KULLANMA TALIMATI
NICORETTE® FRESHFRUIT 4 mg Meyveli Sakiz
Amz icinde ¢ignenerek kullanshr.
Etkin madde: Her bir sakiz etkin madde olarak 4 mg nikotin igerir.
Yardimct maddeler: Ksilitol, sakiz baz: (biitil hidroksi toluen (E321) igerir), nanc yagi, susuz
sodyum karbonat, Tuttifrutti aromasi, akasya, hipromelloz, titanyum dioksit (E171, beyaz renk),
sukraloz, asesiilfam potasyum, levomentol, hafif magnezyum oksit, kinolon Sarisi (E104 sar

renk), karnauba mumu, polisorbat 80

Seker (sukroz) veya hayvansal iirtin igermez.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin recetesiz olarak temin edip bir doktor yardin almadan eczacinizin ravsi yesi ile
hafif bir hastaligr tedavi enmeniz icindir. Buna kargmin, yine de NICORETTE® Sakiz'dan en i
sonuglart alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatim saklaywmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duvabilirsiniz,
Eger tlave sorularimz olursa, liitfen dokiorunuza veya eczacimza damsimz.

Bu ilag¢ kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeviniz,.

Bu ilacin kullanim sirasinda dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigtik doz kullanmaymuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NICORETTE? FRESHFRUIT nedir ve ne icin kullantlir?

2. NICORETTE® FRESHFRUIT ‘u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NICORETTE® FRESHFRUIT nast kullanihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NICORETTE® FRESHFRUIT ’un saklanmas

Basliklan yer almaktadar.

1. NICORETTE® FRESHFRUIT nedir ve ne icin kullanihr?

e NICORETTE® FRESHFRUIT 4 mg Sakiz, ctkin madde olarak her bir sakiz 4 mg nikotin
igerir. NICORETTE® FRESHFRUIT, nikotin bagambliginda kullanilan ilaglar olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

» NICORETTE® FRESHFRUIT, her biri 10, 12, 15, 30, 105 veya 210 adet sakiz iceren
blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e NICORETTE® FRESHFRUIT, nikotin replasman (yerine koyma) tedavisidic (NRT).
Sigara bagimhligi ile iligkili nikotin birakma belirtilerini ve sigara icme arzusunu dnlemek
ve/veya hafifletmektedir. Sigarayt birakmaya veya birakmadan &nce azaltmaya
yardimeidir. Bu sayede sigara igilmeyecek yerlerde bulunan bagimlilara yardime: olarak
sigara icen kisi ve gevresindekilere giivenli bir alternatif olusturmaktadir.

» NICORETTE® FRESHFRUIT miimkiinse bir davramgsal destek programi ile birlikte
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kullanilmalidir.
2. NICORETTE® FRESHFRUIT ‘u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NICORETTE® FRESHFRUIT *u asagidaki durumlarda KULLLANMAYINIZ
Eger:
s Nikotine veya NICORETTE® FRESHFRUIT ‘un bilesiminde bulunan vardimei
maddelerden herhangi birine asin duyarlilifinuz var ise

NICORETTE® FRESHFRUIT ‘u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Son 4 hafta icerisinde ciddi kalp ile ilgili (kardiyovaskiiler) olay veya bir kardiyovaskiiler
sikayet (inme, miyokart infarktiisii, stabil olmayan angina, kardiyak aritmi, koroner arter
bypass amelivati veya anjioplasti gibi) sebebiyle hastaneye yatma sz konusu ise veya
kardiyovaskiiler hastada kontrol altina alinamayan yiiksek tansiyon (hipertansiyon} var ise,

e Scker hastaliginiz varsa, NICORETTE® FRESHFRUIT ’u kullanmaya bagladiginizda kan
seker seviyenizi daha sik Olgtiirmeniz. gerekmektedir. Buna bagh olarak doktorunuz
tarafindan insiilin tlaglanimzin dozu ile ilgili diizenlemeler gerekebilir.

¢ Sizde mide veya duedonum (oniki parmak bagirsadi) iilseri, mide veya zefagus (yemek
borusu) yangisi varsa,

e Tiroid bezlerimiz fazla ¢alisiyorsa veya doktorunuz sizde feokromasitoma (kan basicina
etki eden bir bébrek iistii bezi tiimorii) oldugunu bildirdiyse,

e Hamileyseniz veya emziriyorsamiz — nikotin replasman tedavisine baglamadan sigarayi
kendiliginizden birakmaya ¢aligmalisiniz,

e Tukma diginiz varsa - NICORETTE® FRESHFRUIT ‘u ¢cignemek sizin i¢in zor olabilir,
bazen yapisma olabilir veya seyrek de olsa takma diglere zarar verebilir. Eger bu {iir bir
problem yasadiysamz sigarayr birakmaniza yardimel olmak i¢in nikotin flasteri sizin igin
daha uvygun olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damisiniz.

NICORETTE® FRESHFRUIT ‘un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NICORETTE® FRESHFRUIT agizda cignenerek uygulandigindan yiyecek ve icecekler ile aym
anda kullanilmamalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

Nikotin, bebege gecmektedir ve bebegin solunum hareketlerini, dolagimini etkiler. Dolagim
tizerindeki etkisi doza baglidir. Sigara igmenin bebek lizerinde ciddi zararli etkileri vardir ve
birakilmalidir.

Sigarayr birakmak hem annenin hem de bebegin saghiini iyilestirmek i¢in yapilabilecek en
etkili tek girisimdir. Sigara kullanimindan nc kadar erken dénemde uzaklagtlirsa yarar o kadar
fazla olmaktadir. Sigarayr birakmak en iyi secenektir ama gayet basarisiz olunuyorsa,
NICORETTE® FRESHFRUIT sigara i¢meye oranla daha giivenli bir alternatif olarak
kullaniiabilir.



NICORETTE® FRESHERUIT, hamilelikte sadece doktora damsilarak kullaniimahdir. Sakizin
bebek iizerindeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Tedavi olmadan sigaray! tamamen
birakamayan hamilelerde nikotin replasman tedavisinin yararlar sigaraya devam etme riskine
agir basmaktadir,

Aralikli  dozlama saglayan diriinler geneilikle flasterlerden daha diisiik gunlik doz
saglayacapgindan daha fazla tercih edilebilir. Ancak, gebelik sirasinda bulant/kusma sorunu
yasayan kadinlarda flasterler tercih edilebilir.

Eger flaster kullaniyorsaniz, yatmadan dnce ¢ikarmalisiniz.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacmiza
danisonz.

Emzirme
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danymiz.

Sigaray1 birakmak igin NRT ’ye ihtiyacimz varsa, bebegin alacagi nikotin miktan, duman
soluyarak alacagi miktardan belirgin olarak daha diigiiktiir ve daha az zararhdr.

Flastere kiyasla sakiz gibi aralikli olarak alinabilen NRT uygulamalari anne siitiindcki nikotin
miktarim  azaltifindan dolayr en iyl se¢imdir ve bu durumda cn iyisi, bebegin iiriin
kullammindan hemen once emzirilerek, miimkiin olan en az miktarda nikotine maruz
kalmasinin saglanmasidir.

Arac ve makine kullanim:

NICORETTE® FRESHFRUIT ’un ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir
etkisi yoktur.

NICORETTE® FRESHFRUIT ’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

NICORETTE® FRESHFERUIT, her bir sakizda 30 mg susuz sodyum karbonat ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin géz dniinde bulundurulmalidir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, her bir sakizda 579,5 mg ksilitol icermektedir. Bu dozda
ksilitole bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, her bir sakizda 39 mg (1 mmol) ’den daha az potasyum ihtiva
eder. Bu dozda potasyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir..

NICORETTE® FRESHFRUIT her bir sakizda 560 mg sakiz bazi ihtiva eder. Sakiz bazimin

icerigi bir antioksidan olan biitil hidroksi toluen (E321)’dir. Fakat uygulama yolu nedeniyle
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaglar arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilegim
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saptanmanistir.

s Nikotin, adenozin uygulamasi ile uyarilan kan basincini, kalp atim hizini ve ayrica agn
yanitin: (angina pectoris benzeri gogiis agrisi) arturabilir.

e Teofilin (asum tedavisinde kullanilan bir ilag), klozapin (sizofreni hastalarinda kullanilan
bir ilag), takrin (Alzheimer tedavisinde kullamlan ilag) veya ropinirol (parkinson
tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi ilaglar kullaniyorsaniz, sigarayr birakmamz veya
azaltmanizdan dolay: bu ilaglarin dozlarinin tekrar ayarlanmasi gerekebilir.

. Imipramin (depresyon tedavisinde kullanilan ilag), olanzapin, klomipramin, fluvoksamin
(obsesif-konviilsif tedavisinde kullamlan ilag)’in plazma konsanirasyonlan sigarayl
birakma ile yiikselcbilir. Ancak bunu destekleyecek yeterdi veri bulunmamaktadir ve bu
etkinin bu ilaglar i¢in klinik 6nemi bilinmemektedir.

o Eldeki sinirli veriler, flekainid (antiaritmik) ve pentazosin (anestezi Oncesi agrn kesici
olarak kullanilan ilag) metabolizasyonunun sigara kullammi ilc artabilecegini
gostermektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmnda bilgi veriniz.

3. NICORETTE® FRESHFRUIT nasil kullamlir?

Kullanilacak sakiz dozu, kiginin sigara tiiketim aligkanliklart baz alinarak belirlenmelidir.
Genellikle hasta glinde 20 veya 20'den az sigara igiyorsa, 2 mg nikotin sakiz1 kullanmalidar.
Sayet giinde 20 ‘den fazla sigara i¢iyorsa, agir sigara tilketiminden olugan yiiksek nikotin serum
seviyelerini diigiirmek i¢in 4 mg nikotin sakizi kullanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Apyz iginde ¢ignenerek kullanilir,

NICORETTE® FRESHFRUIT ’u gigneme teknigi normal sakizlardan farklidir. NICORETTE®
FRESHFRUIT cignenerek, nikotinin salinmast saglanir ve agiz mukozasindan nikotinin
emilmesi i¢in beklenir.

NICORETTE® Sakiz Cigneme Teknigi (Cigne-park et)
e Tadi afzinizda belirgin hale gelene kadar yavasga ¢igneyin.
e Dis eti ve yanaklar arasinda bekletin.
¢ Tadin azaldigim hissettiginizde tekrar ¢igneyin,

Sigara icme istegi duydugunuz her seferde yalnizca 1 adet sakizi “NICORETTE® Sakiz
Cigneme Teknigi” ile ¢igneyin.

Cigneme teknigi ile sakiz1 30 dakika kadar ¢ignemeye devam edin.
Bu siire sonunda sakiz tadim kaybedeccktir.

Cignenen NICORETTE® FRESHFRUIT dikkatli bir sekilde ¢ikartihp atilmalidir.



+

Genellikle giinde uygun dozda 8 ila 12 adet sakiz yeterlidir. Glinde 24 adetten fazla sakiz
cignenmemeclidir. Belirlenen doz agilmamalidar.

NICORETTE® FRESHFRUIT "u cignerken kesinlikle sigara igilmemelidir.
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:

Sigara icmek bir aligkanhk oldugundan birakmak zor olabilir. Bazi kigiler bir birakma tarihi
belirleyip, hemen sigaray1 birakmay daha kolay bulmaktadirlar. Bazi Kisiler ise her giin yavag
yavas ictikleri sigaranin sayisini azaltip sonunda kesin bir birakma tarihi belitlemeyi tercih
etmektedirler. Eger sigarayr hemen birakmaya hazirsamz Program 1°i izleyin. Efer hemen
birakmaya hazir degilseniz ve zamanla birakacaginizi diisiiniiyorsamz Program 2'yi izleyin.

Program 1 (Hemen birakmak icin):

Basamak 1: 0-3 ay

Kendiniz i¢in, fazla stresli olmadifiniz ve hazir oldugunuz bir birakma tarihi belirleyin, 3 ay
boyunca sigara igme istegint gidermek i¢in sakizimzs kullanin.

Basamak 2: Birakma donemi

3 ay sonunda giinliik ¢ignediginiz sakiz miktarin kademeli azaltabilecek durumda olmalisiniz.
Her giin daha az sakiz gignemeye gayret etmelisiniz. Giinde sadece 1 veya 2 sakiz ¢ignemeye
basladiginizda tamamen birakabilirsiniz. Ancak birakuktan uzun zaman sonra bile siddetli sigara
icme istegi duyabilirsiniz, bu durumda sakizi tekrar kullanabilirsiniz.

Uriinii 9 aydan fazla kullanmaniz gerektiginde doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Program 2 (Azaltarak birakmak i¢in):

Basamak 1: 0-6 hafta

Giinde kag tane sigara ictiginizi belirleyin. Ictiginiz sigaramm sayisini azaltmaya baslayacagimz
tarihi belirleyin. Sigara igme istegi duydugunuzda NICORETTE"™ FRESHFRUIT 'u gigneyin ve
ictipiniz sigarayt miimkiin oldugunca azaltmaya kararli olun. Eger 6 hafta sonunda igtifiniz
sigaramin sayisini hala azaltamadiysaniz doktorunuza basvurun.

Basamak 2: 6 hafta-6 ay

Tedavi baslangig tarihinizden 6 ay uzun olmamak kaydiyla kendinizi hazir hisseder hissetmez
sigarayt birakma girisiminde bulunmalisimz. Giinde 1 veya 2 sakiz ¢ignemeye bastandigimizda
sakiz kullanimini birakabilirsiniz.

Basamak 3: 6-9 ay
Sigaray1 birakmaya hazirsaniz, sigara icmeyi tamamen birakip sadece ihtiyag duydugunuzda
NICORETTE® FRESHFRUIT "u 3 ay daha gignemeye devam edin.

Eger 9 ay sonunda sigarayt birakma konusunda hala ciddi bir ilcrleme kaydetmediyseniz
doktorunuza bagvurun.

Basamak 4: Birakma Dénemi

Sigaray! tamamen biraktiktan 3 ay sonra sakiz kullamminizi azaltabilecek durumda olmansz
gerekmektedir. Her giin daha az sayida sakiz cignemelisiniz. Giinde sadcce 1 veya 2 sakiz
cignemeye bagladiginizda tamamen birakmaniz gerekir. Ancak biraktiktan uzun zaman sonra
bile siddetli sigara icme istegi duyabilirsiniz, bu durumda sakizi tckrar kullanabilirsiniz.



Uriini 9 aydan fazla kullanmamz gerektiginde doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Sakizin 12 aydan {azla kullamimi genel olarak dnerilmez, Bazi kigiler sigaraya baglamay1
onlemek icin daha uzun siireli tedaviye ihtiyag duyarlar. Sigara igme istegi beklenmeyen bir
anda geri donebilecepinden arta kalan sakizlar ihtiyag duyuldugunda kullanilmak tizere
saklanmahdir.

NICORETTE® FRESHFRUIT 4 mg Sakiz kullanmakta olan Kigiler igin, tedavinin birakilmasi
veya kullanilan sakizlarin azalhlmas: agamasinda NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Sakiz
kullamilmasi tedaviye vardimei olacaktir,

Tedavi sirasinda tavsiye ve destek, sigara birakma ve azaltma bagari oranim arttirmaktadur.

Sigara icenlerin biiyiik bir kismu sigaray1 birakuiklarinda kilo alirlar. Klinik ¢aligmalar bunun
doza bagli oldugunu, giinde uygun dozda 2 veya 4 mg'lik 8-12 adet nikotin sakizi kullanmanin,
sigara biraktiktan sonra kilo alimini kontrol ettigini gdstermistir.

Nikotin sakiz1, sigara icmenin yasak oldupu alanlarda, sigara igilmeyen donemlerde veya sigara
iciminden kaginitan durumlarda sigara igme istegi hissettiginizde kullanabilirsiniz.

Nikotinin yani sira, sigara i¢me aligkanhgina da bagimlr olabilirsiniz. Ornegin yemekten sonra
belli baz1 durumlarda, bazi arkadaslarinizla birlikte oldugunuzda sigara igme istegi duyuyor
olabilirsiniz. Bu davranis bicimleri sigara igme aligkanliinizin bir parcasidir ve yillardsy stiriiyor
olabilir. Sigaray1 basanihi bir sekilde brrakabilmeniz igin, igmeyi cazip kilan durumlardan
kacinmaya galismanmiz gerckmektedir. En ¢ok hangi durumlarda sigara igmeyi istediginizi
diisiiniin ve bunlarla basa cikabilmek igin planlar yapmn. Rutin programinizi degistirmek,
aliskanliginizs birakmaniza yardimer olacakur,

Arkadaslariniz, aileniz, doktorunuz veya eczacinizdan alacagimiz destek sigaray birakmanizi,
daha az stresli ve daha cok basarili kilacakur. Sigarayr birakmak icin profesyonel destek almak
amaciyla doktorunuza veya eczaciniza bagvurabilirsiniz.

Sigarayl Birakmak Icin Yardimei Olabilecek Oneriler
Sigaray! daha onceden de birakmaya gahismig ve bagansiz bir deneyimle bunun g¢ok kolay
olmadigini anlamug olabilirsiniz. Ancak artik siz de sigara igmeyen bir Kisi olma yolunda ilk
adimi1 atmus bulunuyoersunuz.
Sigara bagimliliginiz1 yenerken 2 problemle kargilagabilirsiniz.

1- Sigara icme ahigkanliginiz

2- Nikoiin bagimhhgmz

Irade

Sigarayr basarili bir sekilde birakabilmeniz ne kadar kararli oldugunuzla iligkilidir. Sigaray:
birakmaya veya azaltmaya karar verdiginiz ilk birkag hafta belki de en zor olan asamadar, ¢iinki
sigara icmek hala zihninizde tazedir. Ancak zaman gectikge kararhligimizin artufin fark
edeceksiniz. Arkadastariniza, ailenize ve is arkadaslariniza sigaray! birakngimzi sdylemeniz ve
bir tarih belirlemeniz size destek olacaktir.

1. Dogru giinii belirleyin
Sigaray: birakmak icin en iyi zaman diye bir ey yoktur. Fakat sigarayr tamamen birakmak veya
azaltmak icin c¢ok uzak olmayan bir tarihi belirlemeniz gerekir. Bugiin sizin birakma
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glintiniizdiir. Gok stresli olmadifiniz bir giin belirlemeye galismalisimz.

2. Rutin ahgkanhklarinizi Kirm

Yillardir belli zamanlarda, belli durumlarda, bazi insanlarla sigara igmeyi aligkanlik haline
getirmis olahilirsiniz. Sigara igmeyi en fazla ézlcyeceginiz zamanlari diigiiniin ve bu zamanlarla
basa ¢ikmak igin plan yapmn. Rutininizi degistirmeniz sigara i¢me ahigkanhgindan uzaklagsmaniza
yardimci olacakur,

3. Bir arkadasimizla birlikte birakin

Sigara icen yakin bir arkadagimzla birlikte sigaray birakmaniz iyi bir fikirdir. Karar vermenizi
giiclendirecek ve kararlilik sahibi olmaniz1 kolaylagtiracaktir. Bir arkadagimizr veya ailenizden
birisini sizinle birlikte birakmas: igin tesvik edin. Bagka bir insanin tam olarak neler
hissettiginizi bilip sizi anlamasi moral destei verecek, sizinle paylagacak birinin olmasi size
yardimci olacaktir,

4.Cazip kihci durumlardan uzaklasin

Sigarayr birakmaya karar verdiginizde basarili olabilmeniz igin etrafimzda, evinizde ve
arabanizda sigara, kibrit, cakmak gibi sigarayr hatirlatacak seyleri bulundurmayin.
Arkadaslarinizi incitmeden, size sigara teklif etmemelerini ve size yakin bir yerde dumanini
iiflememelerini rica edin. Sigaray1 birakngimzi arkadaglarnimiza agiklayin. Arkadaglarimzdan ilk
haftalarda bu tarz bir destek almaniz, en zor zamanlarimzda en faydah olacak seydir. Zayif bir
zamaninizda isteyeceginiz en son gey, elinizin altinda hazir bir sigara bulunmasidir.

5. Her giiniin kararini ayr1 verin

Birakma giiniine geldiginizde o giin kesinlikle tamamen birakuginiz diisiincesine izin vermeyin.
Ciinkii bu size insaniisti bir igmis gibi geleccktir. Sadece kendinize "Bugiin sigara
icmeyecegim” soziinii verin. Ve her giin ayni gekilde yapin. Bu kiiglik diisiincenin size nasi
faydali oldugunu gordiigiiniizde sasiracaksiniz.

6. Kendinizi oyalayacak bir seyler bulun

Sigara igmek aklimza geldigi zaman kendinizi bagka seylerle oyalayarak dikkatinizi dagitin,
Kendinize acimayin. Ayaga kalkin ve bir seyler yapin. Uzun zamandir yapmayi diigtindiigiiniiz
bir isi yapn, bahgenizi lemizleyin ya da bir hobinizle ilgilenin. Unutmayin ki sigara igme istegi
sadece birkag dakika siiren bir istektir.

7. Rahatlamay 6grenin

Sigaray: biraktifiniz zaman spor yapmaya baslamaniz sadece daha saghikli bir viicuda sahip
olmaniz1 saglamakla kalmayip aymi zamanda sizi rahatlatacaktir. Egzersizin yarari, stres ve
gerginlikten kurtulmanizi saglamakur. Diizenli olarak yaptigimizda hem fiziksel hem psikolojik
olarak yaranm goriirsiiniiz. Eger uzun zamandir spor yapmiyorsamz ilk nce kisa siirc ile
baslayip birka¢ hafta sonra egzersiz yapugimiz siireyi artirabilirsiniz. Bazi kigiler sigarayi
biraktiklarinda kilo almanin kendileri icin bir problem olacagimi diisiinmektedir. Egzersiz
yapmak hem rahatlamanizi hem de kilonuzu kontrol altinda tutmamnizi saglayacaktir.

8. Ya para ya sigara

Sigarayr birakmanin en belirgin faydalarindan biri de fazladan elinizde para kalmasidir. Bunu
daha da belirgin hale getirmek igin, bir kuty alip igmediginiz her sigaranin parasmi icine
koyarak paranizin nasi biriktigini goriin. Bu paray1 kendinize 6diil vermek i¢in harcayin. Sigara
icmediginiz i¢in odiilii hak ediyorsunuz.



9. Yeniden sigara igme arzusuyla miicadele etmek

Sigaray: biraktiktan sonra bile stresli oldugunuz bir zamanda sadece bir sigara igmenin s$ize
yardimel olacak tek sey oldugunu diigtinebilirsiniz. Bazi durumlarda veya sosyal ortamlarda,
daha zor denemelerden gecip bir ya da iki sigara i¢mis olabilirsiniz. Bundan sonra da tek
seceneginizin tekrar sigara igmeye baglamak oldugunu diisiinmeye baglanus olabilirsiniz. Bu
diisiincelerin sizi yaniltmasina izin vermeyin. Bagansizliga ugradiginizi diistinmeyin. Oncelikle
neden sigara icmeyi birakmak istediginizi diigiiniin ve bu arada ictiginiz birkag sigaranin sizi ele
gecirmesinc izin vermeyin. Birakma planimiza geri doniin ve tekrar baglayin. Bagarabilirsiniz.

10. Eger basarih olamazsamz

Baz kisiler icin sigarayt birakmak diger kisilere gore daha zor olabilir. [k seferinde basarisiz
olursaniz cesaretiniz kirilmasin. Baska bir sefer tekrar deneyin. Bunu yapabilirsiniz. Unutmayin
uzun siiredir sigara icen kisiler arasinda en fazla sigarayr birakma basarisi gosterenler genellikle
birkag kez birakmayt deneyenlerdir. Eger basarili olamadiysaniz tekrar dencyin.

Degisik yas gruplaru:

Cocuklarda kullanimm:

NICORETTE® FRESHFRUIT doktor tavsiyesi olmadan 8 yagin alundaki gocuklarda
kullamlmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yash kisilerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlari:

Bibrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezlifiniz varsa doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu
ayarlayacakiir.

Karaciger yetmezligi:
Orta ila siddetli karaciger yetmezlifiniz varsa doktorunuz hastaligimza baglh olarak ilacimzin
dozunu ayarlayacaktir,

Eger NICORETTE® FRESHFRUIT ‘un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz varsa doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NICORETTE® FRESHFRUIT kullandiysamz:

Nikotin sakiz ve/veya sigara kullamimui kaynakli nikotinin agit kullamm doz  agimu
semptomlarina neden olabilir. Sakizin yutulmas) sonucu zehirlenme riski diisiiktlir; clinki
cigneme olmadifinda emilim yavastir ve eksiktir.

Eger almaniz gereken adetten fazla sayida N ICORETTE® FRESHFRUIT kullanirsaniz bulanti
(kendini hasta hissetme), tiikiiriik artist, karin agnisi, ishal, terleme, bag agnsi, bas dénmesi,
duyma gilcliigi veya giigsiizlik duyabilirsiniz. Daha yiksek dozlarm alindify vakalarda bu
semptomlar: takiben hipotansiyon, hizhi veya zayf veya diizensiz nabiz, solunum giigliigii,
bitkinlik, dolasim kolapsi ve genel konviilsiyonlar gelisebilir. Bu durumda nikotin alim hemen
durdurulmali ve en yakin hastaneye basvurulmalidir. Doktora veya hastaneye gittiginizde bu
kullanma talimatimi ve sakizin ambalajim yaninizda gotiiriiniiz.

Tedavi sirasinda yetiskinler tarafindan tolere edilebilir dozda nikotin, kiigiik ¢ocuklarda ciddi
zehirlenme semptomlart olusturabilir ve dldiiriicii olabilir.



NICORETTE® FRESHFRUIT 'tan kullanmarniz gerekenden fazlasit kullanmigsaniz bir doktor
veya eczaci ile konuginuz.

NICORETTE® FRESHFRUIT ’u kullanmay unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Sigara igme isteginizle bag etmek i¢in ihtiyag duydugunuzda | sakiz gigneyin.

NICORETTE® FRESHFRUIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Belirlenen tedavi siireniz tamamlanmadan NICORETTE® FRESHFRUIT ‘u birakirsaniz,

tedaviniz basarili olamayabilir.

4. OQlas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NICORETTE® FRESHFRUIT ‘un igerigindc bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Bu etkiler nadiren ciddi etkilerdir. Hemen hepsi nikotine bagh
olan bu etkiler, sigara icerken de ortaya ¢tkabilen yan etkilerdir.

Bazi semptomlar, sigarayl birakma sonucunda geligen nikotin yoksunlugu ile iligkili olabilir. Bu
semptomlar arasinda bay donmesi, bas agrisi, iritabilite/agresyon, disfori/depresif duygudurum,
anksiyete, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu, istah artisi/kilo alma, siddetli sigara igme
istegi, gece uyanmalari/uyku bozukluklari ve kalp atim hizinda diisme yer alir.

Sigaray: birakuiktan sonra aftoz dilser siklifs artabilir. Nedensellik iliskisi net degildir.

Nikotin sakiz diger nikotin uygulamalart ile benzer yan etkilere sahip olabilir ve genellikle bu
yan etkiler doza baghduir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, sigara tiiketimi de dahil olmak iizere diger yollarla verilen
nikotin ile iliskili otabilecek benzer yan etkilere neden olabilir ve bu yan etkiler genellikle doza
baghdir. Hastalar tarafindan bildirilen istenmeyen etkilerin ¢ogu tedaviye baglandiktan sonraki
3-4 hafta icerisindc ortaya ¢ikmaktadir.

Sigara dumanimi soluma aligkanhigi olmayan Kisiler tarafindan agirt miktarda NICORETTE®
FRESHFRUIT kullamm, bulantiya, bayginliga ya da bag agnlarina yol agabilmektedir.
Coziinmils nikotinin agirt miktarda yutulmas: ilk olarak mgkirmaya neden olabilir.

Eger nikotin sakiz devamls olarak ¢ignenirse nikotin ¢ok hizli salimr ve yutulur, Bu durumda
bogazda tahrig, mide rahatsizig1 ve hickink meydana gelebilir.

Sakizdan salinan nikotin bazen tedavinin baslangicinda bofazda hafif iritasyona neden olabilir
ve ayrica salivasyon artigina yol agabilmcktedir.

Hazimsizhiga yatkin kisilerde, eger NICORETTE® FRESHFRUIT 4 mg Sakiz kullanihyorsa,
baglangicta hafif diizeylerde hazimsizlik ya da mide yanmas: olabilmekte; daha yavag ¢igneme
ya da NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Sakiz kullamlmast (gerekiyorsa daha sik) ile
genellikle bu sorunun iistesinden gelincbilmektedir.

Sakiz protez dislere yapisabilir ve seyrek de olsa protez diglere zarar verebilir.

NICORETTE® FRESHFRUIT "un diger yan etkileri sunlardir:



Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin .10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanim birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek +10.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Bas agrnisi

« Mide ve barsak rahatsizliklari
Higkink

Mide bulantis:

Afi1z veya bogaz agrisi

Cene kasy agrisi

Yaygin
¢ Bas dnmesi
* Kusma

Yaygin olmayan

¢ Carpinti

e Deride kizanklik
e Kasinti

Seyrek
o Alerjik reaksiyonlar (agiz, dudaklar, bogaz ve dilde sisme, cildin kaginmasi, iilserasyon ve
dudak kenarinda iltihap)

Cok seyrek
» Kalpte geri dontigiimlii aum bozuklugu veya kalp atislarinda anormallik

Eger bu kullanma talimannda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargiagirsaniz
doktorunuzu veya eczacomzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kargilagtifimz yan
ctkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan *“Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
() 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglanug olacaksiniz.

5. NICORETTE® FRESHFRUIT ‘un saklanmas
NICORETTE® FRESHFRUIT 'u cocuklarin goremevecegi, erigemeyecegi yerlerde ve
ambalajmda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Kutunun alt yiiziinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NICORETTE® FRESHFRUIT 'u
10
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ku‘flanmaym;z.
25°C 'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NICORETTE® FRESHFRUIT "u
kullanmayinuz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Jehnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti,
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810 Kavacik-Istanbul

Uretim yeri: McNeil AB Helsingborg isveg

Bu kullanma talimati 21.05.2014 tarihinde onaylanmistir.
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