Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Nicorette Freshfruit 2 mg ljekovita guma za Zvakanje
Nicorette Freshfruit 4 mg ljekovita guma za Zvakanje
nikotin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik ili
ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje

i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Nicorette ljekovite gume za zvakanje i za §to se koriste?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Nicorette ljekovite gume za Zvakanje?
Kako uzimati Nicorette ljekovite gume za zvakanje?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Nicorette ljekovite gume za Zvakanje?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto su Nicorette ljekovite gume za Zvakanje i za §to se koriste?

Nicorette pripada skupini lijekova koji se koriste kao pomo¢ pri odvikavanju od pusenja.
Nikotin iz Nicorette ljekovitih guma za Zvakanje ublaZzava potrebu za nikotinom i simptome sustezanja kod
prestanka pusenja te sprjecava povratak puSenju u pusaca koji zele prestati pusiti.

Kad ljudski organizam naglo ostane bez nikotina, javljaju se razli¢ite vrste nelagode koje nazivamo
simptomima sustezanja. KoriStenjem Nicorette Freshfruit ljekovite gume za Zzvakanje mozete sprijeciti ili
barem smanjiti nelagodu tako Sto Cete tijekom prijelaznog razdoblja uzimati male koli¢ine nikotina.

Dok zvacete Nicorette ljekovitu gumu iz nje se oslobada nikotin i polako apsorbira u usnoj Supljini. Za razliku
od cigareta, Nicorette ljekovita guma za Zvakanje ne sadrzava Stetne tvari kao $to su katran i uglji¢ni monoksid.

Savjeti i podrska mogu poboljsati uspjesnost lijecenja.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nicorette ljekovitu gumu za 7vakanje?

Nemojte uzimati Nicorette ljekovitu gumu za Zvakanje:
o ako ste alergi¢ni na nikotin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
o ako nikada niste pusili

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Nicorette ljekovitu gumu za zvakanje ako imate ili
ste imali bilo $to od slijedeceg:

- srcani ili mozdani udar u zadnja 3 mjeseca

- bol u prsima (nestabilna angina) ili anginu u mirovanju
- nelijeceni visoki krvni tlak

- umjerenu ili tesku bolest jetre

- tesku bolest bubrega

- Secernu bolest

- probleme sa Stitnjacom (hiperaktivnost)

- tumor srzi nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom)

- vrijed (¢ir) zeluca ili dvanaesnika
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- upalu jednjaka
- epilepsija ili napadaji u povijesti bolesti

Pusenje cigareta i dalje predstavlja ve¢u opasnost od uporabe Nicorette ljekovitih guma za zvakanje.
Guma se moze zalijepiti za zubne mostove i proteze te u rijetkim slucajevima uzrokovati ostecenja na njima.
Nicorette ljekovitu gumu za Zvakanje ne smiju koristiti nepusaci.

Obratite se svojem lije¢niku, ¢ak i ako su se prethodni navodi mogli primjeniti na vas u nekom trenutku u
proslosti.

Ako se simptomi ne poboljSaju ili pogorsaju ili se pojave novi simptomi, prestanite s uporabom i posavjetujte
se s lijecnikom.

Djeca i adolescenti
Osobe mlade od 18 godina ne smiju koristiti Nicorette ljekovitu gumu za zvakanje bez preporuke lije¢nika.

Drugi lijekovi i Nicorette ljekovita guma za Zvakanje

Obavijestite vaseg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. To je osobito vazno ako uzimate lijekove koji sadrze:

teofilin za lijeCenje astme

takrin za lijeCenje Alzheimerove bolesti

klozapin za lijeenje shizofrenije

ropinirol za lije¢enje Parkinsonove bolesti

Nicorette ljekovite gume za Zvakanje s hranom i pi¢em

Ne treba jesti i piti dok je ljekovita guma za zvakanje u ustima. Takoder, kava, sokovi i gazirana pi¢a mogu
smanjiti apsorpciju nikotina u usnoj Supljini. Te napitke treba izbjegavati najmanje 15 minuta prije koristenja
ljekovite gume za zvakanje.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Posebno je vazno prestati pusiti tijekom trudnoce, jer pusenje moze ugroziti fetalni rast. Takoder, moze
dovesti do prijevremenog poroda ili pobacaja. Najbolje bi bilo pokusati prestati pusiti bez primjene lijekova
koji sadrzavaju nikotin. Ako vam to ne uspijeva, Nicorette ljekovite gume za zvakanje smijete koristiti tek
nakon §to se posavjetujete s lijenikom koji vodi vasu trudnoéu, obiteljskim lije¢nikom ili lije¢nikom koji je
specijalist za odvikavanje od pusenja.

Nicorette ljekovitu gumu za zZvakanje treba izbjegavati za vrijeme dojenja jer nikotin prelazi u majcino mlijeko
1 moze utjecati na dijete. Ako vam je lije¢nik preporucio Nicorette ljekovite gume za Zvakanje, uzimajte ih
nakon dojenja.

Pusenje povecava rizik od neplodnosti u Zena i muskaraca. Nije poznat utjecaj nikotina na plodnost.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lije¢niku za
savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i rad sa strojevima
Nije uo¢eno djelovanje na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Nicorette Freshfruit ljekovite gume za Zvakanje sadrZe ksilitol

Ksilitol koji moze imati laksativni u¢inak. Kalorijska vrijednost: 2,4 kcal/g ksilitola, odnosno, 1,5 kcal po
ljekovitoj gumi za zvakanje od 2 mg i 1,4 kcal po ljekovitoj gumi od 4 mg.

3. Kako uzimati Nicorette ljekovite gume za Zvakanje?

Uvijek uzimite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam jer rekao Va$ lijeénik ili
ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Nicorette 2 mg ljekovita guma za Zvakanje moze biti primijenjena kao samostalna terapija ili u kombinaciji s
Nicorette transdermalnim flasterom.

Nicorette 4 mg ljekovita guma za zvakanje se primjenjuje kao samostalna terapija.

Vazna je ispravna tehnika zvakanja. Nicorette ljekovitu gumu za zvakanje treba zZvakati polako i sa stankama.
U suprotnom se moze pojaviti Zgaravica i Stucanje. Djelovanje nikotina nalik onome tijekom pusSenja ¢e se
pojaviti tek nakon nekoliko minuta. Stoga se osjecaj zadovoljstva ne moze ocekivati jednako brzo kao kod
pusenja. Opasnost od otrovanja uslijed nehoticnog gutanja ljekovite gume za Zzvakanje je vrlo mala je se tada
nikotin iz gume osloboda polako i nepotpuno.

Lijecenje samo Nicorette ljekovitom gumom za Zvakanje
Doza se odreduje u skladu sa stupnjem vase ovisnosti o nikotinu.

Ako pusite vise od 20 cigareta dnevno ili niste postigli uspjeh s Nicorette 2 mg ljekovitom gumom za
zvakanje, pocnite uzimati Nicorette 4 mg ljekovitu gumu za zZvakanje. U ostalim slucajevima treba uzeti gumu
za zvakanje od 2 mg.

Nicorette ljekovitu gumu za Zvakanje treba uzimati kad se pojave simptomi sustezanja, odnosno, u vrijeme
kada se obi¢no pusi cigareta.

Na pocetku terapije treba uzeti jednu ljekovitu gumu za Zvakanje svaka 1 2 sata. Svaki dan treba uzeti
dovoljnu koli¢inu ljekovitih guma. Doziranje treba biti prilagodeno jacini ovisnosti svakog pojedinog pusaca.
U vecini slu¢ajeva je dovoljno uzeti 8-12 guma dnevno. Kako bi se povecale Sanse za uspjeh terapije ne smije
se primijeniti preniska doza nikotina. Ne smije se uzeti viSe od 24 ljekovite gume dnevno.

Prestanak puSenja

Razdoblje lijecenja je individualno. LijeCenje obi¢no treba trajati najmanje 3 mjeseca. Doza nikotina se tada
treba poceti stupnjevito smanjivati. Lije¢enje treba prekinuti kada se doza smanji na 1-2 ljekovite gume za
zvakanje dnevno. Redovita uporaba Nicorette ljekovitih guma za Zvakanje duza od godinu dana se ne
preporucuje, iako ¢e nekim biv§im pusacima trebati produzeno razdoblje kako bi se izbjegao povratak pusenju.
Preostale ljekovite gume za Zvakanje treba zadrzati za slucaj iznenadne potrebe za pusenjem.

Smanjenje puSenja

Nicorette ljekovita guma za zvakanje se koristi izmedu razdoblja pusenja kako bi se produzila razdoblja
nepusenja, te u cilju smanjenja pusenja koliko god je to moguce. Ako se nakon 6 tjedana ne uspije smanjiti
broj dnevno popusenih cigareta, treba potraziti stru¢nu pomoc.

Cim se pusac osjeéa spremnim, treba pokusati prestati pusiti, medutim, ne kasnije od 6 mjeseci nakon pocetka
lijeCenja. Ako je nemoguce uciniti ozbiljan pokusaj prestanka pusSenja u roku od 9 mjeseci nakon pocetka
lijeenja, treba potraziti struénu pomo¢. Redovito uzimanje Nicorette ljekovitih guma za Zzvakanje duze od
godinu dana se opcenito ne preporuca. U nekim sluc¢ajevima ¢e biv§im pusacima biti potrebno duze lijeCenje
kako bi se izbjegao povratak pusenju. Preostale ljekovite gume za Zvakanje treba zadrzati za slucaj iznenadne
potrebe za pusenjem.

Terapija Nicorette Freshfruit ljekovitom gumom za Zvakanje u kombinaciji s Nicorette Invisipatch
transdermalnim flasterom.

Izrazito ovisni pusaci, oni koji osjecaju Zelju za puSenjem usprkos koristenju lijekova s nikotinom ili oni koji
nisu uspjeli prestati s puSenjem uz primjenu samo jednog lijeka koji sadrzava nikotin, mogu uz Nicorette
Invisipatch transdermalni flaster uzimati Nicorette 2 mg ljekovitu gumu za Zvakanje za brzo smanjivanje zelje
za pusenjem.

NAPOMENA: Prije uporabe Nicorette transdermalnog flastera procitajte uputu o lijeku priloZzenu u pakiranju.

Pocetno kombinirano lijecenje
Tijekom 6 — 12 tjedana svako jutro se stavlja jedan flaster od 25 mg/16 sati a skida prije spavanja.

Uzimajte Nicorette Freshfruit ljekovitu gumu za Zvakanje od 2 mg zajedno s flasterom kako slijedi:
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Nicorette ljekovitu gumu za zvakanje uzmite kad osjetite Zelju za cigaretom usprkos tome $to koristite
Nicorette flaster. Dostatna dnevna doza je u veéini slu¢ajeva 5-6 ljekovitih guma za Zvakanje. Ne uzimajte
vise od 24 ljekovite gume na dan.

Nakon 6 - 12 tjedana dozu nikotina treba postupno smanjivati koristeci jedan od slijedec¢a dva nacina:
Odvikavanje od nikotinske nadomjesne terapije — 1. nacin

Nakon prvih 6-12 tjedana poc¢nite koristiti transdermalni flaster manje jacine:

Jedan flaster od 15 mg/16 sati stavljajte svaki dan tijekom 3 — 6 tjedna, a nakon toga po jedan flaster dnevno

od 10 mg/16 sati dodatnih 3 — 6 tjedna.

Istodobno koristite Nicorette Freshfruit 2 mg ljekovitu gumu za zvakanje u istoj koli¢ini kao tijekom pocetnog
kombiniranog lijecenja.

Zatim treba postupno smanjiti broj ljekovitih guma za Zvakanje. LijeCenje samo ljekovitim gumama za
zvakanje ne bi smjelo trajati duze od 12 mjeseci od pocetka lijecenja.

Odvikavanje od nikotinske nadomjesne terapije — 2. naéin
Prestanak koristenja transdermalnog flastera nakon prvih 6 — 12 tjedana i postupno smanjenje broja ljekovitih

guma za Zvakanje tijekom razdoblja od najvise 12 mjeseci od pocetka lijeCenja.

Postupak kombiniranog lijecenja u tabli¢cnom obliku:

Vremensko Transdermalni flaster Ljekovita guma
razdoblje za Zzvakanje od 2 mg
orvih 6 — 12 tjedna |1 flaster od 25 mg/16h | Fema potrebi.

Uobicajena doza je 5-6 ljekovitih guma za zvakanje

dnevno dnevno (maksimalno 24).

Odvikavanje od nikotinske nadomjesne terapije — 1. Na¢in

sliedecih 3 — 6 tjedna 1 flaster od 15 mg/16h | Nastaviti uzimati ljekovite gume za zvakanje prema

na dan potrebi.
sliedecih 3 — 6 tjedna 1 flaster od 10 mg/16h Nasta\{m uzimati ljekovite gume za Zvakanje prema
na dan potrebi.

do 12 mjeseci Postupno smanyjiti broj ljekovitih guma za Zvakanje.

Odvikavanje od nikotinske nadomjesne terapije — 2. Na¢in

Nastaviti postupno smanjivati broj ljekovitih guma za

do 12 mjeseci 5 .
--- zvakanje

Ako uzmete vise Nicorette ljekovitih guma za Zvakanje nego Sto ste trebali

Ako pusite tijekom uzimanja Nicorette ljekovite gume za Zvakanje moze do¢i do predoziranja nikotinom. Ako
ste se predozirali nikotinom ili ako je dijete greSkom uzelo Nicorette ljekovitu gumu za Zvakanje odmah se
javite svome lije¢niku ili odmah otidite u bolnicu na hitni prijem.

Doze nikotina koje toleriraju odrasli pusaci tijekom lije¢enja mogu izazvati ozbiljne simptome trovanja u djece
¢iji ishod moze biti fatalan.

Simptomi predoziranja su mucnina, povrac¢anje, pojac¢ano slinjenje, bol u trbuhu, proljev, znojenje, glavobolja,
vrtoglavica, poremecaj sluha i izraziti osjecaj slabosti.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave

Simptomi povezani s prestankom puSenja (simptomi sustezanja)
Neke od od nuspojava koje ¢ete doZivjeti mogu biti simptomi sustezanja i javljaju se uslijed smanjenog unosa
nikotina.

Ovi simptomi ukljucuju:
- razdrazljivost, agresivnost, nestrpljivost ili frustriranost
- osjecaj tjeskobe, nemir, teSkoce u koncentraciji
- budenje nocu ili poremecaje spavanja
- povecani apetit ili dobivanje na tezini
- smanjenje broja otkucaja srca
- krvarenje iz desni ili Cireve u ustima
- omaglica ili osjecaj da cete se onesvijestiti
- kasalj, grlobolja, zacepljen ili nos koji curi
- zatvor

Kao 1 svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Nicorette ljekovita guma za zvakanje moze izazvati nuspojave kao i nikotin primjenjen na neki drugi nacin.
Nuspojave obi¢no ovise o uzetoj dozi. Moze se javiti nadrazenost usta i zdrijela, ali ve¢ina osoba ¢e se na to
naviknuti tijekom daljnje primjene.

Ako primijetite prisutnost bilo koje od slijedecih ozbiljnih i rijetkih nuspojava prestanite uzimati Nicorette i
odmah se obratite lije¢niku. Simptomi angioedema su (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- oticanje lica, jezika ili grla

- teSkoce pri gutanju

- koprivnjaca, osip, otezano disanje

Vrlo ¢este nuspojave (Mogu Se pojaviti u vise od 1 osobe na 10 osoba) su:
e glavobolja o Kkasalj
e nadrazaj grla e Stucanje
e mucnina

Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 osobe na 10 osoba) su:
e lokalni ucinci poput osjeCaja zarenja, e suha usta ili pojacano luCenje sline
upale usta, promjene osjeta okusa

e bol u trbuhu e povracanje, nadutost ili proljev
e umor e preosjetljivost (alergija)
e trnci

Manje ¢este nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 osobe na 100 osoba) su:

e zacepljenost nosa, kihanje e bronhospazam (gré¢ miSica bronha)

e crvenilo koze uz osjeaj vrucine, e otezano disanje, zaduha, stezanje u grlu
pojacano znojenje e lupanje srca, povecan broj otkucaja srca,

e peckanje u ustima, upala jezika, povisen krvni tlak
oSte¢enje  sluznice usne Supljine, e osip (uljucujuci koprivnjacu) i/ili svrbez
promjena boje glasa, podrigivanje e nelagoda i bol u prsima

e bol u miSi¢ima Celjusti e opca slabost, malaksalost

Rijetke nuspojave (moZe se pojaviti u manje od 1 0sobe na 1 000 osoba) su:
e abnormalni sr¢ani ritam (fibrilacija e otezano gutanje, smanjena osjetljivost u
atrija) ustima
e dizanje zeluca

Nije poznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka ):

e suhoca grla, nelagoda u trbuhu, bol e zamucen vid, pojaano-suzenje-oka
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u ushicama e crvenilo koZe (eritem)

o alergijska reakcija s oticanjem licai e stezanje u mi$i¢ima &eljusti
usta (angioedem ili anafilaksija)

e napadaj

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,ili ljekarnika ili medicinsku sestru. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nicorette ljekovite gume za Zvakanje?

e  Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece

e Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

e Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vanjskom pakiranju iza
oznake EXP.

e Rok valjanosti isti¢e posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrzi Nicorette Freshfruit 2 mg ljekovita guma za Zvakanje ?

Djelatna tvar je nikotin. Jedna ljekovita guma za zZvakanje sadrzi 2 mg nikotina u obliku nikotina na smoli.
Pomo¢ne tvari su: baza ljekovite gume za zZvakanje (sadrzi butilhidroksitoluen); ksilitol; etericno ulje paprene
metvice; natrijev karbonat, bezvodni; acesulfamkalij; levomentol; magnezijev oksid, lagani; aroma Tultti
Frutti; hipromeloza; sukraloza; polisorbat 80; arapska guma; titanijev dioksid (E171); karnauba vosak; natrijev
karbonat, hidrat.

Sto sadrzi Nicorette Freshfruit 4 mg ljekovita guma za Zvakanje ?

Djelatna tvar je nikotin. Jedna ljekovita guma za Zvakanje sadrzi 4 mg nikotina u obliku nikotina na smoli.
Pomocne tvari su: baza ljekovite gume za zZvakanje (sadrzi butilhidroksitoluen); ksilitol; eteri¢no ulje paprene
metvice; natrijev karbonat, bezvodni; acesulfamkalij; levomentol; magnezijev oksid, lagani; aroma Tutti
Frutti; hipromeloza; sukraloza; polisorbat 80; arapska guma; titanijev dioksid (E171); karnauba vosak; boja
Quinoline Yellow (E104).

Kako izgleda Nicorette Freshfruit ljekovita guma za Zvakanje i sadrzaj pakiranja?
Nicorette Freshfruit 2 mg ljekovita guma za Zvakanje je bjelkasta, obloZzena guma za Zvakanje, dimenzija,

priblizno 15 x 15 x 6 mm.

Nicorette Freshfruit 4 mg ljekovita guma za Zvakanje je krem-boje, obloZena guma za Zvakanje, dimenzija,
priblizno 15 x 15 x 6 mm.

30 ljekovitih guma za zvakanje u (PVC/PVDC//Al) blister pakiranju, u kutiji.
Nisu sve veli¢ine pakiranja prisutne na trzistu.

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

McNeil AB

Box 941

SE-251 09 Helsingborg

Svedska

Proizvoda¢

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE-251 09 Helsingborg
Svedska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
KENPHARM d.o.0.

Gajeva 49

10 000 Zagreb, Hrvatska

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2024.
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