ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke¢, poniewaz zawiera ona wazne informacj¢ dla
pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek Nicorette®
FreshMint Gum ostroznie i zgodnie z informacja na ulotce.

- Nalezy zachowac¢ ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

- Jezeli objawy nasilajg si¢ lub nie ustgpia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

NICORETTE® FRESHMINT GUM
(Nicotinum)

2 mg, guma do Zucia, lecznicza

NICORETTE® FRESHMINT GUM
(Nicotinum)

4 mg, guma do Zucia, lecznicza

Sklad:

Guma do zucia Nicorette® FreshMint Gum dostepna jest w dwoch dawkach, po 2 mg i 4 mg.

Guma do zucia Nicorette® FreshMint Gum 2 mg:

- Substancjg czynnag jest 10 mg nikotyny z kationitem, co odpowiada 2 mg nikotyny. W sktad
rdzenia wchodza: podtoze gumy do Zucia, ksylitol (E967), weglan sodu bezwodny, sodu
wodoroweglan, acesulfam potasu (E950), magnezu tlenek, olejek migtowy lewomentol, w
sktad otoczki wchodza: ksylitol (E967), olejek migtowy, guma arabska (E414), tytanu
dwutlenek (E 171), wosk Carnauba (E903).

Guma do zucia Nicorette® FreshMint Gum 4 mg:
- Substancjg czynng jest 20 mg nikotyny z kationitom, co odpowiada 4 mg nikotyny. W sktad
rdzenia wchodza: podtoze gumy do Zucia, ksylitol (E967), zotcien chinolinowa (E104), sodu

weglan bezwodny, acesulfam potasu (E950), magnezu tlenek, olejek mietowy, lewomentol, w



sktad otoczki wchodza: ksylitol (E967), olejek migtowy, guma arabska (E414), tytanu
dwutlenek (E 171), zotcien chinolinowa (E104), wosk Carnauba (E903).

Guma do zucia Nicorette FreshMint Gum (obydwie dawki) nie zawiera cukru (sacharozy) ani

sktadnikoéw pochodzenia zwierzecego.

Opakowania:
Opakowanie zawiera 15, 30, 90, 105, 210 gum w blistrach umieszczonych w tekturowym

pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja

Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

McNeil AB, Norrbroplasten 2, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nicorette® FreshMintt Gum i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje sie lek Nicorette® FreshMint Gum

Jak stosowa¢ lek Nicorette® FreshMint Gum

Mozliwe dziatania niepozgdane

Przechowywanie leku Nicorette® FreshMint Gum

S R W N~

Inne konieczne informacje dotyczgce leku Nicorette® FreshMint Gum

1. Co to jest lek Nicorette® FreshMint Gum i w jakim celu si¢ go stosuje.

Opis dziatania

Gdy pacjent zaprzestaje palenia papierosow 1 nikotyna przestaje by¢ regularnie dostarczana
do organizmu, zaczynajg pojawiac si¢ rézne objawy wynikajace z odstawienia nikotyny,
miedzy innymi, takie jak: drazliwo$¢, niepokdj, zaburzenia nastroju, zawroty 1 bole glowy
oraz zaburzenia snu. Za pomocg gumy do zucia Nicorette FreshMint Gum mozna im zapobiec

lub je ostabié, dostarczajac do organizmu w krétkim czasie niewielkie dawki nikotyny.



Nikotyna zawarta w gumie Nicorette FreshMint Gum podawana jest w czystej postaci. W
odroznieniu od papierosow, guma do zucia Nicorette FreshMint Gum nie wydziela

szkodliwych substancji smolistych ani dwutlenku wegla, ktére powstajg w procesie spalania.

Wskazania do stosowania
Lecznicza guma do Zucia Nicorette FreshMint Gum wskazana jest w leczeniu uzaleznienia od
wyrobow tytoniowych poprzez zmniejszenie glodu nikotynowego i objawoéw odstawiennych

wystepujacych po zaprzestaniu palenia

2. Zanim zastosuje si¢ lek Nicorette® FreshMint Gum.

Nie nalezy stosowa¢ leku Nicorette® FreshMint Gum, jesli:
- stwierdzono nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na nikotyne lub inne sktadniki gumy do Zucia

Nicorette FreshMint Gum.

Zachowaé szczeg6lng ostrozno$é stosujac lek Nicorette® FreshMint Gum gdyz:
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed uzyciem leczniczej gumy do zucia Nicorette
FreshMint w przypadku:

- Przebytego ostatnio udaru mozgu lub zawalu migsnia sercowego;

- Dlawicy piersiowej;

- Utrzymujacej si¢ niestrawnosci lub bolow klatce piersiowe;;

- Niekontrolowanego nadci$nienia t¢tniczego;

- Choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy;

- Nadczynnosci tarczycy;

- Cukrzycy insulinozaleznej (moga by¢ wymagane nizsze dawki insuliny jako rezultat

zaprzestania palenia)

- Stwierdzonego guza chromochtonnego nadnerczy;

- Cigzkiej lub umiarkowanej choroby watroby lub nerek.
Dane dotyczace leczenia osob ponizej 18 roku zycia preparatem Nicorette FreshMint Gum sg

ograniczone.

Guma do zucia moze przykleja¢ si¢, a w rzadkich przypadkach uszkodzi¢ protezy

dentystyczne.



Niektorzy pacjenci moga kontynuowac stosowanie gumy Nicorette FreshMint Gum dtuzej niz
zalecany okres leczenia, lecz potencjalne ryzyko dlugotrwatego stosowania jest znacznie

mniejsze niz ryzyko uzaleznienia zwigzane z powrotem do palenia tytoniu.

Ciaza:

Przed zastosowaniem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersia:
Przed zastosowaniem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Aby zmniejszy¢ narazenie dziecka, preparat nalezy stosowac¢ bezposrednio po karmieniu

piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Lek nie wptywa, lub wptywa w nieistotnym stopniu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1

obstuge urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Nicorette® FreshMint Gum:

Gumy Nicorette FreshMint Gum zawierajg butylowany hydroksytoluen (E321), ktory moze
powodowac¢ podraznienie blon §luzowych.

Ze wzgledu na zawartos$¢ ksylitolu w razie stosowania powyzej 16 gum/dobe lek moze
dziata¢ przeczyszczajaco. Lek zawiera 0,612 g ksylitolu, warto$¢ kaloryczna 1 gumy wynosi

1,5 kcal.

Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktore wydawane sg bez recepty. Zaprzestanie palenia moze wymaga¢ modyfikacji ich
dawkowania.

W nastepstwie zaprzestania palenia (z zastosowaniem nikotynowej terapii zastepczej lub bez
niej) moze by¢ wymagana zmiana dawkowania niektorych przyjmowanych lekow. Jesli
przyjmowana jest teofilina, tauryna, klozapina, insulina, imipramina, olanzapina, ropinirol,
klomipramina, fluwoksamina, flekainid lub pentazocyna nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

przed uzyciem leczniczej gumy do zucia Nicorette FreshMint Gum.



3. Jak stosowaé lek Nicorette® FreshMint Gum

Dzieci i mlodziez

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ gumy do zucia Nicorette FreshMint Gum u 0s6b
ponizej 18 lat. Dane dotyczace leczenia 0sob z tej grupy wiekowej produktem Nicorette

FreshMint Gum sg ograniczone.

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Wstepna dawka powinna zosta¢ ustalona indywidualnie z zalezno$ci od stopnia uzaleznienia
pacjenta od nikotyny. Zazwyczaj stosuje si¢ 8§ — 12 gum na dobg, o odpowiedniej zawartosci
nikotyny. Osoby palace o niskim stopniu uzaleznienia (Test Fagerstroma uzaleznienia
nikotynowego (FTND) < 6 lub palenie < 20 papierosow/dobe) powinny rozpocza¢ leczenie od
dawki 2 mg. Osoby palgce o wysokim stopniu uzaleznienia powinny rozpocza¢ leczenie od

dawki 4 mg. Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 24 gumy na dobg.

Zaprzestanie palenia

Lecznicza guma do zucia Nicorette FreshMint Gum utatwia rzucenie palenia osobom
zdecydowanym na wyjscie z natogu. Gume nalezy stosowaé przynajmniej przez 3 miesigce.
Nastepnie nalezy rozpocza¢ stopniowe odstawienie gumy. Leczenie powinno zostac

zakonczone, gdy dawka zostanie zmniejszona do 1 — 2 gum na dobg.

Ograniczenie palenia

Lecznicza guma do zucia Nicorette FreshMint Gum utatwia ograniczenie palenia osobom nie
chcacym lub nie bedacym w stanie rzuci¢ natogu. Aby wydluzy¢ odstepy pomigdzy paleniem
oraz w celu maksymalnego zmniejszenia ilosci wypalanych papieroséw, gumg nalezy
stosowa¢ w okresach pomiedzy wypalanymi papierosami w momencie pojawienia si¢ checi
zapalenia papierosa. Jesli po 6 tygodniach nie osiggnie si¢ zmniejszenia ilosci wypalanych

papierosOw w ciggu doby, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Nalezy rozwazy¢ probe zaprzestania palenia, tak szybko jak be¢dzie to mozliwe, ale nie
pozniej niz 6 miesigcy od rozpoczecia leczenia. Jezeli w ciggu 9 miesiecy od rozpoczgcia
leczenia nie jest mozliwa powazna proba zaprzestania palenia nalezy skonsultowac si¢ z

lekarzem.

Na ogot regularne stosowanie gum przez okres dluzszy niz 12 miesigcy nie jest zalecane.
Niektorzy byli palacze mogg wymagac¢ dluzszego leczenia, aby unikng¢ powrotu do palenia.
Niewykorzystane gumy nalezy zachowa¢ na wypadek naglego pojawienia si¢ glodu

nikotynowego.

Czasowa abstynencja

Lecznicza guma do zucia Nicorette FreshMint Gum pomaga osobom palagcym w czasowym
powstrzymaniu si¢ od palenia. Gume¢ nalezy stosowac podczas przerw miedzy wypalanymi
papierosami, gdy pojawia si¢ che¢¢ zapalenia, na przyktad w miejscach, gdzie palenie jest

zabronione lub w innych sytuacjach, w ktorych chce si¢ uniknaé palenia.

Jak zué¢ gume do zucia Nicorette® FreshMint Gum?

Gume nalezy zu¢, gdy odczuwa si¢ potrzebe zapalenia papierosa. Gume zuje si¢ w celu
uwolnienia nikotyny, a nast¢pnie zaprzestaje si¢ zucia, aby umozliwi¢ wchtonigcie nikotyny
przez btong $§luzowa jamy ustnej. Nikotyna potknigta ze $ling nie ma korzystnego dziatania i
w nadmiarze moze podrazni¢ gardto lub zotadek powodujac np. czkawke. Nicorette
FreshMint Gum nie nalezy zu¢ jak zwyktej gumy w sposob ciagtly i1 energiczny, poniewaz
nikotyna jest uwalniana zbyt intensywnie. Dlatego gum¢ do Zucia Nicorette FreshMint Gum

nalezy zu¢ wolno, robigc regularne przerwy.

Technika zucia:

1. Gumg nalezy zu¢ wolno do momentu poczucia smaku.

2 Nastepnie przerwac zucie i zatrzyma¢ gum¢ mi¢dzy dzigstem a policzkiem.

3. Nalezy zacza¢ zu¢ ponownie, gdy smak zaniknie.

4 Czynnos¢ te nalezy powtarzac przez 30 minut. Tyle czasu potrzeba, zeby wydzielita

si¢ cata nikotyna zawarta w gumie.

Gumg nalezy przesta¢ zu¢, gdy catkowicie straci smak.



Nalezy korzysta¢ z porad grup wsparcia, gdyz moga one udoskonali¢ proces rzucania palenia

1 pomoc zakonczy¢ terapi¢ sukcesem.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Nicorette® FreshMint Gum niz zalecana,
jezeli nastapilo przedawkowanie lub jesli gume uzylo dziecko:

Naduzywanie nikotyny, zar6wno z produktow zastepujacych nikotyng i (lub) na skutek
palenia papierosow moze spowodowacé wystapienie objawoéw przedawkowania. Ryzyko
zatrucia w nastepstwie polknigcia gumy do Zucia jest bardzo male, poniewaz wchlanianie
nikotyny przy braku Zucia jest wolne i niepeine.

Do objawow przedawkowania nikotyny naleza: nudnos$ci, nadmierne $linienie, bdle brzucha,
biegunka, poty, bole glowy, zawroty glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie.

Po duzych dawkach objawom tym moze towarzyszy¢ nadci$nienie, stabe i niemiarowe

tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ krazeniowa i uogélnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia moga powodowac objawy
ciezkiego zatrucia u matych dzieci i moze by¢ $miertelne.

W razie przedawkowania pacjent powinien by¢ leczony objawowo. Jezeli bedzie to
konieczne, nalezy zastosowac sztuczne oddychanie z uzyciem tlenu. Wegiel aktywowany
zmniejsza zotagdkowo-jelitowe wchtanianie nikotyny.

W razie zastosowania zbyt wielu gum lub Zucia badzZ potknigcia gumy przez dziecko nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala zabierajac ze soba

opakowanie gumy i niniejszg ulotke.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lecznicza guma do zucia Nicorette FreshMint Gum moze powodowac¢ dziatania
niepozadane.

Lecznicza guma do zucia Nicorette FreshMint Gum, moze powodowa¢ dziatania niepozadane
podobne do tych, ktére wystepuja po nikotynie wchianianej podczas palenia papierosow lub
stosowania innych postaci tytoniu. Dziatania te s3 w wigkszos$ci zaleznie od dawki nikotyny.
Wigkszos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wystepuje w ciggu pierwszych tygodni po

rozpoczgciu leczenia.



Zglaszane dzialania niepozadane zwigzane z zastosowaniem gumy do zucia Nicorette

FreshMint Gum 2 mg i 4 mg obejmuja:

Uklad Czestosc™ Zglaszane dzialanie niepozadane
Zaburzenia uktadu nerwowego:  Bardzo czgste: Bole gtowy
Czeste: Zawroty glowy
Zaburzenia kardiologiczne: Nieczeste: Palpitacje (kotatanie serca)
Bardzo rzadkie: Przej$ciowe migotanie
przedsionkow
Zaburzenia zoladkowo-jelitowe:  Bardzo czgste: Uczucie dyskomfortu, czkawka,
nudnosci
Czeste: Wymioty
Zmiany skorne 1 tkanki Nieczeste: Rumien, pokrzywka
podskoérne;j:
Objawy ogoélne i miejscowe: Bardzo czgste: B4l jamy ustnej i gardta, bol migéni
zuchwy
Rzadkie: Reakcje alergiczne w tym obrzek
naczynioruchowy

* Bardzo czeste (>1/10), czgste (>1/100, <1/10), nieczeste (>1/1 000, <1/100); rzadkie (>1/10
000, <1/1 000); bardzo rzadkie (1/10 000), uwzgledniajac pojedyncze doniesienia.

Czg$¢ objawow moze by¢ zwigzana z objawami odstawiennymi po zaprzestaniu palenia, np.
zawroty glowy, bol glowy, bezsennos$¢. Czesciej pojawiajace si¢ owrzodzenia jamy ustnej
przypominajace afty moga wystgpi¢ w zwigzku z zaprzestaniem palenia. Ich przyczyna jest
nieznana.

Guma do zucia moze przyklejac si¢, a w rzadkich przypadkach powodowa¢ uszkodzenia
protez dentystycznych.

U niektérych w czasie stosowania leku Nicorette FreshMint Gum mogg wystapi¢ inne
dzialania niepozadane niewymienione w ulotce. W takim przypadku nalezy poinformowac o

nich lekarza.



5. Przechowywanie leku Nicorette® FreshMint Gum

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.
Nie nalezy stosowac¢ leczniczej gumy do zucia Nicorette® FreshMint Gum po uptywie terminu

waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Nicorette® FreshMint Gum.

Informacji o leku udziela:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. [tzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237-80-02

Data opracowania ulotki: 30.04.2008
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