KULLANMA TALIMATI
NICOTINELL 2 mg nikotin iceren naneli sakiz
Ag1z yoluyla alinir.
e Etkin madde: Her bir sakiz 2 mg nikotin igerir.

e Yardimci maddeler: Sakiz baz1 (Butil hidroksitoluen (E321) igerir), kalsiyum karbonat
(E170), sorbitol (E420), sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat, amberlit, gliserol
(E422), levomentol, dogal nane aromasi, nane millicaps, sukraloz, asestilfam potasyum,
ksilitol (E967), mannitol (E421), jelatin, titanyum dioksit (E171), karnauba mumu, talk,
saf su

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler

icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile

hafif bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de NICOTINELL den en iyi

sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NICOTINELL nedir ve ne icin kullanilr?

2. NICOTINELL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NICOTINELL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NICOTINELL’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. NICOTINELL nedir ve ne i¢in kullanilir?
e NICOTINELL etkin madde olarak nikotin iceren, sakiz formunda bir {iriindiir.
e NICOTINELL sigara (nikotin) bagimlihiginda kullanilan ilaglar smifina dahil bir
tirtindiir.

e NICOTINELL, 24 ve 96 adet sakiz iceren blister ambalajlarda, orijinal karton

kutuda kullanima sunulmaktadir.
e NICOTINELL,

0 Nikotin bagimlhiliginda sigaranin birakilmas1 veya azaltilmasi sirasindaki

tedaviye yardimci olarak, nikotin yoksunluk sikayetlerinin giderilmesinde

kullanilir.

2. NICOTINELL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NICOTINELL yalnizca tibbi bir iiriin kullanilmadan sigara birakilamiyorsa kullanilmalidir.

Oncelikle danismana basvurmak onerilir.

NICOTINELL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Nikotine veya NICOTINELL’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise
e Sigara igmiyorsaniz

e 12 yasin altinda iseniz

NICOTINELL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger
e Kalp-damar hastaliginiz, yiiksek tansiyon veya kalp yetmezliginiz varsa,
¢ Beyin kan damarlarinizda ya da gevresel atar damarlarinizda tikanma varsa,
¢ Siddetli karaciger ve/veya bobrek rahatsizliginiz varsa,
o Aktif mide ya da on iki parmak bagirsagi iilseriniz, mide ve yemek borusu yanginiz varsa,

e Tiroid ya da adrenal bezlerinizde fazla calisma (hipertiroid veya feokromositom)

durumunuz varsa,
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Seker hastasiysaniz, (sakizi kullanmaya bagladiginizda kan sekeri diizeylerinizi daha sik

Olctiirmeniz gerekebilir).
bu iiriinii dikkatli kullanmalisiniz.

e Kalp krizi gecirdiyseniz ya da kalbinizde siddetli ritm bozuklugu varsa, kontrol
edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa yalnizca doktor kontroliinde tedaviye
baglayabilirsiniz.

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz nikotin replasman tedavisine baglamadan sigaray1
kendiliginizden birakmaya calismalisiniz.

e (ene eklemleriniz ile ilgili bir probleminiz varsa ya da takma dis kullantyorsaniz nikotin

tedavisi i¢in sakiz haricinde baska formda bir iiriin kullanmaniz 6nerilebilir.

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

danisiniz.

NICOTINELL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NICOTINELL’i, asitli icecekler nikotinin emilimini azaltabileceginden bu iceceklerin

iciminden 15 dk gegtikten sonra ¢igneyiniz.
Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Nikotin bebege gegmektedir ve bebegin solunum hareketlerini, dolasimini etkiler. Sigara

igmenin bebek tlizerinde ciddi zararl etkileri vardir.
e NICOTINELL’i kesinlikle hekim tavsiyesi olmadan hamilelikte kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e NICOTINELL’i emzirme déneminde ancak doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

e NICOTINELL 6nerilen dozlarda kullamldiginda, ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz
izerinde etkisi yoktur. Bununla birlikte sigaray1 birakmanin davranigsal degisikliklere

neden olabilecegi hatirlanmalidir.
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NICOTINELL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
NICOTINELL sorbitol icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

NICOTINELL butilhidroksitoluen igermektedir. Fakat uygulama yolu nedeniyle herhangi bir

yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin her bir dozunda 11.5 mg ya da 0.5 mmol/sakiz sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

NICOTINELL 10 g’dan az gliserol, ksilitol ve mannitol igermektedir. Bu dozda gliserol, ksilitol

ve mannitole bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

NICOTINELL, her bir sakizda 2,3 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bdbrek

fonksiyonlarinda azalma olan hastalar i¢in g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Sigaray1r birakmaya bagl olarak teofilin (astim tedavisinde kullanilan), takrin (Alzheimer
hastaliginda kullanilan), olanzapin ve klozapin (sizofreni tedavisinde kullanilan), imipramin,
flovaksamin, klomipramin (depresyon tedavisinde kullanilan) gibi ilaglarin klinik 6nemi
artabilir.

Kafein, parasetamol, fenazon, fenilbutazon, pentazosin, lidokain gibi agr1 kesici ya da iltihap
giderici ilaglar; benzodiazepinler (sakinlestirici ilaglar), varfarin (kan pihtilasmasini 6nleyici
ilaclar), dstrojen (hormon ilaglari), flekainit (antiaritmik) ve vitamin B12 gibi etkin maddelerin
kandaki miktarlar artabilir.

Sigara igme propoksifenin agr1 kesici etkisinin, furosemidin idrar soktiiriicii etkisinin,
propranololiin kan basinci iizerine etkilerinin azalmasina ve kalp atisinin artmasina ve Ho-

reseptor antogonistleri ile iilser tedavisine cevap oranlarinin azalmasina neden olabilir.
Sigaray1 birakmaya bagli olarak, insiilin dozunun azaltilmas1 gerekebilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. NICOTINELL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
NICOTINELL sigaranin birakilmasinda kullanildiginda sigaranin tamamen birakilmis olmasi

sarttir.

NICOTINELL sigaranin azaltilmasida kullanimimdaki temel amag sigara tiiketiminin en aza
indirilmesidir. Eger 6 hafta sonra giinliik sigara tiiketiminde azalma olmazsa doktora

danisilmalidir.

Kisi sigara icme ihtiyaci hissettiginde, bir adet NICOTINELL ¢ignemelidir. Normalde 8-12
adet olan giinliik miktar, en fazla 25 adete kadar ¢ikarilabilir. Dozaj sikligi, belirlenen

maksimum sinirlar igerisinde kalmak iizere, bireyin ihtiyaglarina gore belirlenmelidir.

3 ay sonra, her gilin ¢ignenen sakiz sayisi, sonunda sifira ininceye kadar yavas yavas

azaltilmalidir. Giinliik kullanilan sakiz sayis1 1-2’ye diistiigii zaman tedavi sonlandirilmalidir.

NICOTINELL sakiz gibi, nikotin iceren iiriinlerin 6 aydan fazla kullanilmasi &nerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:
NICOTINELL’i ag1z yoluyla aliniz.
NICOTINELL sakiz1 asagida anlatildig1 sekilde kullanmiz.
1. Bir adet sakizi, tadi keskinlesinceye kadar ¢igneyiniz.
2. Sakiz1 yanagimizla dis etiniz arasinda tutmaniz gerekir.
3. Sakizin azaldiginda, sakizi tekrar ¢ignenmeye baslamalisiniz.

4. Bu ¢igneme uygulamasini, 30 dakika siireyle tekrarlayiniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
NICOTINELL’in 18 yasindan kiigiik icicilerde doktor tavsiyesi haricinde kullanilmasi

Onerilmez.

Yashlarda kullamima:

NICOTINELL’in yaslhlarda kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlari;

NICOTINELL siddetli karaciger ve/veya bobrek hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.
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Eger NICOTINELL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NICOTINELL kullandiysamz:

NICOTINELL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NICOTINELL’i kullanmay unutursaniz

NICOTINELL sakizin sigaranin azaltilmasinda kullanimindaki temel amag sigara tiiketiminin
en aza indirilmesidir. Her giin ¢ignenen sakiz sayisi, sonunda sifira ininceye kadar yavas yavas

azaltilmalhdir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

NICOTINELL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinin yarim birakilmasi ile ya da tedavi sonlandirildiginda sigara igme istegi yeniden

ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NICOTINELL in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

NICOTINELL sakiz, sigara igcmek yoluyla alinan nikotin ile iliskili olanlara benzer yan etkilere
neden olabilir. Bu durum nikotinin doza bagimli etkilerine dayandirilabilir. Nikotinin doza
bagimli olmayan yan etkiler: ¢cene kaslarinda agri, ciltte kizariklik ve dokiintii, agir1 duyarhlik,

0dem ve alerjik (anaflaktik) reaksiyonlar

Yan etkilerin ¢ogunlugu genel olarak tedavinin baglangicindan 3-4 hafta sonrasinda ortaya
cikmaktadir.

Nikotin sakizi takma diglere yapisabilir ve nadiren takma dislere ve dental araglara zarar
verebilir.

Asagidakilerden biri olursa, NICOTINELL’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

e Agsirt duyarlilik

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme ve ani asir1 duyarlilik (anaflaktik) reaksiyonlari
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NICOTINELL e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e (Carpinti

e Kalpte ritm bozuklugu

e Deride kizariklik

e Kurdesen
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi, sersemlik
o Tiikriik salgisinda artig
e Agiz i¢inde iltihap
e Agiz veya bogazda agr
e Higkirik
e Bulanti, kusma, hazimsizlik ve gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik

e (Cene kaslarinda agrn
Bunlar NICOTINELL’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. NICOTINELL’in saklanmasi

NICOTINELL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiket veya ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NICOTINELL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NICOTINELL’i kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi: GlaxoSmithKline Tiiketici Sagligi A.S
Biiyiikdere Cad. Kanyon Ofis Blok No.185 Kat.9
Levent, Sisli-ISTANBUL

Uretim Yeri : Fertin Pharma A/S

Vejle-Danimarka

Bu kullanma talimati 13.07.2017 tarihinde onaylanmustir.

8/8



