BESERI TIBBi URUNUN ADI:
NICORETTE COOLS 2 mg naneli pastil
NICORETTE COOLS 4 mg naneli pastil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM:
Her bir pastil etkin madde olarak 2 mg nikotin’e esdeger 10,5 mg nikotin rezinat veya 4 mg
nikotin’e esdeger 21 mg nikotin rezinat icerir.

ENDIKASYONLAR:

NICORETTE COOLS, 18 yas ve Uzeri sigara kullanan kisilerde nikotin yoksunluk semptomlarinin ve
sigara isteginin azaltilmasi yoluyla titlin bagimhhginin tedavisinde kullanilmalidir. Nihai amag
tutdn kullaniminin kalici olarak birakilmasidir. NICORETTE COOLS tercihen davranissal bir destek
programi ile birlikte kullanilmahdir.

POZOLOJi/UYGULAMA SIKLIGI VE SURESI:

Kullanilacak pastilin dozu, bireyin sigara icme aliskanliklarina bagl olarak degisir. NICORETTE
COOLS, glinin ilk sigarasini uyandiktan sonraki 30 dakika icinde icenler veya giinde 20'den fazla
sigara icenler gibi, nikotin bagimhhg yiiksek seviyede olan sigara kullanici icin uygundur. Uriin
hekim gbzetiminde ve hekim recetesiyle kullanilmalidir ve 9 aydan fazla kullaniimamaldir.
Davranissal terapi tavsiyesi ve destegi dogal olarak basari oranini artiracaktir.

Gunlik pastil sayisi degisebilir ve kisinin ihtiyacina baghdir. Ancak, giinlik pastil sayisi 15'i
gecmemelidir. Uriin hekim goézetiminde kullaniimalidir ve 6 haftadan sonra giinlik sigara
sayisinda azalma saglanmadiysa kullanim sonlandiriimahdir.

UYGULAMA SEKLI:

Agiz icine bir pastil alindiktan sonra pastilin ¢ozlilmesi icin beklenmelidir. Pastil, diizenli olarak
agzin bir tarafindan digerine gecirilmeli ve bu islem, pastil tamamen ¢oziilene kadar (yaklasik 16-
19 dakika) tekrarlanmalidir. Pastil cignenmemeli veya bitin olarak yutulmamalidir.

OZEL POPULASYONLARA iLiSKIiN EK BILGILER:

Bobrek ve Karaciger yetmezligi:

Orta ila siddetli karaciger yetmezligi ve/veya siddetli bébrek yetmezligi olan hastalarda nikotinin
veya metabolitlerinin klerensi azalabilecegi ve advers etkilerin potansiyeli artabilecegi igin dikkatli
kullanilmalidir.

Pediyatrik Popiilasyon:

NICORETTE COOLS 18 yasin altindaki ¢ocuklar tarafindan kullanilmamalidir.

NICORETTE COOLS c¢ocuklarda ve adolesanlarda etkililik ve glvenliligine iliskin veri
bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasa bagli doz ayarlamasi gerekmemektedir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Nikotine veya sakiz igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlihg
olanlarda, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve hig sigara icmemis olan kisilerde kontrendikedir.
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OZEL KULLANIM UYARILARI VE ONLEMLERI:

Kardiyovaskiiler hastalik: Yakin zamanda miyokart enfarktlisii gegiren, Prinzmetal anjina dahil
stabil olmayan veya kétllesen anjinasi olan, siddetli kardiyak aritmileri olan, yakin zamanda
serebrovaskiler olay gegiren ve/veya kontrolsiiz hipertansiyonu olan sigara bagimlilar,
farmakolojik olmayan miidahalelerle (danismanlik gibi) sigarayi birakmaya tesvik edilmelidir. Eger
bu basarisiz olursa NICORETTE COOLS disunilebilir, ancak bu hasta grubunda givenlilikle ilgili
veriler sinirh oldugundan, baslatilmasi sadece yakin tibbi gozetim altinda olmalidir. Diabetes
mellitus: Diyabetes mellitus hastalarina sigara icmesi biraktirildiginda ve NRT baslatildiginda,
nikotin kaynakli katekolamin saliverilmesindeki azalma karbonhidrat metabolizmasini
etkileyebilecegi icin kan sekeri seviyelerini normale gore daha yakindan izlemeleri dnerilmelidir.
Alerjik reaksiyonlar: Anjiyoédem ve (rtikere duyarlilik. Bébrek ve karaciger yetmezligi: Orta ila
siddetli karaciger yetmezligi ve/veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda nikotinin veya
metabolitlerinin klerensi azalabilecegi ve advers etkilerin potansiyeli artabilecegi icin dikkatli
kullanilmalidir. Feokromositoma ve kontrolsiiz hipertiroidizm: Nikotin, katekolaminlerin
saliverilmesine neden oldugu icin kontrolsiiz hipertiroidizm veya feokromositoma olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Gastrointestinal hastalik: Yutulan nikotin; 6zofajit, gastrik veya peptik
Ulseri olan hastalarda belirtileri siddetlendirebilir ve oral NRT preparatlari bu kosullarda dikkatli
kullaniimalidir. Nébetler: Nikotin ile iliskili olarak konvilsiyon vakalari bildirildiginden, anti-
konviilsan tedavi alan veya epilepsi oykisi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Pediyatrik
poplilasyon: Sigara kullanicilari tarafindan tolere edilen nikotin dozlari, ¢ocuklarda 6limcil
olabilecek siddetli toksisite yaratabilir. Nikotin igeren Grlinler, gcocuklar tarafindan alinabilecekleri
veya kullanabilecekleri yerlerde birakilmamalidir.

Bu ilag her bir pastil basina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani esasen "sodyum
icermez"olarak kabul edilir.

DIGER TIBBi URUNLER iLE ETKILESIMLER VE DIGER ETKILESiM SEKILLERIi:

Nikotin replasman tedavisi ile diger ilaglar arasinda klinik olarak anlamh higbir etkilesim
belirlenmemistir. Bununla birlikte, nikotin muhtemelen adenozinin hemodinamik etkilerini
artirabilir yani kan basincinda ve kalp hizinda artis ve ayrica adenozin uygulanmasiyla tetiklenen
agri yaniti artisini (anjina-pektoris tipi goglis agrisi) artirabilir.

Titdn dumanindaki polisiklik aromatik hidrokarbonlar, CYP 1A2 tarafindan (ve muhtemelen CYP
1A1 tarafindan) metabolize edilen ilaglarin metabolizmasini indlkler. Sigara icen biri sigarayi
biraktiginda, bu daha yavas metabolizmaya ve sonucunda bunun gibi ilaglarin kan seviyelerinde
artisa neden olabilir. Bu, dar bir terapotik pencere iceren Grlinler, 6rnegin teofilin, takrin, klozapin
ve ropinirol icin potansiyel klinik Gneme sahiptir.

GEBELIK VE LAKTASYON:
Gebelik kategorisi: C. Doktor tarafindan 6nerilmedikce gebelik doneminde kullanilmamahdir.

ARAGC VE MAKINE KULLANIMI UZERINE ETKILER:

NICORETTE COOLS’un ara¢ ve makine kullanma becerisi izerinde herhangi bir etkisi yoktur veya
bu etki gdz ardi edilebilir diizeydedir. Bununla birlikte, nikotin replasman tedavisi altindaki
kullanicilar, sigarayi birakmanin davraniglarinda bazi degisikliklere neden olabileceginin farkinda
olmalidir.
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ISTENMEYEN ETKILER:

Kullanilan yollardan bagimsiz olarak, alskanlik haline gelmis titiin kullaniminin birakilmasiyla
cesitli semptomlarin iliskili oldugu bilinmektedir. Bunlar arasinda, disfori veya depresif ruh hali
gibi duygusal veya biligsel etkiler; uykusuzluk; sinirlilik, hayal kirikligi veya oOfke; kaygi;
konsantrasyon glicligl ve huzursuzluk veya sabirsizlik bulunmaktadir. Kalp atis hizinin diismesi,
artan istah veya kilo alimi, bas donmesi veya presenkop semptomlari, 6kstirik, kabizlik, diseti
kanamasi veya aftoz Ulser veya nazofarenjit gibi fiziksel etkiler de s6z konusu olabilir. Ek olarak ve
klinik 6neme sahip olan nikotin yoksunlugu, giiclii sigara icme istegine neden olabilir.

Advers reaksiyonlar: Cok yaygin: Bas agrisi, 6ksuruk, hickirik, bogaz tahrisi, bulanti, agiz / bogaz
ve dilde tahris. Yaygin: Asiri duyarlihk, disguzi, parestezi, abdominal agri, agiz kurulugu, ishal,
dispepsi, siskinlik, asiri tikarik salgisi, stomatit, kusma, mide eksimesi, yanma hissi, yorgunluk.
Yaygin olmayan: Anormal riya, ¢arpinti, tasikardi, atriyal fibrilasyon, kizarma , hipertansiyon,
bronkospazm, disfoni, dispne, burun tikanikligi, orofarengeal agri, hapsirma, bogaz sikismasi,
gegirme, glossit, oral mukozal kabarciklar ve pul pul dékilme, oral parestezi, hiperhidroz, kasinti,
dokiintl, Urtiker, asteni, goglste rahatsizlik ve agri, halsizlik. Seyrek: Disfaji, oral hipoestezi,
oglirme. Bilinmiyor: Anjiyoddem ve anafilaksi dahil alerjik reaksiyonlar, nébet*, bulanik gérme,
lakrimasyon artisi, bogaz kurulugu, gastrointestinal rahatsizlik, dudak agrisi, eritem.
*Anti-konviilsan tedavi alan veya epilepsi 6ykiisii olan kisilerde nobet vakalari rapor edilmistir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI:

insanda akut minimum 6liimciil oral nikotin dozunun 40 ila 60 mg oldugu diisiinilmektedir. Tarif
edildigi gibi kullanildiginda nikotin doz asimi semptomlari, tedavi dncesi diistik nikotin alimi olan
hastalarda veya diger nikotin kaynaklariyla eszamanli olarak kullanildiginda ortaya ¢ikabilir.
Semptomlar

Doz asimi semptomlari, akut nikotin zehirlenmesnin belirtileridir ve bulanti, kusma, tikurik salgisi
artigi, abdominal agri, ishal, terleme, bas agrisi, bas donmesi, duyma bozuklugu ve belirgin
glgstizlUgl igerir. Yiiksek dozlarda bu semptomlari hipotansiyon, zayif ve diizensiz nabiz, solunum
glclugu, bitkinlik, dolagim yetmezligi ve yaygin konvilsiyonlar izleyebilir.

Pediyatrik populasyon

Yetiskin sigara kullanicilari tarafindan tedavi sirasinda tolere edilen nikotin dozlari, cocuklarda
siddetli zehirlenme semptomlarini ortaya ¢ikarabilir ve 6limcil olabilir. Cocukta stipheli nikotin
zehirlenmesi tibbi acil durum olarak diistiniilmeli ve derhal tedavi edilmelidir.

Doz asimi tedavisi:

Nikotin uygulamasi derhal durdurulmal ve hasta semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Asiri
miktarda nikotin yutulursa, aktif komur nikotinin gastrointestinal emilimini azaltir.

GECIMSIZLIKLER:
Gegerli degildir.

SAKLAMA KOSULLARI VE RAF OMRU:
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz. Raf 6mri

36 aydir.

AMBALAJIN NIiTELIGi VE iCERIGi:
Silika jel kurutuculu polipropilen kap (acilip kapanir kapak).
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Ambalaj Boyutu: 20 (1x20) veya 80 (4x20) pastil

RUHSAT SAHIBI
JNTL Turkey Tiketici Saghgi Ltd. Sti. Uskiidar/istanbul

RUHSAT NUMARALARI:
Nicorette Cools 2mg Naneli Pastil: 2022/705- 30.11.2022
Nicorette Cools 4mg Naneli Pastil: 2022/706- 30.11.2022

SADECE ECZANELERDE RECETESIZ OLARAK SATILIR.
Daha detayli bilgi igin litfen firmamiza bagvurunuz.

KDV Dahil Perakende Satis Fiyati ve Gegerlilik Tarihi:

Nicorette Cools 2mg Naneli Pastil 20 Adet - 278.90 TL/ 20.12.2025
Nicorette Cools 2mg Naneli Pastil 80 Adet - 925.17 TL/ 20.12.2025
Nicorette Cools 4mg Naneli Pastil 20 Adet - 278.90 TL/ 20.12.2025

KUB Giincellenme Tarihi:

Nicorette Cools 2mg Naneli Pastil: 12.02.2024
Nicorette Cools 4mg Naneli Pastil: 12.03.2024
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