KULLANMA TALIMATI

NICORETTE® FRESHMINT 2 mg Naneli Sakiz

A1z i¢inde ¢ignenerek kullamr,

Etkin madde: Ver bir sakiz etkin madde olarak 2 mg nikotin igerir.

Yardunci maddeler: Ksilitol, sakiz bazi (biitil hidroksi toluen (E321) igerir), nane yagi, susuz
sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat, akasya, titanyum dioksit (E171, beyaz renk),
asesiilfam potasyum, levomentol, hafif magnezyum oksit, karnauba mumu

Seker (sukroz) veya hayvansal Urlin igermez.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilac sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligt tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de NICORETTE® Sakiz 'dan en iyi
sonuglary alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullamimu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullundiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yithsek veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NICORETTE® FRESHMINT nedir ve ne icin kullantlir?

2. NICORETTE® FRESHMINT ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NICORETTE® FRESHMINT nasid kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NICORETTE® FRESHMINT ’in saklanmast

Basliklar1 yer almaktadir.

1. NICORETTE® FRESHMINT nedir ve ne i¢in kullanihr?

NICORETTE® FRESHMINT 2 mg Sakiz, etkin madde olarak her bir sakiz formunda 2
mg nikotin igerir. NICORETTE® FRESHMINT, nikotin bagimlihginda kullanilan ilaglar
olarak adlandiriian bir ila¢ grubuna dahildir.

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

NICORETTE® FRESHMINT, nikotin replasman (yerine koyma) tedavisidir (NRT).
Sigara bagimhlifn ile iligkili nikotin birakma belirtilerini ve sigara igme arzusunu énlemek
ve/veya hafifletmektedir. Sigarayr birakmaya veya birakmadan Once azaltmaya
yardimcidir. Bu sayede sigara icilmeyecek yerlerde bulunan bagimlilara yardimer olarak
sigara igen kisi ve gevresindekilere giivenli bir alternatif olugturmaktadir.

NICORETTE® FRESHMINT miimkiinse bir davramgsal destek program: ile birlikte
kullanilmalidir.




2. NICORETTE® FRESHMINT ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler

NICORETTE® FRESHMINT ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Nikotine veya NICORETTE® FRESHMINT ’in bilesiminde bulunan yardimer
maddelerden herhangi birine agin duyarlihiniz var ise

NICORETTE® FRESHMINT ’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

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 ameliyat: veya anjioplasti gibi) sebebiyle hastaneye yatma soz konusu ise veya
kardiyovaskiiler hastada kontrol altina alinamayan yiiksek tansiyon (hipertansiyon) var ise,
Seker hastaligtmiz varsa, NICORETTE® FRESHMINT ‘i kullanmaya bagladiginizda kan
seker seviyenizi daha sik olgtlirmeniz gerekmektedir. Buna bagli olarak doktorunuz
tarafindan instilin ilaglarimzin dozu ile ilgili diizenlemeler gerekebilir.

Sizde mide veya duedonum (oniki parmak bagirsagn) iilseri, mide veya dzefagus (yemek
borusu) yangisi varsa,

Tiroid bezleriniz fazla ¢alisiyorsa veya doktorunuz sizde feokromasitoma (kan basincina
etki eden bir bébrek Ustii bezi tiimérit) oldugunu bildirdiyse,

Hamileyseniz veya emziriyorsamz — nikotin replasman tedavisine baglamadan sigarayl
kendiliginizden birakmaya ¢alismalisiniz,

Takma disiniz varsa - NICORETTE® FRESHMINT i ¢ignemek sizin igin zor olabilir,
bazen yapisma olabilir veya seyrek de olsa takma dislere zarar verebilir. Eger bu tiir bir
problem yasadiysamz sigaray1 birakmaniza yardimet olmak igin nikotin flasteri sizin igin
daha uygun olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
damisiniz.

NICORETTE‘:'@ FRESHMINT ’in yiyecck ve i¢ecek ile kullamlmasi
NICORETTE® FRESHMINT agizda ¢ignenerck uygulandifindan yiyecek ve igecekler ile aym
anda kullanilmamahdir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Nikotin, bebeje gegmektedir ve bebegin solunum hareketlerini, dolagimini etkiler. Dolagim
iizerindeki etkisi doza baghdir. Sigara igmenin bebek tizerinde ciddi zararh etkileri vardir ve
birakilmahdir.

Sigaray: birakmak hem annenin hem de bebegin saghigim iyilestirmek i¢in yapilabilecek en
etkili tek girisimdir. Sigara kullammindan ne kadar erken dénemde uzaklasilirsa, yarar o kadar
fazla olmaktadir. Sigaray1 birakmak en iyi segenektir ama yayct basarisiz olunuyorsa,
NICORETTE® FRESHMINT sigara i¢meye oranla daha giivenli bir aliernatif olarak
kullanilabilir.

NICORETTE® FRESHMINT, hamilelikte sadece doktora damsilarak kullamlmalidir. Sakizin

2



bebek tizerindeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Tedavi olmadan sigaray: tamamen
birakamayan hamilelerde nikotin replasman tedavisinin yararlari, sigaraya devam etme riskine
afr basmaktadir.

Araliklh  dozlama saglayan Uriinler genellikle flasterlerden daha dgik ginlik doz
saglayacagindan daha fazla tercih edilebitir. Ancak, gebelik sirasinda bulanti/kusma sorunu
yagayan kadinlarda flasterler tercih edilebilir.

Eger flaster kullamyorsaniz, yatmadan dnce ¢rkarmalisimz.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinizd
danisimiz,

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Sigaray1 birakmak igin NRT ’ye ihtiyaciniz varsa, bebegin alacag nikotin miktari, duman
soluyarak alacagi miktardan belirgin olarak daha diistiktiir ve daha az zararhdir.

Flastere kiyasla sakiz gibi aralikli olarak alinabilen NRT uygulamalari anne siitiindeki nikotin
miktarint azalthgindan dolayt en iyi seg¢imdir ve bu durumda en lyisi, bebegin iiriin
kullammindan hemen once emzirilerek, mimkiin olan en az miktarda nikoting maruz
kalmasinin saglanmasidir.

Arag¢ ve makine kullanum
NICORETTE® FRESHMINT ‘in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz lzerinde bilinen bir
etkisi yoktur.

NICORETTE® FRESHMINT ’in igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda
onemli bilgiler

NICORETTE® FRESHMINT, her bir sakizda 20 mg susuz sodyum karbonat ve 10 mg sodyum
hidrojen karbonat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin g3z
oniinde bulundurulmalidir.

NICORETTE® FRESHMINT, her bir sakizda 608 mg ksilitol igermcktedir. Bu dozda ksilitole
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

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

NICORETTE® FRESHMINT, her bir sakizda 560 mg sakiz bazi ihtiva eder. Sakiz bazinin
icerigi bir antioksidan olan biitil hidroksi toluen (E321)’dir. Fakat uygulama yolu nedeniyle
herhangi bir yan ctki beklenmemektedir,

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaglar arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilegim
saptanmamigtir.

e+ Nikotin, adenozin uygulamast ile uyariian kan basincin, kalp atim hizim ve ayrica agri
yanitim (angina pectoris benzeri gogiis agrisi) arttirabilir.



¢ Teofilin (astim tedavisinde kullamlan bir ilag), klozapin (sizofreni hastalannda kulianilan
bir ilag), takrin (Alzheimer tedavisinde kullamlan ilag) veya ropinirol (parkinson
tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi ilaglar kullamyorsaniz, sigarayr birakmaniz veya
azaltmamzdan dolayr bu ilaglarin dozlarinin tekrar ayarlanmas: gerekebilir.

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

e FEldeki sinirh veriler, flekainid (antiaritmik) ve pentazosin (anestezi ncesi agn kesici
olarak kullandlan ilac) metabolizasyonunun sigara kullanimi ile artabilecefini
gdstermektedir.

Eger receteli ya da recefesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NICORETTE® FRESHMINT nasil kullanilir?

Kullamlacak sakiz dozu, kisinin sigara tiiketim aligkanliklar1 baz alinarak belirlenmelidir.
Genellikle hasta glinde 20 veya 20°den az sigara igiyorsa, 2 mg nikotin sakizi kullanmahdir.
Sayet giinde 20 ‘den fazla sigara igiyorsa, afur sigara tikketiminden olugan yiiksek nikotin serum
seviyelerini diiglirmek igin 4 mg nikotin sakiz1 kultanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agiz iginde ¢ignenerek kullandir.

NICORETTE®*FRESHMINT i ¢igneme teknigi normal sakizlardan farklidur. NICORETTE®
FRESHMINT cignencrek, nikotinin salinmasi saglamr ve agiz mukozasindan nikotinin
emilmesi igin beklenir,

NICORETTE® Sakiz Cigneme Teknigi (Cigne-park et)
¢ Tadi agzimzda belirgin hale gelene kadar yavagea ¢igneyin.
e Dis eti ve yanaklar arasinda bekletin.
e Tadinin azaldifani hissettiginizde tekrar gigneyin.

Sigara igme istegi duydugunuz her seferde yalmzca | adet sakizi “NICORETTE® Sakiz
Cigneme Teknigi” ile ¢igneyin.

Cigneme teknigi ile sakiz1 30 dakika kadar ¢ignemeye devam edin.
Bu siire sonunda sakiz tadim kaybedecektir.
Cignenen NICORETTE® FRESHMINT dikkatli bir gekilde gikartihip atiimalidir.

Genellikle giinde uygun dozda 8 ila 12 adet sakiz yeterlidir. Gilinde 24 adetten fazla sakiz
cignenmemelidir. Belirlenen doz asilmamahdir.



NICORETTE® FRESHMINT ’i ¢ignerken kesinlikle sigara i¢ilmemelidir.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Sigara igmek bir aliskanhk oldugundan birakmak zor olabilir. Bazi kisiler bir birakma tarihi
belirleyip, hemen sigaray! birakmay: daha kolay bulmaktadirlar. Bazi kisiler ise her giin yavag
vavas ictikleri sigaranin sayisim azalup sonunda kesin bir birakma tarihi belirlemeyi tcreih
etmektedirler. Eger sigarayt hemen birakmaya hazirsamz Program 1°i izleyin. Eger hemen
birakmaya hazir degilseniz ve zamanla birakacaginizi dijgliniiyorsamz Program 2’yi izleyin.

Program 1 (Hemen birakmak icin):
Basamak 1: 0-3 ay

Kendiniz icin, fazla stresli olmadigimz ve hazir oldugunuz bir birakma tarihi belirleyin, 3 ay
boyunca sigara igme istegini gidermek igin sakizimzi kullanin.

Basamak 2: Birakma dénemi

3 ay sonunda giinlitk gignediginiz sakiz miktarini kademeli azaltabilecek durumda olmalisiniz.
Her giin daha az sakiz gignemeyc 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 dokiorunuza veya eczacimza damsiniz.

Program 2 (Azaltarak birakmak icin):

Basamak 1: 0-6 hafta

Giinde kag tane sigara igtiginizi belirleyin. Igtiginiz sigaranin sayisim azaltmaya baslayacagimz
tarihi belirleyin. Sigara i¢me istegi duydugunuzda NICORETTE® FRESIHMINT ‘i gigneyin ve
igliginiz sigarayl miimkiin oldufunca azaltmaya kararh olun. EZer 6 hafta sonunda igtiginiz
sigaranun sayisint hala azaltamadiysaniz doktorunuza bagvurun.

Basamak 2: 6 hafta-6 ay

Tedavi baslangig tarihinizden 6 ay uzun olmamak kaydiyla, kendinizi hazir hisseder hissetmez
sigaray1 birakma girisiminde bulunmalisimiz. Giinde 1 veya 2 sakiz ¢ignemeye baslandigimzda
sakiz kulanimini birakabilirsiniz.

Basamak 3: 6-9 ay
Sigarayl birakmaya hazirsamiz, sigara igmeyi tamamen birakip sadece ihtiya¢ duydugunuzda
NICORETTE® FRESHMINT ‘i 3 ay daha gignemeye devam edin.

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

Basamak 4: Birakma Dénemi

Sigarayl tamamen biraktiktan 3 ay sonra sakiz kullammnizi azaltabilecek durumda olmaniz
gerekmektedir. Her giin daha az sayida sakiz ¢ignemelisiniz. Giinde sadece | veya 2 sakiz
¢ignemeye bagladiinizda tamamen birakmamz gerekir. Ancak brraktiktan uzun zaman sonra
bile siddet}i sigara igme istegi duyabilirsiniz, bu durumda sakiz: tekrar kullanabilirsiniz.

Urlinii 9 aydan fazla kullanmaniz gerektiinde doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Sakizin 12 aydan fazla kullanimi genel olarak énerilmez. Bazi kisiler sigaraya baslamay1



onlemek igin daha uzun siireli tedaviye ihtiyag duyarlar. Sigara igme istegi beklenmeyen bir
anda geri donebilecefinden arta kalan sakizlar ihtiya¢ duyuldugunda kullanilmak iizere
saklanmahdir.

NICORETTE® FRESHMINT 4 mg Saki7 kullanmakta olan kisiler i¢in, tedavinin birakilmas:
veya kullamlan sakizlarin azaltilmas: agamasinda NICORETTE® FRESHMINT 2 mg Sakiz
kullamlmasi tedaviye yardime: olacakur,

Tedavi sirasinda tavsiye ve destek, sigara birakma ve azaltma basart oranin: arttirmaktadir.

Sigara igenlerin biiyiik bir kismu sigaray1 biraktiklarinda kilo alirlar. Klinik ¢aligmalar bunun
doza bagl oldugunu, giinde uygun dozda 2 veya 4 mg‘lik 8-12 adet nikotin sakiz1 kullanmanin,
sigara biraktiktan sonra kilo alimim kontrol ettifini gdstermistir.

Nikotin sakizin, sigara igmenin yasak oldugu alanlarda, sigara i¢ilmeyen dénemlerde veya
sigara igiminden kaginilan durumlarda sigara igme istegi hissettiginizde kullanabilirsiniz.

Nikotinin yam sira, sigara igme ahiskanb@ina da bagimli olabilirsiniz. Oregin yemekten sonra
belli bazi durumlarda, baz1 arkadaslanmzla birlikte oldugunuzda sigara igme istegi duyuyor
olabilirsiniz. Bu davranis bigimleri sigara igme aliskanhgimzin bir parcasidir ve yillardir siiriiyor
olabilir. Sigarayt basarili bir sekilde birakabilmeniz igin, igmeyi cazip kilan durumlardan
kacinmaya cahigmamiz gerekmektedir. En ¢ok hangi durumlarda sigara igmeyi istediginizi
diigtiniin ve bunlarla basa ¢ikabilmek igin planlar yapin. Rutin programumzi degistirmek,
aliskanlhigimzi birakmaniza yardimet olacakfir.

Arkadaslarimz, aileniz, doktorunuz veya eczacinizdan alacagimz destek sigarayr birakmanizi,
daha az stresli ve daha cok basarli kilacaktir. Sigaray1 birakmak i¢in profesyonel destek almak
amaciyla doktorunuza veya eczacimiza bagvurabilirsiniz.

Sigarayr Birakmak I¢in Yardimer Olabilecek Oneriler
Sigarayr daha dnceden de birakmaya caligms ve basarisiz bir deneyimle bunun ¢ok kolay
olmadiini anlamg olabilirsiniz. Ancak artik siz de sigara igmeyen bir kigi olma yolunda ilk
adimi atmig bulunuyoersunuz.
Sigara bagimliligimizi yenerken 2 problemle kargilagabilirsiniz.

1- Sigara i¢me aligkanhgimz

2- Nikotin bagimhhginmz

Irade

Sigaray! basarili bir sekilde birakabilmeniz ne kadar kararli oldugunuzla iligkilidir. Sigaray:
birakmaya veya azaltmaya karar verdiginiz ilk birkag hafta belki de en zor olan asamadir, giinkii
sigara igmek hala zihninizde tazedir. Ancak zaman gectikge kararhligimzin arttigim fark
edeccksiniz. Arkadaslariniza, ailenize ve is arkadaslariniza sigarayi biraktigimizi s6ylemeniz ve
bir tarih belirlemeniz size destek olacaktir.

1. Dogru giinii belirleyin

Sigaray1 birakmak igin en iyi zaman diye bir sey yoktur. Fakat sigaray! tamamen birakmak veya
azaltmak icin ¢ok uzak olmayan bir tarihi belirlemeniz gerckir., Buglin sizin birakma
giintintizdiir. Cok stresli olmadiginiz bir giin belirlemeye ¢alismalisiniz.

2. Rutin aliskanhklarimz kirm
Yillardir belli zamanlarda, belli durumlarda, bazi insanlarla sigara igmeyi aligkanlik haline
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getirmis olabilirsiniz. Sigara igmeyi en fazla zleyeceginiz zamanlar diisiiniin ve bu zamanlarla
basa ¢ikmak i¢in plan yapin. Rutininizi degistirmeniz sigara igme aliskanlifindan uzaklagsmaniza
yardimget olacakitir.

3. Bir arkadasinzla birlikte birakin

Sigara igen yakin bir arkadasinizla birlikte sigarayi birakmamz iyi bir fikirdir. Karar vermenizi
giiclendirecek ve kararhlik sahibi olmamz kolaylagtiracakur. Bir arkadagimzi veya ailenizden
birisini sizinle birlikte birakmas: i¢in tesvik edin. Bagka bir insanin tam olarak neler
hissettigginizi bilip sizi anlamas1 moral destegi verecek, sizinle paylasacak birinin olmasi size
yardimet olacaktir,

4.Cazip kilic1 durumlardan uzaklasin

Sigarayr birakmaya karar verdiginizde basarili olabilmeniz i¢in etrafimzda, evinizde ve
arabamizda sigara, kibrit, ¢akmak gibi sigaray: hatirlatacak seyleri bulundurmayin.
Arkadaslanniz1 incitmeden, size sigara teklif etmemelerini ve size yakin bir yerde dumanini
iiflememelerini rica edin. Sigaray:1 biraktigimz1 arkadagslariniza agiklayin. Arkadaglanimzdan ilk
haftalarda bu tarz bir destek almaniz, ¢n zor zamanlarinizda en faydal olacak seydir. Zayif bir
zamaninizda isteyeceginiz en son sey, elinizin altinda hazir bir sigara bulunmasidur.

5. Her giiniin kararmi ayri verin

Birakma giiniine geldiginizde o giin kesinlikle tamamen biraktiginiz diigiincesine izin vermeyin.
Clinkii bu size insaniisti bir igmis gibi gelecektir. Sadcce kendinize “Bugiin sigara
igmeyecegim” soziinil verin, Ve her giin aym sekilde yapin. Bu kiigiik diisiincenin size nasil
faydal: oldugunu gérdiigiiniizde sasiracaksimiz.

6. Kendinizi oyalayacak bir seyler bulun

Sigara igmek akliniza geldigi zaman kendinizi bagka scylerle oyalayarak dikkatinizi dagitin.
Kendinize acimayin, Ayaga kalkin ve bir seyler yapin. Uzun zamandir yapmay: diigiindtigiiniiz
bir isi yapin, bahgenizi temizleyin ya da bir hobinizle ilgilenin. Unutmayin ki sigara igme istegi
sadece birkag dakika stiren bir istektir.

7. Rahatlamay1 6grenin

Sigaray1 biraktifiniz zaman spor yapmaya baglamaniz sadece daha saghkli bir viicuda sahip
olmamizi saglamakla kalmaylp aym zamanda sizi rahatlatacaktir. Egzersizin yarari, stres ve
gerginlikten kurtulmanizt saglamaktir. Diizenli olarak yaptiginizda hem fiziksel hem psikolojik
olarak yararnim goriirsiiniiz. Fger uzun zamandir spor yapmiyorsaniz ilk once kisa sire ile
baslaylp birkag hafta sonra egzersiz yaptifiniz siireyi artirabilirsiniz. Bazi Kisiler sigaray:
biraktiklarinda kilo almamn kendileri igin bir problem olacagim diisiinmektedir. Egzersiz
yapmak hem rahatlamanizi hem de kilonuzu kontrol altinda tutmamzi saglayacaktir.

8. Ya para ya sigara

Sigaray1 birakmamn en belirgin faydalarindan biri de fazladan elinizde para kalmasidir. Bunu
daha da belirgin hale getirmek igin, bir kutu ahp i¢mediginiz her sigaranin parasim igine
koyarak paramzin nasil biriktigini gériin. Bu paray1 kendinize 6dil vermek igin harcaymn. Sigara
igmediginiz igin &dili hak ediyorsunuz.

9. Yeniden sigara igme arzusuyla miicadele etmek

Sigaray1 iraktiktan sonra bile stresli oldugunuz bir zamanda sadece bir sigara i¢menin size
yardimer olacak tck sey oldufunu disiinebilirsiniz. Bazi durumlarda veya sosyal ortamlarda,
daha zor denemelerden gegip bir ya da iki sigara igmis olabilirsiniz. Bundan sonra da tek
seceneginizin tekrar sigara igmeye baglamak oldugunu diisinmeye baglamis olabilirsiniz. Bu
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diisiincelerin sizi yamltmasina izin vermeyin. Basansizliga ugradigimz diigiinmeyin. Oncelikle
neden sigara igmeyi birakmak istediginizi diigiinlin ve bu arada igtiginiz birkag sigaranin sizi ele
gecirmesine izin vermeyin. Birakma planimiza geri déniin ve tekrar baslayin. Basarabilirsiniz.

10. Eger basarih olamazsamz

Baz: kisiler igin sigaray birakmak diger kisilere gore daha zor olabilir. llk seferinde basarisiz
olursaniz cesarctiniz kirilmasin. Baska bir sefer tekrar deneyin. Bunu yapabilirsiniz. Unutmayin
uzun siiredir sigara icen kisiler arasinda en fazla sigaray1 birakma basarisi gosterenler genellikle
birkag kez birakmay1 deneyenlerdir, Eger basarili olamadiysamz tekrar deneyin.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanim:

NICORETTE® FRESHMINT doktor tavsiycsi olmadan 18 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yash kisilerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimzin dozunu
ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Orta ila siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz hastaliginiza bafili olarak ilacinizin
dozunu ayarlayacaktir,

Eger NICORETTE® FRESHMINT ‘in etkisinin ¢ok giicli veya zavy olduguna dair bir
izleniminiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NICORETTE® FRESHMINT kullandiysaniz:

Nikotin sakiz ve/veya sigara kullanimi kaynakh nikotinin aginn kullanimi doz agimi
semptomtlarina neden olabilir. Sakizin yutulmasi sonucu zehirlenme riski digtiktiir; ¢linkii
¢igneme olmadiginda emilim yavastir ve eksiktir.

Eger almamz gereken adetten fazla sayida NICORETTE® FRESHMINT kullamrsamz bulanti
(kendini hasta hissetme), tiikiirik artigt, karin agrisi, ishal, terleme, bas agrisi, bag dénmesi,
duyma giicliigii veya gligsiizlik duyabilirsiniz. Daha yiiksek dozlarm alindigi vakalarda bu
semptomlari takiben hipotansiyon, hizli veya zayif veya diizensiz nabiz, solunum giicligd,
bitkinlik, dolasim kolapsi ve genel konviilsiyonlar geligebilir. Bu durumda nikotin alim hemen
durdurulmali ve en yakin hastaneye basvurulmalidir. Doktora veya hastaneye gittifinizde bu
kullanma talimatini ve sakizin ambalajin1 yaninizda gétiiriiniiz,

Tedavi sirasinda yetiskinler tarafindan tolere edilebilir dozda nikotin, kiigiik ¢ocuklarda ciddi
zchirlenme semptomlari olugturabilir ve 6ldiiriicii olabilir.

NICORETTE® FRESHMINT ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz biv doktor
veya eczact ile konugunuz.

NICORETTE®*FRESMINT ‘i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan doziart dengelemek icin ¢ift doz almayuvnz.



Sigara igme isteginizle bag etmek igin ihtiyag duydupunuzda 1 sakiz ¢igneyin,

NICORETTE® FRESHMINT ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Belirlenen tedavi siireniz tamamlanmadan NICORETTE® FRESHMINT ‘i birakirsaniz,

tedaviniz baganl olamayabilir.

4. Olas:1 yan etkiler nclerdir?

Tiim ilaglar gibi, NICORETTE® FRESHMINT “in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Bu etkiler nadiren ciddi etkilerdir. Hemen hepsi nikotine bagh
olan bu etkiler, sigara igerken de ortaya ¢ikabilen yan etkilerdir.

Bazi semptomiar, sigaray: birakma sonucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile iligkili olabilir. Bu
semptomlar arasinda bas dénmesi, bag agrisi, iritabilite/agresyon, disfori/depresit duygudurum,
anksiyete, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu, istah artisi/kilo alma, siddetli sigara igme
istegi, gece uyanmalan/uyku bozukluklar1 ve kalp atim hizinda dityme yer alir.

Sigaray: biraktiktan sonra aftdz tilser siklig artabilir. Nedensellik iliskisi net degildir.

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

NICORETTE® FRESHMINT, sigara titketimi de dahil olmak lizere diger yollarla verilen
nikotin ile iliskili olabilecek benzer yan etkilere neden olabilir ve bu yan etkiler genellikle doza
baghidir. Hastalar tarafindan bildirilen istenmeyen etkilerin ¢ogu tedaviye baslandiktan sonraki
3-4 hafta igerisinde ortaya ¢ikmaktadir.

Sigara dumamni soluma ahgkanligi olmayan kigiler tarafindan asin miktarda NICORETT E®
FRESHMINT kullanimi, bulantiya, bayginlifja ya da bas agrilarina yol agabilmektedir.
(6ziinmis nikotinin asin miktarda yutulmasi ilk olarak higkirmaya neden olabilir.

Eger nikotin sakiz devamli olarak g¢igncnirse nikotin ¢ok hizlt salimr ve yutulur. Bu durumda
bogazda tahris, mide rahatsiziifi ve higkink meydana gelebilir.

Sakizdan salinan nikotin bazen tedavinin baglangicinda bofazda hafif iritasyona neden olabilir
ve ayrica salivasyon artigina yo! agabilmektedir.

Hazimsizhiga yatkin kisilerde, eger NICORETTE® FRESIIMINT 4 mg Sakiz kullanityorsa,
baglangigta hafif diizeylerde hazimsizlik ya da mide yanmas: olabilmekte; daha yavag ¢igneme
ya da NICORETTE® FRESHMINT 2 mg Sakiz kullanilmasi {(gerekiyorsa daha sik) ile
genellikle bu sorunun iistesinden gelinebilmektedir.

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

NICORETTE® FRESHMINT ‘in diger yan etkileri sunlardir:

Yan etkiler su sekilde simiflandirnir:

(Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériiebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
(Cok seyrek :10.000 hastamin birinden az gorilebilir.



Bilinmiyor ‘Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

* Bas afinsi

e Mide ve barsak rahatsizliklan
[Tigkink

Mide bulantist

Ag1z veva bogaz agrisi

(ene kasi agrisi

Yaygin
» Bas ddnmesi
¢ Kusma

Yaygin olmayan

e Carpinu

s Deride kizanikhk
+ Kasinti

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

(Cok seyrek
» Kalpte geri déniisiimlii atum bozukiugu veya kalp atiglarinda anormallik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
dokiorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugunuz. Aynca karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
piivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksmniz.

5. NICORETTE® FRESHMINT ‘in saklanmas:
NICORETTE® FRESHMINT G c¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayniz.

Son kullanma taribiyle uyumlu olarak kullammniz.

Kutunun alt yiiziinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NICORETTE*FRESIIMINT i
kullanmayiniz.

25°C 'nin altindaki oda sicakhfinda saklayiniz.

Eger iirinde vc/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NICORETTE*FRESHMINT ‘i
kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti.
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Uretim yeri: McNeil AB Helsingborg Isvee

Bu kullanma talimat: 02.05.2014 tarihinde onaylanmgtir.
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