Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nico Mint, 2 mg, guma do Zucia, lecznicza
Nico Mint, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza
Nicotinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 6 miesiecy od rozpoczecia leczenia lekiem Nico Mint pacjent nie rzucit palenia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nico Mint i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nico Mint
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Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwnE

1. Co to jest lek Nico Mint i w jakim celu si¢ go stosuje
Nico Mint nalezy do grupy produktow, ktore sa stosowane w celu zerwania z natogiem palenia.

Nikotyna zawarta w leku Nico Mint ostabia objawy wynikajace z odstawienia nikotyny i gtéd nikotynowy
wystepujacy po zaprzestaniu lub tymczasowym zmniejszeniu palenia w celu utatwienia wyjscia z natogu.
Przeciwdziata powrotowi do palenia osobom uzaleznionym, zdecydowanym na porzucenie natogu.

Guma do zucia Nico Mint wskazana jest dla 0sob palagcych w wieku powyzej 18 lat.

Gdy pacjent nagle zaprzestaje dostarczania do organizmu nikotyny z wyrobow tytoniowych, moze odczuwac
réznego rodzaju dolegliwosci, zwane objawami odstawienia. Stosowanie leku Nico Mint moze zapobiec lub
przynajmniej zmniejszy¢ odczucie dyskomfortu, poprzez dostarczenie do organizmu w krotkim czasie
niewielkich dawek nikotyny.

Fachowe porady i wsparcie zazwyczaj zwigkszajg szanse powodzenia wyjscia z natogu.

Jesli po uptywie 6 miesiecy od rozpoczecia leczenia lekiem Nico Mint pacjent nie rzucit palenia, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nico Mint

Kiedy nie stosowa¢ leku Nico Mint:

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

- jesli pacjent jest osobg niepalaca

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nico Mint nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Stosowanie leku Nico Mint jest mozliwe po konsultacji z lekarzem prowadzgcym, w przypadku:

- przebytego ostatnio (w ciggu ostatnich 3 miesigcy) zawatu mi¢snia sercowego lub udaru mozgu

- bolu w klatce piersiowej (niestabilnej dlawicy piersiowej), lub spoczynkowej dtawicy

- piersiowej

- choroby serca, powodujacej zaburzenia rytmu i czgstosci akcji serca

- niewyrownanego nadcis$nienia tgtniczego

- jesli pacjent miat kiedykolwiek reakcje alergiczne w postaci obrzgku warg, twarzy i gardta (obrzgk
naczynioruchowy) lub swedzace wysypki skorne (pokrzywka). Stosowanie nikotynowej terapii
zastepczej (NTZ) moze czasem wywotaé tego typu reakcje

- cigzkiej lub umiarkowanej choroby watroby

- cigzkiej choroby nerek

- cukrzycy

- nadczynnosci tarczycy

- guza chromochtonnego nadnerczy

- choroby wrzodowej zotadka

- zapalenia przetyku

Guma do zucia moze przykleja¢ si¢ do protez dentystycznych i mostow protetycznych, a w rzadkich
przypadkach spowodowac ich uszkodzenie.

Dzieci i mlodziez
Osoby w wieku ponizej 18 lat nie powinny stosowa¢ leku Nico Mint bez zalecenia lekarza. Osoby niepalace
nie powinny stosowac¢ leczniczej gumy do zucia Nico Mint.

Dawki odpowiednie dla os6b dorostych moga powodowac objawy cigzkiego zatrucia u matych dzieci,
a nawet doprowadzi¢ do zgonu. Dlatego tez bardzo wazne jest przechowywanie leku Nico Mint zawsze w
miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Inne leki i Nico Mint
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegblnie wazne, jesli pacjent stosuje inne leki, ktdre zawieraja:
- teofiline (stosowang w leczeniu astmy oskrzelowej)

- takryne (stosowana w leczeniu choroby Alzheimera)

- klozaping (stosowana w leczeniu schizofrenii)

- ropinirol (stosowany w leczeniu choroby Parkinsona)

Nico Mint z jedzeniem i piciem
Nie nalezy zu¢ gumy jednoczes$nie z jedzeniem i piciem, gdyz moga one obnizy¢ skutecznos$¢ leku Nico
Mint.

Kwasy zawarte w napojach (np. w sokach owocowych, kawie lub napojach gazowanych) zmniejszaja
wchtanianie nikotyny w jamie ustnej. Z tego wzgledu nalezy unika¢ ich spozywania przez 15 minut przed
zastosowaniem leku Nico Mint.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Zaprzestanie palenia papierosOw w czasie cigzy jest bardzo wazne, poniewaz palenie w czasie cigzy moze
przyczynia¢ si¢ do slabszego wzrostu dziecka. Moze takze prowadzi¢ do przedwczesnego porodu,

a nawet do urodzenia martwego ptodu. Palacym kobietom w cigzy zaleca si¢ rzucenie palenia wyrobow
tytoniowych bez pomocy jakichkolwiek lekéw zawierajacych nikotyne. Jednakze, jezeli nie jest to mozliwe,
nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ stosowania leku Nico Mint jedynie po konsultacji z lekarzem prowadzgcym
cigze, z lekarzem rodzinnym lub z lekarzem w o$rodku zajmujgcym si¢ leczeniem uzaleznien od tytoniu.



Nalezy unika¢ stosowania leku Nico Mint podczas karmienia piersia, poniewaz nikotyna przenika do mleka
kobiecego i moze wywiera¢ wpltyw na dziecko. Jezeli lekarz zlecit stosowanie leku Nico Mint

w okresie karmienia piersig, lek powinien by¢ stosowany bezposrednio po karmieniu, a nie w trakcie lub
przed karmieniem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych, wskazujacych ze lek Nico Mint wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn.

Podloze gumy leku Nico Mint zawiera butylohydroksytoluen. Butylohydroksytoluen moze powodowac
miejscowe reakcje skorne, kontaktowe zapalenie skory oraz miejscowe podraznienie btony §luzowej jamy
ustnej.

Lek Nico Mint zawiera maltitol i sorbitol. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Nico Mint

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Moc leku powinna zosta¢ ustalona w zalezno$ci od stopnia uzaleznienia pacjenta od nikotyny. Osoby palace
ponad 20 papierosow dziennie lub ktérym nie udato si¢ wczesniej rzucié¢ palenia stosujac gume do zucia

2 mg, powinny rozpoczac¢ leczenie guma do zucia 4 mg. W innym przypadku nalezy zastosowac¢ lek Nico
Mint 2 mg.

Na poczatku leczenia mozna stosowac jedng gume do zucia z czestotliwoscia 1 do 2 godzin. Zazwyczaj
wystarczajace jest stosowanie 8-12 gum do zucia na dobg. Nie nalezy stosowac wiecej niz 24 gumy do Zzucia
na dobg.

Stosowanie podczas ograniczenia palenia w celu zaprzestania palenia:
- Guma do zucia 2 mg: nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 24 gumy na dobe
- Guma do zucia 4 mg: nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 12 gum na dobe.

Zaprzestanie palenia

Czas trwania leczenia jest ustalany indywidualnie. Zazwyczaj stosowanie gumy do zucia kontynuuje si¢
przynajmniej przez trzy miesiace. Nastgpnie nalezy rozpocza¢ stopniowe zmniejszanie dawki nikotyny.
Leczenie powinno zosta¢ zakonczone, gdy dawka zostanie zmniejszona do 1 - 2 gum na dobe¢. Mozna jednak
zu¢ gume, kiedy poczuje si¢ potrzebe palenia.

Ograniczenie palenia

Lek Nico Mint guma do Zucia moze by¢ stosowany migdzy okresami palenia, aby wydtuzy¢ odstepy
pomiedzy paleniem oraz w celu maksymalnego zmniejszenia ilosci wypalanych papierosow. Liczba
papieroséw powinna by¢ stopniowo zastepowana gumami do zucia Nico Mint.

Jesli po 6 tygodniach nie udato si¢ zmniejszy¢ przynajmniej o potowe ilosci wypalanych papieroséw w ciggu
doby, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy podja¢ probe zaprzestania palenia, kiedy tylko pojawi si¢ motywacja ku temu, ale nie pdzniej

niz 4 miesigce od rozpoczecia przyjmowania leku Nico Mint. W tym celu nalezy stopniowo zmniejszaé
liczbe stosowanych gum do Zucia z nikotyna, na przyktad zmniejszajac liczb¢ o jedng gume

co 2-5 dni.

Jezeli w ciggu 4 miesi¢cy od rozpoczecia leczenia nie jest mozliwa zdecydowana proba zaprzestania palenia,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania gumy do zucia Nico Mint przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy. W niektorych
przypadkach dhuzszy okres stosowania leku Nico Mint moze by¢ konieczny w celu uniknigcia nawrotu
palenia. Niewykorzystane gumy nalezy zachowa¢ na wypadek naglego pojawienia si¢ gtodu nikotynowego.



Fachowe porady i wsparcie mogg pomoc palaczom rzuci¢ palenie.

Gumy Nico Mint nie nalezy 7u¢ jak zwyktej gumy do zucia. Zucie gumy Nico Mint w sposob szybki
i ciggly, powoduje zbyt szybkie uwalnianie nikotyny. Moze to powodowa¢ dyskomfort (np. zgage
1 czkawke)

Technika zucia gumy Nico Mint:

1. Gumg Nico Mint nalezy zu¢ wolno do momentu poczucia silnego smaku lub uczucia lekkiego
mrowienia

2. Wtedy nalezy przerwac zucie i zatrzyma¢ gume mi¢dzy dzigstem a policzkiem dopoki smak i uczucie
mrowienia zanikng

3. Nastepnie nalezy zacza¢ zu¢ ponownie do momentu poczucia silnego smaku lub uczucia lekkiego
mrowienia

4. Czynno$¢ te nalezy powtarza¢ przez okoto 30 minut

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nico Mint

Przedawkowanie nikotyny moze nastapi¢ w przypadku jednoczesnego palenia i zucia gumy Nico Mint.
Objawy przedawkowania obejmuja: nudnos$ci, nadmierne wydzielanie $liny, bol brzucha, biegunke,
nadmierne pocenie, b6l gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Wysokie dawki
nikotyny moga powodowac nastgpujace objawy: niskie ci$nienie krwi, stabe i niemiarowe t¢tno, trudnosci w
oddychaniu, skrajne wyczerpanie, zapas¢ krazeniowa (z powodu niskiego cisnienia krwi) i drgawki.

Jezeli dziecko przyjeto lek Nico Mint lub w razie przyjecia zbyt wysokiej dawki nikotyny przez osobe
dorosta nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalnym oddziatem ratunkowym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

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

Lek Nico Mint guma do Zzucia moze powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do tych, ktore zwigzane sg
ze stosowaniem nikotyny w inny sposob. Dzialania te sa w wigkszos$ci zalezne od dawki nikotyny.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawow reakcji alergicznej, ktora moze by¢
powazna, jak np. obrzek naczynioruchowy, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku Nico Mint
i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym. Ponizsze objawy wystepuja rzadko (u 1 na 1000 osob
stosujacych lek):

- obrzgk twarzy, jezyka lub gardia

- trudnosci w przetykaniu

- pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu

Czesto (objawy wystepujace u 1 na 10 osob stosujacych lek):

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi, szczegdlnie podczas pierwszych tygodni stosowania
leku, sg podraznienia jamy ustnej i gardta. Do innych czgsto zgltaszanych objawow naleza: zawroty glowy,
boéle glowy, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty, czkawka i1 bole migsni zuchwy.

Niezbyt czesto (objawy wystepujace u 1 na 100 oséb stosujacych lek):
Wyczuwanie bicia serca (palpitacje) i zaczerwienienie skory lub wysypka skorna

Rzadko (objawy wystepujace u 1 na 1000 os6b stosujacych lek):
Zaburzenia rytmu serca (arytmia).



W razie utrzymywania si¢ lub ucigzliwosci dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Niektore objawy, takie jak zawroty, bole gtowy i zaburzenia snu, mogg by¢ zwigzane z objawami
odstawienia wystepujacymi po zaprzestaniu palenia i wynika¢ z niskiego poziomu dostarczanej nikotyny.

Po zaprzestaniu palenia moze pojawi¢ si¢ owrzodzenie jamy ustnej. Jednak powigzanie tych zmian z
leczeniem gumg do zucia z nikotyng jest nieznane.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5.

Jak przechowywa¢ lek Nico Mint

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: (EXP). Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nico Mint

Substancja czynna leku jest nikotyna (w postaci nikotyny z kationitem). Lek Nico Mint jest dostepny

w dwodch mocach: guma do Zucia, lecznicza 2 mg i guma do zucia, lecznicza 4 mg.

Pozostate sktadniki to: Podloze gumy, wapnia weglan, sorbitol (E420), sodu weglan bezwodny, sodu
wodoroweglan, sacharyna (E954), acesulfam potasowy (E950), aromat cytrynowy ciekly, aromat migty
ciekty, aromat migty pieprzowej ciekty, aromat mentolowy proszek, talk, maltitol (E965), guma arabska,
tytanu dwutlenek (E171) i wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Nico Mint i co zawiera opakowanie
Guma do zucia Nico Mint jest barwy bialej do zottawej, lekko wypukta, prostokatna, o przyblizonych
wymiarach 18 x 12 x 5 mm, zapakowana w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

Wielko$¢ opakowania:
Opakowaniem zewngtrznym jest tekturowe pudetko zawierajace 2, 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 70,
72, 80, 84, 90, 96, 100, 108, 110, 120, 150, 192, 200, 204, 210, 300, 492, 500, 504 gum do zucia w blistrach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20, 2333 CR Leiden
Holandia

Wytwérca

Fertin Pharma A/S

Industrivej 8, DK-7120 Vejle @st
Dania

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

Szwecja: Nico Mint 2 mg tuggummi
Nico Mint 4 mg tuggummi

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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