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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Nicorette Berrymint 1 mg/spray, spray bucofaringian, solutie
Nicotina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece

acesta contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament numai conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastrd sau ale farmacistului.

- Pastrati acest prospect. Ar putea fi necesar sa 1l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect; vezi pct. 4.

- Daca dupa 6 luni de tratament cu Nicorette Berrymint, nu reusiti sa renuntati la fumat, trebuie sa
va adresati unui medic.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Nicorette Berrymint gi pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza Nicorette Berrymint
Cum se utilizeaza Nicorette Berrymint

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nicorette Berrymint

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1. Ce este Nicorette Berrymint si pentru ce se utilizeaza

Nicorette Berrymint este folosit pentru a va ajuta sa renuntati la fumat, atunci cand va doriti acest
lucru sau sa reduceti fumatul, inainte de a renunta complet. Acesta face parte din clasa de tratament
denumita Terapie de Substitutie Nicotinica (TSN).

Nicorette Berrymint amelioreaza simptomele de sevraj nicotinic, inclusiv nevoia de nicotina,
simptome obisnuite pe care le resimtiti atunci cand renuntati la fumat. Cand incetati brusc sa mai
oferiti corpului nicotina continutd in tutun, va veti confrunta cu diferite tipuri de senzatii neplicute,
denumite simptome de sevraj. Prin utilizarea Nicorette Berrymint, puteti preveni sau reduce aceste
senzatii neplacute si nevoia de a fuma. Acest lucru se datoreaza faptului ca medicamentul furnizeaza
in continuare corpului dumneavoastra o cantitate micd de nicotind, pentru o perioada scurta de timp.
Nicorette Berrymint nu contine gudron, monoxid de carbon sau alte toxine din fumul de tigara.

Pentru a imbunatdti sansele de a va ajuta sa renuntati la fumat, ar trebui, de asemenea, sa solicitati
consiliere si sprijin, in masura in care acest lucru este posibil.

2. Ce trebuie si stiti inainte de a utiliza Nicorette Berrymint




Nu utilizati Nicorette Berrymint

. dacd sunteti alergic la nicotind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

. daca aveti varsta sub 18 ani;

. daci nu ati fumat niciodata.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre afectiunile enumerate mai jos. Puteti

urma tratament cu Nicorette Berrymint, dar trebuie sa discutati mai intai cu medicul dumneavoastra:

- dacd ati avut recent (in ultimele 3 luni) un infarct miocardic sau un accident vascular

cerebral;

- daca aveti dureri toracice (angina pectorala instabild) sau angind pectorald de repaus;

- dacd aveti o afectiune a inimii, care va afecteaza pulsul sau ritmul cardiac;

- dacd aveti hipertensiune arteriald care nu este tinutd sub control prin administrarea de
medicamente;

- daca ati avut vreodatd reactii alergice care s-au manifestat prin umflare a buzelor, fetei si
gatului (angioedem) sau eruptie pe piele, insotitd de mancarimi (urticarie). Utilizarea TSN poate
declansa uneori acest tip de reactie;

- dacd aveti afectiuni severe sau moderate ale ficatului;

- daca aveti afectiuni severe ale rinichilor;

- daca aveti diabet;

- daca aveti o glanda tiroida hiperactiva;

- daca aveti o tumori la nivelul glandei suprarenale (feocromocitom);

- daca aveti ulcer gastric sau duodenal;

- daca aveti esofagita.

Nicorette Berrymint nu trebuie utilizat de nefumatori.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat la copii si adolescenti.

Nicorette Berrymint impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Acest lucru are o importanta deosebita in special daca luati medicamente care contin:
- teofilina ca tratament pentru astm bronsic;

- tacrina pentru boala Alzheimer;

- clozapina pentru schizofrenie;

- ropinirol ca tratament pentru boala Parkinson.

Nicorette Berrymint impreuna cu alimente si bauturi
Nu consumati alimente sau bauturi in timpul administrarii spray-ului bucofaringian.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Este foarte important sa renuntati la fumat in timpul sarcinii, deoarece fumatul poate conduce la o
intarziere in dezvoltarea fatului dumneavoastra. Acesta poate conduce, de asemenea, la nasteri
premature sau la nasterea unui fat mort. Ar fi mai bine daca ati renunta la fumat fara utilizarea
medicamentelor care contin nicotind. Dacd nu reusiti acest lucru, Nicorette Berrymint trebuie utilizat
numai dupa consultul profesionistului din domeniul sanatatii care va urmareste sarcina, a medicului



dumneavoastrd de familie sau a unui medic dintr-un centru specializat in asistarea persoanelor care
doresc sa renunte la fumat.

Trebuie evitatd utilizarea Nicorette Berrymint in timpul aldptarii, deoarece nicotina ajunge in laptele
matern §i poate dduna copilului dumneavoastrd. Dacd medicul dumneavoastrda v-a recomandat sa
folositi Nicorette Berrymint, spray-ul nu trebuie administrat decat imediat dupa alaptare sau cu 2 ore
inainte de aldptare.

Fumatul creste riscul de infertilitate la femei si barbati. Nu sunt cunoscute efectele nicotinei asupra
fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au observat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nicorette Berrymint contine 12 mg de propilenglicol per pulverizare. Acest medicament contine
aproximativ 7 mg alcool (etanol) in fiecare pulverizare, care este echivalent cu 97 mg / ml. Cantitatea
de alcool dintr-o pulverizare din acest medicament este echivalenta cu mai putin de 2 ml de bere sau 1
ml de vin. Cantitatea micd de alcool din acest medicament nu va avea efecte vizibile Acest
medicament contine, de asemenea, mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per pulverizare, adica
practic nu contine sodiu. Din cauza prezentei butilatului de hidroxitoluen, Nicorette Berrymint poate
cauza aparitia unor reactii cutanate locale (de exemplu, dermatitd de contact) sau iritatii la nivelul
ochilor si mucoaselor.

3. Cum se utilizeaza Nicorette Berrymint

Utilizati intotdeauna acest medicament numai conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastrd sau ale farmacistului.

Persoanele cu varsta sub 18 ani nu trebuie sa foloseasca Nicorette Berrymint.
Adresati-va medicului daca nu ati obtinut o reducere a numarului de pulverizari sau a consumului de
tigari dupa 6 saptamani de tratament sau daca trebuie sd utilizati Nicorette Berrymint mai mult de 6

luni. In mod normal, trebuie s utilizati Nicorette Berrymint timp de 3 luni. Nicorette Berrymint nu
trebuie administrat mai mult de 6 luni.

Instructiunile despre cum sa utilizati Nicorette Berrymint depind de faptul dacad renuntati la fumat
imediat sau daca reduceti treptat numarul de tigari, inainte de a va opri complet.

Renuntarea imediata la fumat
Scopul este renuntarea imediata la fumat si utilizarea spray-ului pentru ameliorarea nevoii de a fuma.

Nu utilizati mai mult de 2 pulverizari o data sau 4 pulverizari pe ord, intr-o perioada de 16 ore. Doza
maxima este de 64 de pulverizari in decurs de 16 ore, in orice perioada de 24 ore.

Etapa I: saptamanile 1-6

Administrati 1 sau 2 pulverizari in momentele in care ati fi fumat in mod obisnuit o tigara sau daca
apare nevoia de a fuma. Administrati o pulverizare si dacd nevoia de a fuma nu dispare in decurs de
cateva minute, administrati o a doua pulverizare. Daca sunt necesare 2 pulverizari, dozele ulterioare
pot fi administrate sub forma a 2 pulverizar consecutive. Majoritatea fumatorilor vor avea nevoie de 1-
2 pulverizari, la un interval cuprins intre 30 de minute si 1 ora.

De exemplu, daca fumati in medie in jur de 15 tigari pe zi, trebuie sa utilizati 1 sau 2 pulverizari, de
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cel putin 15 ori pe parcursul zilei.

Etapa II: saptdmanile 7-9

Incepeti sa reduceti numarul de pulveriziri zilnice.

Pani la sfarsitul siptimanii a 9-a, ar trebui si utilizati JUMATATE din media numdirului de
pulverizari zilnice administrate in Etapa 1.

Etapa III: saptamanile 10-12

Continuati sd reduceti numarul de pulverizari zilnice, astfel incat sd nu utilizati mai mult de 4
pulverizari pe zi In timpul saptdmanii a 12-a. Atunci cand ati reusit s reduceti administrarea pana la 2-
4 pulverizari pe zi, utilizarea spray-ului bucofaringian trebuie oprita.

Renuntarea treptata la fumat

Scopul este sa Incepeti prin inlocuirea treptata a unor tigari cu Nicorette Berrymint. Dupa ce ati obtinut
acest lucru, opriti complet fumatul in timp ce utilizati spray-ul. In cele din urma, renuntati la folosirea
spray-ului.

Atunci cand simtiti o nevoie puternica de a fuma, folositi 1-2 pulverizari in locul unei tigari, pentru a
va ajuta sa va controlati nevoia de a fuma. Pulverizarea trebuie sa Tnlocuiasca o tigara, nu fumati la
scurt timp dupa utilizarea spray-ului. Utilizarea spray-ului fard a reduce numarul de tigari fumate va va
face sa va simtiti rau (consultati sectiunea ,,Daca utilizati mai mult Nicorette Berrymint decat ar
trebui”). Reduceti numarul de tigari pe care le fumati zilnic, cat mai mult posibil si Inlocuiti-le cu o
pulverizare. Daca nu s-a obtinut o reducere a consumului de tigari dupa 6 saptdmani de tratament,
solicitati sfatul medicului. De indata ce va simtiti pregatiti, trebuie sa renuntati complet, dar nu mai
tarziu de 12 saptdmani dupa Inceperea tratamentului. Dupa renuntarea la fumat, reduceti treptat
numarul de pulverizari zilnice. Cand ati redus la 2-4 pulverizari pe zi, opriti utilizarea Nicorette
Berrymint.

Nu utilizati mai mult de 2 pulverizari o data sau 4 pulverizari pe ora, in decurs de 16 ore. Doza
maxima este de 64 de pulverizari in decurs de 16 ore, in orice perioada de 24 ore.

Puteti fi tentat sa fumati din nou, dupa intreruperea tratamentului. Pastrati orice doze ramase de spray,
deoarece este posibil ca nevoia de a fuma sa apara brusc. Daca resimtiti o nevoie puternica de a fuma,
administrati una sau chiar doud pulverizari, in cazul in care o singura pulverizare nu va este de ajutor,
in decurs de cateva minute.

Urmati aceste instructiuni cu atentie si consultati imaginile pentru a va ghida
Pentru a debloca duza

Cum se deschide dispozitivul de pulverizare

1. Folositi degetul mare pentru a trage in jos butonul (a) panad cand acesta poate fi Tmpins cu
usurinti in interior (b). Nu aplicati o presiune exagerata (nu impingeti prea tare).

2. In timp ce impingeti in interior, culisati in sus (C) pentru a debloca partea superioari a
dispozitivului de pulverizare. Apoi eliberati butonul.




Cum se incarci dispozitivul de pulverizare

Cand utilizati spray-ul bucofaringian pentru prima datd, trebuie mai intdi sd Incarcati pompa de
pulverizare. Pentru sigurantd, indreptati duza de pulverizare la distantd de dumneavoastra, de orice alti
adulti, copii sau animalele de companie din apropiere. Apasati de 3 ori partea de sus a dispozitivului
de pulverizare cu degetul aratator, pana cand apare o pulverizare find. Daca nu folositi spray-ul timp
de 2 zile, va trebui sa repetati aceastd procedura de incarcare.

Cum se utilizeaza dispozitivul de pulverizare

3. Indreptati duza de pulverizare citre gura deschisd si tineti-o cit puteti mai aproape de gura
dumneavoastra.

4. Apasati ferm partea de sus a dispozitivului de pulverizare pentru a elibera o pulverizare in gura,
evitdnd contactul cu buzele. Pentru a evita ca spray-ul sd va ajungd in gat, nu inspirati in timpul
pulverizarii. Pentru rezultate optime, nu inghititi timp de cateva secunde dupa pulverizare.

Pentru retragerea duzei

Cum se inchide dispozitivul de pulverizare

5. Apdsati butonul in jos (d) pana cand poate fi impins spre interior ().

6. In timp ce impingeti spre interior, culisati in jos partea superioara a dispozitivului de pulverizare
(). Eliberati butonul. Dispozitivul de pulverizare este acum inchis.

Pentru a administra o altd doza, repetati pasii de mai sus.

Inchideti dispozitivul de pulverizare dupa fiecare utilizare, pentru a impiedica utilizarea spray-ului de
catre copii si pulverizarea accidentala.

In timpul administrarii spray-ului bucofaringian, trebuie si aveti grija si nu va pulverizati spray in
ochi. Daca spray-ul intra totusi in ochii, clatiti bine cu apa.

Daca utilizati mai mult Nicorette Berrymint decit trebuie

Daca fumati in timp ce utilizati Nicorette Berrymint, poarte aparea supradozajul cu nicotina.

Daca un copil utilizeazd Nicorette Berrymint sau daca ati folosit mai mult din Nicorette Berrymint
decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti la cel mai apropiat spital.
Dozele de nicotina care sunt tolerate de catre fumatorii adulti in timpul tratamentului pot provoca
simptome severe de intoxicatie la copii si se pot dovedi letale.

Simptomele de supradozaj includ senzatie de rau, greatd, varsaturi, hipersecretie salivard, dureri
abdominale, diaree, transpiratii, durere de cap, ameteli, tulburdri de auz si senzatie de sldbiciune
accentuata. In cazul utilizdrii de doze mari, aceste simptome pot fi urmate de scaderea tensiunii



arteriale, bétai slabe si neregulate ale inimii, dificultati la respiratie, oboseald extremad, colaps
circulator si convulsii generale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca in cazul tuturor medicamentelor, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu apar la
toate persoanele.

Nicorette Berrymint poate avea aceleasi reactii adverse precum alte medicamente pe baza de nicotina.
Aceste reactii adverse depind, 1n general, de doza administrata.

Efecte corelate cu renuntarea la fumat (sevraj nicotinic)
Unele dintre efectele nedorite pe care le veti resimti atunci cand renuntati la fumat pot fi manifestari de

sevraj, cauzate de scaderea aportului de nicotina.

Aceste efecte includ:

° iritabilitate, agresivitate, nerabdare sau frustrare;

. stare de neliniste, agitatie sau dificultiti de concentrare;
. treziri In timpul noptii sau dereglari ale somnului;

. crestere a poftei de mancare sau crestere in greutate;

. stare de deprimare;

. impulsul de a fuma (nevoie);

. scadere a frecventei batailor inimii;

sangerare a gingiilor sau ulceratii la nivelul gurii;
ameteli sau confuzie:

tuse, dureri in gat, nas infundat sau care curge;
constipatie.

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave rare, opriti administrarea Nicorette
Berrymint si adresati-va imediat medicului (semne de angioedem):

. umflare a fetei, limbii sau a faringelui;
. dificultati la inghitire;
. urticarie si dificultati la respiratie.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

. sughituri (deosebit de frecvente);
. dureri de cap, greata (senzatie de rau);
. iritatie a gatului.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:
. efecte locale ale spray-ului, precum senzatie de arsura, inflamatie la nivelul gurii, modificari ale
perceptiei gustului;

. gurd uscatd sau cantitate crescuta de saliva;

. indigestie

. dureri sau disconfort la nivelul stomacului (abdomenului);
. varsaturi, gaze sau diaree;

. senzatie de oboseala (fatigabilitate);

. hipersensibilitate (alergie);



° furnicaturi.
. Tuse

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane:

. reactii la nivelul nasului, precum congestie, stranut;

. respiratie suieratoare (bronhospasm) sau senzatia cd este nevoie de mai mult efort decat de
obicei pentru a respira (dispnee), dureri la nivelul gatului;

. inrosire a pielii sau transpiratie excesiva;

. reactii la nivelul gurii, precum furnicaturi la nivelul gurii, inflamatie a limbii, ulceratii la nivelul

gurii, leziuni ale mucoasei din interiorul gurii sau modificari ale vocii, dureri la nivelul gurii si a
gatului, eructatie, sangerari la nivelul gingiilor;

. palpitatii (constientizarea neobisnuitd a batdilor inimii), crestere a frecventei batailor inimii,

tensiune arteriald mare

eruptii trecatoare pe piele si/sau mancarimi (prurit, urticarie) ale pielii;

vise anormale;

disconfort si dureri la nivelul pieptului;

slabiciune, stare de rau.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
e  dificultati la inghitire, senzatii reduse la nivelul gurii;
. ragait.

Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

. vedere Incetosata, crestere a secretiei lacrimale (lacrimare);

. senzatie de gat uscat, disconfort la nivelul stomacului, durere la nivelul buzelor;
. modificari ale ritmului batailor inimii;

. inrosire a pielii;

. reactii alergice, inclusiv umflare a fetei si gurii (angioedem sau anafilaxie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nicorette Berrymint
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, dupa ,,EXP” inscrisd pe dispozitivul de

pulverizare si pe spatele ambalajului. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cu
privire la modul de eliminare a medicamentelor pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului, in special a mediului acvatic, in cazul nicotinei.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Nicorette Berrymint

- Substanta activa este nicotina. O doza pulverizata contine 1 mg nicotina.

- Celelalte componente sunt: propilenglicol (E1520), etanol anhidru, trometamol, poloxamer 407,
glicerol (E422), hidrogenocarbonat de sodiu, levomentol, aroma de fructe de padure, aroma cu
efect racoritor, sucraloza, acesulfam de potasiu, butilat de hidroxitoluen (E 321), acid clorhidric
(pentru ajustarea pH-ului) si apa purificata.

Cum arata Nicorette Berrymint si continutul ambalajului

Nicorette Berrymint este disponibil intr-un flacon din plastic cu solutie, introdus intr-un dispozitiv
prevazut cu o pompa mecanica pentru pulverizare. Dispozitivul este prevazut cu un sistem securizat
pentru copii.

Fiecare flacon contine 13,2 ml de solutie, care asigura 150 de pulverizari.

Nicorette Berrymint este disponibil in ambalaje cu 1 sau 2 dispozitive de pulverizare.

Nicorette Berrymint este de asemenea disponibil in ambalaje cu 1 sau 2 flacoane + NFC, ce includ sub
eticheta din spate a flaconului dozator un cip Near Field Communication (NFC) pentru a permite

conectivitatea cu o aplicatie pentru smartphone. Aceste recipiente includ aceasta pictograma: =
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
McNeil AB
Norrbroplatsen 2, SE -25109 Helsingborg

Suedia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Suedia Nicorette Fruktmint

Austria Nicorette Fruit & Mint Spray

Belgia / Olanda Nicorette Fruit & Mint Mondspray
Bulgaria Nicorette Berrymint

Croatia Nicorette okus Sumskog voca

Cipru Nicorette Quickspray Berry

Republica Ceha Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce
Danemarca Nicorette QuickMist Cool Berry
Estonia Nicorette Coolberry

Finlanda Nicorette Berrymint

Franta NICORETTESPRAY® FRUITS ROUGES
Germania Nicorette Fruit & Mint Spray

Grecia Nicorette Quickspray Berry




Ungaria

Nicorette Berrymint

Islanda Nicorette Quickmist Cool Berry
Irlanda Nicorette QuickMist Cool Berry
Italia Nicorettequick

Letonia Nicorette Coolberry

Luxembourg Nicorette Fruit & Mint Spray Buccal
Norvegia Nicorette

Polonia Nicorette Cool Berry

Portugalia Nicorette Bucomist sabor fruta menta
Roménia Nicorette Berrymint

Republica Slovaca

Nicorette Spray s prichutou lesného ovocia

Slovenia

Nicorette z okusom gozdnih sadezev

Spania

Nicorette Bucomist sabor fruta menta

Acest prospect a fost revizuit in martie 2022.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




