PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg
Nicorette FreshFruit Gum 4 mg
(nicotinum)

1é¢iva zZvykaci guma

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Presto vSak ptipravek Nicorette FreshFruit Gum

musite uzivat pe¢livé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase priznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 6 tydnt, musite se poradit s I€karem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich U€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo nebo pokud
si vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci,
prosim, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Nicorette FreshFruit Gum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nicorette FreshFruit Gum uZivat
Jak se Nicorette FreshFruit Gum uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak Nicorette FreshFruit Gum uchovavat

Dalsi informace

R e

1. CO JE NICORETTE FRESHFRUIT GUM A K CEMU SE POUZIVA
Pripravek Nicorette FreshFruit Gum patii do skupiny 1€kt uzivanych k odvykani koufeni.

Piipravek Nicorette FreshFruit Gum je ur€en k 1écbé zavislosti na tabaku, k zmiméni touhy
po koufeni (nikotinu) a k zmirnéni abstinencnich ptiznakli, coZ umoziuje snadnéjsi odvykani koufeni
kutdktim motivovanym piestat koufit.

Ptipravek Nicorette FreshFruit Gum slouzi rovnéz jako podpurny piipravek k ptfekonavani docasné
abstinen¢ni faze koufeni nebo k snadnéjSimu snizeni poctu vykouienych cigaret u kutdkti neschopnych
nebo neochotnych piestat koufit.

Pokud pfestanete koufit a Vase t¢lo jiz nedostavd nikotin vstiebavany z tabaku, miizete pocitovat
nepiijemné pocity, které se nazyvaji abstinen¢ni pfiznaky. Pomoci pfipravku Nicorette FreshFruit
Gum muzete t€émto piiznakiim ptedejit, pfipadné nepiijemné pocity zmirnit - po urcitou dobu budete
svému télu Zvykackami Nicorette FreshFruit Gum dodavat mala mnozstvi nikotinu, ktery je obsazen
v Cisté form¢ a neplisobi zdravotni rizika spojovana s koutenim.

Zdravotni rizika v dtsledku koufeni jsou zptsobena skodlivinami obsaZzenymi v tabaku.

Odborna rada a podpora Vaseho okoli zpravidla zlepSuji nad¢ji na tispech.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NICORETTE
FRESHFRUIT GUM UZIVAT

Neuzivejte pripravek Nicorette FreshFruit Gum
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku.
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Zv1astni opatrnosti pii uzivani pripravku Nicorette FreshFruit Gum je zapotiebi

Pripravek Nicorette FreshFruit Gum uzivejte pouze po poradé s Iékafem v téchto ptipadech:

- pokud jste vminulosti prodélal/a zavaznou srde¢né-cévni pithodu nebo jste v poslednich
4 tydnech byl/a 1é€en/a v nemocnici z ditvodu srdecni nevolnosti (jako jsou napt. cévni mozkova
piihoda, srde¢ni infarkt, arytmie (poruchy srde¢niho rytmu), nestabilni angina pectoris)

- pokud jste podstoupil/a transplantaci srdecné-cévniho bypassu nebo angioplastiku (plastiku cév)

- trpite-li neléCenym vysokym krevnim tlakem

- trpite-li chorobou jater a/nebo zavaznou chorobou ledvin

- mate-li cukrovku, protoze ukonceni koufeni miize znamenat potiebu snizeni davek inzulinu

- trpite-li hypertyredzou (nadmérna produkce hormont Stitné zlazy) nebo feochromocytomem
(typ nadoru nadledvin)

- mate-li zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy

- trpite-li onemocnénim Celistniho kloubu

Osoby s umé&lym chrupem mohou mit se Zvykanim Nicorette FreshFruit Gum obtize. Zvykacka
se muze nalepit na umély chrup a ve vzacnych ptipadech ho mize i poskodit.

Ptipravek Nicorette FreshFruit Gum neni uréen nekufaktim.

Davky nikotinu, které jsou dospélymi kuiaky béhem lécby snaSeny, mohou vyvolat zavazné
priznaky otravy u malych déti, a mohou vést aZ k umrti ditéte. Zvykacky proto uchovavejte
mimo dosah a dohled déti.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékdrnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského piedpisu. To je zvlaste dulezité,
uzivate-li 1éCivé ptipravky obsahujici teofylin, takrin, klozapin, ropinirol, imipramin, olanzapin,
klomipramin, fluvoxamin, kofein, fenacetin, furosemid, paracetamol, benzodiazepiny, haloperidol,
cimetidin, flekainid nebo pentazocin.

Uzivani pripravku Nicorette FreshFruit Gum s jidlem a pitim
Béhem zvykani nic nepijte, nejezte ani nekuite.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Koufeni mize velmi vazné poskodit plod nebo kojence, a proto byste méla v t¢hotenstvi nebo
v obdobi kojeni prestat koufit, pokud mozno bez pouziti ptipravkll obsahujicich nikotin.
Nikotin se vylucuje do matetského mléka v mnozstvi, ktera mohou byt skodliva pro kojence.

V obdobi kojeni zZvykacky Nicorette FreshFruit Gum neuzivejte.

Nedokazete-li prestat kouftit bez pripravki obsahujicich nikotin, uZivejte pfipravky Nicorette pouze
po poradé¢ s lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

DiileZité informace o nékterych sloZkach pripravku Nicorette FreshFruit Gum

Piipravek Nicorette FreshFruit Gum obsahuje butylhydroxytoluen. Tato latka drazdi oc¢i, kazi
a sliznice.

Ptipravek Nicorette FreshFruit Gum obsahuje xylitol. Tato latka mtize mit projimavy ucinek.
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3. JAK SE PRIPRAVEK NICORETTE FRESHFRUIT GUM UZiVA

Béhem 1écby pripravkem Nicorette FreshFruit Gum byste mél/a vynalozit veskeré tsili na to,
abyste prestal/a GipIné koufit.

Zvykagky Nicorette FreshFruit Gum uzivejte tehdy, kdyz se dostavi touha po cigareté. Zejména
zpocatku je diilezité zvykat velmi pomalu. Po pfiblizn€ 30 minutach se celé mnozstvi nikotinu uvolni
a je vstiebano sliznici dutiny ustni. Zvykejte proto pomalu a s prestivkami! Budete-li se zejména
v prvnich dvou dnech pfesné ridit uvedenymi pokyny, zvyknete si na urc¢ité tempo zvykani. Tim bude
zajistén nejvhodnéjsi ptisun nikotinu a soucasn¢ zamezite neptijemnym nezadoucim ucinkiim z pfilis
rychlého zvykani.

Chut’ zvykacky je pro kurdky pfijatelnd, nékdy vSak miize trvat 1-2 dny nez si na chut’ zvyknete.

Obvykly postup
1. Nejdiive zvykejte zvykacku Nicorette FreshFruit Gum pomalu nékolik vtefin a udifite
priblizné minutovou piestavku.
2. Po prestavce zvykejte znovu 10x a pak presuiite zvykacku na 1 nebo 2 minuty pod jazyk
nebo k tvarim.
Zvykejte znovu 10x a pak ponechte zvykacku opét odpoginout.
Zvykejte takto 30 minut.
5. Pokud jste si na chut’ zvykacky zvykli, mizete dle potieby rychlost Zvykani zrychlit.

bl

Déti a mladistvi

Bezpecnost a ucinnost u déti a mladistvych kuiakti nebyla posuzovana.

Pripravek Nicorette FresFruit Gum by bez doporuceni 1ékafe nemély uzivat osoby do 18 let. Dospéli
(vCetné starSich osob)

Pocatecni davku zvykacek FreshFruit Gum volte podle miry Vasi nikotinové zavislosti.

Uzivéani vhodné sily 8-12 zvykacek za den by mélo byt pro 1écbu dostacujici. Siln¢ zavisli kufaci

(Fagerstromuv test nikotinové zavislosti (FTND) = 6 nebo koufeni >20 cigaret denné€) nebo kterym

se nepodarilo prestat koufit po uzivani zvykacek Nicorette FreshFruit Gum 2 mg, by méli zah4jit 1écbu

s Nicorette FreshFruit Gum 4 mg.

V ostatnich pfipadech je vhodné zahajit 1é¢bu s ptipravkem Nicorette FreshFruit Gum 2 mg.

Denn¢ neuzivejte vice nez 24 zvykacek.

1) Ukonceni koureni

Lécba pomoci zvykacek Nicorette FreshFruit Gum trva obvykle 12 tydnti. V této dobé zacnéte
s postupnym snizovanim poc¢tu zvykaCek. Denni davku nikotinu postupné snizujte snizovanim
celkového poctu zvykacek v zavislosti na vnimani potieby koufit.

Lécbu ukoncete poté, kdyz spotieba zZvykacek klesne na 1-2 zvykacky denné.

2) SniZeni poctu cigaret

Zvykatky Nicorette FreshFruit Gum uZivejte mezi jednotlivymi epizodami koufeni vzdy, kdyz
se dostavi naléhava potieba koufit, abyste co nejvice prodlouzil/a interval bez koufeni, a zdmérné tak
snizil/a pocet vykoutfenych cigaret za den na nejniz$i moznou miru. Pokud nedojde ke snizeni poctu
vykoutenych cigaret za den béhem 6 tydni od zahdjeni uzivani piipravku, vyhledejte odbornou
pomoc.

Uzivani zvykacek delSi nez 6 mésici se vSeobecné nedoporucuje. Pokud citite potiebu uzivat
pripravek déle nez je doporuceno, abyste se vyvaroval/a navratu ke koufeni, porad’te se s 1ékarem.

Pravidelné wuzivani Zzvykacek Nicorette FreshFruit Gum déle nez 12 mésici se vSeobecné
nedoporucuje. Nekteti byvali kufaci vSak mohou pocitovat potiebu delsi 1é€by pomoci zvykacek
Nicorette FreshFruit Gum, aby se vyvarovali navratu ke koufeni.
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V piipad¢, ze se ndhle dostavi touha po kouieni, méjte po ruce zasobu zvykacek Nicorette FreshFruit
Gum.

Odborna rada a podpora Vaseho okoli zpravidla zlepsSuji nad¢ji na tispéch.
3) Docasna abstinence koureni

Zvykacky Nicorette FreshFruit Gum se uZivaji v situacich bez moznosti koufit, napiiklad v mistech
se zakazem koufeni nebo v ptipad¢, kdy si nepiejete koufit a pfitom pocit'ujete potiebu si zapalit.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Nicorette FreshFruit Gum, neZ jste mél/a

Muzete se predavkovat nikotinem, uzivate-li pfipravek Nicorette FreshFruit Gum a/nebo soucasné
koufite a/nebo soucasné pouzivate jiné formy ndhradni nikotinové 1écby nebo pokud pattite
ke kutakdim s nizkym stupném zavislosti na nikotinu.

Pokud jste pozil/a vice zvykacek, nebo zvykacky nedopatienim pozilo dité, porad'te se se svym
lékatem nebo ihned navstivte lékatskou pohotovost.

K ptiznakim ptredavkovani patfi nevolnost, slinéni, bolest bficha, prijem, poceni, bolest hlavy,
zavraté, poruchy sluchu a vyrazna slabost. Po vysokych davkach mutize po téchto pfiznacich nasledovat
snizeni krevniho tlaku, slaby a nepravidelny tep, poruchy dechu, nadmérna unava, selhani obéhu

a kiece.

Mate-1i jakékoli dal§i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo 1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vsechny léky, mlize mit i pfipravek Nicorette FreshFruit Gum nezadouci ucinky, které
se v§ak nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Nicorette FreshFruit Gum muZe zptsobit nezadouci u¢inky obdobné u¢inkidm souvisejicim
s podanim nikotinu jinym zptisobem. Nezadouci Gc¢inky jsou zpravidla zavislé na vysi davky.

Velmi casté nezddouci ucinky (u vice nez 1 z 10 1é€enych nemocnych):
- Dbolesti hlavy, bolesti bficha, nevolnost, skytavka, podrazdéni sliznice Ust a jicnu, bolestivost
zvykacich svalt.

Casté nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 z 10 a vice nez u 1 ze 100 Ié€enych nemocnych):
- zavrat¢, zvraceni.

Meén¢ Casté nezadouci ucinky (vyskyt u mén€ nez 1 ze 100 a vice nez u 1 z 1000 lé¢enych
nemocnych):

- buSeni srdce, vyrazka, kopfivka.

Vzacné nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 ze 1000 a vice nezu 1 z 10 000 lécenych nemocnych):
Velmi vzacné nezadouci u€inky (vyskyt u méné nez 1 z 10000 1éenych nemocnych) vcetné
samostatnych hlaseni:

- docasna nepravidelna srdecni ¢innost.

Nekteré priznaky, jako jsou zavraté, bolesti hlavy a poruchy spanku, mohou byt projevem abstinence
a souvisi s nizkym pfisunem nikotinu.
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Nikotin uvolfiovany ze Zvykacky mize nékdy na zacatku 1é¢by vyvolat slabé podrazdéni jicnu, zvysit
slinéni, vyvolat Skytavku.

V souvislosti s ukon¢enim koufeni mohou vznikat v ustech afty, jejichz souvislost s uzitim nikotinu
je vsak nejasna.

Zvykacka se miize nalepit na umély chrup a ve vzacnych piipadech ho mize i poskodit.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK NICORETTE FRESHFRUIT GUM UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Ptipravek Nicorette FreshFruit Gum nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Nicorette FreshFruit Gum obsahuje

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg

Léciva latka: nicotini resinas 10 mg, odpovida nicotinum (nikotin) 2 mg

Pomocné latky: zéklad zvykaci gumy s antioxidantem (obsahuje butylhydroxytoluen E 321),
xylitol, silice maty peprné, uhlic¢itan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, draselna stl
acesulfamu, levomenthol, oxid hofe¢naty, mastek, dusik, ovocné aroma v prasku,
¢isténa voda, polysorbat 80, sukral6za, xylitol,
hydroxypropylmethylceluldza, arabska klovatina usuSena rozprasenim,
oxid titanicity, karnaubsky vosk

Nicorette FreshFruit Gum 4 mg

Léciva latka: nicotini resinas 20 mg, odpovida nicotinum (nikotin) 4 mg

Pomocné latky: zaklad zvykaci gumy s antioxidantem (obsahuje butylhydroxytoluen E321),
xylitol, silice maty peprné, uhlicitan sodny, draselna sil acesulfamu, levomenthol,
oxid hotecnaty, mastek, dusik, ovocné aroma v prasku, ¢isténa voda, polysorbat
80, sukraloza, xylitol, hydroxypropylmethylceluldza, arabska klovatina ususena
rozprasenim,
oxid titaniCity, karnaubsky vosk, hlinity lak chinolinové Zluti

Jak pripravek Nicorette FreshFruit Gum vypada a co obsahuje toto baleni
Zvykacky Nicorette FreshFruit Gum 2 mg, 4 mg jsou &tvercového tvaru.

Zvykacky Nicorette FreshFruit Gum jsou v blistru s hlinikovou folii.
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Jednotlivé blistry jsou ulozeny v krabicce.

Velikost baleni
12, 15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204 nebo 210 zvykacek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

McNeil AB

251 09 Helsingborg

Svédsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson s.r.0.

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, tel: 227 012 111 www.jnjcz.cz.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 8.4.2009
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