Navodilo za uporabo

Nicorette Freshmint 2 mg zdravilni Zvecilni gumiji
Nicorette Freshmint 4 mg zdravilni Zvecilni gumiji
nikotin

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce v 9 mesecih po zagetku zdravljenja ne prenehate uporabljati zdravila Nicorette Freshmint, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Nicorette Freshmint in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nicorette Freshmint
Kako uporabljati zdravilo Nicorette Freshmint

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Nicorette Freshmint

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SN RPN

1. Kaj je zdravilo Nicorette Freshmint in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Nicorette Freshmint zdravilni Zve€ilni gumiji je zdravilo za zdravljenje zasvojenosti z
nikotinom. Namenjeno je za pomoc¢ pri zdravljenju odvisnosti od kajenja z zmanjSevanjem potrebe po
nikotinu in zmanjSanjem odtegnitvenih simptomov, kar olajSa prenehanje kajenja pri kadilcih, ki zelijo
prenehati s kajenjem, ali pomaga zmanjsati kajenje pri kadilcih, ki nocejo ali ne morejo prenehati s
kajenjem.

Ko prenehate kaditi ali ko zmanjsate Stevilo pokajenih cigaret, v vase telo nenadoma prenehate
dovajati nikotin, na katerega ste bili navajeni. Zato se lahko ob opustitvi kajenja kot posledica
odvisnosti od nikotina pojavijo neprijetni obcutki in nezadrzna Zelja po cigareti.

Ob uporabi zdravila Nicorette Freshmint se spros¢a nikotin, ki se iz ustne votline absorbira v telo.
Tako absorbirani nikotin olaj$a neprijetne odtegnitvene simptome in pripomore zmanjs$ati potrebo po
kajenju.

Za razliko od cigaret, zdravilo Nicorette Freshmint ne vsebuje skodljivih snovi, kot so katran in
ogljikov monoksid.

Svetovanje in podpora obicajno izboljSata uspesnost odvajanja od kajenja.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nicorette Freshmint

Ne uporabljajte zdravila Nicorette Freshmint:

e (e ste alergi¢ni na nikotin ali katerokoli sestavino zdravila Nicorette Freshmint (navedeno v
poglavju 6);

e (e ste otrok, mlajsi od 12 let;

e Ce ste nekadilec.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred za¢etkom uporabe zdravila Nicorette Freshmint se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, Ce:
e ste nedavno (v zadnjih treh mesecih) preziveli sréni infarkt ali kap,
e imate bolecino v prsnem kosu (nestabilna angino pektoris) ali angino pektoris v mirovanju,
e imate sréno obolenje, ki vpliva na sréno frekvenco ali ritem,
imate poviSan krvni tlak, ki ni dobro nadzorovan s terapijo,
o ste kdaj imeli alergijske reakcije, ki vkljuCujejo otekanje ustnic, obraza in grla (angioedem) ali
srbe¢ kozni izpu$¢aj (koprivnica). Uporaba nadomestnega nikotinskega zdravljenja (NRT) lahko
vcasih sprozi tovrstno reakcijo,
imate zmerno bolezen jeter ali ledvic,
imate sladkorno bolezen - spremljajte nivo sladkorja v krvi bolj pogosto, ker lahko uporaba
zdravila Nicorette Freshmint spremeni potreben odmerek insulina,
imate razjedo na Zelodcu ali dvanajstniku,
vasa Zleza §¢€itnica deluje prekomerno (hipertiroidizem),
imate tumor nadledvi¢ne Zleze (feokromocitom), ki lahko vpliva na krvni tlak,
vnetje poziralnika,
Ce se zdravite ali ste se zdravili zaradi epilepti¢nih napadov.

Kajenje predstavlja vecje tveganje kot uporaba zdravila Nicorette Freshmint.

Zveéilni gumi se lahko prilepi na zobno protezo in mosti¢ke in jih lahko v redkih primerih tudi
poskoduje.

Prosimo, posvetujte se z zdravnikom, tudi ¢e so se zgornje navedbe nanasale na vas kadarkoli v
preteklosti.

Ce se simptomi ne izboljiajo ali poslabsajo ali &e se pojavijo novi simptomi, prenehajte z uporabo in
se posvetujte z zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Nicorette Freshmint smejo uporabljati osebe, mlajse od 18 let, le po posvetu z zdravnikom.

Zdravila Nicorette Freshmint ne smejo uporabljati nekadilci.

Druga zdravila in zdravilo Nicorette Freshmint

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katerokoli drugo zdravilo. Pri odvajanju od kajenja bo morda treba prilagoditi odmerek
tega zdravila.

Poleg nikotina vsebuje tobac¢ni dim tudi druge snovi, ki uc¢inkujejo v telesu tako, da vplivajo na jetrne
encime. Po prenehanju kajenja lahko zaradi spremenjenega delovanja teh encimov pride do povecanja
koncentracije nekaterih zdravil v krvi. To je lahko pomembno pri zdravilih, ki se jih zelo natan¢no
odmerja, kakr§na so npr.:

e teofilin za zdravljenje astme,

e takrin za zdravljenje Alzheimerjeve bolezni,

e klozapin za zdravljenje shizofrenije,

e ropinirol za zdravljenje Parkinsonove bolezni.

Ko boste uporabljali zdravilo Nicorette Freshmint, bo pri§lo do zmanjSanja koli¢ine nikotina v vasem
telesu in sCasoma bo ta postala $e nizja, kot je bila, ko ste kadili. Ta sprememba lahko vpliva na to,

kako se bo vase telo odzivalo na nekatera zdravila.

Zdravilo Nicorette Freshmint skupaj s hrano in pijaco
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Ne smete jesti ali piti z Zvecilnim gumijem v ustih. Prav tako lahko kava, sokovi in gazirane pijace
zmanj$ajo absorpcijo nikotina v ustni votlini. Tem pijaam se je treba izogibati vsaj 15 minut pred
uporabo zvecilnega gumija z zdravilnimi u¢inkovinami.

Nosec¢nost in dojenje

Preden vzamete katerokoli zdravilo, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zelo pomembno je, da med nose¢nostjo prenchate s kajenjem, ker lahko povzroc¢i upoc¢asnjeno rast
otroka. Poleg tega je lahko vzrok za prezgodnji porod ali mrtvorojenost. Najbolje je, ¢e lahko kajenje
opustite brez uporabe zdravil, ki vsebujejo nikotin. Ce vam to ne uspe, lahko uporabite zdravilo
Nicorette Freshmint, toda le po posvetu z zdravnikom, ki vodi vaso nosecnost, druzinskim zdravnikom
ali zdravnikom v zdravstvenem centru, ki je usposobljen za pomoc pri odvajanju od kajenja.

Uporabi zdravila Nicorette Freshmint se je treba med dojenjem izogibati, ker nikotin prehaja v
materino mleko in lahko skoduje otroku. Ce vam je uporabo zdravila Nicorette Freshmint svetoval
zdravnik, ga uporabite takoj po dojenju in ne uporabljajte dve uri pred dojenjem.

Kajenje povecuje tveganje za neplodnost pri Zenskah in moskih. U¢inki nikotina na plodnost niso
znani.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Nicorette Freshmint v priporoCenih odmerkih nima vpliva na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji.

Zdravilo Nicorette Freshmint vsebuje ksilitol in butilhidroksitoluen

To zdravilo vsebuje ksilitol. Lahko ima blag odvajalni u€inek. Kalori¢na vrednost je 2,4 kcal/g
ksilitola, kar ustreza 1,5 kcal na 2 mg zvec€ilni gumi in 1,4 kcal na 4 mg Zvec€ilni gumi.

Osnova zvecilnega gumija vsebuje butilhidroksitoluen (E321), antioksidant, ki lahko povzroci lokalne
kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis) ali drazenje o¢i in mukoznih membran.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako uporabljati zdravilo Nicorette Freshmint

Pri uporabi zdravila Nicorette Freshmint natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila
zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo Nicorette Freshmint 2 mg zdravilni zvecilni gumiji se lahko uporablja za samostojno zdravljenje
ali kombinirano zdravljenje z zdravilom Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi.

Zdravilo Nicorette Freshmint 4 mg zdravilni Zvecilni gumiji se lahko uporablja le za samostojno
zdravljenje.

Qdrasli in starostniki
Nicorette Freshmint za samostojno zdravljenje

Zdravilo Nicorette Freshmint 2 mg zdravilni Zve€ilni gumiji uporabite v primeru, ¢e pokadite manj kot
20 cigaret na dan.

Zdravilo Nicorette Freshmint 4 mg zdravilni Zvecilni gumiji uporabite v primeru, ¢e pokadite ve¢ kot
20 cigaret na dan ali Ce je bilo odvajanje od kajenja z 2 mg jakostjo zvecilnih gumijev neuspesno.

Zdravila Nicorette Freshmint ne smejo uporabljati nekadilci.

Ce v 9 mesecih po zadetku zdravljenja ne prenehate uporabljati zdravila Nicorette Freshmint, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
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TakojSnje prenehanje kajenja

Zdravilo Nicorette Freshmint je namenjeno kot pomo¢ pri zmanj$evanju potrebe po nikotinu in
zmanj$anju odtegnitvenih simptomov.

Uporabljajte le po en Zveéilni gumi naenkrat. Ce se odlogite povsem prenehati s kajenjem, ne smete
kaditi in hkrati uporabljati zdravila Nicorette Freshmint ali drugih zdravil z nikotinom, ker bi se lahko
zaradi prevelikega vnosa nikotina v telo pocutili slabo.

Jakost in Stevilo zvecilnih gumijev, ki jih boste uporabili na dan, sta odvisna od vasSe potrebe po
cigaretah. Obicajno zados¢a 8 do 12 zvecilnih gumijev na dan. Uporabite zadostno Stevilo zvecilnih
gumijev, da povelate moznosti uspeha. Ne smete presedi $tevila 24 Zveéilnih gumijev na dan. Zve&ilne
gumije uporabljajte vsaj 3 mesece, potem pa zacnite postopoma zmanjSevati Stevilo Zvecilnih gumijev
na dan. Zdravljenje prekinite, ko pridete na 1-2 zdravilna Zvecilna gumija na dan.

ZmanjSevanje obsega kajenja

Ce boste zdravilo Nicorette Freshmint uporabljali zato, ker Zelite zmanjgati svojo porabo cigaret kot
zacetni korak pred popolnim prenehanjem kajenja, nadomestite ¢im ve¢ vasih dnevnih cigaret z
zdravilnimi zZvecilnimi gumiji Nicorette Freshmint in s tem podaljSajte presledke brez kajenja cigaret.
Kadar se pojavi Zelja po kajenju, prezvecite en zdravilni zvecCilni gumi Nicorette Freshmint. Na ta
nacin boste v telo vnesli nikotin, ki bi ga drugace dobili s kajenjem — ne pa tudi nevarnih snovi, kot sta
katran in ogljikov monoksid.

V enem dnevu uporabite zadostno $tevilo zvegilnih gumijev, vendar najve¢ 24. Ce po 6 tednih $tevila
cigaret ne zmanjSate, razmislite o strokovnem svetovanju oz. podpori. Kajenje poskusite opustiti takoj,
ko se pocutite pripravljeni, a ne pozneje kot 6 mesecev po zacetku odvajanja od kajenja z zdravilom
Nicorette Freshmint. Ce v 9 mesecih po za¢etku zdravljenja ne naredite resnega poskusa prenchanja
kajenja, poiscite strokovno svetovanje oz. podporo.

Zdravljenje z zdravilom Nicorette Freshmint 2 mg zdravilni Zve¢ilni gumiji v kombinaciji z
zdravilom Nicorette Invisipatch transdermalni obliZi

Kadilci, ki ¢utijo potrebo po cigareti kljub uporabi zdravil z nikotinom ali tisti, ki niso uspeli prenehati
kaditi samo z zdravljenjem z Nicorette Freshmint, lahko uporabljajo zdravilo Nicorette Invisipatch
skupaj z zdravilom Nicorette Freshmint 2 mg zdravilni zvecilni gumiji za hitro lajSanje potreb po
cigaretah.

OPOZORILO: Pred uporabo Nicorette Invisipatch transdermalni obliZi preberite navodila za uporabo
zdravila, ki so priloZena.

Zacetno kombinirano zdravljenje

Zdravljenje se za¢ne z enim Nicorette Invisipatch 25 mg/16 ur transdermalnim oblizem na dan v
kombinaciji z zdravilom Nicorette Freshmint 2 mg zdravilni Zvec€ilni gumiji. Bolnik naj uporabi
najmanj 4 zvecilne gumije z 2 mg nikotina na dan, v vecini primerov zados¢a 5-6 zvecilnih gumijev.
Na dan lahko bolnik uporabi najve¢ 24 zvecilnih gumijev.

Navadno zdravljenje traja 6-8 tednov. Odmerek nikotina se postopoma zmanjsuje.

Obliz nalepite zjutraj in ga odstranite pred spanjem. Obliz je treba nalepiti na Cist, suh, neposkodovan
in neporascen predel koze, na boku, nadlakti ali prsnem kosu.

Vsak dan izberite drug predel za namestitev obliza, da ne bi prislo do lokalne iritacije koze. Po uporabi
transdermalnih oblizev si skrbno umijte roke, da se z njih odstrani ves nikotin in s tem prepreci prenos
nikotina na sluznice o¢i, nosu in ust, kar lahko povzroci drazenje.

Zmanjsevanje nikotinskih odmerkov:

To je mogoce doseci na dva nacina.

Prvi nacin je z uporabo obliza z nizjo jakostjo, t.j. 15 mg/16 ur 2 tedna, ki mu sledi uporaba 10 mg/16
ur obliza za dodatne 2 tedna v kombinaciji z zaCetnim odmerkom zdravila Nicorette Freshmint 2 mg
zdravilni zZvecilni gumiji. Nato se postopoma zmanjSuje Stevilo zvecilnih gumijev do 12 mesecev.
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Drugi naéin je s prenchanjem uporabe obliZev in postopnim zmanj$evanjem Stevila zvecilnih gumijev
do 12 mesecev.

Priporo¢eno odmerjanje:

Casovno obdobje Nicorette Nicorette Freshmint 2
Invisipatch mg zdravilni Zvecilni
transdermalni obliZi | gumiji

1. - 8. teden 1 obliz 25 mg/16 ur Po potrebi.
na dan Priporoc¢eno 5-6

zvecilnih gumijev na dan
(najvec 24 zvecilnih
gumijev na dan)
ZmanjSevanje nikotinskih odmerkov — 1. na¢in

9. —10. teden 1 obliz 15 mg/16 ur Nadaljujte z uporabo
na dan zvecilnih gumijev po
potrebi.

11. - 12. teden 1 obliz 10 mg/16 ur Nadaljujte z uporabo

na dan zvecilnih gumijev po
potrebi.

Do 12 mesecev -—- Postopoma zmanj$ajte
Stevilo zvedilnih
gumijev.

ZmanjSevanje nikotinskih odmerkov — 2. na¢in

Do 12 mesecev -—- Postopoma nadaljujte z

zmanj$evanjem Stevila
zvecilnih gumijev.

Splosna navodila

Redna uporaba zdravila Nicorette Freshmint, dalj$a od 12 mesecev, obic¢ajno ni priporocljiva. Nekateri
bivsi kadilci pa utegnejo za preprecitev ponovnega kajenja potrebovati dolgotrajnejse zdravljenje.
Neporabljene Zvecilne gumije imejte tudi po prenehanju kajenja pri roki, ker se hlepenje po kajenju
lahko pojavi nenadoma.

Svetovanje in podpora obicajno izboljSata uspesnost odvajanja od kajenja.

Kako Zveciti zdravilne Zvecilne gumije Nicorette Freshmint

Zve&ilni gumi uporabite, kadar zadutite potrebo po kajenju. Zveéilni gumi je treba Zveciti, da se sprosti
nikotin, nato pa ga shraniti med dlesni in lica, da se lahko nikotin absorbira prek ustne sluznice. S
slino pogoltnjeni nikotin ne koristi; ¢e ga je prevec, pa lahko razdrazi zrelo, povzroci Zelod¢ne tezave
ter povzro¢i npr. kolcanje.

Nacin Zvecenja:

1. Zvegite pocasi, dokler ne zaznate pekodega okusa.

2. Potem prenehajte Zveciti in spravite Zvecilni gumi med dlesni in lice.

3. Ko peko¢i okus mine, zacnite ponovno zveciti, potem pa Zvecilni gumi ponovno shranite med
dlesni in lice.

4. Zvetilni gumi Zvedite priblizno pol ure, kot je opisano.

5. Po uporabi zvecilni gumi ustrezno zavrzite, npr. dajte ga nazaj v odprtino pretisnega omota in
odlozite med odpadke.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Nicorette Freshmint, kot bi smeli

Ce ste uporabili preve¢ zveéilnih gumijev lahko pride do naslednjih simptomov:

slabosti, bruhanja, povecanega slinjenja, trebusne bolecine, driske, znojenja, glavobola, omotice,
motenj sluha in oslabelosti.
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V primeru prevelikega odmerjanja poiséite zdravnisko pomoc.

Ce va$ otrok poZveti ali pogoltne zdravilo Nicorette Freshmint

Ce vas otrok pozvedi ali pogoltne zdravilo Nicorette Freshmint, se nemudoma obrnite na svojega
zdravnika ali pojdite na urgentni oddelek najbliZje bolniSnice. S seboj vzemite tudi to navodilo in
ovojnino zdravila. Odmerki nikotina, ki jih med zdravljenjem prenesejo odrasli kadilci, lahko pri
majhnih otrocih povzrocijo hude simptome zastrupitve in so lahko celo smrtni. Sum zastrupitve z
nikotinom pri otrocih moramo obravnavati kot nujno medicinsko stanje in takoj poiskati
zdravnisko pomoc.

Da do tega ne bi prislo, shranjujte zdravilo Nicorette Freshmint nedosegljivo otrokom!

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let
Brez priporocila zdravnika zdravila ne smejo uporabljati osebe, mlajSe od 18 let. IzkuSnje z
zdravljenjem te starostne skupine so omejene.

4. Mozni nezeleni uéinki

Samo prenehanje kajenja lahko povzroci simptome, kot so depresivno razpolozenje, nespecnost,
razdraZzljivost, frustracija, anksioznost, tezave s koncentracijo, nemir, znizan sr¢ni utrip, povecan
apetit, omotica, kaselj, zaprtje, krvavitev dlesni, razjede v ustih in vnetje Zrela.

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Nicorette Freshmint neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Zdravilo Nicorette Freshmint lahko povzroci nezelene ucinke, ki so podobni tistim pri uporabi
nikotina na druge nacine. Ve¢inoma so odvisni od uporabljenega odmerka.

Vecina moznih neZelenih ucinkov se pojavi v prvih 3 do 4 tednih po zaetku zdravljenja.
Lahko se pojavi drazenje v ustih in grlu, vendar se ve¢ina bolnikov navadi s stalno uporabo.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih in redkih neZelenih u¢inkov, prenehajte jemati zdravilo
Nicorette in se takoj posvetujte z zdravnikom. Simptomi angioedema so (pojavijo se lahko pri najvec 1
od 1.000 Ljudi):

- otekanje obraza, jezika ali Zrela,

- tezave pri poziranju,

- koprivnica, izpuscaj, tezko dihanje.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
- kaSelj, vzdrazeno grlo,

- glavobol,

- kolcanje in siljenje na bruhanje.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- preobcutljivost,

- motnje okusa (disgevzija), mravljincenje in zbadanje v prstih na rokah ter nogah (parestezija),

- bruhanje, bolecine v trebuhu, napenjanje, driska, suha usta, siljenje na bruhanje ali tezave z
zelodcem (dispepsija), povecano izlo¢anje sline, vnetje ust (stomatitis),

- peko¢ obcutek, utrujenost.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- nenormalne sanje,

- razbijanje srca (palpitacije), povecan sréni utrip (tahikardija),
- rdedina koZe,

- visok krvni tlak (hipertenzija),
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- stiskanje v prsih, sopenje in zasoplost (bronhospazem), hripavost (disfonija), tezko dihanje
(dispneja), zamaSen nos, kihanje, stiskanje v grlu,

- spahovanje, vnetje jezika (glositis), lus¢enje in mehurcki v ustni sluznici, neprijeten obcutek v
ustih (oralna parestezija), orofaringealna bolecina,

- koprivnica, prekomerno potenje (hiperhidroza), srbenje (pruritus), izpuscaj,

- bolecine v Celjustnih miSicah,

- oslabelost (astenija), nelagodje v prsih in bolecina, slabotnost.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- motnje poziranja (disfagija), neprijeten obcutek v ustih (oralna hipestezija), bljuvanje,
- nenormalen sréni utrip (atrijska fibrilacija).

Neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

- huda alergijska reakcija (anafilakti¢na reakcija), zamegljen vid, povecano solzenje,
- suho grlo, ob¢utek nelagodja v prebavilih, bolece ustnice,

- rdecica koze (eritem),

- angioedem (nakopicenje tekoc¢ine v medceli¢nem prostoru),

- mi$i¢na napetost,

- epilepti¢ni napadi.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri kombiniranem zdravljenju (Zvecilni gumi in oblizZ) se
razlikujejo od samostojnega zdravljenja samo v smislu lokalnih nezelenih u¢inkov, povezanih s
farmacevtsko obliko. Pogostnosti teh nezelenih u€inkov so primerljive s tistimi v Povzetku glavnih
znacilnosti zdravila za vsako zdravilo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nicorette Freshmint
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25° C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Datum
izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve€, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

7/8
JAZMP-11/026_4.7.2024



Kaj vsebuje zdravilo Nicorette Freshmint

—  Ucinkovina je nikotin.
En zdravilni zvecilni gumi vsebuje 2 mg nikotina v obliki 10 mg nikotin-rezinata.
En zdravilni zvecilni gumi vsebuje 4 mg nikotina v obliki 20 mg nikotin-rezinata.

—  Druge sestavine v 2 mg zvec€ilnih gumijih so:
Jedro: podlaga za zvec€ilni gumi, ksilitol (E967), etericno olje poprove mete, brezvodni natrijev
karbonat (E500), natrijev hidrogenkarbonat, kalijev acesulfamat (E950), levomentol, lahki
magnezijev oksid (E530), smukec, dusik.
Obloga: ksilitol (E967), etericno olje poprove mete, arabski gumi (E414), titanov dioksid
(E171), karnauba vosek (E903), precis¢ena voda.

—  Druge sestavine v 4 mg zvec€ilnih gumijih so:
Jedro: podlaga za zve€ilni gumi (vsebuje butilhidroksitoluen (E321)), ksilitol (E967), eteri¢no
olje poprove mete, brezvodni natrijev karbonat (E500), kalijev acesulfamat (E950), levomentol,
lahki magnezijev oksid (E530), kinolinsko rumeno (E104), smukec, dusik.
Obloga: ksilitol (E967), eteri¢no olje poprove mete, arabski gumi (E414), titanov dioksid

W w v

(E171), karnauba vosek (E903), kinolinsko rumeno (E104), prec¢is¢ena voda.

Izgled zdravila Nicorette Freshmint in vsebina pakiranja

Nicorette Freshmint 2 mg so kvadratni obloZzeni belkasti zve€ilni gumiji, velikosti priblizno 15 x 15 x
6 mm.

Nicorette Freshmint 4 mg so kvadratni obloZeni Zvecilni gumiji krem barve, velikosti priblizno 15 x
15 x 6 mm.

Zdravilo je na voljo v:
- Skatli s 30 zdravilnimi zve€ilnimi gumiji (2 x 15 Zvec€ilnih gumijev v pretisnem omotu),
- Skatli s 105 zdravilnimi zvecilnimi gumiji (7 x 15 Zvecilnih gumijev v pretisnem omotu).

Nacin izdaje zdravila Nicorette Freshmint
Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Svedska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4. 7. 2024
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