Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2014/02134-ZME
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Nicorette Classic Gum 2 mg
Nicorette Classic Gum 4 mg
liec¢ivé Zuvacky
nikotin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 6 tyzdnov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nicorette Classic Gum a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nicorette Classic Gum
Ako pouzivat’ Nicorette Classic Gum

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nicorette Classic Gum

Obsah balenia a d’alsie informécie

NS

1. Co je Nicorette Classic Gum a na ¢o sa pouZiva

Liecivé zuvacky Nicorette Classic Gum patria do skupiny liekov pouzivanych na odvykanie od
faj¢enia.

Liec¢ivé zuvacky Nicorette Classic Gum st urcené na lie¢bu zavislosti od tabaku, na zmiernenie tizby
po fajceni (nikotine) a na zmiernenie abstinencnych priznakov, ¢o ul'ahcuje odvykanie od fajcenia u
faj¢iarov motivovanych prestat’ fajcit’.

Liec¢ivé zuvacky Nicorette Classic Gum sa pouzivaju aj na prekonanie docasnej abstinenénej fazy
faj¢enia alebo na jednoduchsie znizenie poctu vyfajcenych cigariet u faj¢iarov, ktori nemozu alebo nie
su ochotni prestat’ fajcit’.

Ak prestanete fajcit’ a dodavat’ svojmu telu nikotin z tabaku, mézu sa u vas objavit’ neprijemné pocity
nazyvané abstinencné priznaky. Pouzivanim lie€ivych zuvaciek Nicorette Classic Gum modZete tymto
neprijemnym pocitom predchadzat’ alebo ich zmierfiovat’ — pouzivanim lieivych zuvaciek Nicorette
Classic Gum budete nad’alej dodavat’ svojmu telu malé mnozstvo nikotinu v jeho €istej forme, co
nespdsobi ziadne zdravotné rizika spojené s fajcenim.

Zdravotné rizika spojené s fajcenim st sposobené skodlivymi latkami obsiahnutymi v tabaku.
Vasu Sancu prestat’ fajcit’ zvycajne zlepsi odborna rada a podpora okolia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nicorette Classic Gum

NepouZivajte Nicorette Classic Gum

- ak ste alergicky na nikotin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- u deti a dospievajucich mladsich ako 12 rokov,
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- u nefajéiarov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Nicorette Classic Gum, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V nasledujucich pripadoch pouzivajte lie¢ivé zuvacky Nicorette Classic Gum len po porade s lekdrom:

- ak ste v minulosti mali zavaznu srdcovocievnu prihodu alebo mate nestabilnti anginu pektoris
(ochorenie srdca, prejavujtice sa bolestou na hrudi), vratane Prinzmetalovej anginy, zdvazné
srdcové arytmie (porucha srdcového rytmu)

- ak ste v minulosti mali cievnu mozgovu prihodu

- mate vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany liekmi,

- mate ochorenie pecene a/alebo zdvazné ochorenie obliciek,

- mate cukrovku, je dolezité pozornejsie sledovat’ hladinu cukru v krvi, pretoze ak prestanete
fajcit, moze byt potrebné, znizit’ davky inzulinu.

- mate zvySenu funkciu §titnej zl'azy (hypertyredzu) alebo nador drene nadobliciek
(feochromocytom),

- mate zaludocné vredy, zapal pazeraka alebo zaludka.

Osoby so zubnou protézou moézu mat’ tazkosti so zuvanim lieCivych zuvaciek Nicorette Classic Gum.
Liec¢iva zuvacka sa moze prilepit’ na zubnu protézu a v zriedkavych pripadoch ju moéze aj poskodit’.

Deti a dospievajici

Liek Nicorette Classic Gum nesmu bez odporucania lekara pouzivat deti a dospievajuci mladsi ako 18
rokov. K dispozicii nie su ziadne Udaje z kontrolovanych klinickych skusani, ktoré podporuju liecbu
lie¢ivymi zuvackami Nicorette u dospievajticich mladsich ako 18 rokov. Liec¢ivé zuvacky Nicorette
Classic Gum nie st ur¢ené pre nefajCiarov.

Davky nikotinu, ktoré dospeli fajéiari pocas liecby znaSaji, moéZu u malych deti vyvolat’ zivazné
priznaky otravy a mézZu viest’ az k smrti diet’at’a. Lieky obsahujtce nikotin, nepouzité alebo
pouzité, sa nesmu nechavat’ na mieste, kde s nimi m6Zu manipulovat’ alebo ich pozZit’ deti.

Iné lieky a Nicorette Classic Gum
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Doteraz neboli definitivne potvrdené klinicky vyznamné vzajomné ti€inky medzi nahradnou lie¢bou
nikotinom a inymi lieckmi. Nikotin méZe zvySovat’ G¢inky adenozinu (spomal’uje elektrické impulzy
medzi predsiefiami a komorami srdca, ¢im sa spomal’uju rychly alebo nepravidelny srdcovy tep,
nazyvan¢ arytmia) na tokové vlastnosti krvi napr. prispievat’ k zvySeniu krvného tlaku a srdcovej
frekvencie a tiez zvysit’ vnimanie bolesti (bolest’ v hrudniku pri angine pektoris — ochorenie srdca)
vyvolanej podanim adenozinu.

Pri ukonceni faj¢ia moze dochadzat’ k spomaleniu metabolizmu a naslednému zvyseniu hladin liekov
obsahujucich teofylin, takrin, klozapin a ropinirol. Hladiny lieCiv napr. imipramin, olanzapin,
klomipramin a fluvoxamin moézu byt taktiez zvySené pri preruSeni fajcenia.

Nicorette Classic Gum a jedlo a napoje
Pocas zuvania lieCivej zuvacky ni¢ nepite, nejedzte a nefajcite.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Fajcenie moze vel'mi vazne poskodit’ plod (spomalenie vyvinu, pred¢asny porod, narodenie mitveho plodu)
alebo dojca, a preto musite pocas tehotenstva alebo pocas dojcenia prestat’ fajcit, pokial je to mozné, bez
pomoci liekov obsahujucich nikotin. Nikotin sa vylucuje do materského mlieka v mnoZzstve, ktoré méze byt’ pre
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doj¢a skodlivé. Pocas dojéenia lie¢ivé zuvacky Nicorette Classic Gum nepouZzivajte bez konzultacie
s odbornym zdravotnickym pracovnikom.

Ak vam vas lekar odporucil pouzivat’ lie¢ivé zuvacky Nicorette Classic Gum, pouzivajte ich ¢o
najskor po dojceni. Znizute tym mnozstvo nikotinu v materskom mlieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liecivé zuvacky Nicorette Classic Gum nemaju vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Liecivé Zuvacky Nicorette Classic Gum obsahuju sorbitol
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko pouzivat’ Nicorette Classic Gum

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pocas lie¢by lie¢ivymi zuvackami Nicorette Classic Gum vynalozte vSetko usilie na to, aby ste prestali
uplne fajcit’.

Liec¢ivé zuvacky Nicorette Classic Gum uzivajte vtedy, ked’ sa dostavi tizba po cigarete. Obzvlast na
zaciatku je dolezité lie¢ivl zuvacku zuvat’ vel'mi pomaly. Kazda lie¢iva zuvacka Nicorette Classic
Gum sa mé pomaly prerusovane zZuvat’ pocas priblizne 30 minut. LieCiva Zuvacku preto zujte pomaly
a s prestavkami.

Ak sa budete pocas prvych dvoch dni presne riadit’ uvedenymi pokynmi, zvyknete si na urcité tempo
zuvania. Tym sa zaisti najvhodnejsi prisun nikotinu a sicasne zamedzite neprijemnym vedl'ajSim

ucinkom z prili§ rychleho Zuvania.

Chut’ Zuvacky je pre faj¢iarov prijatelna, nickedy vSak moéze trvat’ 1 — 2 dni kym si na chut’ zvyknete.

Zvy¢ajny postup:

1. Najprv zujte lieciva zuvacku Nicorette Classic Gum pomaly pocas niekol’kych sekund a urobte
prestavku.

2. Po prestavke opat’ zujte 10-krat, a potom presuiite lie¢iva zuvacku na 1 alebo 2 minuty pod
jazyk alebo medzi d’asno a lice.

3. Znovu zujte 10-krat, a potom opat’ urobte prestavku.

4. Takto zujte pocas 30 minut.

Ak ste si na chut’ lieCivej zuvacky zvykli, moZzete podl'a potreby rychlost’ Zuvania zvysit'.

Pouzitie u deti a dospievajucich

K dispozicii nie su ziadne tidaje z kontrolovanych klinickych §tadii, ktoré podporuju lie¢bu lie¢ivymi
zuvackami Nicorette u dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Liek Nicorette Classic Gum nesmu bez
odportcania lekara pouzivat’ deti a dospievajici mladsi ako 18 rokov.

Dospeli (vratane starSich 0s6b)

Uvodnu davku lie¢ivych Zuvaciek Nicorette Classic Gum si vyberte podl'a stupiia vasej zavislosti od
nikotinu.

Na zaciatku liecby je dostacujuce pouzivat’ 8 — 12 lieCivych zuvaciek vhodnej sily za deni pocas
najmenej 3 mesiacov. Fajciari s vysokou mierou zavislosti od nikotinu (Fagerstromov test zavislosti
od nikotinu (FTND) > 6 alebo faj¢enie > 20 cigaret denne) alebo ktorym sa nepodarilo prestat’ fajcit’
po pouzivani lieCivych zuvaciek Nicorette Classic Gum 2 mg, maju lie¢bu zacat’ lie¢ivymi zuvackami
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Nicorette Classic Gum 4 mg. V ostatnych pripadoch je vhodné liecbu zacat’ lieCivymi zuvackami
Nicorette Classic Gum 2 mg. Denne nepouzivajte viac ako 24 liecivych zuvaciek.

1) Ukoncenie fajéenia

Liecba liecivymi zuvackami Nicorette Classic Gum zvycajne trva 3 mesiace. PoCas tohto obdobia
zacnete s postupnym znizovanim poctu lie¢ivych zuvaciek. Dennti davku nikotinu postupne znizujte
znizovanim celkového poctu lieCivych zuvaciek v zavislosti od vnimania potreby fajcit’. Liecbu
ukoncite vtedy, ak pocet lieCivych zuvaciek klesne na 1 — 2 lie¢ivé zuvacky denne.

2) ZniZenie poctu cigariet

Liecivé zuvacky Nicorette Classic Gum pouzivajte medzi jednotlivymi epizdédami fajcenia vzdy, ked’
sa dostavi nalichava potreba faj¢it, aby ste &o najviac prediZili interval bez fajéenia a zamerne tak
znizili pocet vyfajéenych cigariet za den na ¢o najnizsi pocet. Pokial’ neddjde pocas 6 tyzdnov

k znizeniu poctu vyfajéenych cigariet za deni, vyhl'adajte odborni pomoc.

Pokusit’ sa prestat’ tplne fajcit’ je mozné hned’, ako sa faj¢iar citi byt’ na to pripraveny, ale najneskor
do 6 mesiacov od zaciatku liecby. Ak sa fajéenie nepodari ukonéit’ do 9 mesiacov od zaciatku lieCby,
je potrebné vyhl'adat’ odbornti pomoc.

Pravidelné pouzivanie lieCivych Zuvaciek Nicorette Classic Gum pocas viac ako 12 mesiacov sa vo
vSeobecnosti neodportca. Niektori byvali fajciari vSak mozu pocitovat’ potrebu dlhsej liecby
lieC¢ivymi zuvackami Nicorette Classic Gum, aby predisli ndvratu k fajéeniu. Odportca sa, aby byvali
fajéiari nosili pri sebe lie¢iva Zuvacku Nicorette Classic Gum aj po ukonéeni fajcenia a pouzili ju v
pripade, Ze pocitia nahlu potrebu fajcit’.

Vase Sance prestat’ fajcit’ zvycajne zlepsi odborna rada a podpora okolia.

3) Docasna abstinencia

Liecivé zuvacky Nicorette Classic Gum sa pouzivaju v situaciach, kedy nie je mozné fajc¢it’, napriklad
v miestach so zékazom fajCit’ alebo v pripade, ak si nezelate fajcit’ a pocitujete pritom potrebu zapalit’
si cigaretu.

Ak poutzijete viac lieivych Zuvaciek Nicorette Classic Gum, ako mate

Nikotinom sa mozete predavkovat’, ak uzivate liek Nicorette Classic Gum a/alebo stibezne fajcite
a/alebo stibezne uzivate iné formy nahradnej nikotinovej terapie alebo pokial’ patrite k faj¢iarom

s nizkym stupniom zavislosti na nikotine. Riziko otravy spdsobenej prehltnutim liecivej zuvacky je
vel'mi nizke, pretoze vstrebavanie pri chybani Zuvania je pomalé a netplné.

Ak ste pouzili viac lieCivych zuvaciek alebo ak liecivé zuvacky nedopatrenim prehltlo diet’a, porad’te
sa so svojim lekarom alebo okamzite navstivte lekarsku pohotovost’.

K priznakom predavkovania patria nevol'nost, slinenie, bolest’ brucha, hnacka, potenie, bolest” hlavy,
zédvrat, poruchy sluchu alebo vyraznu slabost’. Po vysokych davkach mézu byt tieto priznaky
sprevadzané zniZzenim krvného tlaku, slabost’ou a nepravidelnym pulzom, tazkost’ami s dychanim,
vycerpanostou, zlyhanim krvného obehu a ki¢mi celého tela.

Podavanie nikotinu sa ma docastne zastavit’, ak sa objavia priznaky nadmerného pouzitia nikotinu. Ak
priznaky nadmerného pouZzivania nikotinu pretrvavajua, prijem nikotinu sa ma znizit' bud’ nizSou
Castostou podavania alebo znizenim sily nikotinu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Liec¢ivé zuvacky Nicorette Classic Gum moézu spdsobovat’ rovnaké vedl'ajsie ucinky ako iné liekové
formy obsahujuce nikotin. Vedl'ajsie Gi¢inky spravidla zavisia od pouzivanej davky.

Uc¢inky spojené s ukoncenim fajcenia (vysadenim nikotinu)
Niektoré¢ vedl'ajsie ucinky, ktoré sa objavuju pri ukonceni fajcenia, mézu predstavovat abstinencné
priznaky suvisiace so znizenym prijmom nikotinu.

Tieto vedl’ajSie ucinky zahrnaju:

- podrazdenost’, hnev, netrpezlivost’ alebo frustraciu,

- pocit uzkosti, nepokoj, depresivna ndlada alebo problémy so sustredenim,

- nespavost’,

- zvysenu chut’ do jedla alebo zvysenie telesnej hmotnosti,

- nutkavu potrebu fajéit’ (chut’ na cigaretu),

- znizenie srdcovej frekvencie,

- krvacanie d’asien alebo vredy v tstach,

- zavrat alebo priznaky stavu pred synkopou (stav kratkodobého bezvedomia sposobeny
nedokrvenim mozgu pri spomaleni al. zastaveni srdcovej ¢innosti),

- kaSel’, zapal sliznice nosohltana, bolest’ hrdla, upchaty nos alebo nadchu,

- zéapchu.

Vel'mi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- ckanie (je obzvlast’ cCasté),

- bolest’ hlavy, nevolnost’, neprijemny pocit v zalidku a ¢revach,

- podrazdenie hrdla.

Casté vedPajsie ic¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb):

- miestne ucinky ako je napr. parestézia (porucha citlivosti prejavujtica sa pocitom odlisSnym od
kvality podnetu (napr. dotyk pocitovany ako palenie)), zapal v tstach, zmeny vo vnimani chuti,

- sucho v ustach alebo zvySen¢ slinenie,

- tazkosti s travenim,

- bolest’ brucha,

- vracanie, plynatost’ alebo hnacka,

- pocit palenia, unava,

- precitlivenost,

- zavrat.

Menej ¢asté vedl’ajSie icinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- kt¢ svalstva priedusiek, vytok (hlienov) z nosa, upchaty nos, dysfonia (st'azené, chraplavé
hovorenie), dychavi¢nost’, kychanie, bolest’ v tistach a v hrdle, pocit zovretia v hrdle,

- zacervenanie pokozky alebo zvysené potenie,

- zapal jazyka, pl'uzgiere v ustach, odlupovanie sliznice v Ustach, grganie, krvacanie d’asien,
zmenena citlivost’ v Ustach,

- busenie srdca, zrychleny tep, nepravidelné stahovanie srdcovych predsieni (fibrilacia), vysoky
krvny tlak,

- kozna vyrazka a/alebo svrbenie koze, zihl'avka,

- nezvyc¢ajné sny,

- neprijemny pocit alebo bolest’ v hrudniku,

- slabost’, malatnost’.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- tazkosti s prehitanim, zniZena citlivost’ v tstach,

- nevolnost’,

- alergické reakcie vratane angioedému (opuch podkozného tkaniva) a anafylaxie.

Nezname (¢astost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych tidajov)
- rozmazané videnie, zvySena tvorba slz,
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- suchost’ v hrdle, bolest’ pier,
- zacervenanie koze.

U citlivych jedincov sa m6Zu objavit alergické reakcie ako je napr. angioedém (opuch podkozného
tkaniva), zihl'avka alebo anafylaxia (prudkd imunitna reakcia spdsobend vniknutim cudzorode;j
bielkoviny do organizmu).

Liec¢iva zuvacka sa moze prilepit’ na zubnt protézu a v zriedkavych pripadoch ju méze aj poskodit’.

Pocas prvych niekol’kych dni lie¢by sa mdze objavit’ podrazdenie v ustach a hrdle a obzvlast’ ¢asté je
Ckanie. Pri pokracovani v liecbe sa liek zvycajne toleruje.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nicorette Classic Gum
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nicorette Classic Gum obsahuje

- Liecivo je 2 mg alebo 4 mg nikotinu (vo forme 10 mg alebo 20 mg nikotin rezinatu).

- Dalsie zlozky st uhli¢itan sodny, hydrogenuhliGitan sodny (len v 2 mg lieGivych Zzuvackach),
zaklad zuvacej hmoty: sorbitol, glycerol 85 %, aréma, sorbitol 70 % krystalizujuci, a
chinolinova ZIta (len v 4 mg lieCivych zuvackach).

Ako vyzera Nicorette Classic Gum a obsah balenia
Nicorette Classic Gum 2 mg

- bézové lieCivé Zuvacky Stvorcového tvaru o velkosti 14 x 14 x 5 mm.

Nicorette Classic Gum 4 mg
- zIté zuvacky Stvorcového tvaru o velkosti 14 x 14 x 5 mm.

Liecivé zuvacky Nicorette Classic Gum st balené do PVC/hlinikového blistra. Jednotlivé blistre su
balené do skatule.

Velkosti balenia: 30 alebo 105 liecivych zuvaciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrzZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

McNeil AB
Norrbroplatsen 2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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251 09 Helsingborg
Svédsko

Miestny zastupca drZitela rozhodnutia o registracii v SR:
Johnson & Johnson, s. r. 0., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, e-mail: dotazy@its.jnj.com

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2018.
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