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Piibalova informace: informace pro pacienta

Nicorette Icemint Gum 2 mg lé¢iva Zvykaci guma
Nicorette Icemint Gum 4 mg lé¢iva Zvykaci guma

nicotinum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 6 tydnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

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 ucinky

Jak ptipravek Nicorette Icemint Gum uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

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

Lécivé zvykaci gumy (zvykacky) ptipravku Nicorette Icemint Gum patii do skupiny 1€kt 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 abstinencnich pfiznakti, coz umoziuje snadnéjsi odvykani kouteni
kurakim motivovanym prestat koufit.

Zvykat¢ky Nicorette Icemint Gum slouzi rovnéz jako podptirny prostiedek k piekonavéani do¢asné
abstinen¢ni faze koufeni nebo ke snadnéjSimu sniZeni poctu vykouienych cigaret u kurakl
neschopnych nebo neochotnych prestat koufit.

Pokud prestanete koufit a Vase télo jiz nedostava nikotin vstiebavany z tabaku, muzete pocitovat
nepiijemné pocity, které se nazyvaji abstinencni piiznaky. Pomoci Nicorette Icemint Gum muzete
témto priznakiim predejit, pfipadné nepiijemné pocity zmirnit - po urcitou dobu budete svému télu
zvykackami Nicorette Icemint Gum dodavat mala mnozstvi nikotinu, ktery je obsazen v ¢isté forme a
nepusobi zdravotni rizika spojovana s koufenim.

Zdravotni rizika v disledku koufeni jsou zplisobena Skodlivinami obsazenymi v tabaku.
Odborna rada a podpora Vaseho okoli zpravidla zlepsuji nadé€ji na uspéch.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Nicorette Icemint Gum pouZivat

NepouZzivejte Nicorette Icemint Gum:

- jestlize jste alergicky(4) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodg 6).

- u déti a dospivajicich do 12 let.

- jste-1i nekurak.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Nicorette Icemint Gum se porad’'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Zvyka&ky Nicorette Icemint Gum pouZivejte pouze po poradé s lékafem v téchto piipadech:

- pokud jste v minulosti prodélal(a) zavaznou srdecné-cévni prihodu (jako je srdecni infarkt nebo
cévni mozkova prihoda), zavazné srdecni arytmie (poruchy srdecniho rytmu), nebo mate
nestabilni anginu pectoris (onemocnéni srdce projevujici se bolesti na hrudi) véetné
Prinzmetalovy anginy,

- trpite-1i neléCenym vysokym krevnim tlakem,

- trpite-li chorobou jater a/nebo zavaznou chorobou ledvin,

- mate-li cukrovku, protoze ukonceni koufeni miize znamenat potiebu snizeni davek inzulinu,

- trpite-li hypertyredzou (nadmérna produkce hormont §titné zlazy) nebo feochromocytomem
(typ nadoru nadledvin),

- mate-li onemocnéni zazivaciho traktu, jako je zanét jicnu, zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy.

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

Déti a dospivajici

Pripravek Nicorette Icemint Gum nesmi pouzivat déti a dospivajici do 18 let bez doporuceni 1ékare.
Nejsou k dispozici zadné udaje z klinickych studii, které¢ by podporovaly 1écbu zvykackami Nicorette
u dospivajicich do 18 let. Zvykacky Nicorette Icemint Gum nejsou uréeny nekuiakiim.

Davky nikotinu, které jsou dospélymi kuraky béhem lé¢by snaseny, mohou vyvolat zavazné
priznaky otravy u malych déti, a mohou vést az k amrti ditéte. Zvykacky (nepouzité, ale i
pouZité) proto uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pti ukonceni koutfeni mtize dochéazet ke zpomaleni metabolizmu a naslednému zvyseni hladiny 1éciv
obsahujicich napft. theofylin, takrin, klozapin a ropinirol.

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

Dosud nebylo definitivné potvrzeno klinicky vyznamné vzajemné pisobeni mezi nahradni
nikotinovou 1é¢bou a jinymi 1éky. Nikotin v§ak mize pfipadné zvySovat ¢inky adenosinu na krevni
ob¢h, napf. ptispivat ke zvyseni krevniho tlaku a srde¢ni frekvence a také zesilovat vnimani bolesti
(bolesti na hrudi u anginy pectoris) vyvolané podanim adenosinu

Pripravek 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 mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Koufeni miize velmi vazné poskodit plod nebo kojence, a proto mate v t€hotenstvi nebo v obdobi
kojeni ptestat koufit, pokud mozno bez pouziti pfipravkli obsahujicich nikotin. Nikotin se vylucuje do



matefského mléka v mnozstvi, ktera mohou byt skodliva pro kojence. V obdobi kojeni zvykacky
Nicorette Icemint Gum nepouzivejte.

Nedokazete-li prestat koufit bez pripravkl obsahujicich nikotin, pouzivejte ptipravky Nicorette pouze
po poradé s lIékatem. Pokud Vam lékat zvykacky Nicorette Icemint Gum doporucil, nepouzivejte je
b&hem dvou hodin pfed kojenim, ale co nejdiive po kojeni. Snizite tim mnozstvi nikotinu v matefském
mléce.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni se nesmi pouzivat kombinovana 1éc¢ba (uzivani zvykacek Nicorette
Icemint Gum v kombinaci s pfipravkem Nicorette invisipatch).

Koufeni u Zen snizuje schopnost poceti, snizuje uspésnost umélého oplodnéni (in vitro fertilizace) a
vyznamn¢ zvysuje riziko neplodnosti. U muzi koufeni tabaku snizuje tvorbu spermii, zvySuje
nerovnovahu mezi tvorbou volnych radikald a schopnosti téla zamezit jejich Skodlivym u¢inkdim a
poskozuje DNA. Muzské pohlavni buniky kuiakti vykazuji snizenou schopnost oplodnéni. Vlastni
prinos nikotinu v ramci téchto piiznaki u lidi neni znam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zvykacky Nicorette [cemint Gum nemaji Zadny nebo maji zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Pripravek Nicorette Icemint Gum obsahuje butylhydroxytoluen.
Mize zpusobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

3. Jak se pripravek Nicorette Icemint Gum pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Béhem 1é¢by pripravkem Nicorette Icemint Gum vynaloZte veskeré Usili na to, abyste piestal(a) Gplné
koutit. Odborna rada a podpora Vaseho okoli zpravidla zlepsuji nadéji na uspéch.

Lécivé zvykaci gumy pripravku Nicorette Icemint Gum 2 mg mohou byt pouzivany samostatné nebo
v kombinaci s 1é¢ivym pfipravkem Nicorette invisipatch. Pfipravek Nicorette Icemint Gum 4 mg neni
urcen pro kombinovanou lécbu s 1é¢ivym pripravkem Nicorette invisipatch.

Pripravek Nicorette Icemint Gum pouzivejte tehdy, kdyz se dostavi touha po cigareté. Zejména
zpocatku je dulezité zvykat velmi pomalu. Po pfiblizné 30 minutach se celé mnozstvi nikotinu uvolni a
je vstiebano sliznici Gstni dutiny. Zvykejte proto pomalu a s prestavkami!

Budete-li se zejména v prvnich dvou dnech piesné fidit uvedenymi pokyny, zvyknete si na urcité
tempo zvykani. Tim bude zajistén nejvhodnéjsi prisun nikotinu a soucasné zamezite nepiijemnym

nezadoucim ucinktim z pfili$ rychlého zvykani.

Chut’ zvykacky je pro kuraky piijatelna, nékdy vSak mize trvat 1-2 dny, nez si na chut’ zvyknete.

Zptsob podani

1. Nejdiive pomalu zvykejte Nicorette Icemint Gum nekolik sekund a uciiite priblizné minutovou
prestavku.

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

3. Zvykejte znovu 10x a pak ponechte zvykacku opét odpocinout.

4, Zvykejte takto ptl hodiny.

Pokud jste si na chut’ Zvykacky zvykl(a), mizete dle potfeby zZvykani zrychlit.



Déti a dospivajici

Nejsou k dispozici zadné udaje z klinickych studii, které by podporovaly 1écbu zvykackami Nicorette
u dospivajicich do 18 let. Pripravek Nicorette Icemint Gum nesmi pouZzivat déti a dospivajici do 18 let
bez doporuceni l1ékare.

Lécba pouze pomoci 1é¢ivych Zvvkacich gum:

Dospéli (véetné star§ich osob)
Pocatecni davku zvykacek Nicorette Icemint Gum volte podle miry Vasi nikotinové zavislosti.

Pouzivani vhodné sily pti davkovani 8-12 zvykacek za den by mélo byt pro 1é¢bu dostacujici. Silné
zavisli kutéci (Fagerstromiv test nikotinové zavislosti (FTND) > 6, nebo koufeni vice nez 20 cigaret
denné¢), nebo kutéci, kterym se nepodafilo ptestat koufit po pouzivani Zvykacek Nicorette Icemint
Gum 2 mg, maji zah4jit 1écbu s Nicorette Icemint Gum 4 mg. V ostatnich pfipadech je vhodné zah4jit
1é¢bu se zZvykackami Nicorette Icemint Gum 2 mg. Denné nepouZzivejte vice nez 24 zvykacek.

1) Ukon¢eni kouieni

Lécba pomoci zvykacek Nicorette Icemint Gum trva obvykle nejméné 3 mésice. V této dob¢€ zacnéte

s postupnym snizovanim poctu zvykacek. Denni davku nikotinu postupné snizujte snizovanim
celkového poctu zvykacek v zavislosti na vnimani potieby koutit. Lécbu ukoncete poté, kdyZz spotieba
zvykacek klesne na 1-2 zvykacky denné.

2) SniZeni poc€tu cigaret

Zvykat¢ky Nicorette Icemint Gum pouZivejte mezi jednotlivymi epizodami koufeni vzdy, kdyZ se
dostavi naléhava potieba koutit, abyste co nejvice prodlouzil(a) interval bez koufeni, a zamérné tak
snizil(a) pocet vykoutfenych cigaret za den na nejniz$i moznou miru. Pokud nedojde ke snizeni poctu
vykoufenych cigaret za den béhem 6 tydnti od zahajeni pouzivani ptipravku, vyhledejte odbornou
pomoc.

Pokus o uplné zanechani koufeni ma byt uskute¢nén, jakmile se citite byt pripraven(a), ne vSak
pozdéji nez 6 mesict od zahajeni 1écby. Pokud se Vam nepodaii definitivné prestat koufit do 9 mésict
od zahgjeni 1éCby, vyhledejte odbornou pomoc.

Pravidelné pouzivani zvykacek Nicorette Icemint Gum déle nez 12 mésict se vSeobecné
nedoporucuje. Pro pfipad, ze se nahle dostavi touha po koufeni, je vhodné si ponechat zbylé zvykacky
Nicorette Icemint Gum pro pfilezitostné pouziti, abyste se vyvaroval(a) navratu ke koufeni.

3) Docasna abstinence koufeni
Zvykacky Nicorette Icemint Gum se pouZivaji v situacich bez moznosti koufit, naptiklad v mistech se
zakazem koufeni nebo v ptipadé, kdy si neptejete koufit, a pritom pocitujete potiebu si zapalit.

Lécba pripravkem Nicorette Icemint Gum 2 mg v kombinaci s 1é¢ivym pripravkem Nicorette
invisipatch:

Pokud pocitujete, Ze se u Vas objevuje nutkani na cigaretu i pfi pouzivani 1é¢ivych ptipravki
s nikotinem, muizete 1é¢ivé zvykaci gumy piipravku Nicorette Icemint Gum 2 mg pouZzivat
v kombinaci s 1é¢ivym pitipravkem Nicorette invisipatch.

Ptipravek Nicorette Icemint Gum 2 mg v kombinované 1écbe piedstavuje pouze dopliikovou 1é¢bu a
1é¢ivé zvykaci gumy Nicorette Icemint Gum 2 mg nejsou urceny k zahdjeni kombinované 1é€by s
Nicorette invisipatch.

Pted pouzitim lécivého piipravku Nicorette Icemint Gum 2 mg v kombinaci s pfipravkem Nicorette
invisipatch si pozorné prectéte pribalovou informaci pripravku Nicorette invisipatch a fid'te se
davkovanim pro kombinovanou 1é¢bu. Ptibalova informace je vlozena v kazdém baleni pfipravku.



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

Muzete se predavkovat nikotinem, pouzivate-li Zvykacky Nicorette Icemint Gum a/nebo soucasné
kouftite a/nebo soucasné pouzivate jiné formy nahradni nikotinové 1é€by nebo pokud patrite 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 Iékatskou pohotovost.

K ptiznaktim ptredavkovani, které jsou obdobné jako pii nahlé otravé nikotinem, patfi pocit na
zvraceni, slinéni, bolest biicha, prijem, poceni, bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a vyrazna
slabost. Po vysokych davkach miize po téchto pfiznacich nasledovat snizeni krevniho tlaku, slaby a
nepravidelny tep, dechové obtize, vyCerpani, obéhové selhani a celkové kiece.

Podavani nikotinu ma byt docasné pozastaveno, pokud se objevi ptiznaky nadmérného pouziti
nikotinu. Jestlize ptiznaky nadmérného pouziti nikotinu pietrvavaji, ptijem nikotinu mé byt snizen
bud’ nizsi frekvenci podavani, nebo snizenim sily nikotinu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek Nicorette Icemint Gum muze mit stejné nezadouci ucinky jako jiné formy nikotinu.
Nezadouci ucinky zavisi obecné na vysi uzivané davky.

Nezadouci u¢inky spojené s ukoncenim kouieni (vysazenim nikotinu)
Nekteré nezadouci ucinky, které se u Vas projevuji pti ukonceni koutfeni, mohou byt abstinenénimi
ptiznaky souvisejicimi se snizenym piijmem nikotinu.

Tyto nezadouci u¢inky zahrnuji:

- podrazdénost, agresivitu, netrpélivost nebo frustraci

- pocit tizkosti, neklid nebo ztizené soustiedéni, depresivni naladu
- nespavost

- zvySeni chuti k jidlu nebo zvyseni télesné hmotnosti

- nutkavou potfebu koufit (chut’ na cigaretu)

- snizeni srdecni frekvence

- krvaceni dasni nebo viedy v tGstech

- zavrat nebo toceni hlavy

- kasel, zdnét nosohltanu, bolest v krku, ucpany nos nebo rymu
- zacpu

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10:
- Skytavka

- bolest hlavy

- pocit na zvraceni

- podrazdéni v oblasti hrdla

- kasel

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10:

- pocit paleni, zanét v Gstech, zmény chut'ového vnimani
- sucho v tstech nebo zvysené slinéni

dyspepsie (zazivaci obtize)

bolest nebo neptijemny pocit v biise



- zvraceni, plynatost nebo prijem
- pocit inavy

- precitlivélost (alergie)

- brnéni

Méné Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100:

- Ucinky v oblasti nosu jako napf. ucpany nos, kychani

- sipani (bronchospasmus) nebo pocit, ze dychani vyzaduje vétsi usili nez obvykle (duSnost), pocit
priskrceni v hrdle

- navaly horka/z€ervenani kiize, nebo zvysené poceni

- ucinky v ustech jako napt. brnéni, zanét jazyka, viedy v tstech, poskozeni Gstni sliznice, nebo
zmeény hlasu, bolest v ustech a krku, fihani

- palpitace (neobvyklé busSeni srdce), zrychleny tep, vysoky krevni tlak (hypertenze)

- kozni vyrazka a/nebo svédéni ktze, koptivka

- abnormalni sny

- nepfijemny pocit nebo bolest na hrudi

- slabost, pocit nemoci

- krvaceni désni

- vytok z nosu

- Dbolest v celisti

Vzéacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1 000:
- obtizné polykani, snizena citlivost v tstech, daveni

Neni zndmo: frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit:
- rozmazané vidéni, zvySena tvorba slz

- sucho v krku, bolest rtii

- zC€ervenani kize

- anafylakticka reakce, angioedém

- nepfijemné pocity v oblasti bficha

- svalova slabost

U citlivych jedinct se mohou objevit alergické reakce jako napt. angioedém, koptivka nebo anafylaxe.
Zvykacka se mize nalepit na umély chrup a ve vzacnych piipadech ho mize i poskodit.

Béhem prvnich nékolika dni 1é¢by se mize projevit podrazdéni v ustech a krku, a zv1ast’ casté je
Skytani. Pfi pokracovani 1é¢by jsou tyto ucinky dobfe snaseny.

Kombinovana 1écba

Pted pouzitim 1é¢ivych zZvykacich gum Nicorette Icemint Gum 2 mg v kombinaci s naplasti Nicorette
invisipatch si pecliveé piectéte odstavec o nezddoucich ucincich v ptibalové informaci piipravku
Nicorette invisipatch.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.



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

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

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

- Lécivou latkou je nicotinum 2 mg nebo 4 mg (ve formé nicotini resinas).

- Dal$imi slozkami jsou zaklad zZvykaci gumy s antioxidantem (obsahuje butylhydroxytoluen E
321), xylitol, silice maty peprné, uhli¢itan sodny, draselna stl acesulfamu, levomenthol, lehky
oxid hofecnaty, slozené tekuté matové aroma, hypromeloza, sukral6za, polysorbat 80,
predbobtnaly skrob, oxid titanicity (E 171), karnaubsky vosk a mastek, hydrogenuhlicitan sodny
(pouze Nicorette Icemint Gum 2 mg), hlinity lak chinolinové zluti (E 104) (pouze Nicorette
Icemint Gum 4 mg), CiSténa voda.

Jak pripravek Nicorette Icemint Gum vypada a co obsahuje toto baleni

- Nicorette Icemint Gum 2 mg je potahovana zvykaci guma bilé barvy, priblizn¢ 15 x 15 x 6 mm.

- Nicorette Icemint Gum 4 mg je potahovana zvykaci guma smetanové barvy, pfiblizné 15 x 15 x
6 mm.

Zvyka&ky 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

Norrbroplatsen 2, 251 09 Helsingborg

Svédsko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, e-mail:
dotazy@its.jnj.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 7. 2020



