Priloha ¢. 1Kk notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/07614-Z1A

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Nicorette Spray s prichutou lesného ovocia
1 mg/davka
oralna roztokova aerodisperzia

nikotin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka obsahuje 1 mg nikotinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje etanol, propylénglykol a butylhydroxytoluén (d’alsie informacie pozrite v pisomnej informacii pre
pouzivatel'a).

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oralna roztokova aerodisperzia

1x1 davkovacd 150 davok 13,2 mi
2x1 davkovac 2x150 davok

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Oralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE-251 09 Helsingborg
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

Reg.c.: 87/0126/17-S

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C.Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Zmiernuje tizbu po nikotine a abstinen¢né priznaky spojené s ukoncenim fajcenia.

Pokyny: na uvolnenie jednej davky aerodisperzie do ust stlacte pevne vrch davkovaca. Po¢as podavania
nevdychujte, aby ste sa vyhli vniknutiu aerodisperzie do hrdla. Aby ste dosiahli najlepsie vysledky, po
podani aerodisperzie niekol'ko sekind neprehitajte. Vzdy po pouziti davkova¢ zatvorte, aby ste zabranili
pouzitiu aerodisperzie detmi alebo ndhodnému vystreknutiu.

Nicorette Spray s prichut'ou lesného ovocia nesmu pouzivat’ osoby mladsie ako 18 rokov.

Maximalna davka je 2 davky aerodisperzie naraz alebo 4 davky aerodisperzie za hodinu. Maximalna davka
je 64 davok pocas 16 hodin v priebehu 24 hodin.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Pouzitie: Zac¢nite pouzivanim 1-2 davok aerodisperzie v ¢ase, kedy by ste normalne fajcili, alebo ak mate

tuzbu fajc¢it. Pouzite najprv jednu davku aerodisperzie, a ak vasa tiizba faj¢it’ poc¢as niekol'’kych minut
nevymizne, pouzite druhu davku. Ak su potrebné 2 davky, d’alSie davky aerodisperzie je mozné podavat’ ako
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2 po sebe nasledujuce davky. Pre vacsinu fajciarov to znamena priblizne 1-2 davky kazdych 30 minut az
1 hodinu.

Napriklad, ak fajcite priemerne 15 cigariet denne, mate pouzit’ 1-2 davky aerodisperzie najmenej 15-krat
pocas dna.

Po 6 tyZdnoch zaénite znizovat’ poéet dennych davok aerodisperzie.

Ako otvorit’ davkovac, aby sa otvorila tryska

1. Pomocou palca stiahnite tla¢idlo (a), az sa da mierne vtla¢it’ dovnutra (b). Netlaéte prisilno.
2. Pocas vtlacania dovnutra ho postvajte Smerom nahor (c), aby ste otvorili vrch davkovaca. Potom tla¢idlo
uvolnite.

tryska
spreja

Ako naplnit’ davkovaé

Ked’ pouZivate oralnu aerodisperziu po prvykrat, musite najprv naplnit’ pumpic¢ku aerodisperzie. Namierte
trysku aerodisperzie bezpeéne smerom od seba, inych dospelych o0sob, deti alebo domacich zvierat vo vasej
blizkosti. Stlacte vrch davkovaca ukazovakom 3-krat, pokial’ sa neobjavi jemna aerodisperzia. Ak
aerodisperziu nepouZijete 2 dni, tento postup naplnenia je potrebné zopakovat'.

Ako zatvorit’ davkovaé, zatiahnut’ trysku

3. Stiahnite tla¢idlo dolu (d), az sa bude dat’ vtlacit’ dovnutra (e).
4. Pocas vtlacania stiahnite vrch davkovaca dolu (f). Uvolnite tla¢idlo. Davkovac je teraz zatvoreny.
Pre pouzitie d’alSej davky zopakujte postup opisany vyssie.

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

nicorette spray s prichut’ou lesného ovocia 1 mg/davka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nicorette Spray s prichut'ou lesného ovocia
1 mg/davka
oralna roztokova aerodisperzia

nikotin

2. SPOSOB PODAVANIA

Orélne pouzitie.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

150 davok
13,2 ml

|6. INE

Jedna davka dodava 1 mg nikotinu.

Obsahuje etanol, propylénglykol a butylhydroxytoluén (d’alsie informacie si pozrite v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a).

Oralna roztokova aerodisperzia
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE-251 09 Helsingborg
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Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.
Reg.c.: 87/0126/17-S

Pomoc pri ukonceni fajcenia. 1-2 davky aerodisperzie podl'a potreby na kontrolu tazby fajcit’.



