Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Nicorette Icy White gum 2 mg gydgyszeres rdgogumi
Nicorette Icy White gum 4 mg gydgyszeres rdgogumi
nikotin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd 4.
pont

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nicorette Icy White gum gyogyszeres rdgogumi (a tovabbiakban
Nicorette Icy White) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Nicorette Icy White alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Nicorette Icy White-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nicorette Icy White-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyeb informéaciok

ok~ wN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nicorette Icy White és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A dohényzasrdl valo leszokast segit6 készitmény, amely a nikotin utani sovargas és a megvonasi

tlnetek csokkentésével eldseqiti:

- a dohé&nyzés azonnali abbahagyéasat azoknal a dohanyosoknal, akik készek a leszokésra;

- a dohanyzés fokozatos csokkentését a végleges leszokas elétt vagy

- a dohé&nyzés atmeneti felfliggesztését azoknal a dohanyosoknal, akik nem tudnak, vagy nem
szandékoznak ragyujtani (pl. olyan helyeken, ahol tilos a dohényzas vagy olyan helyzetekben,
amikor a dohanyzas kertilends, de On kényszert érez a ragyUjtasra (pl. hosszabb repiilsut)).

A Nicorette Icy White segitségével megakadalyozhato, vagy mérsékelhet6 az elvonasi tiinetek
kialakulasa Ugy, hogy az eddig a cigarettaval szervezetbe juttatott nikotint &tmeneti ideig és kis
mennyiseégben a Nicorette Icy White pétolja. Ragés kdzben a nikotin lassan felszabadul a Nicorette
Icy White ragogumibdl és a szajnyalkahartyan keresztil felszivodik a vérbe. A cigarettaval szemben a
Nicorette Icy White nem tartalmaz mérgezé katranyt vagy szénmonoxidot.

Egyéb modszerek egyidejii alkalmazasa megkdnnyiti a cigaretta elhagyasat, de a leszokas sikeréhez
elsésorban az On akaratereje szikséges.

2. Tudnivalok a Nicorette Icy White alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Nicorette Icy White-ot

- ha allergias a nikotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére,

- ha 14 évesnél fiatalabb.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Nicorette Icy White alkalmazésa el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Nemdohéanyzok a rdgégumit nem raghatjak.

A Nicorette Icy White alkalmazésa el6tt beszéljen kezeléorvosaval, vagy gydgyszerészével a
kovetkezé esetekben, mert a Nicorette Icy White alkalmazésa lehet6leg nem, vagy csak szoros orvosi
ellenérzés mellett ajanlott:

— haa kozelmultban (az elmalt 4 hétben) sziv- és érrendszeri, illetve agyi torténés fordult el

pl. agyvérzés

— szivroham (miokardialis infarktus)

— visszatéro (instabil) vagy rosszabbod6 mellkasi fjdalom (angina pektorisz)

— sUlyos szivritmuszavar

— agyi torténés, pl. agyi érkatasztrofa (sztrok)

— koszoruér- vagy egyéb (sziv-) érmitét
- ha gyogyszerrel nem kezelt magasvérnyomas-betesége van.

Orvosi ellendrzés mellett, az orvos tanacsara alkalmazhat6 a kdvetkezd esetekben:

- sulyos/mérsékelt majkarosodas,

— sulyos vesekarosodas,

- aktiv nyombél- vagy gyomorfekély, gyomorhurut, nyel6csé-, garat- vagy szajuregi gyulladas,

- kezelt magasvérnyomas-betegség,

- stabil angina pektorisz (azonos terhelésre, azonos gyakorisaggal és er6sséggel jelentkez6
mellkasi panaszok, pl. fajdalom, nyomésérzés),

- agyi érbetegség,

- végtagokon verdér-elzarodas,

- szivelégtelenség,

- pajzsmirigy-talmiikodés (hipertireozis),

- mellékvesevel6-daganat (feokromocitoma),

- cukorbetegség (mivel a doh&nyzas abbahagyésa utan megvaltozott inzulin adagokra lehet
szlikseg),

- 14-18 eév kozotti életkoruaknal.

A Nicorette Icy White-ot gyermekek el6l gondosan elzarva kell tartani, mert a nikotin stlyos
mérgezési tlineteket idézhet el, amelyek akér haldlosak lehetnek.

A Nicorette Icy White a fogp6tlashoz, hidhoz hozzaragadhat, és azt karosithatja.

Gyermekek és serdulék
14-18 év kozotti életkorban a Nicorette Icy White kizardlag orvosi ellendrzés mellett, az orvos
tanacsara alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Nicorette Icy White

Feltétlendl tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni/alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirél.

Ez kulondsen fontos, ha a kdvetkez6 hatdéanyagokat tartalmazd gydgyszereket szedi:

- teofillin az asztma kezelésére

- takrin az Alzheimer-kor kezelésére

- klozapin a szkizofrénia kezelésére

- ropinirol a Parkinson-kor kezelésére

A Nicorette Icy White egyidejii alkalmazésa étellel és itallal

Ne egyen vagy igyon, ha a gyégyszeres ragégumi a szgjaban van. A savas kémhatésu italok, pl. a
kavé, gyumolcslé és dsvanyviz csokkenthetik a nikotin felszivodasat a szgjiregbdl, ezért a
gyogyszeres ragogumi alkalmazésa elétti 15 percben fogyasztasuk keriilendo.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazéasa elétt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.



Terhesség alatt nagyon fontos a dohanyzés abbahagyésa, mivel a doh&nyzas a magzat elégtelen
ndvekedését okozhatja. Korasziiléshez vagy halvasziiléshez is vezethet. Az a legjobb, ha a dohanyzast
nikotin-tartalmu gydgyszer hasznélata nélkil tudja abbahagyni. Ha ezt nem tudja megvalésitani, a
Nicorette Icy White-ot kizardlag a terhesgondozast végzo kezeléorvosaval, hdziorvosaval vagy
leszokast segité szakorvossal tortént megbeszélés utan szabad hasznalni.

A Nicorette Icy White alkalmazésat keriilni kell szoptatas alatt, mivel a nikotin bejut az anyatejbe és
hatéssal lehet a csecsemére. Amennyiben orvosa a Nicorette Icy White hasznélatat javasolja, a
ragdgumit lehet6leg kdzvetlendl a szoptatast kovetden alkalmazza, a szoptatas el6tti két oraban ne.

Termékenység

Noknél a dohanyzas késlelteti a fogamzast, csokkenti az mesterséges megtermékenyités sikerességi
aranyat, és jelent6sen noveli a terméketlenség kockazatét.

Férfiaknal a dohanyzas csokkenti a spermiumtermelést, noveli az oxidativ stresszt és a DNS-
karosodast. A dohanyz6 férfiak spermiumainak kisebb a nemzoképessége.

Az nem ismert, hogy emberben a nikotin mennyiben jarul hozzé ezen hatasok kialakuldsahoz.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
A Nicorette Icy White nem vagy csak elhanyagolhat6 mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és
gépek kezeléséhez szilkséges képességeket.

A Nicorette Icy White gum 2 mg és 4 mg gyogyszeres ragogumi xilitet tartalmaz, amely 10 g
feletti mennyisegben hasmenést okozhat. A 2 mg-os gydgyszeres ragogumi 0,5915 g xilitet, a 4 mg-os
gyogyszeres ragogumi pedig 0,5795 g xilitet tartalmaz.

A xilit kaldriaértéke 2,4 kcal/g.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

A butil-hidroxitoluol jelenléte miatt, a Icy White gum 2 mg és 4 mg gydgyszeres ragoégumi helyi
borreakciokat (pl. kontakt dermatitisz) vagy szem- és nyalkahartya irritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Nicorette Icy White-ot?

A gybgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Nagyfoku nikotinfiiggéség esetén (ha On naponta tébb mint 20 szal cigarettat sziv el, vagy a
2 mg-os erésseggel sikertelenl probalt meg leszokni) a kezelést a 4 mg-os erésséggel kezdje.

Kisfoku nikotinfliggéség esetén (ha On naponta kevesebb, mint 20 szal cigarettat sziv el) a kezelést
a 2 mg-os erésséggel kezdje.

Fontos a helyes ragastechnika: a szajba vett Nicorette Icy White-ot lassan, kortlbelul 30 percig kell
ragni, 1-1 ragas kozott néhany masodperc szinetet tartva. Addig kell ragni, mig a szajban erés iz vagy
enyhe égo6 érzés észlelhets, majd (kb. 8-10 ragas utan) 1-2 percre a nyelv alatt, vagy a szajban kell
tartani. 8-10 ismételt ragés utdn Ujabb 1-2 perc szlinetet kell tartani. A rdgégumit nem szabad lenyelni!

A tal gyors ragés ingerelheti a torkot, gyomorégést, csuklast okozhat. Amennyiben gyomortaji
fajdalom jelentkezik, az gyomorsav-megkoté gyogyszer egyidejii alkalmazaséaval kivedheto.

A Nicorette Icy White izét kezdetben szokatlannak érezheti, de a tapasztalat szerint ez az iz néhany
napon belil megszokhat6 és megszeretheto.
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A nikotin hatésa csak par perc elteltével kezdddik. Nem vérhato olyan gyors nikotinéhség csillapodas,
mint a doh&nyzéastdl.

A napi maximalis adag 24 darab a 2 mg-os, illetve 15 darab a 4 mg-os ragégumibol.

A dohényzas azonnali abbahagyésa

A Kkezelés idotartama egyeénenként valtozo. A leszokasi id6 atlagosan 3 hdnap, ezutén a nikotin adagjat
fokozatosan csokkenteni kell. A kezelést akkor kell megszakitani, amikor az adag eléri a napi 1-2
darab gydgyszeres ragogumit. 1 évnél hosszabb kezelés nem javasolt, de bizonyos esetekben ennél
hosszabb kezelésre lehet sziikség a visszaesés elkerulésenek érdekeben. A leszokés ideje alatt a
dohéanyzast abba kell hagynia.

A kezelés megkezdéséhez valasszon ki egy elérelathatéan nyugodtabb napot, amikor a dohanyzasrol
valo leszokasra felkészilt. EI6z6 este még annyit dohanyozhat, amennyit &ltaldban szokott. Masnap,
az elsé cigaretta meggyujtasa helyett kezdjen el ragni egy Nicorette Icy White-ot!

Akkor kezdjen el ragni egy ujabb rdgégumit, amikor gy érzi, hogy ismét ra szeretne gyujtani! A napi
ragégumi-igény altaldban 8-12 darab.

A napi cigaretta mennyiség csokkentése a végleges leszokas érdekében

Hasznélja a Nicorette Icy White-ot, amikor két dohanyzas kozétt kényszert érez, hogy ragyuijtson. igy
meghosszabbithatja a dohanyzasmentes idészakokat, hogy a naponta elszivott cigaretta mennyiséget
lecsdkkentse, amennyire csak lehet, és végll abbahagyhassa a doh&nyzast. Amennyiben 6 hét utan a
napi cigaretta mennyiség nem csokken, kérjen tanacsot szakembertél.

Amint ugy érzi, hogy készen all, probalja meg abbahagyni a dohanyzast, de legkésdbb a kezelés
kezdetétSl szamitott 6 hdnapon belil. Amennyiben nem tud leszokni a kezelés kezdetétsl szamitott 9
honapon belul, kérjen tanacsot szakembert6l.

A dohényzas atmeneti felfliggesztese

A Nicorette Icy White alkalmazhatd dohanymentes idékdzben, pl. olyan helyeken, ahol tilos a
dohanyzas vagy olyan helyzetekben, amikor a dohanyzas keriilends, de On kényszert érez a
ragyujtasra.

A Nicorette gyogyszeres rdgégumi a javasolt adagolas szerint alkalmazva a leszokas soran segit a
sulygyarapodéas csokkentésében.

Ha az eléirtnal tobb Nicorette Icy White-ot alkalmazott

Tul sok Nicorette Icy White fogyasztasa esetén, vagy ha gyermek vette be a ragégumit, forduljon
azonnal kezeléorvosahoz vagy menjen a legkdzelebbi kérhazba és vigye magéval gyogyszerét és ezt a
tajékoztatot!

A tuladagolés tlinetei a heveny nikotinmérgezes tlineteivel azonosak, pl. égé érzés a torokban,
hanyinger, hanyas, fokozott nyéltermelsdés, hasi f4jdalom, hasmenés, izzadas, fejfajas, szédiilés,
hallés- és lataszavar, kifejezett gyengeségérzes jelentkezhet. Nagy adagokndl a tiinetek alacsony
vérnyomassal, gyenge és szabalytalan szivveréssel, 1égzési nehézségekkel, fizikai és szellemi
kimertltséggel, keringésdsszeomlassal, kdmaval és altalanos gorcsokkel tarsulhatnak.

A felnétt dohanyosok altal a kezelés alatt jol toleralt nikotin adagok a gyermekek esetén sulyos
mérgezési tlineteket vagy akar halalt is okozhatnak. Kisgyermekekre még kis mennyiségi nikotin is
veszélyes lehet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Nicorette Icy White hasonlé mellékhatasokat okozhat, mint a mas médon vagy forméaban
alkalmazott nikotin. A betegek altal jelentett mellékhatdsok &ltaldban a terapia kezdetén jelentkeznek
és foként a rossz ragasi technika eredményeként Iépnek fel. A ragogumiban Iévé nikotin a kezelés
kezdetén néha a szajlireg vagy a torok enyhe irritaciojat és fokozott nyalelvéalasztast okozhat. A
kioldodott nikotin talzott mértékii lenyelése kezdetben csuklést okozhat.

Ha On emésztérendszeri zavarokra hajlamos, kezdetben a 4 mg nikotint tartalmazé ragogumi
alkalmazésa esetén enyhe emésztési panaszokat vagy gyomorégést tapasztalhat. Lassabb ragas és a
2 mg nikotint tartalmazo ragégumi - amennyiben sziikséges gyakoribb - hasznélata altalaban segit
csokkenteni ezeket a tlineteket.

A dohanyzas abbahagyésaval 6sszefiiggé mellékhatéasok (nikotin megvonasi tunetek)
A dohanyzasrol valé leszokas alatt tapasztalt egyes nemkivanatos hatasok megvonasi tlinetek is
lehetnek, amelyeket a nikotin csokkent bevitele valt ki. Ezek a hatdsok a kdvetkezok:

- ingerlékenység, agresszio, tirelmetlenség vagy frusztracio,

- szorongas, nyugtalansag vagy koncentracios nehézség,

- éjszakai felébredés vagy alvaszavar,

- étvagynovekedés vagy teststulyndvekedés,

— levertség,

- dohanyzaési késztetés (vagyakozas),

— a szivverés lassulésa,

— inyvérzés,

- szédulés vagy szédelgés,

- kdhogés, torokfajas, eldugult orr vagy orrfolyas.

Amennyiben az al&bbi sulyos és ritka mellékhatadsok barmelyikét tapasztalja, hagyja abba a Nicorette
Icy White alkalmazésat és haladéktalanul keressen fel egy orvost (az angiotdéma jelei):

- duzzadt arc, nyelv vagy garat,

- nyelési nehézség,

- csalankittés és 1égzési nehézség.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteghdl tobb mint 1 beteget érinthet):
- émelygés

- fejfajas

- kdhogés, csuklas, torok irritacidja

Gyakori mellékhatas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- hasi fajdalom, szajszarazsag, hasmenes, emésztési zavar, puffadas, tllzott nyaltermelés, a
szajnyalkahartya gyulladasa, hanyas, az izérzés megvaltozasa

- €go érzés a szajban

- faradtsag

- talérzékenység (allergia)

- fonékérzés (pl. zsibbadas, bizsergés)

Nem gyakori mellékhatas (100 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
szapora szivritmus, szokatlan szivverés érzése (palpitacio),

- bofogés, a nyelv gyulladasa, szajnyalkahartya hélyagosodasa és hdmléasa, fonakérzés (pl.
zsibbadés, bizsergés érzése) a szaj korl

- gyengeségérzés, fajdalom vagy kellemetlen érzés a mellkasban, rossz kdzérzet

- allkapocs fajdalma

- szokatlan almok

- hérgogores, hangképzés megvaltozasa, 1égszomj, eldugult orr, garat fajdalma, tusszogés, torok
szorito érzése



- viszketés, tulzott veritékezés
- kiUtés, csalankittés
- Kipirulds, magas vérnyomas

Ritka mellékhatéas (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- nyelési nehézség, csokkent érzékenység a szajban és kornyéken, oklendezés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithaté meg):

- homalyos latas, fokozott kdnnyezés

- torokszérazsag, gyomor-bélrendszeri kellemetlen érzés, ajkak fajdalma

- az allkapocs izmainak fesziilése

- allergids reakciok, beleértve az arc és a sz4j duzzanatét (anafilaxias reakcio, angioddéma)
- borvorosség

Néhény tiinet a doh&nyzas abbahagyésabdl szarmaz6 megvonési tiinetekkel lehet dsszefliggésben, pl. a
szédulés, fejfajas, almatlansdg. A dohanyzés abbahagyésakor a szajnyalkahartya kifekélyesedése
eléfordulhat. Ennek oka ismeretlen.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasokra is vonatkozik. A
mellékhatésokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talélhatd
elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minnél tobb informécié alljon
rendelkezésére a gyodgyszer biztonsdgos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nicorette Icy White-ot tarolni?

Ez a gyogyszer kilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjéra vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a
kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Nicorette Icy White?

- A készitmény hatdanyaga: 2 mg nikotin (10,0 mg nikotin-rezinat forméjaban), illetve 4 mg
nikotin (20,0 mg nikotin-rezinat formajaban) gydgyszeres ragbguminként.

- Egyéb dsszetevok:
Nicorette Icy White gum 2 mg gyogyszeres ragégumi: ragégumi alap (butil-hidroxitoluolt
(E_321) tartalmaz), xilit, borsosmentaolaj, vizmentes natrium-karbonat, natrium-hidrogén-
karbonét, aceszulfam-kalium, levomentol, kénnyi magnézium-oxid.
Bevonat: mentol, hipromelldz, szukral6z, poliszorbat 80, titAn-dioxid (E 171), xilit, hidegen
duzzadd keményito, karnaubaviasz.

Nicorette Icy White gum 4 mg gyogyszeres ragégumi: ragégumi alap (butil-hidroxitoluolt
(E_321) tartalmaz), xilit, borsosmentaolaj, vizmentes natrium-karbonat, aceszulfam-kalium,
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levomentol, kinolin sarga Al lakk (E 104), kénny magnézium-oxid.
Bevonat: mentol, hipromelldz, szukral6z, poliszorbat 80, xilit, hidegen duzzadé kemenyito,
titdn-dioxid (E 171), karnaubaviasz, kinolin sérga Al lakk (E 104).

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Nicorette Icy White gum 2 mg gydgyszeres ragogumi: Négyzet alaku, fehér szini, jellegzetes mentol
illatd bevonatos ragogumi.

Nicorette Icy White gum 4 mg gydgyszeres ragogumi: Négyzet alaku, krémszint, jellegzetes mentol
illatd bevonatos ragogumi.

Csomagolés: 15 db vagy 30 db vagy 45 db vagy 105 db gydgyszeres ragogumi buborékcsomagoléasban
és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
McNeil AB

Norrbroplatsen 2,

251 09 Helsingborg

Svédorszag

OGYI-T-10240/17 15x%
OGYI-T-10240/18 30x
OGYI-T-10240/19 45x%
OGYI-T-10240/20 105x
OGYI-T-10240/21 15x%
OGYI-T-10240/22 30x
OGYI-T-10240/23 45x%
OGYI-T-10240/24 105x

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2020. januér.



