veya tiikiiriik miktarinda artig
Hazimsizlik hissi

Karinda agr1 veya rahatsizlik

Kusma, siskinlik veya ishal

Mide yanmasi

Yorgunluk hissi

Asirt duyarlilik (alerji)

Yayein olmayan

Burunda tikaniklik gibi etkiler, hapsirik,

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

Deride kizarma veya terlemede artis

Agizda karincalanma, dilde iltihap, agiz iilseri, a1z zarinda hasar veya sesinizde degisiklik,
ag1z ve bogaz agrisi, gegirme gibi agiz i¢i etkiler

Carpinti (kalp atisimzin farkinda olma) , kalp atis hizinda artig, yiiksek tansiyon
(hipertansiyon)
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e Uygun ilaglarla tedavi edilebilen hizli ve diizensiz bir kalp atis1
e Dokiintii ve / veya kasinti

e Anormal riiyalar

e (Gogiiste rahatsizlik ve agri

e Giigsiizliik, kendini kotii hissetme

Seyrek
e Yutma giicliigli, agizda his kaybi
e Ogiirme

Bilinmiyor
e Bulanik gérme, gozyasi iiretiminde artis (lakrimasyon)
e Bogaz kurulugu, midede rahatsizlik, dudaklarda agri
e Deride kizariklik

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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 saglamis olacaksiniz.

5. NICORETTE COOLS’un saklanmasi

NICORETTE COOLS'u c¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra NICORETTE COOLSu kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o aym son giinlinii gostermektedir.

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

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayn.
Ruhsat sahibi: INTL Turkey Tiiketici Saglig1 Ltd. Sti. Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:  McNeil AB
Norrbroplatsen/Helsingborg/Isvec

Bu kullanma talimat: 30/11/2022 tarihinde onaylanmistir.
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