Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Nicorette FreshMint Gum (Nicorette Menthe Fraiche 4 mg Sans Sucre)
4 mg, guma do Zucia, lecznicza
Nicotinum

Nicorette FreshMint Gum i Nicorette Menthe Fraiche 4 mg Sans Sucre sa roznymi nazwami
handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jesli po 9 miesigcach pacjent dalej bedzie miat trudnosci z powstrzymaniem si¢ od palenia
bez pomocy leku Nicorette FreshMint Gum, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Nicorette FreshMint Gum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette FreshMint Gum
Jak stosowac lek Nicorette FreshMint Gum
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac¢ lek Nicorette FreshMint Gum
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk W

1. Co to jest lek Nicorette FreshMint Gum i w jakim celu si¢ go stosuje

Opis dzialania

Gdy pacjent zaprzestaje palenia papierosow i nikotyna przestaje by¢ regularnie dostarczana do
organizmu, zaczynaja pojawiac si¢ rozne objawy wynikajace z odstawienia nikotyny, migdzy innymi
takie jak: drazliwo$¢, niepokoj, zaburzenia nastroju, zawroty i bole glowy oraz zaburzenia snu. Za
pomoca gumy do zucia Nicorette FreshMint Gum mozna im zapobiec lub je ostabi¢, dostarczajac do
organizmu w krétkim czasie niewielkie dawki nikotyny.

Nikotyna zawarta w gumie Nicorette FreshMint Gum podawana jest w czystej postaci. W odrdznieniu
od papierosow guma Nicorette FreshMint Gum nie wydziela szkodliwych substancji smolistych ani
dwutlenku wegla, ktére pojawiaja sie podczas spalania tytoniu.

Wskazania do stosowania

Lek Nicorette FreshMint Gum wskazany jest w leczeniu uzaleznienia od wyroboéw tytoniowych
poprzez zmniejszenie gtodu nikotynowego i objawow odstawiennych, wystgpujacych po zaprzestaniu
palenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette FreshMint Gum
Kiedy nie stosowa¢ leku Nicorette FreshMint Gum
— Jesli pacjent ma uczulenie na nikotyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nicorette FreshMint Gum nalezy omoéwi¢ to z lekarzem w



przypadku:
- przebytego ostatnio udaru mézgu lub zawatu migénia sercowego,

- bolow w klatce piersiowej lub objawow dlawicy piersiowej,

- choroby serca wptywajacej na szybko$¢ lub miarowos¢ rytmu serca,

- niewyroOwnanego nadci$nienia t¢tniczego,

- choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy,

- nadczynnosci tarczycy,

- cukrzycy insulinozaleznej (moga by¢ wymagane nizsze dawki insuliny jako rezultat
zaprzestania palenia),

- stwierdzonego guza chromochtonnego nadnerczy,

- ciezkiej lub umiarkowanej choroby watroby,

- ciezkiej choroby nerek,

- zapalenia przelyku,

- wystgpienia w przesztosci padaczki lub drgawek.

Guma do zucia moze przyklejac sie, a w rzadkich przypadkach powodowa¢ uszkodzenia protez
dentystycznych.

Niektorzy pacjenci moga kontynuowac stosowanie gumy Nicorette FreshMint Gum dtuzej niz
zalecany okres leczenia, lecz potencjalne ryzyko dtugotrwatego stosowania jest znacznie mniejsze niz
ryzyko uzaleznienia zwigzane z powrotem do palenia tytoniu.

Lek Nicorette FreshMint Gum a inne leki

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

Jesli przyjmowana jest imipramina, klomipramina, fluwoksamina (leki stosowane w leczeniu
depresji), klozapina, olanzapina (leki stosowane w leczeniu schizofrenii), teofilina (lek stosowany w
leczeniu astmy oskrzelowej, przewlektej obturacyjnej choroby ptuc i stanach zapalnych oskrzeli),
takryna (lek stosowany w chorobie Alzheimera), ropinirol (Iek stosowany w chorobie Parkinsona),
flekainid (Iek stosowany m.in. w cz¢stoskurczu, napadowym migotaniu przedsionkdéw, zaburzeniach
rytmu serca), pentazocyna (lek przeciwbolowy), insulina, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
uzyciem leczniczej gumy do zucia Nicorette FreshMint Gum.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Nicorette FreshMint Gum u palacej kobiety w cigzy mozna rozpoczaé wylacznie po
konsultacji z lekarzem.

Jesli nie uda si¢ zaprzestac palenia, stosowanie leku Nicorette FreshMint Gum przez karmigcg kobiete
mozna rozpocza¢ wyltacznie po konsultacji z lekarzem. Aby zmniejszy¢ narazenie dziecka, lek nalezy
stosowac bezposrednio po karmieniu piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn.

Lek Nicorette FreshMint Gum zawiera ksylitol (E 967)
Lek moze dziata¢ przeczyszczajaco. Warto$¢ kaloryczna 2,4 kcal/g ksylitolu.

Lek Nicorette FreshMint Gum zawiera butylohydroksytoluen (E 321)
Lek moze powodowac¢ podraznienie bton sluzowych.

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

3. Jak stosowaé lek Nicorette FreshMint Gum



Lek Nicorette FreshMint Gum dostepny jest w nastgpujacych dawkach: 2 mg, 4 mg.

Dzieci i mlodziez

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ gumy do zucia Nicorette FreshMint Gum u 0s6b ponizej 18
lat. Dane dotyczace leczenia 0so6b z tej grupy wiekowej lekiem Nicorette FreshMint Gum sa
ograniczone.

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Wstepna dawka powinna zosta¢ ustalona indywidualnie w zaleznosci od stopnia uzaleznienia pacjenta
od nikotyny. Zazwyczaj stosuje si¢ 8 — 12 gum na dobe¢ o odpowiedniej zawartosci nikotyny. Osoby
palace o niskim stopniu uzaleznienia (palenie < 20 papieroséw/dobe) powinny rozpocza¢ leczenie od
dawki 2 mg. Osoby palace o wysokim stopniu uzaleznienia powinny rozpoczac leczenie od dawki 4 mg.
Nie nalezy stosowac wigcej niz 15 gum na dobe.

Zaprzestanie palenia

Lek Nicorette FreshMint Gum ulatwia rzucenie palenia osobom zdecydowanym na wyjscie z nalogu.
Gume nalezy stosowac przynajmniej przez 3 miesigce. Nastgpnie nalezy rozpoczaé stopniowe
odstawianie gumy. Leczenie powinno zosta¢ zakonczone, gdy dawka zostanie zmniejszona do 1 — 2
gum na dobg.

Ograniczenie palenia

Lek Nicorette FreshMint Gum utatwia ograniczenie palenia osobom niechcgcym lub niebedacym w
stanie rzuci¢ nalogu. Aby wydhuzy¢ odstgpy pomigdzy paleniem oraz w celu maksymalnego
zmniejszenia ilo$ci wypalanych papierosow, gume nalezy stosowac¢ w okresach pomiedzy
wypalanymi papierosami, w momencie pojawienia si¢ checi zapalenia papierosa. Jesli po 6 tygodniach
nie osiaggnie si¢ zmniejszenia ilosci wypalanych papieroséw w ciggu doby, nalezy skonsultowac sig¢ z
lekarzem.

Nalezy rozwazy¢ probe zaprzestania palenia tak szybko, jak bedzie to mozliwe, ale nie pdzniej niz 6
miesigcy od rozpoczecia leczenia. Jezeli w ciggu 9 miesigey od rozpoczecia leczenia nie jest mozliwa
powazna proba zaprzestania palenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Na 0go6t regularne stosowanie gum przez okres dluzszy niz 12 miesiecy nie jest zalecane. Niektorzy
byli palacze moga wymagac¢ dtuzszego leczenia, aby unikna¢ powrotu do palenia. Niewykorzystane
gumy nalezy zachowac¢ na wypadek naglego pojawienia si¢ gtodu nikotynowego.

Nalezy korzysta¢ z porad grup wsparcia, gdyz mogg one udoskonali¢ proces rzucania palenia i pomadc
zakonczyc¢ terapie sukcesem.

Czasowa abstynencja

Lek Nicorette FreshMint Gum pomaga osobom palacym w czasowym powstrzymaniu si¢ od palenia.
Gumeg nalezy stosowac¢ podczas przerw mi¢dzy wypalanymi papierosami, gdy pojawia si¢ cheé
zapalenia, na przyktad w miejscach, gdzie palenie jest zabronione lub w innych sytuacjach, w ktorych
chce si¢ unikng¢ palenia.

Jak zuc¢ gume do Zucia Nicorette FreshMint Gum

Gumg nalezy zué, gdy odczuwa si¢ potrzebe zapalenia papierosa. Gume zuje si¢ w celu uwolnienia
nikotyny, a nastepnie zaprzestaje si¢ zucia, aby umozliwi¢ wchlonigcie nikotyny przez btone sluzowa
jamy ustnej. Nikotyna polknieta ze $ling nie ma korzystnego dziatania i w nadmiarze moze podraznic¢
gardlo lub zotadek, powodujac np. czkawke. Leku Nicorette FreshMint Gum nie nalezy zu¢ jak
zwyklej gumy w sposob ciagly i energiczny, poniewaz nikotyna jest uwalniana zbyt intensywnie.
Dlatego gume Nicorette FreshMint Gum nalezy zu¢ wolno, robigc regularne przerwy.

Technika Zucia
1. Gumg nalezy zu¢ wolno do momentu poczucia smaku.
2. Nastepnie przerwaé zucie i zatrzymaé gume miedzy dzigstem a policzkiem.



3. Nalezy zacza¢ zu¢ ponownie, gdy smak zaniknie.
4, Czynno$¢ te nalezy powtarzaé przez 30 minut. Tyle czasu potrzeba, zeby wydzielita si¢
cata nikotyna zawarta w gumie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nicorette FreshMint Gum

Naduzywanie nikotyny, zardwno z produktow zastepujacych nikotyne i (lub) na skutek palenia
papieroséw, moze spowodowacé wystapienie objawow przedawkowania. Ryzyko zatrucia

w nastepstwie potkniecia gumy do zucia jest bardzo male, poniewaz wchtanianie nikotyny przy
braku zucia jest wolne i niepeine.

Do objawow przedawkowania nikotyny naleza nudno$ci, wymioty, nadmierne $linienie, bol brzucha,
biegunka, nadmierne pocenie si¢, bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne
ostabienie. Po duzych dawkach objawom tym moze towarzyszy¢ niedocis$nienie, stabe i niemiarowe
tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ krazeniowa i uogolnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia moga powodowac objawy
ciezkiego zatrucia u matych dzieci i mogg by¢ $miertelne.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci. W razie przedawkowania nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny i zwrécic si¢ o pomoc medyczna. Lekarz podejmie
odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku potkni¢cia nadmiernej ilosci nikotyny wegiel aktywny zmniejsza zotadkowo-jelitowe
wchianianie nikotyny.

W razie zastosowania zbyt wielu gum lub zucia badz potkniecia gumy przez dziecko nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba
opakowanie gumy i niniejsza ulotke.

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

Niektore objawy moga wystapi¢ w zwiazku z zaprzestaniem palenia. Zalicza si¢ do nich pogorszenie
nastroju, bezsenno$¢, drazliwo$¢, frustracje, gniew, niepokoj, problemy z koncentracjg, nerwowos¢
lub zniecierpliwienie. Moga wystapi¢ rowniez objawy fizyczne, takie jak obnizona czesto$¢ akcji
serca, zwigkszone taknienie lub zwigkszenie masy ciata, zawroty gtowy lub objawy przedomdleniowe,
kaszel, zaparcia, krwawienie dziasel, owrzodzenia aftowe lub zapalenie jamy nosowo gardlowej oraz
gtdd nikotynowy potaczony z checig zapalenia.

Wickszo$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentow wystepuje w ciagu pierwszych
tygodni po rozpoczgciu leczenia. Moze wystapi¢ podraznienie jamy ustnej i gardta, jednak wigkszos¢
pacjentow przyzwyczaja si¢ do tego w trakcie stosowania leku.

Guma do zucia moze przyklejac si¢, a w rzadkich przypadkach powodowac uszkodzenie protezy
dentystyczne;.

W trakcie stosowania leku Nicorette FreshMint Gum rzadko mogg pojawic si¢ reakcje alergiczne (w
tym cigzkie reakcje alergiczne).

Dziatania niepozadane zgtaszane u co najmniej 1% pacjentow leczonych nikotyng w badaniach
klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli. Czgstos$¢
wystepowania okreslono zgodnie z nastgpujagcym schematem:

Bardzo czgsto (moze wystapi¢ u 1 do 10 na 10 oséb)

Czesto (moze wystapi¢ u 1 do 10 na 100 osob)

Niezbyt czgsto (moze wystapi¢ u 1 do 10 na 1 000 os6b)

Rzadko (moze wystgpi¢ u 1 do 10 na 10 000 osdb)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)



Klasyfikacja ukladow i narzadow

Dzialanie niepozadane

Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto Palpitacje (kotatanie serca)

Niezbyt czesto Tachykardia (przyspieszenie akcji serca)

Nieznana Szybkie i1 nieregularne bicie serca (migotanie
przedsionkdw)

Zaburzenia oka

Nieznana Niewyrazne widzenie

Nieznana Nasilone tzawienie

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto Bol brzucha

Czgsto Sucho$¢ w jamie ustnej

Czesto Niestrawnos¢

Czesto Wzdecia

Bardzo czgsto Nudnosci

Czgsto Nadmierne wydzielanie $liny

Czgsto Zapalenie jamy ustnej

Czesto Wymioty

Czgsto Biegunka

Nieznana Sucho$¢ bton §luzowych gardta

Rzadko Dysfagia (utrudnione potykanie)

Niezbyt czgsto Odbijanie

Nieznana Dyskomfort zotadkowo-jelitowy

Niezbyt czgsto Zapalenie jezyka

Rzadko Niedoczulica jamy ustnej

Niezbyt czesto Pecherze i tuszczenie si¢ btony §luzowej jamy ustnej

Nieznana Bol warg

Niezbyt czgsto Wrazenie mrowienia/dretwienia jamy ustnej

Rzadko Odruch wymiotny

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu
podania

Czesto Pieczenie

Czesto Zmgczenie

Niezbyt czgsto Ostabienie

Niezbyt czesto Dyskomfort i b6l w klatce piersiowej

Niezbyt czesto Zte samopoczucie

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto Nadwrazliwos¢

Nieznana Reakcja anafilaktyczna (nagla, cigzka reakcja

alergiczna, mogaca objawiac sie pokrzywka,
swedzeniem, rumieniem, skroceniem oddechu,
obnizeniem ci$nienia, bolem brzucha, biegunka lub
wymiotami)

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto

Bdl glowy




Czesto
Czesto
Nieznana

Zmiana odczuwania smaku
Uczucie zimna, ciepta i mrowienia na skorze
Drgawki

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe
Nieznana

Sztywnos$¢ migsni szczgki

Niezbyt czesto Bol szczeki
Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto Niezwykle sny
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki

piersiowej i Srodpiersia

Czesto Kaszel

Bardzo czgsto Czkawka

Bardzo czesto Podraznienie gardta

Niezbyt czesto
Niezbyt czesto
Niezbyt czesto

Skurcz oskrzeli
Zaburzenia glosu
Dusznos$é

Niezbyt czesto Przekrwienie btony §luzowej nosa
Niezbyt czesto B4l jamy ustnej i gardta

Niezbyt czesto Kichanie

Niezbyt czesto Ucisk w gardle

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Nieznana

Obrzek naczynioruchowy (choroba skory i bton
sluzowych, charakteryzujgca si¢ wystepowaniem
ograniczonych obrzekdéw)

Nieznana Rumien

Niezbyt czgsto Nadmierne pocenie
Niezbyt czesto Swiad

Niezbyt czesto Wysypka

Niezbyt czesto Pokrzywka
Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto Zaczerwienienie twarzy
Niezbyt czesto Nadcisnienie tetnicze

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Nicorette FreshMint Gum
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nicorette FreshMint Gum

- Substancja czynng leku jest nikotyna. Jedna guma do zucia zawiera 4 mg nikotyny, w postaci
nikotyny z kationitem.

- Pozostale sktadniki to: rdzen - podtoze gumy do zucia, ksylitol (E 967), olejek eteryczny
migtowy, sodu weglan, zoélcien chinolinowa, lak glinowy (E 104), acesulfam potasowy (E 950),
lewomentol, magnezu tlenek lekki; otoczka - ksylitol (E 967), olejek eteryczny migetowy, guma
arabska (E 414), tytanu dwutlenek (E 171), wosk Carnauba, zétcien chinolinowa, lak glinowy (E
104).

Guma do zucia Nicorette FreshMint Gum nie zawiera cukru (sacharozy) ani sktadnikéw pochodzenia
zZwierzgcego.

Jak wyglada lek Nicorette FreshMint Gum i co zawiera opakowanie
Kwadratowa guma do zucia o wymiarach 15,3 x 15,3 x 6,9 mm w kremowe;j otoczce.

Opakowanie zawiera 15, 30, 90, 105 lub 210 gum w blistrach umieszczonych w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu odpowiedzialnego
lub importera rownolegltego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, w kraju eksportu:
Kenvue France

41 rue Camille Desmoulins

92130 Issy-les-Moulineaux

Francja

Wytwéreca:
McNeil AB
Norrbroplatsen 2
251 09 Helsingborg
Szwecja

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbgszynska 3
91-342 L6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z o0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we Francji, w kraju eksportu: 365 504-9
34009 365 504 9 0
376 315-8
34009 376 3158 7
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 69/26

Data zatwierdzenia ulotki: 24.02.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|



