Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o registraci sp. zn.:sukls7086/2009, sukls7087/2009

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

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

1é¢iva Zvykaci guma

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

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékarského predpisu. Presto vSak musite pripravek Nicorette Icemint

Gum uzivat pec¢livé podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vam nepodaii ukoncit koufeni do 9 mésict od zahajeni 1écby piipravkem Nicorette
Icemint Gum, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se Vase priznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 6 tydnil, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z neZzadoucich U¢inkd vyskytne v =zavazné mife, nebo pokud
si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
prosim, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Nicorette Icemint Gum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Nicorette Icemint Gum uZivat
Jak se Nicorette Icemint Gum uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nicorette Icemint Gum uchovavat

Dalsi informace

R

1.  CO JE NICORETTE ICEMINT GUM A K CEMU SE POUZIVA
Nicorette Icemint Gum patii do skupiny 1€kti uzivanych k odvykani kouteni.

Pripravek se pouziva ke zminéni touhy po nikotinu a ke zmirnéni abstinencnich pfiznakd,
kdyz se snazite ptestat koufit.

Pripravek se pouziva rovnéz ke zminéni touhy po nikotinu a ke zmirnéni abstinencnich ptiznaki
b&hem doby, kdy Vam neni dovoleno kouftit, napt. v mistech se zdkazem koufeni.

Pripravek se pouziva rovnéz kdyz sniZujete pocet cigaret a snazite se prestat koufit.

Pokud prestanete koufit nahle a Vase télo jiz nedostava nikotin vstfebavany z tabaku, muzete
pocitovat nepfijemné pocity, které se nazyvaji abstinenéni pfiznaky. Pomoci Nicorette Icemint Gum
miZzete témto piiznaklim ptedejit nebo pfi nejmensim nepiijemné pocity zmirnit pokracovanim
v dodavani malého mnozstvi nikotinu svému télu po prechodné obdobi. Pti zvykani zvykacich gum
Nicorette Icemint Gum je nikotin pomalu uvolilovan a vstfebavan v ustni dutin€. Na rozdil od cigaret
neobsahuje piipravek Nicorette Icemint Gum zadny Skodlivy dehet nebo oxid uhelnaty.

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

2. CEMU MUSiTE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE UZIVAT LECIVE
ZVYKACI GUMY NICORETTE
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NeuZivejte 1é¢ivé Zvykaci gumy Nicorette

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi slozku 1éCivych
zvykacich gum Nicorette.

Vénujte zvlastni opatrnost uzivani lé¢ivych Zvykacich gum Nicorette

Pred uzivanim Nicorette Icemint Gum se porad’te se svym Iékafem pokud:

- trpite zavaznym srde¢nim onemocnénim (jako je napf. nestabilni angina pectoris, zavazné
arytmie)

- pokud jste nedavno (v poslednich 4 tydnech prodé¢lal/a srdeéni infarkt nebo cévni mozkovou
prihodu, nebo jste podstoupil/a operaci srdce nebo jste byl/a kvuli srdecné-cévnimu
onemocnéni v nemocnici.

- trpite zavaznym srde¢né-cévnim onemocnénim

- trpite neléCenym vysokym krevnim tlakem

- trpite jaterni chorobou stiedni nebo vysoké zavaznosti

- trpite zdvaznou ledvinovou chorobou

- trpite cukrovkou

- trpite poruchami §titné Zlazy

- trpite poruchami diené nadledvin - feochromocytomem (druh nadoru dfen¢ nadledvin)

- trpite Zalude€nimi viredy.

- trpite onemocnénim celistniho kloubu

Riziko pokra¢ovani kouieni vSak piedstavuje vzdy vyssi nebezpe¢i nez uzivani Nicorette Icemint
Gum.

Mladi lidé do 18 let by meli uzivat Nicorette Icemint Gum pouze na zaklad¢ 1ékatrského piedpisu.

Davky nikotinu, které jsou dospélymi kuiaky béhem lécby snaseny, mohou vyvolat zidvazné
priznaky otravy u malych déti, a mohou vést az k amrti ditéte. Zvykacky proto uchovavejte
mimo dosah a dohled déti.

Zvykaci guma se miZe nalepit na umély chrup nebo mustek a ve vzacnych piipadech ho mize
i poskodit.

Vzajemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uZzival/a
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢karského predpisu. To je zvlasteé dilezité,
uzivate-li 1é¢ivé pripravky obsahujici teofylin, takrin, klozapin nebo ropinirol, nebot’ pii odvykani
koufeni bude mozna nutné zmeénit davkovani téchto ptipravki.

Uzivani pripravku Nicorette Icemint Gum s jidlem a pitim

Se Zvykaci gumou v Gstech byste nemél/a jist ani pit. Soucasné piti kavy, ovocnych $tav nebo napoju
sycenych oxidem uhli¢itym miiZze snizovat vstfebavani nikotinu. Tyto napoje byste neméli pit
v prubéhu 15 minut pred uzivanim zvykaci gumy.

Téhotenstvi a kojeni

V téhotenstvi je velice dulezité prestat koufit, protoze koufeni mize vést ke slabému rastu plodu.
Mize rovnéz vést k predCasnému porodu nebo dokonce potratu. Zcela nejlépe je prestat koufit bez
pouziti ptipravkll obsahujicich nikotin. Pokud to nemtizete zvladnout, méla byste uzivat 1é¢ivé zvykaci
gumy Nicorette pouze po poradé s l€kafem, ktery sleduje pribéh Vaseho te€hotenstvi, nebo s 1ékafem
zaméfenym na odvykani koufeni.
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V obdobi kojeni byste neméla 1é¢ivé zZvykaci gumy uzivat, protoze se nikotin vylucuje do mateiského
mléka a muze poskodit Vase dité. Pokud bude nezbytné, abyste Nicorette Icemint Gum uzivala
v obdobi kojeni, uzivejte jej neprodlené po kojeni, aby se snizilo mnozstvi nikotinu pfijaté kojencem.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Uginky na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje nebyly pozorovany.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Nicorette Icemint Gum

Pripravek Nicorette Icemint Gum obsahuje xylitol, ktery mtize mit projimavy ucinek.

Kaloricka hodnota: 2,4 kcal/g xylitol, coz odpovida 1,85 kcal v jedné zvykaci gumé 2 mg a 1,82 kcal
v jedné Zvykaci gumé 4 mg.

3. JAK SE PRIPRAVEK NICORETTE ICEMINT GUM UZIVA

Nicorette Icemint Gum uzivejte vzdy tak, jak je stanoveno v piibalové informaci. Pokud si nejste
jisty/a, porad'te se vzdy se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Béhem lécby ptipravkem Nicorette Icemint Gum byste mél/a vynalozit veskeré usili na to, abyste
prestal/a uplné koufit.

Spravny zpiisob zvykani je dileZity. Zvykaci guma Nicorette Icemint Gum by se méla Zvykat pomalu
a s prestavkami, béhem nichz je Zvykacka ponechana v ustech v klidu a poté zZvykani pokracuje.
V piipad€ nedodrzeni tohoto postupu muzete trpét palenim zahy nebo Skytavkou.

Nicorette Icemint Gum uzivejte tehdy, kdyz se dostavi touha po cigareteé. Zejména zpocatku je dulezité
zvykat velmi pomalu. Po pfiblizné 30 minutich se celé mnozstvi nikotinu uvolni
a je vstfebano sliznici dutiny Gstni. Zvykejte proto pomalu a s piestavkami! Budete-li se zejména
v prvnich dvou dnech piesn¢ fidit uvedenymi pokyny, zvyknete si na urcité tempo zvykani. Tim bude
zajistén nejvhodnéjsi piisun nikotinu a soucasné zamezite neptijemnym nezadoucim ucinktim z ptili§
rychlého zvykani.

Chut’ zvykacky je pro kutéky pfijatelna, nékdy vSak miZze trvat 1-2 dny nez si na chut’ zvyknete.

Obvykly postup

1. Nejdiive zvykejte zvykacku Nicorette IceMint Gum pomalu nékolik vtefin a uéifite pfiblizné
minutovou prestavku.

2. Po piestavce Zvykejte znovu 10x a pak presunte zvykacku na 1 nebo 2 minuty pod jazyk
nebo k tvarim.

3. Zvykejte znovu 10x a pak ponechte zvykacku opét odpoéinout.

4. Zvykejte takto 30 minut.

5. Pokud jste si na chut’ zvykacky zvykli, mizete dle potteby rychlost zvykani zrychlit.

Nikotinové ucinky se dostavuji teprve po n€kolika minutach. Z tohoto divodu nelze ocekavat stejné
rychlé uspokojeni jako pii koufeni. Riziko otravy po piipadném spolknuti zZvykaci gumy je nizké,
protoZe se nikotin v tomto piipad¢ uvoliuje pomalu a netplné¢.

Lécba pripravkem Nicorette Icemint Gum

Pocatecni davku Zvykaci gumy zvolte podle miry Vasi nikotinové zavislosti. Pokud koufite vice

nez 20 cigaret denné nebo se Vam nepodatilo ptestat koufit s lé¢ivou Zvykaci gumou Nicorette 2 mg,
m¢él/a byste zvolit 4 mg. V ostatnich ptipadech je vhodné zahajit [éCbu s 2 mg.
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Na zacatku lécby by se méla uzivat jedna zvykaci guma kazdou hodinu nebo kazdou druhou hodinu.
Ve vétsing pripadi postacuje 8-12 zvykacich gum denné. Nemélo by se uzivat vice nez 24 zvykacich
gum denné.

Ukonceni koureni

Trvani 1é¢by je individualni. V obvyklém piipadé trva lécba 3 mésice. V této dobé zacnéte
s postupnym snizovanim davky nikotinu. Lécba by mohla byt ukoncena, kdyz davka poklesla
na 1-2 zvykaci gumy denn€. Pravidelné uzivani Zvykacich gum Nicorette déle nez 1 rok se obvykle
nedoporucuje.

Neékteti byvali kufaci vSak mohou pocitovat potiebu delsi 1écby, aby se vyvarovali navratu ke koufeni.
Nepouzité zvykaci gumy by mély byt uschovany pro piipad, ze se nahle dostavi touha po koufeni.

SniZeni poctu cigaret

Zvykaci gumy Nicorette se uZivaji mezi jednotlivymi epizodami koufeni vzdy, kdyz se dostavi
naléhava potieba koufit, k co nejdelSimu prodlouZeni intervalu bez koufeni a zamérnému snizeni poctu
vykoufenych cigaret za den na nejniz§i moznou miru. Pokud nedojde béhem 6 tydni
ke snizeni poc¢tu vykoutenych cigaret za den, vyhledejte odbornou pomoc. Pokusy ukon¢it koufeni je
mozné ucinit jakmile se kutéak citi byt pfipraven, ale v Zadném ptipadé¢ nikoli pozdé&ji nez 6 mésicii od
zahajeni 1écby. Pokud neni mozné ucinit seriézni pokus o ukoncéeni koufeni do 9 mésict od zahajeni
1é¢cby, vyhledejte odbornou pomoc.

Pravidelné uzivani zvykacich gum Nicorette déle nez 1 rok se obvykle nedoporucuje.
Nékteti byvali kuraci v§ak mohou pocitovat pottebu delsi 1éCby, aby se vyvarovali navratu ke kouteni.
Nepouzité zvykaci gumy by mély byt uschovany pro piipad, ze se nahle dostavi touha po koufeni.

Docasna abstinence
Zvykaci gumy se uzivaji v situacich bez moznosti koufit, napiiklad v mistech se zakazem koufeni
nebo v ptipadé, kdy si nepiejete koutit a pfitom pocitujete potiebu si zapalit.

JestliZe jste uzil/a vice Zvykacich gum, nezZ jste mél/a

Pokud jste pozil/a vice zvykacek, nebo zvykacky nedopatfenim Zvykalo nebo pozilo dité, porad’te se
se svym lékafem nebo ihned navstivte lékafskou pohotovost a s sebou vezméte tuto piibalovou
informaci a baleni piipravku.

K pfiznaklim ptedavkovani patii nevolnost, zvySené slinéni, bolest bficha, prijem, poceni, bolest
hlavy, zavraté, poruchy sluchu nebo slabost. Po vysokych davkach muize po téchto piiznacich

nasledovat snizeni krevniho tlaku, slaby a nepravidelny tep, poruchy dechu, nadmérna tnava, selhani
obchu a kiece.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate
nebo lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i ptipravek Nicorette Icemint Gum nezadouci ucinky, které
se vSak nemusi vyskytnout u kazdého.

Pripravek Nicorette Icemint Gum miize zptsobit nezaddouci ucinky obdobné uc¢inkiim souvisejicim
s podanim nikotinu jingym zptsobem. Nezadouci u¢inky jsou zpravidla zavislé na vysi davky.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (vice nez u jednoho z 10 nemocnych):
- bolesti hlavy
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- nevolnost

- Skytavka

- bolesti bficha

- podrazdeéni sliznice Gst nebo jicnu
- bolestivost zvykacich svali

Casté nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 z 10 a vice nez u 1 ze 100 lécenych nemocnych):
- zavraté
- zvraceni

Méné casté nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 ze 100 a vice nez u 1 z1 000 léCenych
nemocnych):
- buseni srdce
- vyrazka
Vzacné nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 ze 1 000 a vice nez u 1 z10 000 lécenych
nemocnych):
- alergické reakce jako napft. angioedém (otok na riznych mistech, ktery mtize zptisobit zavazné

zivot ohrozujici obtize)

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (vyskyt u méné nez 1 z 10 000 1é¢enych nemocnych):
- docasna nepravidelna srdec¢ni ¢innost.

V piipadg, ze nezadouci G¢inky pietrvavaji, porad’te se se svym lékarem.

Nekteré priznaky, jako jsou zavraté, bolesti hlavy a poruchy spanku, mohou byt projevem abstinence
a souvisi s prili§ nizkym ptisunem nikotinu.

V souvislosti s ukoncenim koufeni mohou vznikat v ustech afty, jejichZ souvislost s uzitim nikotinu
je vsak nejasna.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinka vyskytne v zadvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK NICORETTE ICEMINT GUM UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Nicorette Icemint Gum obsahuje
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Léciva zvykaci guma Nicorette Icemint Gum neobsahuje cukr a je k dispozici ve dvou silach 2 mg
(miligramy) a 4 mg.

2mg:

Lécivou latkou je nikotin. Jedna Zvykaci guma obsahuje 2 mg nikotinu ve formé nikotin-resinatu.
Pomocnymi latkami jsou: Zvykackova masa obsahujici butylhydroxytoluen E 321,

xylitol 591,5 mg, silice maty peprné, uhli¢itan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, draselna stil
acesulfamu, levomenthol, lehky oxid hote¢naty, slozené tekuté matové aroma , hypromeldza,
sukraloza, polysorbat 80, ptedbobtnaly skrob, oxid titanicity (E171), karnaubsky vosk a mastek.

4 mg:

Lécivou latkou je nikotin. Jedna Zvykaci guma obsahuje 4 mg nikotinu ve formé nikotin-resinatu.
Pomocnymi latkami jsou: Zvykackova masa obsahujici butylhydroxytoluen E 321, xylitol 579,5 mg,
silice maty peprné, uhli¢itan sodny, draselna sil acesulfamu, levomenthol, lehky oxid hofecnaty,
slozené tekuté matové aroma, hypromeldza, sukraloza, polysorbat 80, predbobtnaly skrob, oxid
titaniCity (E171), karnaubsky vosk, hlinity lak chinolinové Zluti (E104)

a mastek.

Jak pripravek Nicorette Icemint Gum vypada a co obsahuje toto baleni

Nicorette Icemint Gum 2 mg: potahovana zvykaci guma bilé barvy, pfiblizn€ 15 x 15 x 6 mm
Nicorette Icemint Gum 4 mg: potahovana zvykaci guma smetanové barvy, piiblizn€ 15 x 15 x 6 mm

Velikost baleni
12, 15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204 nebo 210 zvykacich gum v blistru.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
McNeil AB

251 09 Helsingborg

Svédsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson, s.r.o.
Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, tel: 227 012 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
11.8.2010
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