KULLANMA TALIMATI

NICOTINELL 2 mg nikotin iceren naneli sakiz
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir sakiz 2 mg nikotin igerir.

o Yardimci maddeler: Sakiz bazi (Butil hidroksitoluen (E321) igerir), kalsiyum karbonat
susuz (E170), sorbitol (E420), sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat, amberlit, gliserol
(E422), levomentol, okaliptus yagi, sakarin, sodyum sakarin, nane yagi, asesiilfam potasyum,
ksilitol (E967), mannitol (E421), jelatin, titanyum dioksit (E171), karnauba mumu, saf su

N

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii 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

onuglart alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.
Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu

Kullanma Talimatinda:

SR WD

NICOTINELL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

NICOTINELL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NICOTINELL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NICOTINELL ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. NICOTINELL nedir ve ne icin kullanilir?
e NICOTINELL etkin madde olarak nikotin iceren, sakiz formunda bir {iriindiir.

e NICOTINELL sigara (nikotin) bagimliliginda kullanilan ilaglar smifina dahil bir {iriindiir.
e NICOTINELL sakiz, sigir kaynakli jelatin igermektedir.

e NICOTINELL,
o Nikotin bagimliliginda sigaranin birakilmas1 veya azaltilmasi sirasindaki tedaviye

yardimei olarak, nikotin yoksunluk sikayetlerinin giderilmesinde kullanilir.

2. NICOTINELL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NICOTINELL yalmzca 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 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise

e Sigara igmiyorsaniz

e 12 yagin altinda iseniz

NICOTINELL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger

e Kalp-damar hastaliiniz, yiliksek tansiyon veya kalp yetmezliginiz varsa,

¢ Beyin kan damarlarinizda ya da ¢evresel atar damarlarinizda tikanma varsa,

e 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 ¢aligma (hipertiroid veya feokromositom) durumunuz
varsa,

e Scker hastastysaniz, (sakizi kullanmaya basladiginizda kan sekeri diizeylerinizi daha sik 6l¢tiirmeniz
gerekebilir).

bu Uriini dikkatli kullanmalisiniz.

e Kalp krizi ge¢irdiyseniz, felg gecirdiyseniz ya da kalbinizde siddetli ritm bozuklugu varsa,
g0glis agris1 yastyorsaniz, varsa yalnizca doktor kontroliinde tedaviye baglayabilirsiniz.

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz nikotin yerine koyma tedavisine baslamadan sigarayi
kendiliginizden birakmaya ¢aligmalisiniz.

e NICOTINELL sakiz, dolgular1 veya dis implantlarin1 gevsetebilir. Cene eklemleriniz ile
ilgili bir probleminiz varsa ya da takma dis kullaniyorsaniz nikotin tedavisi i¢in sakiz
haricinde baska formda bir {iriin kullanmaniz onerilebilir.

e Nikotin yerine koyma tedavisi belirtileri daha kotii yapabileceginden, mide ve on iki
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parmak bagirsagi iilseri, veya yemek borusunda veya girtlakta iltihap varsa,

e Eger daha dnce ndbet gegirdiyseniz kullanmayiniz.

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

danisiniz.

NICOTINELL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

NICOTINELL’4, asitli igecekler (6rn. kahve, soda ) nikotinin emilimini azaltabileceginden bu

igeceklerin i¢iminden 15 dk gectikten sonra ¢igneyiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamileyseniz, nikotin yerine koyma tedavisi kullanmadan sigaray1 birakmalisiniz. Fakat,
eger tedavi almadan sigaray1 birakmay1 denediyseniz ve basarisiz olduysaniz, nikotin yerine
koyma tedavisi sadece sigarayr birakmaniza yardimci olmak icin bir saglik profesyoneli

tarafindan tavsiye edildiginde kullanilmalidir.

e Nikotin bebege ge¢mektedir ve bebegin solunum hareketlerini, dolasimini etkiler. Sigara

icmenin bebek tizerinde ciddi zararl etkileri vardir.

e NICOTINELL’i kesinlikle hekim tavsiyesi olmadan hamilelikte kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e NICOTINELL’i emzirme déneminde ancak doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
e NICOTINELL 6nerilen dozlarda kullanildiginda, ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz
tizerinde etkisi yoktur. Bununla birlikte sigarayr birakmanin davranigsal degisikliklere

neden olabilecegi hatirlanmalidir.

NICOTINELL’in iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler
NICOTINELL sorbitol icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere

kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

NICOTINELL butilhidroksitoluen icermektedir. Fakat uygulama yolu nedeniyle herhangi bir yan
etki beklenmemektedir. Ancak bu madde agizda yerel tahrise neden olabilir.

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

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6zdniinde bulundurulmalidir.

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

mannitole bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir. Sorbitol ve ksilitolii tolere edemiyorsaniz
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(hassasiyetiniz varsa), bu iiriinii kullanmayiniz. NICOTINELL, her bir sakizda 2,3 mg potasyum
ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar i¢cin gbéz Oniinde

bulundurulmalidir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Sigaray1 birakmaya bagli 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 agr kesici ya da iltihap
giderici ilaglar; benzodiazepinler (sakinlestirici ilaglar), varfarin (kan pihtilasmasini Onleyici
ilaglar), ostrojen (hormon ilaglar1), flekainit (antiaritmik) ve vitamin B12 gibi etkin maddelerin
kandaki miktarlar1 artabilir.

Sigara igme propoksifenin agri kesici etkisinin, furosemidin idrar soOktiiriicii etkisinin,
propranololiin kan basinci lizerine etkilerinin azalmasina ve kalp atisinin artmasina ve Ha- reseptor

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NICOTINELL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

NICOTINELL sigaranin birakilmasinda kullanildiginda sigaranin tamamen birakilmis olmasi
sarttir.

NICOTINELL sigaranin azaltilmasinda kullanimindaki temel amag sigara tiiketiminin en aza
indirilmesidir. Eger 6 hafta sonra giinlik sigara tiiketiminde azalma olmazsa doktora

danisilmalidir.

Kisi sigara icme ihtiyaci hissettiginde, bir adet NICOTINELL c¢ignemelidir. Bir seferde 1’den
fazla sakiz kullanmayin. Sakiz agizdayken herhangi birsey yenmemelidir ya da igilmemelidir.
Normalde 8-12 adet olan giinliik miktar, en fazla 24 adete kadar ¢ikarilabilir. Dozaj siklig1,
belirlenen maksimum sinirlar igerisinde kalmak iizere, bireyin ihtiyaglarina gore belirlenmelidir.

3 ay sonra, her giin ¢ignenen sakiz sayisi, sonunda sifira ininceye kadar yavas yavas azaltilmalidir.
Giinliik kullanilan sakiz sayis1 1-2’ye diistligli zaman tedavi sonlandirilmalidir.

NICOTINELL sakiz gibi, nikotin igeren iiriinlerin 12 aydan fazla kullanilmas1 nerilmez.

Eger yiiksek dozda NICOTINELL sakiz kullanimiyla birlikte istenmeyen etkiler oluyorsa, daha
diisiik bir dozda kullanilmasi ya da bir saglik profesyoneline danigilmasi 6nerilir. Eger uyandiktan
sonra 30 dakika icinde ilk sigaranizi i¢iyorsaniz ya da giinde 20 veya daha fazla sigara i¢iyorsaniz,

2 mg sakiz kullanmaniz 6nerilmedikg¢e 4 mg sakiz kullanmalisiniz.
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NICOTINELL sakiz1 sigarayr biraktiginiz giin kullanmaya baslaymiz. Bu tedaviyle birlikte

sigaray1 basarili bir sekilde birakmak i¢in, sigaray1 tamamen birakmalisiniz.

Asagidaki 12 haftalik doz programina gore kullaniniz:

1-6. Hafta 7-9. Hafta 10-12. Hafta Maksimum
giinliik miktar
NICOTINELL | 1-2 saatte 1 sakiz. | 2—4 saatte 1 4-8 saatte 1 24 sakiz/giin
SAKIZ Sigaray1 birakma | sakiz sakiz

sansini arttirmak
i¢in ilk 6 haftada en

az 9 sakiz/gilin

Onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
NICOTINELL’i ag1z yoluyla almiz.

NICOTINELL sakiz1 asagida anlatildig: sekilde kullanimiz.
1. Bir adet sakiz, tad1 keskinlesinceye kadar (yaklasik 1 dk) ¢cignenmelidir.
2. Ardindan ¢igneme birakilmali ve sakiz agiz iginde yanaga yaslanmis sekilde tutulmalidir.

3. Tat azaldiginda, sakizin tadi tekrar keskinlesinceye kadar birka¢ kez daha cignenmelidir.

Ardindan agiz i¢inde yanaga yasl sekilde bekletme islemi tekrarlanmalidir.

4. Bu adimlar tekrar edilecek sekilde 30 dakika siireyle kullanimdan sonra sakizdaki nikotin

tikenecektir.

Sigaranin aniden birakilmasi

En iyi sonuglar i¢in, 12 haftalik tedavi donemini tamamlamaniz onerilmektedir. Eger 12 hafta
sonra hala NICOTINELL sakiz kullaniyorsaniz, nikotin dozunu kademeli bir sekilde
azaltmalisimiz ve giinde 1-2 tane sakiza kadar azalttiginizda kullanmay1 birakiniz. Eger 12 ay

sonra hala NICOTINELL sakiz kullaniyorsaniz, bir saglik profesyoneline danigmalisiniz.

Sigaranin kademeli bir sekilde birakilmasi

Eger 6 hafta sonra giinliik sigara sayisinda bir azalma olmamissa, profesyonel tavsiye alinmalidir.

Eger 12. ay sonra hala NICOTINELL sakiz kullaniyorsaniz, bir saglik profesyoneline

danigmalisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

NICOTINELL’in 18 yasindan kiiiik igicilerde doktor tavsiyesi haricinde kullanilmas1 énerilmez.
12-17 yas araligindaki adolesanlarda, NICOTINELL sakiz kullanim siiresi bir saglik

profesyonelinden tavsiye alinmadikca 10 haftay1 gegmemelidir.
Adolesenlar, ayn1 anda birden ¢ok nikotin yerine koyma tedavisi kullanmamalidir.
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Yashlarda kullanima:
NICOTINELLin yaslilarda kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:
NICOTINELL orta ve siddetli karaciger ve/veya bdbrek hastalarinda dikkatli kullanilmalidar.

Eger NICOTINELL'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NICOTINELL kullandiysaniz:
NICOTINELL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NICOTINELL’i kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

NICOTINELL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinin yarim birakilmasi ile ya da tedavi sonlandirildiginda sigara igme istegi yeniden ortaya

cikabilir.

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

NICOTINELL sakiz, sigara igmek yoluyla alman nikotin ile iliskili olanlara benzer yan etkilere
neden olabilir. Bu durum nikotinin doza bagimli etkilerine dayandirilabilir. Nikotinin doza
bagimli olmayan yan etkiler: ¢ene kaslarinda agri, ciltte kizariklik ve dokiintii, asir1 duyarlilik,

O0dem ve alerjik (anaflaktik) reaksiyonlar

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

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

Asagidakilerden biri olursa, NICOTINELL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

e Asiri duyarlilik

e Alerji sonucu ani hirilti, gogiis sikismasi, kizariklik, bitkin hissetme, yiiz ve bogazda sisme
ve ani asir1 duyarlilik (anaflaktik) reaksiyonlar1

e Uykusuzluk
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NICOTINELL e kars1 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 basvurunuz:

e Carpinti

e Kalbin hizli atmasi ya da ritim 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, bag donmesi
e Tiikriik salgisinda artig
e Agiz icinde iltihap
e Agi1z veya bogazda agr1
e Bogazda sisme
e Hickirk
e Bulanti, kusma, hazimsizlik ve gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik
e (Cene kaslarinda agn
e Nefes darligi
e Hasta hissetme
e Mide rahatsizlig1
e Ishal
e Mide yanmasi
e Flatulans (Bagirsak gazi)
o Kabizlik
¢ Yutkunmada zorlanma
o  Oksiiriik
e Agiz kurulugu
e Farenjit (yutak ihtihabi)
¢ Yutma zorlugu
e (Gegirme
e Titreme
Bunlar NICOTINELL’in hafif yan etkileridir.
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Doz asimi:

Cok fazla NICOTINELL sakiz kullandiysaniz, kendinizi hasta, sersemlemis ve keyifsiz

hissetmeye baslayabilirsiniz. Bu durumda, NICOTINELL sakiz kullanmay1 derhal birakiniz ve

hemen bir saglik profesyoneline daniginiz.

Az dozda nikotin bile cocuklarda tehlikeli ve hayati risk iceren sonuclar dogurabilir. Eger

cocuklarda zehirlenmeden siiphelenilirse, hemen bir saglik profesyoneline danisilmalidir.

Soluk ten/beniz, terlemede artis, istemsiz kas kasilmalari, duyusal rahatsizlik ve kafa karigiklig

gbzlemlenebilir.

Cok yiiksek dozlarda; bitkinlik, ndbetler, dolasimin bozulmasina /¢6kmesine veya solunum

yetmezligineyol agabilecek diisiik kan basinci gézlemlenebilir.

Toksisite:

Nikotin yutma, soluma ve ciltle temas yoluyla oldukga zehirlidir. Oliimciil dozun yetiskinde 40

mg kadar az oldugu diisiiniilmektedir ve nikotinin yalnizca birka¢ miligrami ciddi belirtilere

sebep olmustur. Merkezi sinir sisteminin(MSS) kas-sinir ve otonomik 6zellikleriyle nikotin

MSS’te ¢ok hizli emilebilir. Nikotinin yar1 émrii 24 dakika ile 2 saat arasinda degismektedir;

ancak siddetli zehirlenme vakalarinda belirtiler 72 saate kadar siirebilir.

0,2 mg/kg veya daha fazla nikotin yutmus cocuklar ve yetiskinler ya da belirti
gosterenler,

Kazayla 0,2 mg/kg’den daha az nikotin yutmus cocuklarin ve yetiskinlerin ve yutma
zamanindan beri belirti gdstermemis olan kisilerin belirti gdstermeleri durumunda,
Kazayla transdermal flaster uygulamasindan sonra belirti gdsteren tiim g¢ocuklar ve
yetiskinler;

NICOTINELL sakiz kullanmay1 derhal birakiniz ve hemen bir saglik profesyoneline

danisiniz.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Nicotin yutmanin erken belirtileri agizda ve bogazda yanma, bulanti, kusma,
konflizyon(zihin bulaniklig1), sersemlik, zayiflik, hipersalivasyon, asir1 tiikiiriik
salgilanmasi, terleme ve artmis bronsiyal sekresyonlardir. Tasikardi (kalp ¢arpintisi), hizli
solunum, hipertansiyon ve ajitasyonu takip eden bradikardi (kalbin yavas atmasi),
sistemik hipotansiyon ve solunum depresyonu gibi sempatik belirtiler goriilebilir.

Daha siddetli zehirlenmeler atriyal fibrilasyon, koma, havale, solunum ve kalp durmasi
gibi kalp ritim bozukluklarina yol acar. Sagkalim 2-3 saati asarsa iyilesme olasidir.

Ciltle temas1 maruziyetin siiresine ve konsantrasyonuna bagli olarak tahrise ve degisken
absorbsiyona sebep olabilir. Bu durumu sistemik belirtiler takip edebilir.

Goziin s1viyla temasi tahrise ve goz yasarmasina sebep olabilir.
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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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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 karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : GlaxoSmithKline Tiiketici Sagligt A.S
Levent, Sisli-ISTANBUL
Uretim Yeri : Fertin Pharma A/S

Vejle-Danimarka

Bu kullanma talimati ................... tarihinde onaylanmigtir.
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