Sp. zn. sukls177888/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky
nikotin

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého lékare

nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se Vam nepodafi ukoncit kouteni po 9 mésicich od zahajeni 1écby pastilkami
Nicorette Mint, musite se poradit s Iékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Nicorette Mint a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nicorette Mint uZivat
Jak se ptipravek Nicorette Mint uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Nicorette Mint uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN

1. Co je pripravek Nicorette Mint a k ¢emu se pouZziva

Tento pfipravek je pouzivan ke zmirnéni abstinen¢nich piiznakil a snizeni neodolatelné touhy po
nikotinu, které se dostavuji, kdyZ zkousite piestat koufit nebo ke snizeni po¢tu vykoutenych cigaret
v dobé, kdy se pokousite piestat koufit. Lécba je uréena pro dospélé kuraky ve veéku 18 let a starsi.

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky jsou vhodné pro kuraky, kteti podléhaji nikotinové zavislosti
vysokého stupné, napt. bud’ kouii svou prvni denni cigaretu do 30 minut po probuzeni, nebo kteti kouii
vice nez 20 cigaret denn¢.

Tento pripravek Vam muize pomoci piestat koufit bud’ ihned, nebo postupné omezovat koufeni nez
pfestanete koufit uplné. Jestlize se domnivate, Ze jste schopni prestat koufit okamzité, mél(a) byste to
udélat. Jestlize se vSak domnivate, Ze je to prili§ velka zména, muzete jako prvni krok zkusit omezit
pocet cigaret, které vykoutite, nez prestanete koufit uplné. Pro dal$i podrobnosti viz bod 3 ,,Jak se
ptipravek Nicorette Mint uziva“.

Pastilky Nicorette Mint zmiriiuji nikotinové abstinencni pfiznaky, v€etn€ neodolatelné touhy po
nikotinu (cigareté), které pocitujete, kdyz prestanete koutit. Pokud pfestanete nahle dodavat nikotin z
tabaku do svého téla, budete vystaveni nepiijemnym pocitim zvanym abstinen¢ni ptiznaky, jako jsou
napft. podrazdénost nebo pocit hnévu nebo skleslosti, uzkost, neklid, snizené soustiedéni, zvysena chut’
k jidlu nebo prirGstek hmotnosti, touha si zakoutit, no¢ni probouzeni nebo poruchy spanku. Nikotin
obsazeny v pastilkach Nicorette Mint miize pomoci zabranit t¢émto pocitim nebo zmirnit tyto
nepiijemné pocity a touhu po koufeni.

Ke zvyseni nad¢je ukoncit kouteni vyuZzijte rovnéz podpory poskytované poradenstvim.
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Neuzivejte pripravek Nicorette Mint:

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

- jestlize jste mladsi 12 let.

- jestlize jste nekutdk/nekuracka.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se s Iékafem, jestlize trpite nize uvedenymi obtizemi. Je mozné, Ze budete moci pastilky
Nicorette Mint uzivat, ale nejdfive se porad’te s 1ékafem pokud:

o jste nedavno prodélal(a) srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piithodu

trpite bolesti na hrudi (nestabilni anginou pectoris) nebo klidovou anginoupectoris

trpite srde¢nimi obtiZemi, které plsobi na srdeéni tep nebo rytmus(arytmie)

trpite vysokym krevnim tlakem nelécenym Iéky

jste nékdy prodélal(a) alergické reakce, spojené s otoky rti, tvare a hrdla (angioedém) nebo
sveédivou kozni vyrazku (koptivku). Nahradni nikotinova 1é¢ba mtize n¢kdy takovou reakci
spustit.

trpite jaternim onemocnénim stfedni nebo vysoké zavaznosti

trpite zd&vaznym ledvinovym onemocnénim

trpite cukrovkou

trpite nadmérnou cinnosti §titné Zlazy

trpite nadorem nadledvinek (feochromocytomem)

trpite Zaludeénimi nebo dvanactnikovymi viredy

trpite zanétem jicnu

jste v minulosti prodélal(a) epilepticky zachvat nebo trpite-li epilepsii.

Tento ptipravek nemaji uzivat nekufaci.

Pastilky mohou piedstavovat nebezpeci uduseni. Pouzivejte s opatrnosti, pokud mate problémy
s polykanim pevnych latek nebo tekutin nebo pokud ¢asto kaslete v prub&hu nebo po polykani.

Déti
Dévka, ktera je ur¢ena pro dospélého, miize u ditéte zptisobit zavaznou az smrtelnou otravu.
Proto je dulezité, aby byl piipravek Nicorette Mint vzdy uchovavan mimo dohled a dosah déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nicorette Mint

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Toto je dilezité zejména pokud uzivate 1éky, které obsahuji:
- theofylin k 1é¢b¢ astmatu

- takrin k 1écbé Alzheimerovy choroby

klozapin k 1é¢b¢ schizofrenie

ropinirol k 1é¢bé Parkinsonovy choroby

Piipravek Nicorette Mint s jidlem a pitim
V dobé, kdy uzijete pastilku, nejezte a nepijte.

Téhotenstvi a kojeni

Ukoncit koufeni v pribéhu téhotenstvi je velice dilezité, protoze koufeni miize zplisobit zpomaleny
vyvoj ditéte. Muze téz vést k predéasnému porodu nebo narozeni mrtvého ditéte. Nejlépe je ukoncit
koufeni bez uzivani 1€kt obsahujicich nikotin. Pokud to nemiiZzete zvladnout, mlizete uzivat
Nicorette Mint pouze po poradé se zdravotnickym pracovnikem, ktery monitoruje Vase t€hotenstvi,
Vasim praktickym lékafem nebo 1ékafem, ktery se specializuje na problematiku odvykani koufeni.

Nicorette Mint pastilky se nemaji uzivat behem kojeni, jelikoz nikotin pfechazi do matefského mléka
a muze mit vliv na Vase dit€. Pokud Vam lékaf uzivani pfipravku Nicorette Mint doporuci, uzijte
pastilku bezprostiedné po kojeni a neuzivejte ji béhem dvou hodin pied kojenim.

Koufeni zvySuje riziko neplodnosti u zen a muzi. U¢inky nikotinu na plodnost nejsou znamy.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ovlivnéni schopnosti fidit auta a obsluhovat stroje nebylo pozorovano.

Nicorette Mint obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.

Jak se pripravek Nicorette Mint uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Postup pfi uzivani ptipravku Nicorette Mint zavisi na tom, ktery zptsob zvolite:

a) ukonceni koufeni okamzité
b) ukoncovani koufeni postupné

Dospéli (od 18 let véku)

a)

b)

Ukonceni koureni okamzité
Cilem je ukoncit koufeni okamzité a pastilky uzivat ke zmirnéni neodolatelné touhy po kouieni.
e Zalnéte uzivanim 8 az 12 pastilek denné. Kdykoli dostanete chut si zakoufit, vlozte
jednu pastilku do Ust a nechte rozpoustét.
e Timto zptisobem uzivejte pastilky az 6 tydnd, a potom postupné snizujte jejich pocet, ktery
denné uzivate.
e Az Vam budou stacit 1 az 2 pastilky denné, mtizete uzivani ukoncit. Po ukonceni
koufeni muzete nékdy nahle pocitit neodolatelnou potiebu koufit. V této situaci mizete
pastilku znovu uzit.

Ukoncovani koureni postupné

Cilem je zacit postupné nahrazovat n¢kolik Vasich cigaret pastilkou. Po dosazeni cile mlizete
ukoncit kouteni cigaret upln¢ a uzivat dale jen pastilky. Nakonec ukonéite uzivani pastilek.
Kdyz pocitite neodolatelnou potfebu koufit, uzijte misto cigarety pastilku Nicorette Mint,
kterd Vam pomiiZe tuto potebu pfekonat. Snizte co nejvice poet denné vykoufenych cigaret.
JestliZe po 6 tydnech uzivani pastilek nejste schopen (schopna) snizit pocet denné
vykoufenych cigaret, je zapotiebi se poradit s Iékatem.

Jakmile se citite byt pfipraven(a), mél(a) byste ukoncit koufeni uplné. Nadale se fid'te vyse
uvedenymi pokyny pro okamzité ukonéeni koufeni. Ud¢€lejte to co mozna nejdiive. Pokud Vas
pokus ukonc¢it koutfeni nebyl Gsp&sny béhem 6 mésicl uzivani ptipravku Nicorette Mint,
porad’te se s lékarem.

Neprekracujte uvedené davkovani. Peclivé dodrzujte tento ndvod a neuZivejte vice nez 15 pastilek
denné (béhem 24 hodin).

Pokud pocitujete potifebu uzivat tento 1é¢ivy pripravek déle nez 9 mésictl, porad’te se s 1ékarem.

Déti a dospivajici

Dospivajici ve véku 12-17 let

Nicorette Mint je mozné uzivat pouze po porad¢ se zdravotnickym pracovnikem.

Deti do 12 let veku
Tento pfipravek nesmi uzivat déti do 12 let veku.



Navod k pouziti
V ptipad¢ plastové krabicky

| SUSKASICAVETRSIGNIORON |  vicko stisknéte a uzaviete

V ptipad¢ kartonové krabicky

Pro otevieni:
I- Jemné stisknéte jazy&ek, na kterém je napsano ,,stisknéte zde*
2- Soucasné siln€ vytahnéte horni ¢ast krabicky

Zavteni: Zatlacte na horni ¢ast krabicky.

[Poznamka: Pribalova informace ke kartonové krabi¢ce bude vytisténa pouze s pokyny relevantnimi pro
otevreni kartonové krabicky. Piibalova informace k plastové krabic¢ce bude vytisténa pouze s pokyny
relevantnimi pro otevieni plastové krabicky. ]

Tento piipravek je uren k oralnimu podani. Vklada se do ust, kde se ponechd pomalu rozpoustét, a
uvolni se nikotin, ktery se vstiebava Ustni sliznici do téla.

Vlozte jednu pastilku do Ust, po chvili ji pfemistéte z jedné strany st na druhou, to opakujte az do
uplného rozpusténi pastilky. To mtze trvat ptiblizné necelych 20 minut. Pastilky nezvykejte ani
nepolykejte veelku. Zatimco mate pastilku v tstech, nepijete a nejezte.

Pokud mate pokusSeni zac€it znovu koufit

Pokud:

- mate obavy, Ze zaCnete znovu koufit

- shledavate obtiznym tplné piestat uzivat pastilky je zapotiebi se poradit se zdravotnickym
pracovnikem.

Pokud jste jiz opét zacal(a) kouftit, Iékar Vam poradi, jak si poc¢inat pii dalsi odvykaci nahradni
nikotinové 1éCbé, abyste dosahl(a) nejlepsich vysledku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Nicorette Mint, neZ jste mél(a)
K ptedavkovani nikotinem muze dojit, kdyZz koutite a soucasné uzivate pastilky Nicorette Mint.

Pokud pastilky Nicorette Mint uiije dite, nebo pokud jste uzil(a) vice pastilek Nicorette Mint nei jste
behem 1écby dobie snaseny dospélymi kutdky, mohou u déti vyvolat zavazné ptiznaky otravy, které
mohou byt smrtelné.

Ptiznaky predavkovani zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, zvysené slinéni, bolest bficha, prijem,
poceni, bolest hlavy, zavrate, zhorSeni sluchu a pocit velké slabosti. Ve vysokych davkach miize tyto
ptiznaky doprovazet nizky krevni tlak, slaby a nepravidelny puls, ztizené dychani, velka Ginava,
obchové selhani a celkové kiece.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U¢inky souvisejici s ukonfovanim koufeni (abstinenéni pFiznaky po vysazeni nikotinu)
Nékteré nezadouci Gcinky, které pii ukoncovani koufeni pocitujete, mohou byt abstinencni ptiznaky
z diivodu snizeného piijmu nikotinu.

Tyto ptiznaky zahrnuji:

Podrézdénost, agresivitu, netrpélivost a frustraci

Pocit uzkosti, neklidu nebo potize se soustfedénim

Noc¢ni probouzeni nebo problémy se spankem

Zvysenou chut’ k jidlu nebo zvySovani télesné hmotnosti

Skleslost

Touhu po cigareté

Zpomaleny srdecni tep

Krvaceni dasni a viedy v Gstech

Zavraté nebo toceni hlavy

Kasel, bolest v krku, ucpany nos nebo ptiznaky rymy

Zéacpu

JestliZe zaznamendte néktery 7 téchto zdavainych neZadoucich ucinkn, piestarite piipravek Nicorette
Mint uZivat a okamZité vyhledejte lékaie, protoZe to mohou byt znamky zdvazné alergie (Cetnost
neni znama: z dostupnych udaji nelze urcit):

o koptivka (kozni obtize charakteristické zvySenym svédénim nebo Cervenymi skvrnami)

o otok obliceje, jazyka nebo krku

o dychaci obtize

o obtize pti polykani

Vétsina nezadoucich ucinkl se dostavuje v pocatecni fazi uzivani. Béhem nékolika prvnich dnt
1é¢by se mize objevit podrazdéni v ustech a krku, vétSina lidi vSak pii pravidelném uzivani
tomuto jevu piivykne.

Dalsi nezadouci u€inky, které se mohou vyskytnout:

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii:
kasel

bolest hlavy

Skytavka

pocit na zvraceni (nauzea)

podrazdéni krku, v ustech nebo na jazyku

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti:
o mistni obtiZe jako pocit paleni, zanét v ustech, poruchy chuti

° pocit chladu, horka, mraven¢eni na ktzi

o sucho v tstech nebo zvysené slinéni

o poruchy traveni (dyspepsie)

o bolesti biicha a nepfijemné pocity v oblasti bficha
o zvraceni, plynatost nebo prijem

o paleni zahy

o pocit unavy

o hypersenzitivita (alergie)

Méné caste: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii:
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ucinky na nosni sliznici jako je ucpany nos, kychani

sipani (bronchospasmus) nebo pocit ztizeného dychani (dyspnoe), stazené hrdlo

zrudnuti kize, zvySené poceni

nezadouci ucinky v dutiné tstni, jako je brnéni, zanét jazyka, viedy v ustech, poskozeni sliznice
dutiny Ustni, zmény hlasu, bolest v stech a krku, fihani

vnimani srde¢niho tepu (palpitace), zrychleny srde¢ni tep, zvySeny krevni tlak (hypertenze)
rychly a nepravidelny srde¢ni tep, ktery miize byt [é€en vhodnymi Iéky

vyrdzka a/nebo svédéni

abnormalni sny

nepiijemny pocit na hrudi, bolest na hrudi
o slabost, pocit nepohody

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii.
. potize s polykdnim, snizena citlivost v duting tstni

. daveni (pocit zvedani zaludku)

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit:

o rozmazané vidéni, zvySena tvorba slz
o sucho v krku, nepfijemny pocit v oblasti zaludku, bolest rtd
o zarudnuti ktize

o epilepticky zachvat

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink1, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo 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¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nicorette Mint uchovavat
. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

o Polypropylenovy obal: Pastilky uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pted vlhkosti.

o Kartonova krabicka: Pastilky uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti. Po odstranéni ptebalu spotiebujte do 3 mesict.

o Nepouzivejte obal opakované k jinym tcelim kviili moznému jemnému pokryti obalu
prachem z pastilek.
o Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

sveho lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nicorette Mint obsahuje

- Lécivou latkou je nikotin. Jedna lisovana pastilka (pastilka) obsahuje 4 mg nikotinu (jako nikotin-
resinat).

- Pomocnymi latkami jsou:


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

jadro pastilky: mannitol ( E421), xanthanova klovatina, vysuSené sloZzené mentholové aroma
(arabska klovatina (E414), aroma maty peprné, mentholové a cineolové), uhlic¢itan sodny
(E500) (1), sukralosa (E955), draselna sul acesulfamu (E950), magnezium-stearat (E470b)
potahova vrstva: hypromelosa (E464), slozené tekuté mentholové aroma (aroma maty peprné,
mentholové a cineolové), oxid titanicity (E171), sukralosa (E955), mikrokrystalicka celulosa
(E460), hlinitokfemicitan draselny (ES555), draselna sil acesulfamu (E950), polysorbat 80
(E433).

Pastilky Nicorette Mint neobsahuji cukr.

Jak pripravek Nicorette Mint vypada a co obsahuje toto baleni

Ovalna pastilka bilé az tém¢r bilé barvy. Na jedné strané je vyrazeno ,,n“ a na druhé stran¢ ,,4“. Velikost
pastilky je ptiblizn€ 14 x 9 x 7 mm.

Velikosti baleni:

Jedna krabicka (polypropylenovy obal) obsahuje 20 pastilek. Baleni mtize obsahovat 1, 4 nebo 8
krabicek.

Jedna kartonova krabicka obsahuje 40 pastilek. Baleni mize obsahovat 1, 2 nebo 4 krabicky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

McNeil AB

Norrbroplatsen 2

251 09 Helsingborg

Svédsko

Vyrobce

McNeil AB

SE-251 09 Helsingborg
Svédsko

(pro Dansko a Svédsko, velikost baleni 160 pastilek)

McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson Consumer Services EAME Ltd Foundation Park,
Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire SL6 3UG, Velka Britanie

Johnson & Johnson Consumer NV/SA
Michel De Braeyrstraat 52,
2000 AntwerpenBelgie

Johnson & Johnson GmbH,
Johnson & Johnson Platz 2
41470 Neuss

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Finsko Nicorette Icemint
Rakousko, Belgie, Némecko, Nicorette Freshmint
Lucembursko

Ceska republika Nicorette Mint

Mad’arsko, Slovensko Nicorette Mint (pouze 4 mg)
Dansko, Island Nicorette Cooldrops
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Irsko Nicorette Cools

Norsko Nicorette

Polsko Nicorette Coolmint

Nizozemsko Nicorette Freshmint (pouze 4 mg)
Svédsko Nicorette Mint

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 10. 1. 2024




