ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nicorama Mint, 2 mg, guma do Zucia, lecznicza
Nicorama Mint, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

nikotyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli pacjent nadal stosuje gume Nicorama Mint po uplywie 6 miesiecy, powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nicorama Mint i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Nicorama Mint
Jak przyjmowac lek Nicorama Mint

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Nicorama Mint

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nicorama Mint i w jakim celu si¢ go stosuje
Nicorama Mint nalezy do grupy lekéw stosowanych w celu utatwienia zaprzestania palenia.

Nikotyna zawarta w leku Nicorama Mint tagodzi gldd nikotynowy i objawy odstawienne wystepujace
po zaprzestaniu palenia, a tym samym zapobiega u palaczy zdecydowanych na rzucenie natogu
powrotowi do palenia. Celem leczenia jest catkowite zaprzestanie uzywania tytoniu.

Gdy nikotyna pochodzaca z papierosa przestaje by¢ nagle dostarczana do organizmu, moga pojawiaé
si¢ rdzne objawy, zwane objawami odstawiennymi. Za pomoca gumy do zucia Nicorama Mint mozna
zapobiec tym objawom oraz gtodowi nikotynowemu lub je ostabi¢, dostarczajgc organizmowi

w okresie przejsciowym niewielkie dawki nikotyny. Podczas zucia gumy Nicorama Mint nikotyna jest
powoli uwalniana i wchtaniana w jamie ustnej. W odroznieniu od papierosow lek Nicorama Mint nie
zawiera szkodliwych substancji smolistych ani tlenku wegla.

Lek Nicorama Mint najlepiej stosowaé w potgczeniu z programem zaprzestania palenia. Porady
i wsparcie zwykle zwigkszajg szanse powodzenia w rzuceniu palenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nicorama Mint

Kiedy nie przyjmowac leku Nicorama Mint:

- jesli pacjent ma uczulenie na nikotyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u 0s6b w wieku ponizej 12 lat,

- u 0sob niepalacych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielg¢gniarkg w przypadku wystepowania u pacjenta
nastepujacych dolegliwos$ci:

przebyty ostatnio (w ciggu ubieglych 3 miesiecy) zawal serca lub udar mozgu;

bol w klatce piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa) lub dtawica piersiowa w spoczynku;
choroba serca, ktora wptywa na czegstos¢ akceji serca lub rytm serca;

nadci$nienie, ktore nie jest kontrolowane za pomoca lekow;

cigzka lub umiarkowana choroba watroby;

cigzka lub umiarkowana choroba nerek;

cukrzyca;

padaczka;

nadczynno$¢ gruczotu tarczycy;

guz nadnercza (chromochtonny);

wrzéd zotadka lub wrzéd dwunastnicy;

zapalenie przelyku.

Jednak ryzyko kontynuowania palenia zawsze stanowi wigksze zagrozenie niz stosowanie leku
Nicorama Mint.

Guma do zucia moze si¢ przykleja¢ do protez i mostéw dentystycznych, a w pewnych przypadkach
spowodowac¢ ich uszkodzenie.

Dzieci i mlodziez

Dawka odpowiednia dla dorostych moze u dzieci powodowac cigzkie zatrucie lub moze by¢
$miertelna. Dlatego wazne jest, aby lek Nicorama Mint zawsze trzymac oraz przechowywac
w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Mtodziez w wieku od 12 do 17 lat moze stosowac¢ lek Nicorama Mint wytgcznie na zlecenie lekarza.
Leku Nicorama Mint nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Nicorama Mint a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Zaprzestanie palenia moze
wymagac¢ dostosowania dawkowania tych lekow.

Brak dostepnych informacji dotyczacych interakcji miedzy guma Nicorama Mint a innymi lekami.
Oprécz nikotyny na niektére leki moga mie¢ jednak wpltyw inne substancje zawarte w papierosach.

Zaprzestanie palenia moze wptywac na dzialanie niektorych lekow, np.:

teofiliny stosowanej w leczeniu astmy,

takryny stosowanej w leczeniu choroby Alzheimera,

olanzapiny i klozapiny stosowanych w leczeniu schizofrenii,

insuliny stosowanej w leczeniu cukrzycy. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny.

Nicorama Mint z jedzeniem i piciem

Podczas zucia gumy nie nalezy je$¢ ani pi¢. Picie kawy, sokow lub napojow gazowanych podczas
stosowania gumy do zucia Nicorama Mint moze ostabi¢ jej dziatanie. Napojow tych nalezy unikaé
przez 15 minut przed uzyciem gumy do Zucia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Bardzo wazne jest zaprzestanie palenia w cigzy, poniewaz moze ono negatywie wptynac na rozwoj

dziecka. Moze réwniez prowadzi¢ do przedwczesnego porodu lub porodu martwego ptodu. Zalecane
jest zaprzestanie palenia bez stosowania lekow zawierajgcych nikotyne. Jesli pacjentka nie jest



w stanie rzuci¢ nalogu, moze stosowac lek Nicorama Mint wylgcznie po konsultacji z lekarzem
opiekujacym si¢ cigza, lekarzem rodzinnym lub lekarzem specjalizujacym si¢ w leczeniu uzaleznienia
od tytoniu.

Karmienie piersig

Podczas karmienia piersig nalezy unika¢ stosowania gumy do zucia Nicorama Mint, gdyz nikotyna
przenika do mleka kobiecego i moze oddzialywac¢ na dziecko. Jesli lekarz zalecit stosowanie gumy do
zucia Nicorama Mint, nalezy ja zu¢ bezposrednio po karmieniu piersia.

Ptodnosé
Palenie zwigksza ryzyko bezptodnosci u kobiet i me¢zczyzn. Wptyw nikotyny na ptodnos¢ jest
nieznany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

Lek Nicorama Mint zawiera ksylitol, butylohydroksytoluen i s6d

Lek Nicorama Mint zawiera ksylitol, ktory moze mie¢ dziatanie przeczyszczajgce.

Wartos¢ kaloryczna: 2,4 kcal/g ksylitolu, co odpowiada 0,8 kcal na gume do zucia (Nicorama Mint

2 mgi4 mg).

Lek Nicorama Mint zawiera butylohydroksytoluen, ktéry moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub wywotywaé podraznienie oczu i bton sluzowych.

Lek Nicorama Mint zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostk¢ dawkowania, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Nicorama Mint

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Sposob leczenia za pomoca gumy do Zucia Nicorama Mint

Nalezy dobra¢ gume do zucia o odpowiedniej mocy w zalezno$ci od stopnia uzaleznienia od nikotyny.
Osoby wypalajace wigcej niz 20 papierosow dziennie lub wezesniej stosujace lek Nicorama Mint 2 mg
bez skutku, powinny wybra¢ dawke 4 mg. W innych przypadkach nalezy zastosowa¢ dawke 2 mg.

Gumy do zucia Nicorama Mint nalezy stosowac wtedy, gdy zwykle siega si¢ po papierosa, lub

w przypadku wystapienia glodu nikotynowego. Na poczatku leczenia mozna stosowa¢ 1 gume do
zucia co 1-2 godziny. Codziennie nalezy stosowa¢ odpowiednia liczbe gum do zucia. Dawkowanie
jest indywidualne w zaleznos$ci od stopnia uzaleznienia od nikotyny. W wigkszosci przypadkéw
wystarcza od 8 do 12 gum do Zucia na dobe. Cheac zwickszy¢ szanse powodzenia, nie mozna
stosowac za matej dawki.

Maksymalna dawka dobowa:
Nicorama Mint 2 mg: 24 gumy na dobg, co odpowiada 48 mg nikotyny/dobg.
Nicorama Mint 4 mg: 16 gum na dobe, co odpowiada 64 mg nikotyny/dobe.

Czas trwania leczenia jest indywidualny. Zwykle leczenie powinno trwa¢ co najmniej 3 miesiace.
Nastepnie dawke nikotyny nalezy stopniowo zmniejsza¢. Leczenie nalezy przerwaé, gdy dawka
zostanie zmniejszona do 1-2 gum do Zucia na dobe.

Regularne stosowanie gum do zucia Nicorama Mint dtuzej niz 6 miesigcy nie jest zwykle zalecane.
W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne dhuzsze leczenie, aby unikngé powrotu do natogu.
Pozostate gumy do zucia nalezy przechowa¢ na wypadek naglego wystapienia glodu nikotynowego.
Doradztwo i wsparcie moga zwigkszy¢ szans¢ powodzenia.



Technika zucia
Wazna jest poprawna technika zucia. Gume¢ Nicorama Mint nalezy zu¢ wolno, z przerwami.
W przeciwnym razie mozna si¢ narazi¢ na ryzyko wystgpienia zgagi lub czkawki:

. Gumg powinno si¢ zu¢ do momentu poczucia wyraznego smaku. Nalezy przerwaé zucie, gdy
wystapi lekkie pieczenie.

o Zatrzymac¢ gume migdzy policzkiem a dzigstem do chwili, az smak zaniknie i ustanie pieczenie.

o Nalezy ponownie zaczg¢ zu¢ powoli do momentu poczucia wyraznego smaku lub lekkiego
pieczenia.

o Czynnosci te nalezy powtarzaé przez 30 minut.

Dziatanie nikotyny be¢dzie odczuwalne po kilku minutach. Dlatego nie mozna oczekiwaé wywotania
uczucia zadowolenia réwnie szybko jak podczas palenia.

Przyjecie wi¢ckszej niz zalecana dawki leku Nicorama Mint

W wypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku lub na przyktad omytkowego przyjecia leku przez
dziecko nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do szpitala w celu oceny zagrozenia

1 zasiggnigcia porady.

Przedawkowanie nikotyny moze wystapi¢ wtedy, gdy pacjent pali przy jednoczesnym stosowaniu gum
do zucia Nicorama Mint. Dawki nikotyny tolerowane przez dorostych palaczy podczas leczenia moga
powodowac ciezkie objawy zatrucia u dzieci, co moze prowadzi¢ do zgonu.

Do objawow przedawkowania naleza: nudno$ci, wymioty, nadmierne wydzielanie $liny, bol brzucha,
biegunka, nadmierne pocenie si¢, bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne
ostabienie. Przy duzych dawkach objawom tym moze towarzyszy¢ niedoci$nienie, staba i niemiarowe
bicie serca, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ krgzeniowa i uogélnione drgawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Nicorama Mint moze powodowac takie same dziatania niepozadane jak nikotyna podawana
w inny sposob. Dzialania niepozadane zalezg od przyjmowanej dawki.

Moze wystapi¢ podraznienie jamy ustnej i gardta, jednak wigkszo$¢ uzytkownikow przyzwyczaja sig
do tego w trakcie stosowania leku.

Nalezy przerwac stosowanie leku Nicorama Mint i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem,
jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych rzadkich objawow powaznej reakcji alergicznej (obrzek
naczynioruchowy lub reakcja anafilaktyczna):

o obrzek twarzy, jezyka lub gardta;

o trudnosci z przelykaniem,;

. pokrzywka, wysypka i trudnosci w oddychaniu.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 uzytkownikdéw):
. bol glowy;

. kaszel, podraznienie gardta;

° czkawka, nudnosci;

Czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 uzytkownikow):



stany miejscowe, takie jak pieczenie, zapalenie jamy ustnej, zmienione odczuwanie smaku;
sucho$¢ w ustach lub zwickszone wydzielanie $liny;

problemy Zotadkowe lub bol brzucha;

wymioty, gazy lub biegunka;

zmeczenie;

nadwrazliwo$¢ (alergia);

wrazenie mrowienia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 uzytkownikow):

. przekrwienie btony $luzowej nosa, kichanie;

swiszczacy oddech (skurcz oskrzeli), trudnosci w oddychaniu (duszno$¢), ucisk w gardle;
zaczerwienienie skory (na twarzy), nadmierne pocenie si¢;

wrazenie mrowienia jamy ustnej, zapalenie jezyka, uszkodzenie blony sluzowej jamy ustne;j,
zmiana glosu, bol jamy ustnej i gardta, odbijanie;

kotatanie serca (zmienione odczuwanie bicia serca), przyspieszenie akcji serca, nadcisnienie;
wysypka (w tym pokrzywka) lub §wiad;

niezwykte sny;

dyskomfort i bol w klatce piersiowe;;

uczucie oslabienia, zte samopoczucie;

bol migsni szczeki.

Rzadkie dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 1000 uzytkownikow):

. trudno$ci w polykaniu, niedoczulica jamy ustnej;
J odruch wymiotny;
o zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkow).

Zgloszone (wystepuja u nieznanej liczby uzytkownikow):

o niewyrazne widzenie, nasilone wydzielanie ez (lzawienie);
o suchos$¢ w gardle, dyskomfort zotadkowy, bol warg;

. zaczerwienienie skory;

. sztywno$¢ szczeki.

Objawy zwiazane z zaprzestaniem palenia (objawy odstawienne)

Niektore dziatania niepozadane wystgpujace po zaprzestaniu palenia mogg by¢ objawami
odstawiennymi, ktore sa spowodowane zmniejszonym przyjmowaniem nikotyny.
drazliwosc¢, ztos¢, niecierpliwo$é lub frustracja;

uczucie niepokoju, niepokoj ruchowy lub trudno$ci z koncentracja;
budzenie si¢ w nocy lub zaburzenia snu;

zwickszony apetyt lub zwigkszenie masy ciata;

obnizenie nastroju (depresja);

pragnienie zapalenia papierosa;

obnizona czgsto$¢ akcji serca;

krwawienie dzigset lub owrzodzenia jamy ustnej;

zawroty gtowy lub uczucie omdlenia;

kaszel, bol gardta, zatkany nos lub katar;

zaparcie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nicorama Mint
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nicorama Mint
Gumy do zucia Nicorama Mint nie zawieraja cukru i sg dostegpne w dwoch dawkach: 2 mg i 4 mg.

Nicorama Mint 2 mg

- Substancja czynng jest nikotyna. Jedna guma do Zucia zawiera 2 mg nikotyny w postaci
nikotyny z kationitem.

- Pozostate sktadniki to: podtoze gumy do zucia (zawierajace butylohydroksytoluen [E 321]),
ksylitol (E 967), krzemionka koloidalna uwodniona, magnezu stearynian, aromat migtowy,
aromat z efektem chtodzenia, sodu weglan, hypromeloza, sodu wodoroweglan, lewomentol,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000, glicerol, acesulfam potasowy (E 950), talk, sukraloza
(E 955), guma ksantan.

Nicorama Mint 4 mg

- Substancja czynng jest nikotyna. Jedna guma do zucia zawiera 4 mg nikotyny w postaci
nikotyny z kationitem.
Pozostate sktadniki to: podtoze guma do Zucia (zawierajgca butylohydroksytoluen [E 321]),
ksylitol (E 967), krzemionka koloidalna uwodniona, magnezu stearynian, aromat migtowy,
aromat z efektem chtodzenia, sodu weglan, hypromeloza, sodu wodoroweglan, lewomentol,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000, glicerol, acesulfam potasowy (E 950), talk, sukraloza
(E 955), zelaza tlenek zotty (E 172), guma ksantan.

Jak wyglada lek Nicorama Mint i co zawiera opakowanie

2 mg: biate lub biatawe, okragle, dwuwypukte, powlekane gumy do zucia, ktore sg gladkie po obu
stronach. Srednica: 15 mm i grubo$é: 8 mm.

4 mg: jasnozolte, okragle, dwuwypukie, powlekane gumy do Zucia, ktore sa gladkie po obu stronach.
Srednica: 15 mm i grubo$¢: 8 mm.

96 1204 gumy do zucia w blistrach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Enorama Pharma AB
Soédergatan 3

211 34 Malmé
Szwecja

Wytworca/Importer

ABF Pharmaceutical Services GmbH
Gastgebgasse 5-13

1230 Wieden

Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania Nicochew Mint
Francja Nicorama Mint
Grecja Nicobright Mint
Hiszpania Nicorama Mint
Niemcy Nicorama Mint
Szwecja Nicorama Mint
Zjednoczone Krolestwo Nicorama Mint

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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