Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania
Nicorette Fruit, 4 mg, tabletki do ssania

Nicotinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza Iub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w 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 Fruit, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette Fruit
3. Jak stosowac¢ lek Nicorette Fruit

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Nicorette Fruit

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek jest stosowany w celu ztagodzenia objawow odstawiennych i zmniejszenia glodu nikotynowego,
ktore wystepuja w trakcie podejmowania proby zaprzestania palenia lub zmniejszania liczby
wypalanych papierosow, gdy probuje si¢ rzuci¢ palenie. Leczenie to jest przeznaczone dla dorostych
0s6b palacych w wieku 18 lat i starszych.

Lek Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania nadaje si¢ do stosowania u 0s6b palacych o niskim
stopniu uzaleznienia od nikotyny, tj. ktore wypalaja pierwszego papierosa w trakcie dnia po uptywie
wiecej niz 30 minut od przebudzenia lub ktére wypalaja 20 lub mniej papieroséw na dobe.

Lek Nicorette Fruit, 4 mg, tabletki do ssania nadaje si¢ do stosowania u 0s6b palgcych 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 dobe.

Lek moze pomoc w natychmiastowym rzuceniu palenia lub w zmniejszeniu liczby wypalanych
papieroséw przed ostatecznym rzuceniem palenia. Jesli pacjent uwaza, ze moze natychmiast przestac¢
pali¢, powinien to zrobié. Jesli jednak jest zdania, ze begdzie to zbyt trudne, moze chcie¢ zmniejszy¢
liczbg wypalanych papierosdéw w ramach pierwszego kroku przed osiagni¢ciem catkowitej
abstynencji. Doktadniejsze informacje przedstawiono w punkcie 3 ,,Jak stosowac lek Nicorette Fruit”.

Nicorette Fruit fagodzi objawy odstawienne wystepujace po zaprzestaniu palenia, w tym glod
nikotynowy. Gdy nagle zaprzestanie si¢ dostarcza¢ do organizmu nikotyne z tytoniu, rozwijajg si¢
rozne rodzaje nieprzyjemnych odczu¢, zwanych objawami odstawienia, np. drazliwo$¢, uczucie ztosci
lub depresji, Ik, niepokoj, obnizenie koncentracji uwagi, zwigkszenie apetytu lub zwigkszenie masy
ciala, silne pragnienie zapalenia papierosa (gldd), przebudzenia w nocy lub zaburzenia snu. Nikotyna
zawarta w leku Nicorette Fruit moze zapobiec wystgpieniu tych nieprzyjemnych odczué lub
zmniejszy¢ ich nasilenie oraz zmniejszy¢ pragnienie zapalenia papierosa.



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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette Fruit

Kiedy nie stosowa¢ leku Nicorette Fruit:
e jesli pacjent ma uczulenie na nikotyne¢ lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
e jesli pacjent ma mniej niz 12 lat.
e jesli pacjent nigdy nie palit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Mozliwe, ze pacjent bedzie mdgt stosowac lek Nicorette Fruit, jednak musi najpierw
zasiggnaé porady lekarza w przypadku:

e przebytego ostatnio zawalu serca lub udaru mozgu;

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

W spoczynku;

e choroby serca wptywajacej na szybko$¢ lub miarowos$¢ rytmu serca (zaburzenia rytmu);

o wysokiego ciSnienia tetniczego, ktore nie jest wyrownane przez leki;
wystapienia kiedykolwiek reakcji alergicznych, takich jak obrzgk warg, twarzy i gardta
(obrzek 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;
zapalenia przelyku,
wystapienia w przesztosci padaczki lub drgawek.

Leku nie powinny stosowaé osoby niepalace.

Tabletki do ssania moga stwarza¢ ryzyko zadtawienia. Lek nalezy stosowac ostroznie, jesli pacjent ma
problemy z potykaniem ciat statych lub ptynow, lub jesli czgsto kaszle w trakcie potykania Iub po
potykaniu.

Dzieci

Wiasciwa dawka dla dorostych, podana dzieciom, moze spowodowaé powazne zatrucie, a nawet
prowadzi¢ do zgonu. Istotne jest zatem, aby przechowywac¢ lek Nicorette Fruit w miejscu stale
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Inne leki i Nicorette Fruit
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Jest to szczegolnie istotne, jesli stosuje
si¢ leki zawierajace:
o teofiline w leczeniu astmy,
takryne w chorobie Alzheimera,
klozapine w schizofrenii,
ropinirol w leczeniu choroby Parkinsona.

Nicorette Fruit z jedzeniem i piciem
Nie nalezy jes¢ ani pi¢ podczas przyjmowania tabletek do ssania.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jest bardzo wazne, aby zaprzesta¢ palenia tytoniu w okresie cigzy, poniewaz moze ono doprowadzié
do zahamowania rozwoju ptodu. Moze takze wywota¢ poronienie lub poréd martwy. Najlepiej aby
kobieta cigzarna zaprzestata palenia bez stosowania lekow zawierajacych nikotyne. Jesli jednak nie
uda jej si¢ tego dokonaé, moze zastosowac lek Nicorette Fruit jednak wytacznie po konsultacji

z lekarzem prowadzacym cigze, lekarzem pierwszego kontaktu lub lekarzem z osrodka
specjalizujgcego si¢ w leczeniu uzaleznienia od tytoniu.

Leku Nicorette Fruit nie nalezy przyjmowac¢ w trakcie karmienia piersig, poniewaz nikotyna
przedostaje si¢ do mleka matki i moze oddziatywac na dziecko. Jesli lekarz zaleci stosowanie leku
Nicorette Fruit, tabletke do ssania nalezy stosowac bezposrednio po karmieniu i nie pdzniej niz

2 godziny przed rozpoczeciem karmienia.

Palenie zwicksza ryzyko nieptodnosci u kobiet i mezczyzn. Wplyw nikotyny na ptodnos¢ jest
nieznany.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Nicorette Fruit zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”. Lek zawiera takze mate ilosci siarczynow, pochodzacych z aromatu, ktére rzadko
moga powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowac lek Nicorette Fruit

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem zawartym w ulotce lub wedlug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposob stosowania leku Nicorette Fruit zalezy od tego, czy pacjent:
(a) rzuca palenie natychmiast
(b) rzuca palenie stopniowo

Dorosli (18 lat i starsi)

(a) Natychmiastowe rzucenie palenia
Dotyczy natychmiastowego zaprzestania palenia i stosowania tabletek do ssania w celu
zmniejszenia glodu papierosowego.
e Rozpoczaé leczenie od stosowania od 8 do 12 tabletek do ssania na dobg. Gdy tylko pojawi si¢
pragnienie zapalenia papierosa, nalezy umiesci¢ w jamie ustnej jedng tabletke do ssania
i poczekac, az si¢ rozpusci.
e Stosowaé w ten sposéb tabletki do ssania przez maksymalnie 6 tygodni, a nastepnie stopniowo
zmniejszac liczbe tabletek stosowanych w ciagu doby.
e Gdy pacjent stosuje tylko 1 lub 2 tabletki do ssania na dobg, powinien je catkowicie odstawic.
Po catkowitym zaprzestaniu palenia pacjent moze czasem odczuwac gwaltowng potrzebe
zapalenia papierosa. W takim wypadku mozna ponownie zastosowac tabletke do ssania.

(b) Stopniowe rzucanie palenia
Dotyczy rozpoczecia stopniowego zastegpowania niektorych papierosoéw tabletka do ssania. Po
osiggnigciu tego celu catkowicie zaprzestaje si¢ palenia papierosow, stosujac tabletki do ssania.
Wreszcie zaprzestaje si¢ rOwniez stosowania tabletek do ssania.
W przypadku odczucia silnego pragnienia zapalenia papierosa nalezy zastosowac tabletke do
ssania Nicorette Fruit zamiast papierosa, aby opanowac gtdéd nikotynowy. Nalezy zmniejszy¢
liczbg papieroséw wypalanych w ciggu doby do jak najmniejszej liczby. Jesli pacjent nie bedzie
w stanie zmniejszy¢ liczby wypalanych codziennie papierosow po 6 tygodniach, powinien
zasiegna¢ porady odpowiedniego przedstawiciela personelu medycznego.



Gdy tylko pacjent poczuje, ze jest to w stanie zrobi¢, powinien catkowicie zaprzestac¢ palenia
papierosow. Nalezy wowczas postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi natychmiastowego
rzucenia palenia, przedstawionymi powyzej. Pacjent powinien to zrobi¢ jak najszybciej. Jesli
proba catkowitego zaprzestania palenia nie powiedzie si¢ w ciggu 6 miesiecy od rozpoczgcia
stosowania leku, nalezy zasiegnac¢ porady odpowiedniego przedstawiciela personelu medycznego.

Nie przekracza¢ podanej dawki. Postepowac $cisle z zaleceniami i nie stosowa¢ wiecej niz
15 tabletek do ssania w ciggu doby (24 godzin).

Jesli pacjent odczuwa potrzebe stosowania leku przez okres dtuzszy niz 9 miesigcy ogdlem, powinien
zasiggna¢ porady lekarza.

Dzieci i mlodziez

Mitodziez w wieku 12-17 lat
Lek Nicorette Fruit nalezy stosowa¢ wylacznie na zalecenie lekarza.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Leku nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Instrukcja uzycia

wcisngé

o

OTWARCIE ZAMKNIECIE
wcisna¢ otwierajacy przycisk z boku, wcisnaé wieczko
aby unie$¢ wieczko

Lek jest przeznaczony do podania na $§luzowke jamy ustnej. Nalezy go umiesci¢ w jamie ustnej

i poczeka¢ na jego rozpuszczenie i uwolnienie nikotyny, aby mogta si¢ wchiona¢ do organizmu przez
btong wyscielajaca jame ustna.

Nalezy umiesci¢ jedng tabletke w jamie ustnej i przesuwac ja od czasu do czasu z jednej strony jamy
ustnej na druga, az do calkowitego rozpuszczenia. Powinno to potrwa¢ mniej niz 20 minut. Tabletki
do ssania nie nalezy rozgryza¢ ani poltyka¢ w catosci. Nie nalezy jes¢ ani pi¢, gdy tabletka do ssania
znajduje si¢ w jamie ustne;j.

Jak postepowaé w przypadku checi powrotu do nalogu
Jesli pacjent:

e martwi si¢, ze moze znowu zacza¢ palic,

e ma trudnosci z calkowitym zaprzestaniem stosowania tabletek do ssania,
powinien zasiegna¢ 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 kursé6w nikotynowej terapii zastepczej
(NTZ).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nicorette Fruit
W przypadku palenia papierosow w okresie zazywania leku Nicorette Fruit moze wystapié¢
przedawkowanie nikotyny.



Jesli lek zostanie przyjety przez dziecko lub jesli pacjent zastosuje wicksza dawke leku Nicorette Fruit
niz zalecana, 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 mogg okazac si¢ Smiertelne u dzieci.

Objawy przedawkowania to: nudnosci (mdlosci), wymioty, zwigkszone wydzielanie §liny, bol
brzucha, biegunka, nadmierne pocenie si¢, bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu i znaczne
ostabienie. W przypadku duzych dawek po tych objawach moze wystapi¢ niskie ci$nienie tetnicze,
stabe i niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapa$¢ naczyniowa oraz uogolnione
drgawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Objawy zwigzane z rzucaniem palenia (odstawieniem nikotyny)

Niektore z objawow niepozadanych, wystepujace przy rzucaniu palenia, moga by¢ objawami

odstawiennymi spowodowanymi zmniejszeniem podawanej dawki nikotyny. Mozliwe objawy to:
e drazliwo$¢, agresja, zniecierpliwienie lub frustracja,

uczucie niepokoju, niepokdj ruchowy lub trudnoséci w koncentracji,

budzenie si¢ w nocy lub zaburzenia snu,

zwigkszony apetyt lub zwigkszenie masy ciala,

zke samopoczucie,

che¢ zapalenia papierosa (gtod nikotynowy),

obnizona czgsto$¢ rytmu serca,

krwawienie dzigset lub owrzodzenie jamy ustne;j,

zawroty gtowy lub uczucie pustki w gltowie,

kaszel, bol gardta, zatkany nos lub wyciek z nosa,

zaparcia.

Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek z ponizszych ci¢zkich dzialan niepozadanych, powinien
zaprzesta¢ stosowania leku Nicorette Fruit i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz
moga one by¢ oznaka silnego uczulenia (czestos$¢ jest nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):
e pokrzywka (zaburzenie skorne charakteryzujace si¢ obecnoscia swedzacych, wypuktych lub
zaczerwienionych plam),
obrzek twarzy, jezyka lub gardta,
trudnosci z oddychaniem,
¢ trudnosci z potykaniem.

Wigkszos$¢ dzialan niepozadanych wystepuje we wezesnej fazie stosowania leku. W trakcie
pierwszych kilku dni leczenia moze wystepowac podraznienie w jamie ustnej i w gardle, jednak
wigkszos¢ pacjentow adaptuje si¢ do leczenia z ustgpieniem tego objawu w trakcie kontynuowania
terapii.

Inne, mogace si¢ pojawi¢ dzialania niepozadane:

Bardzo czeste: mogg wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:
kaszel,

bol glowy,

czkawka,

nudnos$ci (mdtosci),

podraznienie gardta, jamy ustnej i jezyka.



Czeste: mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:
e reakcje miejscowe, takie jak uczucie pieczenia, zapalenie jamy ustnej, zmiany odczuwania
smaku,
uczucie zimna, ciepla i mrowienia na skorze,
sucho$¢ w jamie ustnej lub zwigkszone wydzielanie $liny,
uczucie niestrawnosci,
bol lub dyskomfort w jamie brzusznej,
wymioty, wzdecia lub biegunka,
zgaga,
uczucie zmgczenia,
nadwrazliwo$¢ (alergia).

Niezbyt czeste: mogq wystgpic nie czesciej niz u I na 100 pacjentow:
e dolegliwos$ci w obrebie nosa, takie jak niedrozno$¢, kichanie,
o Swiszczacy oddech (skurcz oskrzeli) lub uczucie wigkszego wysitku podczas oddychania niz
normalnie (duszno$¢), ucisk w gardle,
e zaczerwienienie skory lub zwickszone pocenie,
reakcje w obrebie jamy ustnej, takie jak uczucie mrowienia jamy ustnej, zapalenie jezyka,
owrzodzenie jamy ustnej, uszkodzenie btony §luzowej jamy ustnej lub zmiana brzmienia glosu,
bol jamy ustnej i1 gardta, odbijanie,
kotatanie serca (palpitacje), przyspieszenie rytmu serca, nadcisnienie tetnicze,
szybkie 1 nieregularne bicie serca, ktore moze by¢ leczone z zastosowaniem odpowiedniej
terapii,
wysypka i (lub) swedzenie skory,
niezwykte sny,
dyskomfort i bol w klatce piersiowej,
ostabienie, zte samopoczucie.

Rzadkie: mogg wystgpic nie czesciej niz u I na 1 000 pacjentow:
e trudnosci w przelykaniu, zmniejszone czucie w jamie ustnej,
e odruch wymiotny.

Nieznane: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:
e niewyrazne widzenie, zwigkszone wytwarzanie tez,
e suchos¢ w gardle, dyskomfort w obrebie zotadka, bol warg,
e zaczerwienienie skory,
e drgawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nicorette Fruit

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



e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pojemniku i na
opakowaniu zewnetrznym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

e Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie wykorzystywac¢ pojemnika na lek do przechowywania czegokolwiek innego, poniewaz
moze w nim pozostac py? z tabletek, ktéry moze pokry¢ inne przedmioty wktadane do
pojemnika.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nicorette Fruit

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

Pozostate sktadniki to:

e rdzen tabletki: mannitol (E 421), guma ksantan, aromat Tutti Frutti (zawiera §ladowe ilosci
siarczynow), guma arabska (E 414), sodu weglan bezwodny (E 500)(i), sukraloza (E 955),
acesulfam potasowy (E 950), magnezu stearynian (E 470b);

e otoczka: hypromeloza (E 464), aromat Tutti Frutti, tytanu dwutlenek (E 171), sukraloza (E 955),
celuloza mikrokrystaliczna (E 460), krzemian glinowo-potasowy (E 555), acesulfam potasowy
(E 950), polisorbat 80 (E 433).

Tabletki do ssania Nicorette Fruit nie zawierajg cukru.

Jak wyglada lek Nicorette Fruit i co zawiera opakowanie

Owalna tabletka do ssania o barwie od bialej do prawie bialej, oznaczona ,,n” po jednej stronie
i,2” lub ,,4” po drugiej stronie, o wymiarach ok. 14 x 9 x 7 mm.

Wielkosci opakowan: Kazdy pojemnik z PP zawiera 20 tabletek do ssania. Opakowania moga
zawiera¢ 1 pojemnik, 4 pojemniki lub 8 pojemnikdw.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
McNeil AB, PO Box 941, 251 09 Helsingborg, Szwecja

Wytwoérca
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, 251 09 Helsingborg, Szwecja

Johnson & Johnson Consumer NV/SA, Michel De Braeystraat 52, 2000 Antwerpia, Belgia
Johnson & Johnson GmbH, Johnson & Johnson Platz 2, 41470 Neuss, Niemcy
W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:

email: consumer-pl@kenvue.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023
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