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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nicorette Icemint Gum 2 mg
Nicorette Icemint Gum 4 mg
1é¢iva Zvykaci guma

nicotini resinas

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému l€kaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4
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Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nicorette Icemint Gum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nicorette Icemint Gum pouZivat
Jak se pripravek Nicorette Icemint Gum pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Nicorette Icemint Gum uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Nicorette Icemint Gum a k ¢emu se pouziva

Leécivé zvykaci gumy (Zvykacky) Nicorette Icemint Gum patii do skupiny 1ékti pouzivanych k
odvykani koufeni.

Zvykacky Nicorette Icemint Gum jsou urceny k 1é¢b¢€ zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy po
kouteni (nikotinu) a ke zmirnéni abstinen¢nich ptiznaki, coz umoziuje snadnéjsi odvykani kouteni
kurakiim motivovanym piestat koufit.

Zvykacky Nicorette Icemint Gum slouzi rovn&z jako podpiirny prostfedek k prekonavani docasné
abstinen¢ni faze koufeni nebo ke snadn€j$imu snizeni poctu vykoufenych cigaret u kuraka
neschopnych nebo neochotnych prestat koufit.

Pokud prestanete koufit a Vase t€lo jiz nedostava nikotin vstfebavany z tabaku, miZete pocitovat
nepiijemné pocity, které se nazyvaji abstinencni ptiznaky. Pomoci Nicorette Icemint Gum muzete
témto pfiznaklim ptedejit, ptipadné nepiijemné pocity zmirnit - po urcitou dobu budete svému télu
zvykackami Nicorette Icemint Gum dodavat mala mnozstvi nikotinu, ktery je obsazen v Cisté forme a
nepusobi zdravotni rizika spojovana s koufenim.

Zdravotni rizika v disledku koufeni jsou zpiisobena Skodlivinami obsazenymi v tabaku.
Odborna rada a podpora Vaseho okoli zpravidla zlepSuji nadéji na Gspéch.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Nicorette Icemint Gum pouZivat

Nepouzivejte Nicorette Icemint Gum:
- jestlize jste alergicky(a) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Nicorette [cemint Gum se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zvykac¢ky Nicorette Icemint Gum pouZivejte pouze po poradé s 1ékafem v téchto piipadech:

- pokud jste v minulosti prodé€lal(a) zavaznou srdecné-cévni ptihodu nebo jste v poslednich
4 tydnech byl(a) 1é€en(a) v nemocnici z divodu srde¢ni 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 ddvek inzulinu,

- trpite-li hypertyredzou (nadmérna produkce hormoni §titné z1azy) nebo feochromocytomem
(typ nddoru nadledvin),

- mate-li zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy,

- trpite-li onemocnénim celistniho kloubu.

Osoby s umélym chrupem mohou mit se Zvykanim Nicorette Icemint Gum obtize. Zvykacka se mize
nalepit na umély chrup a ve vzacnych piipadech ho miize i poskodit.

Ptipravek Nicorette Icemint Gum nesmi pouzivat déti a dospivajici do 18 let bez doporuceni 1ékare.
Nejsou k dispozici zadné tidaje z kontrolovanych klinickych studii, které by podporovaly lécbu
7vykackami Nicorette u dospivajich do 18 let. Zvykacky Nicorette Icemint Gum nejsou uréeny
nekutrakam.

Davky nikotinu, které jsou dospélymi kuraky béhem 1é¢by snaSeny, mohou vyvolat zivazné
pFriznaky otravy u malych déti, a mohou vést aZ k umrti ditéte. Zvykacky proto uchovavejte
mimo dohled a dosah déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nicorette Icemint Gum
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Dosud nebyly definitivné potvrzeny klinicky relevantni interakce mezi substitu¢ni nikotinovou lécbou
a jinymi léky. Nikotin vSak miiZze potencialné zvySovat hemodynamické u¢inky adenosinu, napf.
ptispivat ke zvyseni krevniho tlaku a srdecni frekvence a také zesilovat vnimani bolesti (bolesti na
hrudi u anginy pectoris) vyvolané podanim adenosinu.

Pti ukonceni koufeni miize dochazet ke zpomaleni metabolizmu a néslednému zvyseni hladiny 1é¢iv
metabolizovanych izoenzymem CYP 1A2 v krvi. To ma potencialni klinicky vyznam u ptipravk
obsahujicim napt. theofylin, takrin, klozapin a ropinirol.

Piipravek Nicorette Icemint Gum s jidlem a pitim
Béhem zvykani nic nepijte, nejezte a nekuite.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1¢karnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.



Kouteni miize velmi vazné poskodit plod nebo kojence, a proto byste méla v t€hotenstvi nebo v
obdobi kojeni prestat koufit, pokud mozno bez pouziti pfipravki obsahujicich nikotin. Nikotin se
vylucuje do matetského mléka v mnozstvi, kterd mohou byt Skodliva pro kojence. V obdobi kojeni
zvykacky Nicorette Icemint Gum nepouzivejte.

Nedokazete-li prestat koufit bez piipravkt obsahujicich nikotin, pouzivejte ptipravky Nicorette pouze
po poradé s lékatem. Pokud Vam Vas 1ékat zvykacky Nicorette Icemint Gum doporucil, nepouzivejte
je béhem dvou hodin pted kojenim, ale co nejdiive po kojeni. Snizite tim mnozstvi nikotinu

v matefském mléce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zvykacky Nicorette Icemint Gum neovliviiuji schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Piipravek Nicorette Icemint Gum obsahuje butylhydroxytoluen.
Miize zpiisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitida) nebo podrazdéni oci a sliznic.

3. Jak se pripravek Nicorette Icemint Gum pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého l€kaie nebo 1€karnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Béhem lécby ptipravkem Nicorette Icemint Gum vynalozte veskeré Usili na to, abyste prestal(a) plné
koufit.

Ptipravek Nicorette Icemint Gum pouzivejte tehdy, kdyz se dostavi touha po cigareté. Zejména
zpocatku je dtlezité zvykat velmi pomalu. Po ptiblizné 30 minutach se celé mnozstvi nikotinu uvolni
a je vstiebano sliznici tstni dutiny. Zvykejte proto pomalu a s piestdvkami! Budete-li se zejména

v prvnich dvou dnech ptesné tidit uvedenymi pokyny, zvyknete si na urc¢ité tempo zvykani. Tim bude
zajistén nejvhodnéjsi pfisun nikotinu a soucasné zamezite nepiijemnym nezadoucim uc¢inkiim z prilis
rychlého Zvykani.

Chut’ zvykacky je pro kutdky pfijatelna, n€kdy vSak mize trvat 1-2 dny neZ si na chut’ zvyknete.

Obvykly postup

1. Nejdtive pomalu zvykejte Nicorette Icemint Gum néekolik vtetin a uciiite pfestavku.

2. Po prestavce zvykejte znovu 10x a pak presuite zvykacku na 1 nebo 2 minuty pod jazyk nebo
k tvatim.

3. Zvykejte znovu 10x a pak ponechte Zvykacku opét odpocinout.
4. Zvykejte takto pul hodiny.

Pokud jste si na chut’ zvykacky zvykli, mtzete dle potieby zvykani zrychlit.

Déti a dospivajici

Nejsou k dispozici Zzadné tdaje z kontrolovanych klinickych studii, které by podporovaly 1écbu
zvykackami Nicorette u dospivajich do 18 let. Piipravek Nicorette Icemint Gum nesmi pouzivat déti a
dospivajici do 18 let bez doporuceni 1ékare.

Dospéli (vEetné starSich osob)
Pocatecni davku zvykacek Nicorette Icemint Gum volte podle miry Vasi nikotinové zavislosti.

Pouzivéani vhodné sily 8-12 Zvykacek za den by mélo byt pro 1é€bu dostacujici. Siln€ zavisli kutaci
(Fagerstromuv test nikotinové zavislosti (FTND) > 6 nebo koufeni > 20 cigaret denn¢), nebo kterym
se nepodafilo prestat koufit po pouzivani Zvykacek Nicorette Icemint Gum 2 mg, by méli zah4jit 1écbu
s Nicorette [cemint Gum 4 mg. V ostatnich pfipadech je vhodné zah4jit 1écbu se Zvykackami Nicorette
Icemint Gum 2 mg. Denné nepouzivejte vice nez 24 zvykacek.



1) Ukonc¢eni kouieni

Lécba pomoci Zvykacek Nicorette Icemint Gum trva obvykle nejméné 3 mésice. V této dobé zaénéte

s postupnym snizovanim poctu zvykacek. Denni ddvku nikotinu postupné snizujte snizovanim
celkového poctu zvykacek v zavislosti na vnimani potieby koufit. LéEbu ukoncete poté, kdyz spotieba
zvykacek klesne na 1-2 zvykacky denné.

2) SniZeni poctu cigaret

Zvykacky Nicorette Icemint Gum pouZivejte mezi jednotlivymi epizodami kouieni 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 nejnizs$i moznou miru. Pokud nedojde ke snizeni poctu
vykoutenych cigaret za den beéhem 6 tydnii od zahajeni pouzivani pfipravku, vyhledejte odbornou
pomoc.

Pokus o uplné zanechdni kouteni by méel byt uskute¢nén, jakmile se citite byt pfipraven(a), ne vsak
pozdéji nez 6 mésict od zahdjeni 1écby. Pokud se Vam nepodafi definitivné€ ptestat koufit do 9 mésict
od zahjeni lécby, vyhledejte odbornou pomoc.

Pravidelné pouzivani zvykacek Nicorette Icemint Gum déle nez 12 mésict se vSeobecné
nedoporucuje. Nékteti byvali kutaci vS§ak mohou pocitovat pottebu delsi 1écby pomoci zvykacek
Nicorette Icemint Gum, aby se vyvarovali navratu ke koufeni. V ptipad¢, ze se ndhle dostavi touha po
kouteni, mé&jte po ruce zasobu zZvykacek Nicorette Icemint Gum.

Odborna rada a podpora Vaseho okoli zpravidla zlepsuji nad€ji na tspéch.

3) Docasna abstinence kouieni
Zvykacky Nicorette Icemint Gum se pouzivaji v situacich bez moznosti koufit, naptiklad v mistech se
zakazem koufeni nebo v pfipadé, kdy si neptejete koufit a pfitom pocit'ujete potrebu si zapalit.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Nicorette Icemint Gum, neZ jste mél(a)

Muzete se predavkovat nikotinem, pouzivate-li Zzvykacky Nicorette Icemint Gum a/nebo soucasné
koutite a/nebo soucasné pouzivate jiné formy nahradni nikotinové 1é¢by nebo pokud pattite ke
kuraktim 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 1ékatrskou pohotovost.

K ptiznaklim ptedavkovani, které jsou obdobné jako pti nahlé otrave nikotinem, patii nevolnost,
slinéni, bolest bticha, prijem, poceni, bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a vyrazna slabost. Po
vysokych davkach mize po téchto ptiznacich nasledovat snizeni krevniho tlaku, slaby a nepravidelny
tep, dechové obtize, vyCerpani, obéhové selhani a celkové kiece.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Nicorette [cemint Gum mtize zpUsobit nezadouci ucinky obdobné ucinkim souvisejicim
s podanim nikotinu jinym zptisobem. Nezadouci t€inky jsou zpravidla zavislé na vysi davky.

Velmi ¢asté nezadouci Gcinky (u vice neZ 1 z 10 1é¢enych nemocnych):
- bolesti hlavy, zazivaci obtize, pocit na zvraceni, Skytavka, bolestivost zvykacich svalt,
podrézdéni ustni sliznice a jicnu.



Casté nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 z 10 a vice nezZ u 1 ze 100 l1é¢enych nemocnych):
- zavrat€, zvraceni.

Méné casté nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 ze 100 a vice nezZ u 1 z 1000 1é¢enych
nemocnych):
- buseni srdce, zarudnuti ktize, kopiivka.

Vzacné (vyskyt méné nezu 1z 1 000 a vice nezZ 1 z 10 000 1é¢enych nemocnych)
- alergické reakce v€etné otokl kiize a sliznic na riznych mistech, které mohou zptisobit zivot
ohrozujici situace

Velmi vzacné nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 z 10 000 lé¢enych nemocnych) véetné
samostatnych hlaSeni:
- doc¢asna nepravidelna srde¢ni Cinnost.

Nekteré ptiznaky, jako jsou zévraté, bolesti hlavy a poruchy spanku, mohou byt projevem abstinence
a souvisi s nizkym ptisunem nikotinu.

Nikotin uvoliiovany ze zvykacky mtze nékdy na zacatku 1€cby vyvolat slabé podrazdéni jicnu, zvysit
slinéni, vyvolat Skytavku.

V souvislosti s ukonc¢enim kouteni mohou vznikat v stech afty, jejichz souvislost s uzitim nikotinu
je vsak nejasna.

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

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Nicorette Icemint Gum uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Nicorette Icemint Gum obsahuje

- Lécivou latkou je nicotini resinas 10 mg nebo 20 mg, coz odpovida nikotinum 2 mg nebo 4 mg.
- Dalsimi slozkami jsou zaklad zvykaci gumy s antioxidantem (obsahuje butylhydroxytoluen
E 321), xylitol, silice maty peprné, uhli¢itan sodny, draselna stl acesulfamu, levomenthol,
lehky oxid hotecnaty, slozené tekuté matové aroma, hypromeldza, sukraldza, polysorbat 80,
ptedbobtnaly skrob, oxid titanicity (E171), karnaubsky vosk a mastek, hydrogenuhlicitan sodny
(pouze Nicorette Icemint Gum 2 mg), hlinity lak chinolinové zluti (E104) (pouze Nicorette
Icemint Gum 4 mg).

Jak pripravek Nicorette Icemint Gum vypada a co obsahuje toto baleni
Nicorette Icemint Gum 2 mg je potahovand zvykaci guma bilé barvy, pfiblizn€ 15 x 15 x 6 mm a
Nicorette Icemint Gum 4 mg je potahovand zvykaci guma smetanové barvy, pfiblizné 15 x 15 x 6 mm.

Zvykagky Nicorette Icemint Gum jsou umistény v PVC/PVDC/Al blistru. Jednotlivé blistry jsou
ulozeny v krabicce.

Velikost baleni: 12, 15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204 nebo 210 zvykacich gum.
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.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, tel.: 227 012 111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24.9.2015



