Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Exmo fruit, 2 mg, guma do Zucia, lecznicza
Exmo fruit, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

Nicotinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jesli po uptywie 6 miesigcy leczenia Exmo fruit pacjent nie moze powstrzymac si¢ od palenia,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Exmo fruit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Exmo fruit
Jak stosowa¢ Exmo fruit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Exmo fruit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Exmo fruit i w jakim celu si¢ go stosuje
Exmo fruit jest stosowane, aby poméc odzwyczai¢ sie od palenia tytoniu.

Nikotyna zawarta w Exmo fruit tagodzi objawy odstawienne i gtdd nikotynowy podczas rzucania
palenia lub czasowego ograniczenia palenia w celu tatwiejszego przerwania palenia. Tym samym
przeciwdziata powrotowi do palenia u pacjentow, ktorzy sa zmotywowani do rzucenia palenia.

Exmo fruit jest wskazane w leczeniu palaczy w wieku 18 lat i powyzej.

Kiedy pacjent nagle przestanie dostarcza¢ nikotyng zawarta w tytoniu do organizmu, moze odczuwac
réznego rodzaju dolegliwos$ci, zwane objawami z odstawienia. Dzigki Exmo fruit pacjent moze
zapobiec lub przynajmniej zmniejszy¢ dyskomfort, nadal dostarczajac niewielka ilo$¢ nikotyny

do organizmu w ciagu krétkiego czasu.

Porada i wsparcie otoczenia zazwyczaj zwigkszaja szanse powodzenia terapii.

Jesli po uptywie 6 miesigcy leczenia Exmo fruit pacjent nie moze powstrzymac si¢ od palenia, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Exmo fruit

Kiedy nie stosowa¢ Exmo fruit

- jesli pacjent ma uczulenie na nikotyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej gumy
do zucia (wymienione w punkcie 6)

- jesli pacjent nie pali.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Exmo fruit nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Prawdopodobnie pacjent moze stosowaé¢ Exmo fruit, ale najpierw nalezy przedyskutowaé to z
lekarzem, jezeli:

o pacjent miat ostatnio (w ciagu 3 miesigcy) zawat mig$nia sercowego lub udar mézgowo-
naczyniowy

o u pacjenta wystepuje bol w klatce piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa) lub spoczynkowa
dtawica piersiowa

o pacjent ma chorobg serca, ktora wplywa na te¢tno Iub rytm serca

o pacjent ma wysokie ci$nienie krwi, ktdre nie jest kontrolowane lekami

o pacjent mial kiedykolwiek reakcje alergiczne obejmujace obrzgk ust, twarzy i gardta (obrzegk

naczynioruchowy) lub swedzaca wysypke skorna (pokrzywke). Stosowanie nikotynowej terapii
zastgpczej moze czasami nasili¢ ten typ reakcji

pacjent ma cigzkie lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby

pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek

pacjent ma cukrzyce

u pacjenta wystepuje nadczynnos$é tarczycy

pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy

pacjent ma owrzodzenie zotadka

pacjent ma zapalenie przetyku

Guma do zucia moze przyklejac si¢ 1 w rzadkich przypadkach powodowac uszkodzenie protez
i mostow dentystycznych.

Dzieci i mlodziez
Pacjenci w wieku ponizej 18 lat nie powinni stosowa¢ Exmo fruit, chyba ze jest to zalecone
przez lekarza. Lek Exmo fruit nie powinien by¢ stosowany przez osoby niepalace.

Wtasciwa dawka nikotyny dla osoby dorostej moze powodowac cigzkie zatrucie u matych dzieci
i moze by¢ $miertelna. Dlatego istotne jest, aby przechowywaé Exmo fruit w miejscu niedostgpnym
i niewidocznym dla dzieci.

Inne leki i Exmo fruit
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest to zwlaszcza istotne w przypadku stosowania innych lekow, ktore zawieraja:

. teofiling (stosowana w leczeniu astmy)

o takryne (stosowang w leczeniu choroby Alzheimera)
o klozapine (stosowana w leczeniu schizofrenii)

o ropinirol (stosowany w leczeniu choroby Parkinsona).

Exmo fruit z jedzeniem i piciem
Nie nalezy je$¢ ani pi¢ podczas zucia gumy, poniewaz moze to zmniejszy¢ dziatanie Exmo fruit.

Kwasne napoje (np. sok owocowy, kawa, woda gazowana) wpltywaja na uwalnianie nikotyny w jamie
ustnej. Aby mie¢ pewno$¢, ze maksymalne dziatanie zostato osiagnigte, nalezy unika¢ spozywania
napojow, co najmniej 15 minut przed zastosowaniem Exmo fruit.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy,
lub gdy planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Bardzo wazne jest, aby nie pali¢ podczas ciazy, poniewaz moze to spowodowac staby wzrost dziecka.
Moze takze prowadzi¢ do przedwczesnego porodu i poronienia. Najlepiej bytoby podjac probe
rzucenia palenia bez stosowania preparatow zawierajacych nikotyng. Jesli pacjentka nie jest w stanie
zrobi¢ tego, Exmo fruit powinno by¢ stosowane tylko po wczesniejszej konsultacji z lekarzem, ktory



prowadzi ciazeg, lekarzem rodzinnym lub lekarzem specjalista w o$rodku pomagajacym pacjentom
rzuci¢ palenie.

Leku Exmo fruit nalezy unika¢ podczas karmienia piersia, poniewaz nikotyna przenika do mleka
matki karmiacej i moze wptyna¢ na dziecko. Jesli lekarz zaleci stosowanie Exmo fruit, guma do zucia
powinna by¢ stosowana bezposrednio po karmieniu piersia a nie podczas lub przed rozpoczeciem
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie jest znane ryzyko zwigzane z prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn podczas
stosowania Exmo fruit.

Lek Exmo fruit zawiera butylohydroksytoluen. Butylohydroksytoluen moze powodowac
miejscowe alergiczne reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) i miejscowe podraznienie
blony sluzowej w jamie ustnej.

Lek Exmo fruit zawiera maltitol i sorbitol. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak stosowaé¢ Exmo fruit

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Moc gumy leczniczej powinna by¢ dostosowana z uwzglednieniem stopnia uzaleznienia od nikotyny.
Jesli pacjent pali wigcej niz 20 papieroséw na dobg lub jezeli uprzednio bezskutecznie probowat
rzuci¢ palenie, stosujac gume do zucia o mocy 2 mg, powinien zastosowa¢ gume do zucia 0 mocy

4 mg. W przeciwnym przypadku powinien wybra¢ gumg do zucia o mocy 2 mg.

Po rozpoczgciu leczenia jedna gume do Zucia nalezy stosowac co 1-2 godzin. Zwykle wystarczajace
jest stosowanie 8-12 gum do Zucia na dobg. Nie nalezy stosowac wigcej niz 24 gumy do Zucia
na dobe.

Kiedy pacjent stosuje lek do ograniczenia palenia w celu rzucenia palenia:
— guma do zucia o mocy 2 mg: nie przyjmowac wigcej niz 24 gumy na dobg
— guma do zucia o mocy 4 mg: nie przyjmowac wigcej niz 12 gum na dobg.

Rzucenie palenia

Czas trwania leczenia jest indywidualny, ale zwykle wynosi co najmniej 3 miesiace. Nastgpnie dawka
nikotyny powinna by¢ stopniowo zmniejszana. Leczenie nalezy przerwac, kiedy dawka zostanie
zmniejszona do 1-2 gum do zucia na dobg. Jednakze mozna wzia¢ gumg do zucia w sytuacji, gdy

u pacjenta wystapi che¢ zapalenia papierosa.

Ograniczenie palenia

Exmo fruit moze by¢ stosowane w przerwach miedzy wypalanymi papierosami, w celu wydtuzenia
przerw i ograniczenia palenia w jak najwigkszym stopniu. Liczba papieroséw powinna by¢ stopniowo
zamieniana na Exmo fruit, gume do zucia, lecznicza. Jesli nie uzyska si¢ po 6 tygodniach
wystarczajacego zmniejszenia liczby wypalanych papierosé6w na dobe do potowy dotychczasowej
liczby, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do specjalisty.

Pacjent powinien czu¢ si¢ zmotywowany, aby podja¢ probe rzucenia palenia, jednakze nie pdzniej
niz 4 miesiace po rozpoczeciu leczenia. Nastepnie liczba gum do Zzucia powinna zosta¢ stopniowo
zmniejszana, na przyklad przez opuszczenie jednej gumy, co 2-5 dni.

W przypadku powaznej proby rzucenia palenia, ktora sie nie powiodta przez 4 miesiace leczenia,
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc do specjalisty.



Ogodlnie nie zaleca si¢ regularnego stosowania Exmo fruit, gumy do zucia, leczniczej dtuzej
niz 6 miesigey.
W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne dtuzsze leczenie, aby unikna¢ powrotu do palenia.

Niewykorzystane gumy nalezy zachowa¢ na wypadek, gdyby nagle wrocit gtéd nikotynowy.
Porada i wsparcie otoczenia zazwyczaj zwickszaja szanse powodzenia terapii.

Nie nalezy zu¢ Exmo fruit jak zwyktej gumy do zucia. Jesli zuje si¢ gumg do zucia Exmo fruit zbyt
szybko lub bez przerwy, nikotyna uwalnia si¢ zbyt szybko.
To moze powodowa¢ dyskomfort (np. zgaga lub czkawka).

Technika zucia Exmo fruit, gumy do zucia, leczniczej
1. Nalezy zu¢ Exmo fruit wolno, az poczuje si¢ ostry smak lub uczucie lekkiego pieczenia.
2. Reszte gumy do zucia zatrzyma¢ pomigdzy policzkiem i dzigstem, az smak i (lub) uczucie
pieczenia zniknie.
3. Zu¢ ponownie, az poczuje si¢ ostry smak lub uczucie lekkiego pieczenia.
4. Powtarza¢ ten schemat Zzucia przez okoto 30 minut.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Exmo fruit

Przedawkowanie nikotyny moze wystapic, jesli pacjent pali papierosy podczas stosowania Exmo fruit.
Objawy przedawkowania obejmuja: nudnosci, zwigkszone wydzielanie $liny, bol brzucha, biegunke,
pocenie sig, bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia styszenia i wyrazne ostabienie (uczucie ostabienia).
Po duzych dawkach objawom tym moze towarzyszy¢ niedoci$nienie, stabe i niemiarowe tetno,
trudno$ci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ sercowo-naczyniowa (zapas¢ spowodowana bardzo
niskim ci$nieniem tg¢tniczym krwi) i uogoélnione drgawki.

W razie spozycia Exmo fruit przez dziecko lub przyjecia zbyt duzej dawki nikotyny przez osobg
niepalaca, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym szpitala.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Exmo fruit moze powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do tych zwiazanych ze stosowaniem
nikotyny podawanej w inny sposob. Dziatania niepozadane sa ogélnie zalezne od dawki.

Nalezy przerwac stosowanie leku Exmo fruit i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u pacjenta wystapia nastgpujace objawy reakcji alergicznych, ktore moga by¢ powazne, takie jak
obrzek naczynioruchowy. Takie dziatania niepozadane sa rzadkie (moga dotyczy¢ nie wigcej
niz 1 na 1 000 pacjentéw):

— obrzegk twarzy, jezyka lub gardta

— trudno$ci w potykaniu

— pokrzywka lub trudnosci w oddychaniu
Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
Czgsto wystepujace dzialania niepozadane to podraznienie jamy ustnej lub gardta, zwlaszcza w czasie

pierwszych tygodni leczenia. Inne czesto wystepujace dziatania niepozadane to zawroty gtowy, bol
glowy, dyskomfort w jamie brzusznej, czkawka i bol migsni zuchwy.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100
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pacjentow):
Uczucie kotatania serca i zaczerwienienie skory lub wysypka.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
Nieregularne tetno (arytmia).

Jesli dziatania niepozadane sa klopotliwe lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niektore objawy, takie jak: zawroty glowy, bdl glowy, zaburzenia snu moga by¢ spowodowane
przez objawy odstawienne podczas rzucania palenia i moga wystgpowac z powodu niskiej podazy
nikotyny.

Podczas rzucania palenia moga pojawic¢ si¢ owrzodzenia jamy ustnej. Jednakze powiazanie tego faktu
z leczeniem nikotyna nie jest jasne.

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

5. Jak przechowywa¢ Exmo fruit
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Exmo fruit

- Substancja czynna leku jest nikotyna. Exmo fruit jest dostgpne w dwoch mocach: 2 mg i 4 mg.

- Pozostate sktadniki to: podtoze gumy (zawiera butylohydroksytoluen) (E 321), wapnia weglan,
sorbitol (E 420), sodu weglan bezwodny, sodu wodoroweglan, sacharyna (E 954), acesulfam
potasowy (E 950), lewomentol, aromat cytrynowy ptynny (nr 2), aromat mango ptynny, aromat
cytrynowy proszek, talk, maltitol (E 965), guma arabska, tytanu dwutlenek (E 171) i wosk
Carnauba.

Jak wyglada Exmo fruit i co zawiera opakowanie
Exmo fruit, guma do Zucia, lecznicza: biata do zottawej, nieco wypukta, prostokatna, o przyblizonej

wielkosct 18 mm x 12 mm x 5 mm.

Wielkos$ci opakowan:
2, 10, 30, 60, 90, 100, 110 sztuk w blistrach.

Blister P\VC/PVDC/Aluminium.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.



Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoérour
Islandia

Wytworca

Fertin Pharma A/S
Industrivej 8
DK-7120 Vejle @st
Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ sig¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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