Informacja o leku dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cata ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
lek ten jest dostgpny bez recepty, aby pacjent mogt leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby jednak
uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowa¢ gumg Nicorette® ostroznie.
Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Nicorette
(Nicotinum)
lecznicza guma do zucia 2 mg, 4 mg

Sklad

Jedna kostka gumy Nicorette® zawiera jako substancje czynna 2 mg lub 4 mg nikotyny
- w postaci kompleksu zywicy nikotynowej 20 %.

Inne sktadniki leku: wodoroweglan sodu (tylko dawka 2 mg), bezwodny weglan sodu, guma
(Dreyco), sorbitol subst., sorbitol (roztwdr 70%), aromat smakowy ZD-49284 (Naarden),
aromat smakowy 84.6422 (Robertet), gliceryna 85%, zolcien chinolonowa (tylko dawka
4 mg).

Opakowania
Opakowanie zawiera 15, 30 lub 105 gum w blistrach po 15 sztuk w tekturowym pudetku.

Wytworca
Pharmacia AB, S-112 87, Sztokholm, Szwecja

Miejsce wytwarzania

Pharmacia AB, Consumer Healthcare,
Norrbroplats 2,

S-251 09 Helsingborg, Szwecja

Informacja naukowa
Pharmacia Polska Sp. z o.0.,

ul. Wiktorii Wiedenskiej 17,
02-954 Warszawa, tel. 550 40 00

1. Co to jest lecznicza guma do zucia Nicorette® i w jakim celu si¢ ja stosuje?

Opis dzialania

Gdy pacjent zaprzestaje palenia papieroséw i nikotyna przestaje by¢ regularnie dostarczana
do organizmu, zaczynaja pojawiaé si¢ rézne objawy wynikajace z odstawienia nikotyny,
migdzy innymi takie jak: drazliwos$¢, niepokoj, zaburzenia nastroju, zawroty 1 bole gtowy oraz
zaburzenia snu. Za pomoca gumy do zucia Nicorette® mozna im zapobiec lub je ostabic,
dostarczajac do organizmu w krotkim okresie niewielkie dawki nikotyny. Nikotyna zawarta
w gumie Nicorette® podawana jest w czystej postaci. W odrdznieniu od papieroséw, guma
do Zucia Nicorette® nie wydziela szkodliwych substancji smolistych ani dwutlenku wegla,
ktore powstaja w procesie spalania.



Wskazania do stosowania

Preparat Nicorette® jest wskazany w leczeniu uzaleznienia od wyrobow tytoniowych
u palaczy tytoniu zdecydowanych na rzucenie nalogu, poprzez ztagodzenie glodu nikotyny
1 objawdéw wynikajacych z odstawienia nikotyny.

2. Zanim zastosuje si¢ lecznicza gume do zucia Nicorette®

Nie nalezy zazywaé gumy Nicorette® w przypadku:
* - nadwrazliwo$ci na nikotyng lub inny sktadnik leku;
* - przebytego zawatu mig$nia sercowego (w ciagu ostatnich trzech miesiecy);
* - niestabilnej lub postepujacej dtawicy piersiowe;;
* - dtawicy piersiowej naczynioskurczowe;j:
* - cigzkiej arytmii serca;
e - ostrej fazy udaru mozgowego;
* - ukobiet w ciazy 1 karmiacych piersia;
* -1 o0s0b ponizej 18 lat.

Zachowaé szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac gumy Nicorette® w nastepujacych
przypadkach:

* - cigzkie choroby uktadu sercowo-naczyniowego

* (jak np. zarostowa choroba tetnic obwodowych, choroba naczyniowa moézgu, dtawica

piersiowa oraz niewydolnos$¢ serca),

* - skurcze naczyn,

e - nie leczone nadci$nienie,

* - choroby watroby o umiarkowanym lub ci¢zkim nasileniu,

* - cigzkie choroby nerek,

e - cukrzyca,

* - nadczynno$¢ tarczycy,

e - guz chromochtonny nadnerczy,

* - choroba wrzodowa zotadka albo dwunastnicy.

Pacjenci, ktorzy maja protezg dentystyczna moga mie¢ trudnosci z zuciem gumy. Guma moze
przyklei¢ si¢ do protezy i w rzadkich przypadkach doprowadzi¢ do jej uszkodzenia.
Obserwowano zmniejszenie wydalania nikotyny z organizmu u os6b w wieku podesztym. Nie
wymaga to jednak zmniejszenia dawki w tej grupie pacjentow.

Podczas terapii moze wystapi¢ uzaleznienie, lecz uzywanie nikotyny w czystej postaci
(w trakcie stosowania gum: Nicorette® ) nie jest tak szkodliwe, jak uzywanie tytoniu.

Stosowanie gum Nicorette® zjedzeniem i piciem:
Nie nalezy stosowac jednoczesnie z jedzeniem i piciem.

Ciaza:
Nikotyna w jakiejkolwiek postaci jest przeciwwskazana u kobiet w ciazy.

Karmienie piersia:
Nikotyna w jakiejkolwiek postaci jest przeciwwskazana u kobiet karmiacych piersia.



Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Nikotyna nie wptywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstuge maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach gum Nicorette®:
Gumy Nicorette® zawieraja sorbitol, ktéry moze powodowaé podraznienie zotadka
1 wystapienie biegunki.

Stosowanie innych lekow:

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku stosowania innych lekéw,
a w szczeg6lnosci takich jak np. teofilina, takryna, klozapina, imipramina, olanzapina,
klomipramina, fluwoksamina, flekainid i pentazocyna, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana
dawkowania.

Informacje zawarte w tej ulotce moga takze dotyczy¢ lekow stosowanych w przesztosci lub
tych, ktore beda stosowane w przysztosci.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

3. Jak stosowa¢ gumy Nicorette®?

Leczenie guma Nicorette® stosuje si¢ w czasie rzucania palenia.

Nalezy przyja¢ jedna kostke gumy, kiedy poczuje si¢ chg¢ zapalenia papierosa.

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zalezno$ci od stopnia uzaleznienia
pacjenta.

Osoby silnie uzaleznione powinny przyjmowac jedna kostke gumy w regularnych odstgpach
czasu np. co godzing aby zapobiec chgci zapalenia.

Dobowa dawka preparatu nie moze by¢ wigksza niz 24 gumy.

U bardzo uzaleznionych pacjentow (palacych powyzej 20 papierosow na dobg) lub
u pacjentow, ktorzy nie zaprzestali palenia tytoniu po zastosowaniu gumy w dawce 2 mg,
nalezy rozpocza¢ leczenie guma 4 mg. Inni pacjenci powinni Stosowaé dawke 2 mg.

Zwykle stosuje si¢ od 8 do 12 gum na dobg.

Zalecane jest stosowanie stalej ilosci gum Nicorette® przez 3 miesiace, a nastgpnie stopniowe
zmniejszanie tej liczby o jedna kostke dziennie w pierwszym tygodniu, o kolejna kostke
w nastgpnym. Kuracjg nalezy przerwac, kiedy dawka zmaleje do 1 lub 2 gum na dobg.

Nawet po zakonczeniu terapii moze wystapi¢ che¢ zapalenia papierosa, dlatego pacjent
powinien mie¢ ze soba opakowanie z lecznicza guma do Zucia.

Nie nalezy stosowa¢ gumy Nicorette® przez okres dluzszy niz 12 miesigcy. Jednakze
niektorzy ekspalacze tytoniu moga wymagac¢ dhuzszego leczenia preparatem Nicorette®, aby
unikna¢ powrotu do natogu.

Sposéb podawania

Gum Nicorette® nie nalezy zu¢ jak zwyklej gumy w sposob ciagly i energiczny, poniewaz
nikotyna jest uwalniana zbyt intensywnie. To moze doprowadzi¢ do wystapienia czkawki lub
zgagi, a nawet do podraznienia jamy ustnej i zotadka. Dlatego gumg lecznicza Nicorette®
nalezy zu¢ wolno, robiac regularne przerwy.



Technika zucia:

Gumg nalezy zu¢ wolno do momentu poczucia smaku.

Nastepnie przerwac zucie 1 zatrzyma¢ gume miedzy dziastem a policzkiem.

Nalezy zacza¢ zu¢ ponownie, gdy smak zaniknie.

Czynnos$¢ te¢ nalezy powtarza¢ przez 30 minut. Tyle czasu potrzeba, zeby wydzielita
si¢ cala nikotyna zawarta w gumie.

e

Zaleca si¢ korzystanie z porad grup wsparcia, gdyz moga one wspomodc proces rzucania
palenia i pomoc zakonczy¢ terapig sukcesem.

W przypadku zazycia wigkszej ilosci gum Nicorette® niz nalezatoby:

Objawy przedawkowania nikotyny moga wystapi¢, jesli pacjent pali papierosy i stosuje
jednoczesnie preparat Nicorette®. Ryzyko przedawkowania nikotyny w wyniku potknigcia
gumy jest bardzo mate, poniewaz wchianianie nikotyny z kostki, ktora nie byta przezuwana,
jest niewielkie. Do objawow przedawkowania nikotyny naleza: bol gtowy, zawroty glowy,
bole brzucha, nudnos$ci, nadmierne S$linienie, wymioty, biegunka, nadmierne pocenie,
zaburzenia stuchu 1 znaczne ostabienie. Moze takze wystapi¢ spadek cisnienia, stabe
1 niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, krancowe wyczerpanie, zapas¢ naczyniowa,
uogolnione drgawki.

Jezeli wystapia objawy przedawkowania lub gdy istnieje podejrzenie, ze dziecko potkngto lub
ssalo gumg Nicorette®. nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent zazyl wieksza dawke leku niz nalezy lub zrobit to kto$ inny, nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, guma Nicorette® moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Nicorette® moze powodowaé reakcje niepozadane podobne do (tych, ktére wystepuja po
nikotynie podawanej w innej postaci. Reakcje te sa zalezne od dawki nikotyny. Wigkszos¢
dzialan niepozadanych wystepuje podczas pierwszych 3-4 tygodni po rozpoczeciu leczenia.
Jezeli jednak wystepuja nadal po uptywie tego okresu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

* Najczgsciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sa: bole i zawroty glowy, uczucie
dyskomfortu w jamie brzusznej, czkawka, nudno$ci, wymioty, podraznienie jamy
ustnej 1 gardia, bol migsni zuchwy.

* Nieczgste objawy to: kolatanie serca, rumien, pokrzywka.

* Rzadko zglaszano: przejSciowe migotanie przedsionkow serca, reakcje alergiczne
takie, jak obrzek naczynioruchowy.

* Niektore objawy, takie jak zawroty gtowy, bole glowy oraz zaburzenia snu moga by¢
zwigzane z objawami odstawiennymi wystgpujacymi po rzuceniu palenia, ktdre
wskazuja na niedostateczng dawke nikotyny.

Czesciej pojawiajace si¢ owrzodzenia jamy ustnej przypominajace afty moga wystapié
w zwiazku z zaprzestaniem palenia, ale ich zwiazek z leczeniem nikotyna jest niejasny.

W przypadku zaobserwowania nastepujacych objawow: nasilone bole glowy, bole brzucha,
przedluzajace si¢ wymioty, spadek cis$nienia, stabe i niemiarowe tg¢tno nalezy przerwac
stosowania gum Nicorette® i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



U niektoérych osob w czasie stosowania gum Nicorette® moga wystapi¢ inne dzialania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawéw niepozadanych nie wymienionych
w tej ulotce, nalezy poinformowac¢ o nich lekarza.

5. Przechowywanie gumy Nicorette®
* Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
* Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, tj. od 15°C do 25°C, w suchym miejscu.
e Chroni¢ od $wiatla.

Nie nalezy stosowa¢ gum Nicorette® po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

Data opracowania ulotki: czerwiec 2002

W razie pytan i watpliwosci, nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty.



