ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Nicorette Coolmint, 2 mg i 4 mg, tabletki do ssania
Nicotinum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek
Nicorette Coolmint ostroznie.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po 9 miesiacach pacjent dalej bgdzie miat trudnosci z powstrzymaniem si¢ od palenia bez
pomocy leku Nicorette Coolmint, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nicorette Coolmint i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette Coolmint
Jak stosowac lek Nicorette Coolmint

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Nicorette Coolmint

Inne informacje

SnE L=

OTWARCIE ZAMKNIECIE
wcisnaé otwierajacy przycisk z boku, wcisnaé wieczko
aby unies¢ wieczko

1. coto jest lek Nicorette Coolmint i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek jest stosowany w celu zlagodzenia objawow odstawiennych i zmniejszenia gtodu nikotynowego,
ktore wystepuja w trakcie podejmowania proby zaprzestania palenia lub zmniejszania liczby
wypalanych papierosoéw, gdy probuje sig rzuci¢ palenie. Leczenie to jest przeznaczone dla dorostych
0s0b palacych w wieku 18 lat i starszych.

Lek Nicorette Coolmint, 2 mg, tabletki do ssania nadaje si¢ do stosowania u 0séb palacych o niskim
stopniu uzaleznienia od nikotyny, tj. ktore wypalaja pierwszego papierosa w trakcie dnia po uptywie
wigcej niz 30 minut od przebudzenia lub ktére wypalaja mniej niz 20 papieroséw na dobg.

Lek Nicorette Coolmint, 4 mg, tabletki do ssania nadaje si¢ do stosowania u 0s6b palacych o wysokim
stopniu uzaleznienia od nikotyny, tj. ktore wypalaja pierwszego papierosa w trakcie dnia w ciagu 30
minut od przebudzenia lub ktére wypalaja wigcej niz 20 papieroséw na dobg.

Lek moze pomdc w natychmiastowym rzuceniu palenia lub w zmniejszeniu liczby wypalanych
papierosdw przed ostatecznym rzuceniem palenia. Jesli pacjent uwaza, ze moze natychmiast przestaé



pali¢, powinien to zrobic. Jesli jednak jest zdania, ze bedzie to zbyt trudne, moze chcie¢ zmniejszy¢
liczbg wypalanych papieroséw w ramach pierwszego kroku przed osiagnigciem catkowitej
abstynencji. Doktadniejsze informacje przedstawiono w punkcie 3 ,,Jak stosowac lek Nicorette
Coolmint”.

Nicorette Coolmint tagodzi objawy odstawienne wystepujace po zaprzestaniu palenia, w tym gtod
nikotynowy. Gdy nagle zaprzestanie si¢ dostarcza¢ do organizmu nikotyng z tytoniu, rozwijaja si¢
roézne rodzaje nieprzyjemnych odczué, zwanych objawami odstawienia, np. drazliwo$¢, uczucie ztosci
lub depres;ji, lek, niepokoj, obnizenie koncentracji uwagi, zwigkszenie apetytu lub zwigkszenie masy
ciata, silne pragnienie zapalenia papierosa (gtdd), przebudzenia w nocy lub zaburzenia snu. Nikotyna
zawarta w leku Nicorette Coolmint moze zapobiec wystapieniu tych nieprzyjemnych odczué Iub
zmniejszy¢ ich nasilenie oraz zmniejszy¢ pragnienie zapalenia papierosa.

Aby zwigkszy¢ szans¢ na udany wynik proby zaprzestania palenia, nalezy rowniez korzysta¢ z porad
1 wsparcia psychoterapeutycznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette Coolmint

Kiedy nie stosowa¢ leku Nicorette Coolmint:

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na nikotyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tabletki do ssania.

* jesli pacjent ma mniej niz 12 lat.
* jesli pacjent nigdy nie palit.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Nicorette Coolmint:

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Mozliwe, ze pacjent bedzie mogl stosowac lek Nicorette Coolmint, jednak musi najpierw
zasiggnac porady lekarza w przypadku:

* przebytego ostatnio zawalu serca lub udaru mézgu

* bolu w klatce piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa) lub objawow dtawicy piersiowe;j
w spoczynku

* choroby serca wptywajacej na szybkos¢ lub miarowos$¢ rytmu serca (zaburzenia rytmu)

* wysokiego ci$nienia tetniczego, ktore nie jest wyrdwnane przez leki

* niewydolnosci serca lub problemoéw z krazeniem

* wystapienia kiedykolwiek reakeji alergicznych, takich jak obrzgk warg, twarzy i gardta (obrzgk
naczynioruchowy) lub swedzaca wysypka (pokrzywka). Stosowanie NTZ moze czasem
sprowokowac ten rodzaj reakcji

* cigzkiej lub srednio nasilonej choroby watroby

* cigzkiej choroby nerek

¢ cukrzycy

* nadczynnosci tarczycy

* guza nadnercza (guza chromochtonnego nadnerczy)
* choroby wrzodowej zoladka lub dwunastnicy

e zapalenia przelyku

Leku nie nalezy stosowac u 0sob, ktére nigdy nie palily ani u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Tabletki do ssania Nicorette Coolmint nie zawieraja cukru.

Przyjmowanie innych lekow

Niektore zwiazki chemiczne, zawarte w dymie tytoniowym, moga wplynaé na to, jak inne leki sa
rozktadane w organizmie. Gdy osoba palaca zaprzestanie palenia, z pomoca leku Nicorette Coolmint
lub bez, moze to doprowadzi¢ do wolniejszego rozkladu takich lekow, a w konsekwencji do
zwigkszenia ich stezenia we krwi.



Moze by¢ konieczne skorygowanie przez lekarza dawek nastgpujacych lekow: lekow
przeciwastmatycznych (teofiliny, salbutamolu), lekow przeciwdepresyjnych (imipraminy,
klomipraminy, fluwoksaminy), lekow przeciwbolowych (pentazocyny, fenacetyny), lekow
przeciwzapalnych (fenylbutazonu), lekow przeciw otgpieniu (stosowanych w chorobie Alzheimera)
(takryny), lekow stosowanych w schizofrenii (olanzapiny, klozapiny), lekow stosowanych w leczeniu
nieregularnego lub przyspieszonego rytmu serca (flekainidu), lekéw przeciwcukrzycowych (insuliny),
lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona (ropinirolu) lub lekéw stosowanych w leczeniu
chorob serca (prazosyny, propanololu, izoprenaliny) lub lekow zawierajacych kofeing.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych lekach przyjmowanych aktualnie
lub ostatnio, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Przyjmowanie leku Nicorette Coolmint z jedzeniem i piciem

Nie wolno jes$¢ ani pi¢ podczas przyjmowania tabletek do ssania. Napoje, ktore zakwaszaja
srodowisko jamy ustnej, takie jak kawa, soki i napoje bezalkoholowe, moga zmniejsza¢ wchtanianie
nikotyny. Aby osiagna¢ maksymalne wchtanianie nikotyny, nie nalezy spozywac tych napojoéw

w ciagu 15 minut przed zazyciem tabletki do ssania.

Ciaza i karmienie piersia

Jest bardzo wazne, aby zaprzestaé palenia tytoniu w okresie cigzy, poniewaz moze ono doprowadzié
do niskiej masy urodzeniowej noworodka lub do poronienia. Najlepiej aby kobieta cigzarna
zaprzestala palenia bez stosowania lekow zawierajacych nikotyng. Jesli jednak nie uda jej sig tego
dokona¢, moze zastosowac lek Nicorette Coolmint jednak wytacznie po konsultacji z lekarzem.

W przypadku wystepowania nudnosci w trakcie ciazy korzystniejsze moze by¢ zastosowanie plastrow
Nicorette.

Poniewaz nikotyna przenika do mleka matki i moze wplywac na dziecko, lek mozna stosowac

w okresie karmienia piersiag wytacznie po konsultacji z lekarzem. Jesli lekarz zaleci stosowanie leku
Nicorette Coolmint, nalezy przyjmowac tabletke do ssania bezposrednio po zakonczeniu karmienia
i nie pozniej niz dwie godziny przed rozpoczeciem karmienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie obserwowano wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Nicorette Coolmint

U os6b w wieku ponizej 18 lat nie nalezy stosowac tego leku bez zalecenia lekarza. Sposob
stosowania leku Nicorette Coolmint zalezy od tego, czy pacjent:

(a) rzuca palenie natychmiast
(b) rzuca palenie stopniowo

Lek Nicorette Coolmint nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej
ulotce. W razie watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z wlasciwym przedstawicielem
personelu medycznego. U os6b w wieku od 12 do 17 lat nie nalezy stosowac leku Nicorette Coolmint
bez zalecenia lekarza.

Lek jest przeznaczony do podania na btong sluzowa jamy ustnej. Nalezy go umiesci¢ w jamie ustnej

i poczeka¢ na jego rozpuszczenie i uwolnienie nikotyny, aby mogla si¢ wchiona¢ do organizmu przez
btong wyscietajaca jamg ustna.

W kazdym wypadku prawidlowym sposobem stosowania leku jest umieszczenie jednej tabletki

W jamie ustnej i przesuwanie jej od czasu do czasu z jednej strony jamy ustnej na druga, az do
catkowitego rozpuszczenia. Powinno to potrwaé mniej niz 20 minut. Tabletki do ssania nie nalezy
rozgryza¢ ani polykaé w calosci. Nie stosowac wigcej niz 15 tabletek do ssania na dobg. Jesli pacjent



odczuwa potrzebe stosowania leku przez okres dtuzszy niz 9 miesigcy ogdtem, powinien zasiggnaé
porady lekarza.

(a) Natychmiastowe rzucenie palenia
Dotyczy natychmiastowego zaprzestania palenia i stosowania tabletek do ssania w celu
zmniejszenia gtodu papierosowego.

Dorosli (18 lat i starsi)

* Rozpoczaé leczenie od stosowania od 8 do 12 tabletek do ssania na dobe. Gdy tylko pojawi
si¢ pragnienie zapalenia papierosa, nalezy umiesci¢ w jamie ustnej jedna tabletkg do ssania
i poczekac, az si¢ rozpusci.

* Stosowac w ten sposob tabletki do ssania przez maksymalnie 6 tygodni, a nastgpnie stopniowo
zmniejszac liczbe tabletek stosowanych w ciagu doby.

* (Gdy pacjent stosuje tylko 1 lub 2 tabletki do ssania na dobg, powinien je catkowicie odstawic.
Po catkowitym zaprzestaniu palenia pacjent moze czasem odczuwac gwaltowna potrzebe
zapalenia papierosa. W takim wypadku mozna ponownie zastosowa¢ tabletke do ssania.

(b) Stopniowe rzucanie palenia
Dotyczy rozpoczecia stopniowego zastgpowania niektorych papierosow tabletka do ssania. Po
osiagnigciu tego celu calkowicie zaprzestaje si¢ palenia papierosow, stosujac tabletki do ssania.
Wreszcie zaprzestaje si¢ rowniez stosowania tabletek do ssania.

Dorosli (w wieku 18 lat i starsi)

W przypadku odczucia silnego pragnienia zapalenia papierosa nalezy zastosowac tabletke do
ssania Nicorette Coolmint zamiast papierosa, aby opanowac gtod nikotynowy. Nalezy zmniejszy¢
liczbe papieroséw wypalanych w ciagu doby do jak najmniejszej liczby. Jesli pacjent nie bedzie
w stanie zmniejszy¢ liczby wypalanych codziennie papieroséw po 6 tygodniach, powinien
zasiggnac porady odpowiedniego przedstawiciela personelu medycznego.

Gdy tylko pacjent poczuje, ze jest to w stanie zrobi¢, powinien catkowicie zaprzesta¢ palenia
papieroséw. Nalezy wowczas postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi natychmiastowego
rzucenia palenia, przedstawionymi powyzej. Pacjent powinien to zrobi¢ jak najszybciej. Jesli
proba catkowitego zaprzestania palenia nie powiedzie si¢ w ciagu 6 miesigcy od rozpoczecia
stosowania leku, nalezy zasiggna¢ porady odpowiedniego przedstawiciela personelu medycznego.

Nie przekraczaé podanej dawki. Postepowa¢ $cile z zaleceniami i nie stosowaé wigcej niz 15
tabletek do ssania w ciagu doby (24 godzin).

Nie nalezy jes¢ ani pi¢, gdy tabletka do ssania znajduje si¢ w jamie ustnej (patrz Przyjmowanie leku
Nicorette Coolmint z jedzeniem i piciem).

Dzieci w wieku 12 lat i starsi
Lek Nicorette Coolmint nalezy stosowa¢ wytacznie, jesli zostanie zalecony przez lekarza.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Jak postepowaé w przypadku pokusy powrotu do natlogu

Jesli pacjent:

*  martwi si¢, Ze moze znowu zacza¢ palic,

* ma trudnosci z catkowitym zaprzestaniem stosowania tabletek do ssania,

powinien zasiggnac porady odpowiedniego przedstawiciela personelu medycznego.

Jesli pacjent zacznie mimo wszystko ponownie pali¢, odpowiedni przedstawiciel personelu
medycznego moze mu poradzié, jak uzyska¢ najlepsze wyniki zastosowania kolejnych kursow
nikotynowej terapii zastgpczej (NTZ).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Nicorette Coolmint



W przypadku zastosowania za duzej liczby tabletek do ssania Nicorette Coolmint u pacjenta moga
wystapi¢ objawy podobne do tych, ktére pojawiaja si¢ po wypaleniu duzej liczby papieroséw: blados¢,
zimne poty, nudnosci, $linotok, uczucie pieczenia w gardle, wymioty, bole brzucha, biegunka, bol
glowy, zawroty glowy, zaburzenia stuchu i wzroku, drzenia, splatanie umystowe i ostabienie.

W przypadku palenia papierosow w okresie zazywania leku Nicorette Coolmint moze wystapic¢
przedawkowanie nikotyny.

Po duzych dawkach po objawach jak powyzej moga si¢ pojawi¢ niskie ci$nienie tgtnicze, stabe
1 niemiarowe t¢tno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ naczyniowa i drgawki.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych dzialan nalezy natychmiast skontaktowac sie¢
z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym. Nalezy wzia¢ ze soba niniejsza
ulotke i opakowanie leku.

Tabletki do ssania nie nadaja si¢ do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat lub u 0sob, ktore nigdy
nie pality. W przypadku zazycia tabletki przez dziecko lub przez osobe, ktéra nigdy nie palita, moga
wystapi¢ objawy przedawkowania nikotyny. Jesli lek zostanie przyjety przez dziecko, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala. Dawki nikotyny
tolerowane w trakcie leczenia przez doroste osoby palace moga doprowadzi¢ do cigzkich objawow
zatrucia i moga okazaé si¢ $miertelne u matych dzieci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Nicorette Coolmint moze powodowac dziatania niepozadane, niektore czgsciej niz
inne, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Samo rzucanie palenia moze powodowac takie objawy, jak zawroty gtowy, bole glowy, zaburzenia
snu, kaszel i objawy grypopodobne. Dziatania niepozadane zasadniczo zaleza od przyjmowane;j
dawki. Takie objawy, jak depresja, drazliwos¢, lek, niepokdj, zwigkszenie apetytu i bezsenno$¢, moga
by¢ réwniez zwiazane z zespolem odstawienia rozwijajacym si¢ w wyniku zaprzestania palenia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
* nudnosci, podraznienie jamy ustnej lub gardta i jezyka

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):

* kaszel, bol gardia

* zawroty glowy, bdle glowy

e drazliwo$¢, Igk, zaburzenia snu, w tym niezwykle sny

* wymioty, biegunka, dyskomfort w obrebie przewodu pokarmowego, wzdecia z oddawaniem
gazow, czkawka, zgaga, objawy dyspeptyczne (niestrawnos$¢)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
* nerwowos¢, depresja

* kotatanie serca (niezwykte odczuwanie pracy serca), przyspieszenie rytmu serca
*  wysypka skorna

* zmegczenie, zte samopoczucie, bol w klatce piersiowe;j

Rzadkie dziatania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):
* szybkie i nieregularne bicie serca, co mozna leczy¢ odpowiednimi lekami

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)



* nadwrazliwos$¢ (w tym reakcje alergiczne i anafilaktyczne), obrzgk twarzy i jamy ustnej (obrzek
naczynioruchowy)

Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek z poniiszych cieikich dzialan niepoiqdanych, powinien
zaprzestaé stosowania leku Nicorette Coolmint i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz
mogq one by¢ oznakq silnego uczulenia:

* pokrzywka (zaburzenie skorne charakteryzujace sig¢ obecnoscia swedzacych, wypuktych lub
zaczerwienionych plam)

* obrzek twarzy, jezyka lub gardta

* trudnosci z oddychaniem

* trudnosci z potykaniem

Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych wystepuje we wcezesnej fazie stosowania leku. W trakcie
pierwszych kilku dni leczenia moze wystgpowac podraznienie w jamie ustnej 1 w gardle, jednak
wickszo$¢ pacjentéw adaptuje si¢ do leczenia z ustapieniem tego objawu w trakcie kontynuowania
terapii.

5. Jak przechowywac¢ lek Nicorette Coolmint

* Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

* Nie stosowac¢ tabletek do ssania po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pojemniku i na
opakowaniu zewngtrznym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

* Pojemnik polipropylenowy: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

» Blister: Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

* Nie wykorzystywa¢ pojemnika na lek do przechowywania czegokolwiek innego, poniewaz moze
w nim pozosta¢ pyt z tabletek, ktory moze pokry¢ inne przedmioty wktadane do pojemnika.

e Usuwac¢ pojemnik po leku w sposob odpowiedzialny. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji
ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych
si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Nicorette Coolmint

Substancja czynna jest nikotyna (w postaci nikotyny z kationitem). Jedna tabletka do ssania zawiera
2 mg lub 4 mg nikotyny.

Pozostale skladniki to: rdzen tabletki - mannitol, guma ksantan, Winterfresh RDE4-149 suszona
rozpylowo (zawiera gumg arabska oraz aromaty mentolu, migty pieprzowej i eukaliptusa), sodu
weglan bezwodny, sukraloza, acesulfam potasowy, magnezu stearynian; otoczka - hypromeloza,
Winterfresh RDE4-149 (zawiera aromaty mentolu, migty pieprzowej i eukaliptusa), tytanu dwutlenek
(E 171), sukraloza, Sepifilm Gloss (zawiera hypromelozg, celuloz¢ mikrokrystaliczna, krzemian
glinowo-potasowy i tytanu dwutlenek (E 171)), acesulfam potasowy, polisorbat 80.

Tabletki do ssania Nicorette Coolmint nie zawieraja cukru.

Jak wyglada lek Nicorette Coolmint i co zawiera opakowanie

Owalna tabletka o barwie od biatej do prawie bialej, oznaczona ,,n” po jednej stronie i ,,2” lub ,,4” po
drugiej stronie.

Wielkos$ci opakowan:

Kazdy pojemnik do tabletek z PP zawiera 20 tabletek do ssania. Opakowania moga zawiera¢ jeden,
cztery lub osiem pojemnikow.

Kazde pudetko tekturowe zawiera po 2 blistry (po 12 tabletek) z tabletkami do ssania. Z etui lub bez.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszq znajdowac sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
McNeil AB, 251 09 Helsingborg, Szwecja

Wytworca
McNeil Products Limited, ¢/o Johnson & Johnson Consumer Services EAME Ltd, Foundation Park,
Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire SL6 3UG, Wielka Brytania

Niniejszy produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Austria, Finlandia: Nicorette Icemint

Belgia, Luksemburg: Nicorette Freshmint

Cypr, Dania, Grecja, Islandia: Nicorette Cooldrops
Czechy: Nicorette Mint

Irlandia: Nicorette Cools

Niemcy: Nicorette freshmint

Norwegia: Nicorette

Polska: Nicorette Coolmint

Szwecja: Nicorette Pepparmint

Data zatwierdzenia ulotki: 08.11.2013
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