BESERI TIBBi URUNUN ADI:
NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey meyveli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti
NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey naneli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM:
Bir sprey 0,07 mL ¢ozelti igcinde 1 mg nikotin iletir. 1 mL ¢6zelti 13,6 mg nikotin igerir.

ENDiIKASYONLAR:

NICORETTE QUICKMIST, sigara birakma girisimi sirasinda veya tamamen birakmadan 6nce
sigarayl kademeli kesmek igin, siddetli sigara i¢me istegi dahil nikotin yoksunluk
semptomlarinin  giderilmesiyle, yetiskinlerde titin bagimhhiginin  tedavisi igin
kullanilmaktadir. Titlin kullaniminin kalici olarak sonlandiriimasi nihai amagtir. NICORETTE
QUICKMIST tercihen davranigsal bir destek programi ile birlikte kullanilmalidir.

POZOLOJi/UYGULAMA SEKLi VE SURESi:

Yetiskinler ve Yaslilar

Bir saat icinde en fazla 4 sprey kullanilabilir. Dozlama basamagi basina 2 sprey asiimamalidir
ve 24 saatlik bir stre icinde 64 sprey (16 saat boyunca saatte 4 spreyi) gecilmemelidir.

Asagidaki cizelge, tam tedavi (I. basamak) ve azaltarak birakma tedavisi sirasinda (Il. basamak
ve lll. basamak) oromukozal sprey icin 6nerilen kullanim planini géstermektedir.

|. Basamak: 1-6 Hafta

Normal olarak sigara icilecekse veya icme istegi ortaya cikarsa, 1 veya 2 sprey kullanilir.
Sigara icme istegi tek bir spreyden sonra birka¢ dakika icinde kontrol edilmezse, ikinci bir
sprey kullanilmalidir, 2 sprey gerekirse, ileriki dozlar ardisik 2 sprey seklinde uygulanabilir.
Cogu sigara kullanicisi, her 30 dakika ila 1 saatte bir 1-2 spreye gerek duyacaktir.

[l. Basamak: 7-9 Hafta

Gunlik sprey sayisi azaltilmaya baslanir. Kullanicilar 9. haftanin sonuna kadar |I. Basamakta
kullanilan glinliik ortalama sprey sayisinin YARISINI kullanmahidir.

[ll. Basamak: 10-12 Hafta

Kullanicilar 12. hafta boyunca gilinde 4’ten fazla sprey kullanmayacak sekilde glinlik sprey
sayisi azaltilmaya devam edilir. Glinde 2-4 spreye dusuldigilinde, oromukozal sprey kullanimi
kesilmelidir.

Ornek: Eger giinde ortalama 15 sigara iciliyorsa, giin boyunca en az 15 kez 1-2 sprey
kullaniimalidir.

[ll. basamaktan sonra sigaradan uzak durmaya yardimci olmak igin, kullanicilar siddetle sigara
icmeye istek duyduklari durumlarda oromukozal spreyi kullanmaya devam edebilirler. Sigara
icme isteginin oldugu durumlarda bir sprey kullanilabilir, eger bir sprey birka¢ dakika iginde
ise yaramazsa ikinci bir sprey kullanilabilir. Bu slre iginde giinde dort spreyden fazla
kullanilmamalidir. Oromukozal spreyin dlzenli olarak 6 aydan uzun sire kullaniimasi
genellikle tavsiye edilmemektedir. Bazi eski sigara kullanicilarinin, yeniden sigara icmeye
baslamamasi igin oromukozal sprey ile daha uzun sire tedaviye ihtiyaci olabilir. Geriye kalan
oromukozal sprey, ani sigara igme istegi durumunda kullanilmasi igin saklanmalidir.

Uygulama sekli

Dagiticinin kullanima hazir hale getirilmesi (yliklenmesi): Oral mukozaya uygulanacak sprey
ilk kez kullanildiginda, oncelikle sprey pompasinin kullanima hazir hale getirilmesi
gerekmektedir. Sprey puskirtici kullaniciya, yakindaki baska yetiskinlere, ¢ocuklara veya
hayvanlara bakmayacak bir yone dondiruliir. Dagiticinin tepesine isaret parmagiyla 3 kere
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basilarak hafif bir piskirtme yapilir. Sprey 2 giin boyunca kullanilmazsa, kabin kullanima
hazir hale getirilmesi (ylklenmesi) prosedirinin tekrarlanmasi gerekecektir. Hazirlama
isleminden sonra, sprey agizligl, acik durumdaki agza mimkiin oldugu kadar yakin tutulur.
Cihazin Ust kismina bastirilir ve dudaklara gelmeyecek sekilde agzin igine bir sprey sikilir.
Solunum sistemine sprey kagmasini 6nlemek igin, puskirtme yapilirken kullanicilar nefes
almamalidir. En iyi sonucu almak igin, plskirtme yaptiktan sonra birkag saniye boyunca
sprey yutulmamahdir. Kullanicilar oromukozal spreyi uygularken yemek yememeli veya
icmemelidir. Davranigsal terapi 6nerileri ve destegi basari oranini genellikle artirmaktadir.

OZEL POPULASYONLARA iLiSKIiN EK BILGILER:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyon

NICORETTE QUICKMIST 18 yasin altindaki kisilere uygulanmamalidir. NICORETTE QUICKMIST
ile 18 yasin altindaki ergenlerin tedavisine dair deneyim bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon

Yasa bagl doz ayarlamasi gerekmemektedir.

KONTRAENDIKASYONLARI:

Uriiniin bilesiminde bulunan nikotine veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarhlik durumlarinda, 18 vyasin altindaki cocuklarda, hi¢ sigara icmemis olanlarda
kontrendikedir.

OZEL KULLANIM UYARILARI VE ONLEMLERI:

Kardiyovaskiiler hastalik: Yakin zamanda gecirilmis miyokard infarktiisli, Prinzmetal angina
dahil stabil olmayan veya kotiilesen anjinasi olan, siddetli kardiyak aritmileri olan, yakin
zamanda serebrovaskiler olay geciren ve/veya kontrolsiz hipertansiyonu olan sigara
bagimlilari, farmakolojik olmayan midahalelerle (danismanlik gibi) sigarayi birakmaya tesvik
edilmelidir. Eger bu basarisiz olursa oromukozal sprey dusunulebilir, ancak bu hasta
grubunda guivenlilikle ilgili veriler sinirh oldugundan, baslatilmasi sadece yakin tibbi gézetim
altinda olmalidir. Diyabetes mellitus: Diyabetes mellitus hastalarina sigara igmesi
biraktirildiginda ve NRT baslatildiginda, nikotin kaynakli katekolamin saliverilmesindeki
azalma karbonhidrat metabolizmasini etkileyebilecegi icin kan sekeri seviyelerini normale
gore daha yakindan izlemeleri onerilmelidir. Alerjik reaksiyonlar: Anjiyo6dem ve Urtikere
duyarliigl olan hastalarda bir hekim tarafindan risk-fayda degerlendirmesi yapilmalidir.
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 saliveriimesine neden oldugu igin kontrolsiiz
hipertiroidizm veya feokromositoma olan hastalarda dikkatli kullanilmahdir. Gastrointestinal
hastalik: Nikotin; 06zofajit, gastrik veya peptik Ulseri olan hastalarda belirtileri
siddetlendirebilir ve NRT preparatlari bu kosullarda dikkatli kullaniimalidir. Nébetler: Nikotin
ile iliskili olarak konviilsiyon vakalari bildirildiginden, anti-konvilsan tedavi alan veya epilepsi
oyklist olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Cocuklarda tehlike: Sigara kullanicilar
tarafindan tolere edilen nikotin dozlari, ¢ocuklarda 6limciil olabilecek siddetli toksisite
yaratabilir. Nikotin iceren trunler, cocuklar tarafindan alinabilecekleri veya kullanabilecekleri
yerlerde birakilmamalidir. Aktarilan bagimlilik: Aktarilan bagimhlik olusabilir, ancak sigara
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icme bagimliigindan hem daha az zararli hem de kurtulmasi daha kolaydir.

DIGER TIBBi URUNLER iLE ETKILESIMLER VE DIGER ETKILESiM SEKILLERIi:

Nikotin replasman tedavisi ile diger ilaglar arasinda kesinlikle klinik olarak anlamli higbir
etkilesim belirlenmemistir. Bununla birlikte, nikotin muhtemelen adenozinin hemodinamik
etkilerini artirabilir, yani kan basinci ve kalp atis hizini ve ayrica adenozin uygulanmasiyla
tetiklenen agri yaniti artigini (anjina-pektoris tipi gogus agrisi) artirabilir.

GEBELIK VE LAKTASYON:
Gebelik Kategorisi: C. Gerekli olmadik¢a (doktor tarafindan onerilmedikge) gebelik
doneminde kullaniimamalidir.

ARAGC VE MAKINE KULLANIMI UZERINE ETKILER:
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma yetenegi lzerinde etkisi bulunmamaktadir ya da ihmal
edilebilir bir etkisi vardir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Bu ilag, baska yollarla verilen nikotin ile iliskili olanlara benzer advers reaksiyonlara neden
olabilir ve bunlar esas olarak doza bagimlidir. Duyarl kisilerde anjiyoodem, Urtiker veya
anafilaksi gibi alerjik reaksiyonlar ortaya cikabilir. Uygulamanin lokal advers etkileri, oral
olarak verilen formlarda goriilenlerle benzerdir. Tedavinin ilk birka¢ glinii boyunca agiz ve
bogazda irritasyon yasanabilir ve hickiriklar 6zellikle yaygindir. Sirekli kullanimda tolerans
normaldir. Calisma gonillilerinden ginlik verilerin toplanmasi, ¢cok yaygin olarak ortaya
¢ikan advers olaylarin, oromukozal spreyin kullaniminin ilk 2-3 haftasinda baslamasiyla
bildirildigini ve daha sonra azaldigini gostermistir. Klinik calismalardan ve pazarlama sonrasi
deneyimler sirasinda tespit edilen oromukozal nikotin formiulasyonlari ile ilgili advers
reaksiyonlar; Cok yaygin: Bas agrisi, higckirik, bogaz tahrisi, mide bulantisi. Yaygin: Asiri
duyarhlik, disguzi, parestezi, 6ksiriik, abdominal agri, agiz kurulugu, ishal, dispepsi, siskinlik,
asiri takiruk salgisi, stomatit, kusma, dis agrisi, yanma hissi, yorgunluk. Yaygin olmayan:
Anormal riliya, carpinti, tasikardi, kizarma, hipertansiyon, bronkospazm, rinore, disfoni,
dispne, burun tikanikligi, orofarengeal agri, hapsirma, bogaz sikismasi, gegirme, dis eti
kanamasi, glossit, oral mukozal kabarma ve pul pul dokiulme, oral parestezi, hiperhidroz,
kasinti, dokuntd, Urtiker, kuru cilt, kas-iskelet agrisi, asteni, goglste rahatsizlik ve agri,
halsizlik. Seyrek: Disfaji, oral hipoestezi, 6glirme. Bilinmiyor: Anjiyoddem ve anafilaksi dahil
alerjik reaksiyonlar, nébet*, bulanik gérme, lakrimasyon artisi, atriyal fibrilasyon, bogaz
kurulugu, gastrointestinal rahatsizlik, dudak agrisi, eritem.

*Anti-konvilsan tedavi alan veya epilepsi Oykisi olan kisilerde nobet vakalari rapor
edilmistir

DOZ ASIMI VE TEDAVISi :

Doz asimi belirtileri, akut nikotin zehirlenmesi belirtileridir ve bulanti, kusma, tlikirik salgisi
artisi, abdominal agri, ishal, terleme, bas agrisi, bas dénmesi, duyma bozuklugu ve belirgin
glgsuzltugl icerir. Yiksek dozlarda bu belirtileri hipotansiyon, zayif ve dizensiz nabiz,
solunum gucligi, bitkinlik, dolasim yetmezligi ve yaygin konviilsiyonlar izleyebilir. Doz asimi
tedavisi: Nikotin uygulamasi derhal durdurulmali ve hasta semptomatik olarak tedavi
edilmelidir. Asiri miktarda nikotin yutulursa, aktif komir nikotinin gastrointestinal emilimini
azaltir. insandaki akut minimum &ldiriici oral nikotin dozunun 40 ila 60 mg oldugu
disltiniimektedir.
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GECIMSIZLIKLER:
Gegerli degildir.

SAKLAMA KOSULLARI VE RAF OMRU:
30%nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz. Raf émri 24 aydir.

AMBALAIJIN NITELIGI VE iCERIGi:

PET sise igerisinde 13,2 ml ¢ozelti bulunur. Bir sise 1 mg’lik 150 spreye denk gelir, sise
aktivatorli mekanik sprey pompasi olan bir cihaz igine yerlestirilmistir. Cocuk koruma kilidi
mevcuttur. Karton kutu iginde 1 veya 2 adet sprey cihaz (iki farkli ambalaj boyutu
bulunmaktadir).

RUHSAT SAHiIBI:
JNTL Turkey Tiketici Saghgi Ltd. Sti. Uskiidar/istanbul

RUHSAT NUMARALARI/ iLK RUHSAT TARIHi:
NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey meyveli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti
2022/736 - 13.12.2022

NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey naneli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti
2022/738 - 13.12.2022

SADECE ECZANELERDE SATILIR, RECETELI iLAC RUHSATINA SAHIPTIR.
Detayl bilgi icin litfen firmamiza basvurunuz.

KDV Dahil Perakende Satis Fiyati ve Gegerlilik Tarihi:

NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey meyveli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti (1 sise)
-947.50TL/ 12.20.2025

NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey naneli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti (1 sise) -
947.48 TL/ 12.20.2025

NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey meyveli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti (2 sise)
-1,041.25TL/ 12.20.2025

NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey naneli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti (2 sise) -
1,515.18 TL/ 12.20.2025

KUB Giincellenme tarihi:

NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey meyveli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti:
12.12.2023

NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey naneli oral mukozaya uygulanacak sprey, c¢ozelti:

13.12.2022
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