BESERI TIBBi URUNUN ADI:

NICORETTE FRESHFRUIT 2 mg Meyveli Sakiz
NICORETTE FRESHFRUIT 4 mg Meyveli Sakiz
NICORETTE® FRESHMINT 2 mg Naneli Sakiz
NICORETTE® FRESHMINT 4 mg Naneli Sakiz

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM:
Her bir sakiz etkin madde olarak 2 mg nikotin (11 mg nikotin rezinat) veya 4 mg nikotin (22 mg
nikotin rezinat) icerir. Seker (sukroz) veya hayvansal Griin icermez.

ENDIKASYONLAR:

Tutdn bagimhlig tedavisinde sigara birakma ile ilgili olarak meydana gelen nikotin birakma
semptomlarini ve nikotin arzusunu hafifletmektedir. Sigarayi birakmaya veya birakmadan 6nce
azaltmaya yardimci olarak endikedir. Bu sayede sigara icilmeyecek yerlerde bulunan bagimlilara
yardimci olarak, sigara icen kisi ve cevresindekiler icin glivenli bir alternatif olusturmaktadir.
Mimkinse bir davranissal destek programi ile birlikte kullaniimalidir.

POZOLOJi/UYGULAMA SIKLIGI VE SURESI:

Genellikle glinde 20’den az sigara icen veya Fagerstrom Testi Nikotin Bagimhligi (FTND)< 6 olan
kisiler 2 mg ’lik nikotin sakizi kullanmalidir. Glinde 20 veya 20 ‘den fazla sigara igen veya
Fagerstrom Testi Nikotin Bagimlihgi (FTND)> 6 olan yiiksek bagimli kisiler veya sabah ilk sigarayi
kalktiktan 30 dakika igerisinde igen kisiler veya 2 mg ‘lik sakiz ile sigara birakmayi denemis fakat
birakamamis kisiler, agir sigara tiiketiminden olusan ylksek nikotin serum seviyelerini diistirmek
icin 4 mg ‘hk nikotin sakizi kullanmahdirlar. Nikotin sakizinin tek basina kullanilmasi durumunda,
glinde 24 adetten fazla sakiz gignenmemelidir. Genellikle glinde uygun dozda 8 ila 12 adet nikotin
sakizi yeterlidir. Bagsari sansini arttirmak igin glinliik 6nerilen dozun altina diistilmemesi 6nemlidir.
Yiksek bagimlihiga sahip, ilerlemis yoksunluk semptomlari olan veya tek nikotin replasman
tedavisi Grlintiyle basarisiz olmus kisiler, yoksunluk semptomlarindan hizli bir sekilde kurtulmak
icin nikotin bandi ile birlikte NICORETTE® 2 mg sakiz kullanabilirler. Nikotin bandi ile beraber
ginde 15 adetten fazla NICORETTE® 2 mg sakiz ¢cignenmemelidir.

UYGULAMA SEKLI:
Kullanma Talimati’nda belirtilen “cigne ve park-et” teknigine gore yavasca ¢ignenmelidir. Bu
sekilde yaklasik 30 dakikalik ¢cignemeden sonra sakiz igerigindeki nikotin tikenmektedir.

OZEL POPULASYONLARA iLiSKIN EK BiLGILER:

Bobrek yetmeazligi:

Siddetli bébrek yetmezligi olan hastalarda nikotin veya metabolitlerinin klirensi azalabileceginden
ve buna bagli olarak advers etkiler artabileceginden, dikkatle kullaniimalidir.

Karaciger yetmeazligi:

Nikotin veya metabolitlerinin klirensi azalabileceginden ve buna bagh olarak advers etkiler
artabileceginden, Orta ila siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Pediyatrik popiilasyon:

Doktor tavsiyesi olmadan 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Bu yas grubunda kullanim 6nerisi icin kontrolli calismalarda yetersiz klinik veri bulunmaktadir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Yasa bagli doz ayarlamasi gerekmemektedir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Nikotine veya sakiz igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi agiri duyarlihg
oldugu bilinen hastalarda ve 12 yas altindaki cocuklarda kullanimi kontrendikedir.

OZEL KULLANIM UYARILARI VE ONLEMLERI:

Altta yatan kardiyovaskiiler hastaliklarda: Stabil kardiyovaskiiler hastalikta NICORETTE sakiz
sigara icmekten daha az zararlidir. Yakin zamanda gecirilmis miyokard infarktisl, Prinzmetal
anjina dahil stabil olmayan veya agirlasan anjina, siddetli kardiyak aritmi, yakin zamanda gecirilmis
serebrovaskiler olay ve/veya kontrol altinda tutulamayan hipertansiyonu olan bagimlilar
davranissal destek programi gibi nonfarmakolojik yontemler ile sigarayr birakmalari igin
cesaretlendirilmelidir. Eger basarisiz olunursa, NICORETTE® sakiz dustinilebilir; fakat bu hasta
grubunda glivenlilik ile ilgili veriler sinirh oldugundan tedavi ancak tibbi goézetim altinda
baslatiimalidir. Diabetes mellitus: Diabetes mellitusu olan hastalarin, sigarayi biraktiklarinda ve
NRT tedavileri sirasinda kan seker diizeylerini normalden daha siki takip etmeleri 6nerilmelidir;
¢linkii nikotin nedeniyle salinan katekolaminler karbonhidrat metabolizmasini etkileyebilir.
Gastrointestinal hastalik: Nikotin, 6zofajit, gastrit veya peptik Ulseri olan hastalarda var olan
semptomlari siddetlendirebilir. Bu nedenle oral NRT preparatlari bu durumlarda dikkatle
kullanilmalidir. Ulseratif stomatit rapor edilmistir. Bébrek veya karaciger yetmezligi: Orta ila
siddetli karaciger yetmezligi ve/veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda nikotinin veya
metabolitlerinin klirensi azalabilecegi ve advers etkilerin potansiyeli artabilecegi igin dikkatli
kullanilmalidir. Nébetler: Nikotin ile iligkili konvilsiyon vakalari rapor edildiginden, epilepsi 6ykiisu
olan hastalarda nikotinin potansiyel riskleri ve vyararlari kullanilmadan &6nce dikkatle
degerlendirilmelidir. Cocuklarda tehlike: Eriskin ve addlesan sigara kullanicilarinin tolere
edebildigi nikotin dozlari cocuklarda o6ldiriicii olabilecek ciddi toksisite olusturabilir. Nikotin
iceren Urlnler, yanhs kullanilabilecegi veya ¢ocuklarin ulasabilecegi veya yutabilecegi yerlerde
birakilmamalidir. Nikotin sakizi dikkatle imha edilmelidir. Feokromasitoma ve kontrol edilemeyen
hipertiroidizm: Nikotin, katekolaminlerin salinmasina neden oldugundan, NICORETTE® sakiz
kontrol edilemeyen hipertiroidizmi veya feokromasitomasi olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. Aktarilan bagimlilik: Aktarilan bagimlilik sigara bagimliligi ile karsilastinildiginda
daha seyrektir, zarari daha azdir ve aktarilan bagimliligin kirllmasi daha kolaydir. Protez dis uyarisi:
Protez dis kullanan sigara kullanicilari, NICORETTE® sakiz ¢ignemede zorluk yasayabilirler. Sakiz
protez dislere yapisabilir ve seyrek de olsa protez dislere zarar verebilir.

NICORETTE® sakiz, biitil hidroksi toluen (E321) icerdiginden lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.
NICORETTE® 4 mg sakiz, azo boyar madde (kinolin sarisi) icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

DIGER TIBBi URUNLER iLE ETKILESIMLER VE DIiGER ETKILESIM SEKILLERi:

Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaclarla arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilesim
saptanmamistir. Buna ragmen nikotin, adenozinin hemodinamik etkilerini gliclendirebilir, 6rnegin
adenozin uygulamasi ile uyarilan kan basinci, kalp atim hizi ve ayrica agri yaniti (anjina pektoris
benzeri gbgis agrisi).
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GEBELIK VE LAKTASYON:
Gebelik kategorisi: C. Sadece doktora danisilarak kullanilmalidir.

ARAC VE MAKINE KULLANIMI UZERINE ETKILER:
Bu ilacin arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde etkisi bulunmamaktadir ya da ihmal edilebilir
bir etkisi vardir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Bazi semptomlar, sigarayl birakma sonucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile iliskili olabilir. Bu
semptomlar, iritabilite/agresyon, disfori ya da depresif duygudurum, hisran ya da kizgin ruh hali,
anksiyete, gece uyanmalari/uyku bozuklugu, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu,
tahammiilsizlik gibi duygusal ve zihinsel semptomlari ve kalp atim hizinda diisme, sigara icme
istegi, istah artisi/kilo alma, bas dénmesi, presenkop semptomlari, okstrik, kabizlik, dis eti
kanamas! ya da aftéz Ulser ya da nazofarenjit gibi fiziksel semptomlar goérilebilir. Sigaray
biraktiktan sonra aftdz iilser sikliginda artis olabilir. istenmeyen etkiler: Cok yaygin: bas agrisi, agiz
iritasyonu, bogaz iritasyonu, agiz veya bogaz agrisi, bulanti, higkirik. Yaygin: hipersensitivite, bas
dénmesi, yanma hissi, disguzi, parestezi, oksurik, kusma, karin agrisi, diyare, agiz kurulugu,
siskinlik, tdkruk artisi, stomatit, dispepsi, yorgunluk. Yaygin olmayan: anormal riya,
palpitasyonlar, tasikardi, sicak basmasi , hipertansiyon, bronkospazm, disfoni, dispne, nazal
konjesyon, hapsirma, bogazda gerginlik, gegirme, glostit, oral mukozada kabarcik ve soyulma, oral
parestezi, Urtiker, hiperhidroz, kasinti, dokintli, cene agrisi, asteni, gogls rahatsizligl ve agrisi,
halsizlik. Seyrek: disfaji, oral hipoestezi, 6glirme, anjiyoodem, keyifsizlik. Cok seyrek: reverzibl
atriyal fibrilasyon. Bilinmiyor: anaflaktik reaksiyon, ndbetler, bulanik gérme, artmis lakrimasyon,
orofajial agri, bogaz kurulugu, gastrointestinal rahatsizlik, dudak agrisi, eritem, kas gerginligi.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI:

NRT ve/veya sigara kullanimi kaynakh nikotinin asiri kullanimi doz asimi semptomlarina neden
olabilir. Tedavi sirasinda yetiskinler tarafindan tolere edilebilir dozda nikotin, cocuklarda ciddi
zehirlenme semptomlari olusturabilir ve 6limcil olabilir. Cocuklarda nikotin zehirlenmesi siiphesi
oldugu takdirde ivedilikle acile basvurulmali ve tedavi edilmelidir. Doz asimi tedavisi: Her tirl{
nikotin uygulamasi hemen durdurulmalidir ve hasta semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Cok
fazla miktarda nikotin yutulmasi durumunda, aktif kdmiir uygulanmasi nikotinin gastrointestinal
emilimini azaltir. Eger gerekli gorilirse yapay solunum uygulanmaldir.

GECIMSIZLIKLER:
Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

SAKLAMA KOSULLARI VE RAF OMRU:

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Raf d6mri 36 aydir.
AMBALAIJIN NITELIGI VE iCERIGi:

PVC/PVDC/AI blister ambalajda 30, 105 adet sakiz igerir.
RUHSAT SAHIBI

JNTL Turkey Tiiketici Saghgi Ltd. Sti. Uskiidar/istanbul
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RUHSAT NUMARALARI:

Nicorette Freshfruit 2mg Meyveli Sakiz : 2022/763- 19.12.2022

Nicorette Freshfruit 4mg Meyveli Sakiz : 2022/764- 19.12.2022

Nicorette Freshmint 2mg Naneli Sakiz : 2022/769
Nicorette Freshmint 4mg Naneli Sakiz : 2022/770- 19.12.2022

SADECE ECZANELERDE RECETESIZ OLARAK SATILIR.
Daha detayli bilgi igin litfen firmamiza bagvurunuz.

KDV Dahil Perakende Satis Fiyati ve Gegerlilik Tarihi:

Nicorette Freshfruit 2mg Meyveli Sakiz 30 Adet - 230.74TL/ 20.12.2025
Nicorette Freshfruit 2mg Meyveli Sakiz 105 Adet — 949.34TL/ 20.12.2025
Nicorette Freshmint 2mg Naneli Sakiz 30 Adet — 351.23TL/ 20.12.2025
Nicorette Freshmint 2mg Naneli Sakiz 105 Adet - 1,020.53TL/ 20.12.2025
Nicorette Freshfruit 4 mg Meyveli Sakiz 30 Adet - 276.19TL/ 20.12.2025
Nicorette Freshmint 4 mg Naneli Sakiz 30 Adet - 418.35TL/ 20.12.2025

KUB Giincellenme Tarihi:

Nicorette Freshfruit 2mg Meyveli Sakiz: 19.12.2022
Nicorette Freshfruit 4mg Meyveli Sakiz: 19.12.2022
Nicorette Freshmint 2mg Naneli Sakiz: 20.12.2022
Nicorette Freshmint 4mg Naneli Sakiz: 19.12.2022

4/4

20.12.2022



