KULLANMA TALIMATI
NICORETTE® FRESHMINT 2 mg naneli sakiz
Cignenerek kullanilir.
Etkin madde: Her bir sakiz etkin madde olarak 2 mg nikotin igerir.
Yardimct maddeler: Ksilitol, sakiz bazi (biitil hidroksi toluen (E321) igerir), nane yagi, susuz
sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat, akasya, titanyum dioksit (E171, beyaz renk),

aseslilfam potasyum, levomentol, hafif magnezyum oksit, karnauba mumu

Seker (sukroz) veya hayvansal {iriin icermez.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacimizin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de NICORETTE® Sakiz’dan en iyi
sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik dog kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NICORETTE® FRESHMINT nedir ve ne icin kullanilir?

2. NICORETTE® FRESHMINT i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NICORETTE® FRESHMINT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5.
B

NICORETTE® FRESHMINT ’in saklanmast
ashklar yer almaktadir.

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

e NICORETTE® FRESHMINT 2 mg Sakiz, etkin madde olarak her bir sakizda 2 mg nikotin
igerir. NICORETTE® FRESHMINT, nikotin bagimhliginda kullanilan ilaglar olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

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

e NICORETTE® FRESHMINT, nikotin replasman (yerine koyma) tedavisinde (NRT)
kullanilmaktadir. Tiitiin bagimlilig1 tedavisinde sigara birakma ile ilgili olarak meydana
gelen nikotin birakma belirtilerini ve nikotin arzusunu hafifletmektedir. Sigarayi
birakmaya veya birakmadan Once azaltmaya yardimcidir. Bu sayede sigara igilmeyecek
yerlerde bulunan bagimlilara yardimci olarak sigara igen kisi ve gevresindekilere giivenli
bir alternatif olusturmaktadir.

e NICORETTE® FRESHMINT miimkiinse bir davranigsal destek programi ile birlikte
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kullanilmalidar.
2. NICORETTE® FRESHMINT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NICORETTE® FRESHMINT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Nikotine veya NICORETTE® FRESHFMINT bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine agir1 duyarliliginiz var ise,
e 12 yas altindaki ¢ocuksaniz.

NICORETTE® FRESHMINT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Yakin zamanda gecirilmis miyokard infarktiisii (kalp krizi), Prinzmetal anjina dahil stabil
olmayan veya agirlasan anjina (kalp kasindaki kan akiminin azalmasi veya kalbin
beslenmesini saglayan atardamar spazmi nedeniyle olusan gdgiiste agri, sikisma ve baski
hissi), siddetli kardiyak aritmi (kalp ritim bozuklugu), yakin zamanda gegirilmis
serebrovaskiiler olay (felg), ve/veya kontrol altinda tutulamayan yiiksek tansiyonu
(hipertansiyon) olan bagimlilar davranigsal destek programi gibi yontemler ile sigarayi
birakmalar1 igin cesaretlendirilmelidir. Eger basarisiz olunursa, NICORETTE®
FRESHMINT diisiiniilebilir; fakat tedavi ancak doktor kontrolii altinda baslatilmalidir.

e Seker hastaligimz varsa, sigarayr biraktifinizda veya NICORETTE® FRESHMINT’i
kullanmaya basladiginizda kan seker seviyenizi daha sik dl¢tiirmeniz gerekmektedir. Buna
bagli olarak doktorunuz tarafindan insiilin ilaglarinizin dozu ile ilgili diizenlemeler
gerekebilir.

¢ Sizde mide veya duedonum (oniki parmak bagirsagi) iilseri, mide veya 6zefagus (yemek
borusu) yangisi varsa,

e Bobrek veya karaciger hastalifiniz varsa,

e Tiroid bezleriniz fazla ¢alistyorsa veya doktorunuz sizde feokromasitoma (kan basincina
etki eden bir bobrek {istii bezi tiimoril) oldugunu bildirdiyse,

e Daha 6nce nobet gecirdiyseniz,

e Yetiskinlere uygun kandaki nikotin seviyeleri, ¢ocuklar i¢in uygun olmadigindan, nikotin
sakiz1 ¢ocuklarin ulasabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir.

e Teofilin (astim tedavisinde kullanilan bir ilag), klozapin (sizofreni hastalarinda kullanilan
bir ilag), takrin (Alzheimer tedavisinde kullanilan bir ilag) veya ropinirol (Parkinson
tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi ilaglar kullaniyorsaniz, sigarayi birakmaniz veya
azaltmanizdan dolay1 bu ilaglarin dozlarinin tekrar ayarlanmasi gerekebilir.

e Aktarilan bagimlilik (sigara bagimliliginin Nicorette Freshmint Sakiz iiriiniine aktariimasi)
sigara bagimlihigi ile karsilagtirnldiginda daha seyrektir, zarar1 daha azdir ve aktarilan
bagimliligin kirilmasi daha kolaydir.

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz — nikotin replasman tedavisine baglamadan sigaray1
kendiliginizden birakmaya ¢aligmalisiniz,

e Takma disiniz varsa - NICORETTE® FRESHMINT’i ¢ignemek sizin i¢in zor olabilir,
bazen yapigma olabilir veya seyrek de olsa takma dislere zarar verebilir. Eger bu tiir bir
problem yasadiysaniz sigaray1 birakmaniza yardimci olmak i¢in nikotin band1 sizin igin
daha uygun olabilir.

Mevcut sikayetlerinizin devam etmesi, kotiilesmesi ya da yeni sikayetlerinizin olusmasi
durumunda, sakiz kullanimi sonlandirilmali ve doktora basvurulmalidir.

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

NICORETTE® FRESHMINT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NICORETTE® FRESHMINT agizda ¢ignenerek uygulandigindan yiyecek ve icecekler ile ayni
anda kullanilmamalidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sigara igmek rahim i¢i bliytime geriligi, erken dogum ve 6lii dogum riskini arttirmaktadir.
Nikotin, bebege ge¢mektedir ve bebegin solunum hareketlerini, dolagimini etkiler. Dolagim
tizerindeki etkisi doza baglidir. Sigara icmenin bebek iizerinde ciddi zararh etkileri vardir ve
birakilmalidir.

Sigaray1 birakmak hem annenin hem de bebegin saghigin iyilestirmek i¢in yapilabilecek tek en
etkili girisimdir. Sigara kullanimindan ne kadar erken dénemde uzaklasilirsa yarar o kadar fazla
olmaktadir. NRT kullanmadan sigarayr birakmak en iyi secenektir ama sayet basarisiz
olunuyorsa, NICORETTE® FRESHMINT sigara i¢cmeye oranla daha giivenli bir alternatif
olarak kullanilabilir. Nikotin replasman tedavisindeki nikotinin bebek tizerindeki olasi etkileri,
sigaray1 birakamayan kadinlarda, sigaranin neden olacagi risklere kiyasla daha az zararhidir.

NICORETTE® FRESHMINT, hamilelikte sadece doktora damisilarak kullanilmalidir. Sakizin
bebek iizerindeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Tedavi olmadan sigarayr tamamen
birakamayan hamilelerde nikotin replasman tedavisinin yararlar1 sigaraya devam etme riskine
agir basmaktadir.

Aralikl1 dozlama saglayan {irlinler genellikle bantlardan daha diisiik gilinliik doz saglayacagindan
daha fazla tercih edilebilir. Ancak, gebelik sirasinda ¢ok yogun bulanti/kusma sorunu yasayan
kadinlarda doktor bant kullanimini tercih edebilir. Eger bant kullaniyorsaniz, yatmadan once
¢ikarmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nikotin tedavi dozlarinda dahi, bebegi etkileyecek miktarda anne siitline ge¢mektedir. Bu
sebeple nikotinin emzirme esnasinda kullanimindan kagiilmalidir. Ilk olarak nikotin replasman
tedavisi olmadan sigara birakma denenmelidir. Ancak, sigarayr birakmada basari
saglanamadiysa, NICORETTE® FRESHMINT kullanimina sadece hekime damsilarak
baslanmalidir. Sigaray1 birakmak i¢in NRT’ye ihtiyaciniz varsa, bebegin alacagi nikotin
miktari, duman soluyarak alacagi miktardan belirgin olarak daha diisiiktiir ve daha az
zararhdir.

Bantlara kiyasla sakiz gibi aralikli olarak alinabilen NRT uygulamalar1 anne siitiindeki nikotin
miktarin1 azalttigindan dolayr en iyi se¢imdir ve bu durumda en 1iyisi, bebegin iirlin
kullanimindan hemen Once emzirilerek, miimkiin olan en az miktarda nikotine maruz
kalmasinin saglanmasidir.

3/12



Arac¢ ve makine kullanimi

NICORETTE® FRESHMINT in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

NICORETTE® FRESHMINT’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

NICORETTE® FRESHMINT, biitil hidroksi toluen (E321) icerdiginden lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona
neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaglar arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilesim
saptanmamuistir.
e Nikotin, adenozin (anormal kalp ritim tedavisinde kullanilan bir ilag) uygulamasi ile
uyarilan kan basincini, kalp atim hizin1 ve ayrica agr1  yanitini (angina pectoris benzeri
gbgis agrisi) arttirabilir.

e Teofilin (astim tedavisinde kullanilan bir ilag), klozapin (sizofreni hastalarinda kullanilan
bir ilag), takrin (Alzheimer tedavisinde kullanilan bir ilag) veya ropinirol (Parkinson
tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi ilaglar kullaniyorsaniz, sigarayr birakmaniz veya
azaltmanizdan dolay1 bu ilaglarin dozlarinin tekrar ayarlanmasi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NICORETTE® FRESHMINT nasil kullanilir?

Kullanilacak sakiz dozu, kisinin sigara tiiketim aliskanliklar1 baz alinarak belirlenmelidir.
Genellikle hasta giinde 20’den az sigara igiyorsa, 2 mg’lik nikotin sakizi1 kullanmalidir.

Gilinde 20 veya daha fazla adet sigara icen veya giiniin ilk sigarasini kalktiktan ilk 30 dakika
icerisinde icen kisiler, agir sigara tliketimi ile olusan yiiksek nikotin serum seviyelerini
diisiirmek i¢in 4 mg’lik nikotin sakizi kullanmalidirlar.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Sigara icmek bir aligkanlik oldugundan birakmak zor olabilir. Baz1 kisiler bir birakma tarihi
belirleyip, hemen sigaray1 birakmay1 daha kolay bulmaktadirlar. Bazi kisiler ise her giin yavas
yavag ictikleri sigaranin sayisini azaltip sonunda kesin bir birakma tarihi belirlemeyi tercih
etmektedirler. Eger sigarayr hemen birakmaya hazirsaniz Program 1’i izleyin. Eger hemen
birakmaya hazir degilseniz ve zamanla birakacaginizi diisliniiyorsaniz Program 2’yi izleyin.

Program 1 (Hemen birakmak icin):

Basamak 1: 0-3 ay

Kendiniz i¢in, fazla stresli olmadiginiz ve hazir oldugunuz bir birakma tarihi belirleyin, 3 ay
boyunca sigara igme istegini gidermek i¢in sakizinizi kullanin.

Basamak 2: Birakma donemi
3 ay sonunda giinliik ¢ignediginiz sakiz miktarin1 kademeli azaltabilecek durumda olmalisiniz.
Her giin daha az sakiz ¢ignemeye gayret etmelisiniz. Giinde sadece 1 veya 2 sakiz ¢ignemeye
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basladiginizda tamamen birakabilirsiniz. Ancak biraktiktan uzun zaman sonra bile siddetli sigara
icme istegi duyabilirsiniz, bu durumda sakizi1 tekrar kullanabilirsiniz.

Uriinii 9 aydan fazla kullanmanmz gerektiginde doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Program 2 (Azaltarak birakmak icin):

Basamak 1: 0-6 hafta

Giinde kag tane sigara ictiginizi belirleyin. I¢tiginiz sigaranin sayisini azaltmaya baslayacaginiz
tarihi belirleyin. Sigara i¢me istegi duydugunuzda NICORETTE® FRESHMINT’i ¢igneyin ve
ictiginiz sigarayr miimkiin oldugunca azaltmaya kararli olun. Eger 6 hafta sonunda igtiginiz
sigaranin sayisini hala azaltamadiysaniz doktorunuza basvurun.

Basamak 2: 6 hafta-6 ay

Tedavi baslangi¢ tarihinizden 6 ay uzun olmamak kaydiyla kendinizi hazir hisseder hissetmez
sigaray1 birakma girisiminde bulunmalisiniz. Gilinde 1 veya 2 sakiz ¢ignemeye baslandiginizda
sakiz kullanimini birakabilirsiniz.

Basamak 3: 6-9 ay
Sigaray1r birakmaya hazirsaniz, sigara igmeyi tamamen birakip sadece ihtiya¢c duydugunuzda
NICORETTE® FRESHMINT’i 3 ay daha ¢ignemeye devam edin.

Eger 9 ay sonunda sigarayr birakma konusunda hala ciddi bir ilerleme kaydetmediyseniz
doktorunuza basvurun.

Basamak 4: Birakma Donemi

Sigaray1 tamamen biraktiktan 3 ay sonra sakiz kullanimimizi azaltabilecek durumda olmaniz
gerekmektedir. Her giin daha az sayida sakiz ¢ignemelisiniz. Giinde sadece 1 veya 2 sakiz
cignemeye basladiginizda tamamen birakmaniz gerekir. Ancak biraktiktan uzun zaman sonra
bile siddetli sigara igme istegi duyabilirsiniz, bu durumda sakizi tekrar kullanabilirsiniz.

Uriinii 9 aydan fazla kullanmamz gerektiginde doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sakizin 12 aydan fazla kullanimi genel olarak oOnerilmez. Bazi kisiler sigaraya baslamayi
onlemek i¢in daha uzun siireli tedaviye ihtiya¢ duyarlar. Sigara igme istegi beklenmeyen bir
anda geri donebileceginden arta kalan sakizlar ihtiya¢ duyuldugunda kullanilmak iizere
saklanmalidir.

NICORETTE® FRESHMINT 4 mg Sakiz kullanmakta olan kisiler igin, tedavinin birakilmasi
veya kullanilan sakizlarin azaltilmasi asamasinda NICORETTE® FRESHMINT 2 mg Sakiz
kullan1lmas tedaviye yardimer olacaktir.

Tedavi sirasinda tavsiye ve destek, sigara birakma ve azaltma basar1 oranini arttirmaktadir.
Sigara icenlerin biiylik bir kism1 sigaray1 biraktiklarinda kilo alirlar. Klinik ¢alismalar bunun
doza bagli oldugunu, giinde uygun dozda 2 veya 4 mg‘lik 8-12 adet nikotin sakiz1 kullanmanin,

sigara biraktiktan sonra kilo alimini kontrol ettigini gostermistir.

Nikotin sakizi, sigara igmenin yasak oldugu alanlarda, sigara i¢cilmeyen donemlerde veya sigara
iciminden kaginilan durumlarda sigara i¢gme istegi hissettiginizde kullanabilirsiniz.

Nikotinin yan1 sira, sigara igme aliskanlifma da bagimli olabilirsiniz. Ornegin yemekten sonra
belli bazi durumlarda, baz1 arkadaslarimizla birlikte oldugunuzda sigara i¢gme istegi duyuyor
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olabilirsiniz. Bu davranis bi¢cimleri sigara igme aligkanliginizin bir pargasidir ve yillardir stiriiyor
olabilir. Sigaray1r basarili bir sekilde birakabilmeniz i¢in, igmeyi cazip kilan durumlardan
kaginmaya calismaniz gerekmektedir. En c¢ok hangi durumlarda sigara i¢meyi istediginizi
diisliniin ve bunlarla basa cikabilmek icin planlar yapin. Rutin programimizi degistirmek,
alisgkanliginizi birakmaniza yardimci olacaktir.

Arkadaslariniz, aileniz, doktorunuz veya eczacinizdan alacaginiz destek sigarayi birakmanizi,
daha az stresli ve daha ¢ok basarili kilacaktir. Sigaray1 birakmak icin profesyonel destek almak
amaciyla doktorunuza veya eczaciniza bagvurabilirsiniz.

Sigaray1 Birakmak Icin Yardime Olabilecek Oneriler

Sigarayr daha onceden de birakmaya calismis ve basarisiz bir deneyimle bunun ¢ok kolay
olmadigint anlamis olabilirsiniz. Ancak artik siz de sigara igmeyen bir kisi olma yolunda ilk
adimi1 atmis bulunuyorsunuz.
Sigara bagimliliginiz1 yenerken 2 problemle karsilasabilirsiniz.

1- Sigara icme aligkanliginiz

2- Nikotin bagimlilig

Irade

Sigaray1 bagarili bir sekilde birakabilmeniz ne kadar kararli oldugunuzla iligkilidir. Sigarayi
birakmaya veya azaltmaya karar verdiginiz ilk birkag¢ hafta belki de en zor olan asamadir, ¢iinkii
sigara icmek hala zihninizde tazedir. Ancak zaman gectik¢e kararliliimizin arttigimi fark
edeceksiniz. Arkadaglariniza, ailenize ve is arkadaslariniza sigaray1 biraktiginizi séylemeniz ve
bir tarih belirlemeniz size destek olacaktir.

1. Dogru giinii belirleyin

Sigaray1 birakmak i¢in en iyi zaman diye bir sey yoktur. Fakat sigaray1 tamamen birakmak veya
azaltmak i¢in ¢ok uzak olmayan bir tarihi belirlemeniz gerekir. Bugiin sizin birakma
giinlintizdiir. Cok stresli olmadiginiz bir giin belirlemeye calismalisiniz.

2. Rutin ahskanhklarimz kirin

Yillardir belli zamanlarda, belli durumlarda, bazi insanlarla sigara igmeyi aligkanlik haline
getirmis olabilirsiniz. Sigara icmeyi en fazla 6zleyeceginiz zamanlari diislinlin ve bu zamanlarla
basa ¢ikmak icin plan yapin. Rutininizi degistirmeniz sigara icme aligkanligindan uzaklagmaniza
yardimci olacaktir.

3. Bir arkadasinizla birlikte birakin

Sigara igen yakin bir arkadasinizla birlikte sigaray1 birakmaniz iyi bir fikirdir. Karar vermenizi
giiclendirecek ve kararlilik sahibi olmaniz1 kolaylastiracaktir. Bir arkadasinizi veya ailenizden
birisini sizinle birlikte birakmasi icin tesvik edin. Baska bir insanin tam olarak neler
hissettiginizi bilip sizi anlamas1 moral destegi verecek, sizinle paylasacak birinin olmasi size
yardimci olacaktir.

4.Cazip kilict1 durumlardan uzaklasin

Sigaray1r birakmaya karar verdiginizde basarili olabilmeniz i¢in etrafinizda, evinizde ve
arabanizda sigara, kibrit, cakmak gibi sigarayr hatirlatacak seyleri bulundurmayin.
Arkadaglarmizi incitmeden, size sigara teklif etmemelerini ve size yakin bir yerde dumanin
tiflememelerini rica edin. Sigaray1 biraktiginiz1 arkadaslarmiza agiklayin. Arkadaglarimizdan ilk
haftalarda bu tarz bir destek almaniz, en zor zamanlarinizda en faydali olacak seydir. Zayif bir
zamaninizda isteyeceginiz en son sey, elinizin altinda hazir bir sigara bulunmasidir.
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5. Her giiniin kararini ayr1 verin

Birakma giliniine geldiginizde o giin kesinlikle tamamen birakti§iniz diisiincesine izin vermeyin.
Ciinkii bu size insaniistii bir ismis gibi gelecektir. Sadece kendinize “Bugiin sigara
icmeyecegim” soziinii verin. Ve her giin aymi sekilde yapi. Bu kiigiik diisiincenin size nasil
faydali oldugunu gordiigiintizde sasiracaksiniz.

6. Kendinizi oyalayacak bir seyler bulun

Sigara igmek akliniza geldigi zaman kendinizi baska seylerle oyalayarak dikkatinizi dagitin.
Kendinize acimayin. Ayaga kalkin ve bir seyler yapin. Uzun zamandir yapmay1 diisiindiigiiniiz
bir isi yapin, bahgenizi temizleyin ya da bir hobinizle ilgilenin. Unutmayin ki sigara igme istegi
sadece birkag dakika siiren bir istektir.

7. Rahatlamay1 6grenin

Sigaray1 biraktiginiz zaman spor yapmaya baslamaniz sadece daha saglikli bir viicuda sahip
olmaniz1 saglamakla kalmayip aym1 zamanda sizi rahatlatacaktir. Egzersizin yarari, stres ve
gerginlikten kurtulmanizi saglamaktir. Diizenli olarak yaptiginizda hem fiziksel hem psikolojik
olarak yararmi goriirsiinliz. Eger uzun zamandir spor yapmiyorsaniz ilk 6nce kisa siire ile
baslayip birka¢ hafta sonra egzersiz yaptiginiz siireyi artirabilirsiniz. Bazi kisiler sigarayi
biraktiklarinda kilo almanin kendileri i¢in bir problem olacagini diistinmektedir. Egzersiz
yapmak hem rahatlamanizi hem de kilonuzu kontrol altinda tutmanizi1 saglayacaktir.

8. Ya para ya sigara

Sigaray1 birakmanin en belirgin faydalarindan biri de fazladan elinizde para kalmasidir. Bunu
daha da belirgin hale getirmek icin, bir kutu alip igmediginiz her sigaranin parasini igine
koyarak paranizin nasil biriktigini goriin. Bu paray1 kendinize 6diil vermek i¢in harcayin. Sigara
igmediginiz i¢in odiilii hak ediyorsunuz.

9. Yeniden sigara icme arzusuyla miicadele etmek

Sigaray1 biraktiktan sonra bile stresli oldugunuz bir zamanda sadece bir sigara i¢gmenin size
yardimer olacak tek sey oldugunu diisiinebilirsiniz. Baz1 durumlarda veya sosyal ortamlarda,
daha zor denemelerden gecip bir ya da iki sigara i¢mis olabilirsiniz. Bundan sonra da tek
segeneginizin tekrar sigara icmeye baslamak oldugunu diisiinmeye baslamis olabilirsiniz. Bu
diisiincelerin sizi yamltmasina izin vermeyin. Basarisizlifa ugradigmizi diisiinmeyin. Oncelikle
neden sigara icmeyi birakmak istediginizi diisiinlin ve bu arada igtiginiz birka¢ sigaranin sizi ele
gecirmesine izin vermeyin. Birakma planiniza geri doniin ve tekrar baslayin. Basarabilirsiniz.

10. Eger basarili olamazsaniz

Bazi kisiler icin sigaray1 birakmak diger kisilere gore daha zor olabilir. Ilk seferinde basarisiz
olursaniz cesaretiniz kirilmasin. Baska bir sefer tekrar deneyin. Bunu yapabilirsiniz. Unutmayin
uzun siiredir sigara i¢en kisiler arasinda en fazla sigaray1 birakma bagaris1 gosterenler genellikle
birka¢ kez birakmay1 deneyenlerdir. Eger basarili olamadiysaniz tekrar deneyin.

Uygulama yolu ve metodu:
Agi1z iginde ¢ignenerek kullanilir.

NICORETTE® FRESHMINT’i ¢igneme teknigi normal sakizlardan farklidir. NICORETTE®
FRESHMINT c¢ignenerek, nikotinin salinmasi saglanir ve agiz mukozasindan nikotinin emilmesi
i¢in beklenir.

NICORETTE® Sakiz’1 Cigneme Teknigi (Cigne-park et)
e Tadi agzinizda belirgin hale gelene kadar yavasca ¢igneyin.

7/12



e Dis eti ve yanaklar arasinda bekletin.
e Tadmin azaldigini hissettiginizde tekrar ¢igneyin.

Sigara i¢me istegi duydugunuz her seferde yalmzca 1 adet sakizi “NICORETTE® Sakiz
Cigneme Teknigi” ile ¢igneyin.

Cigneme teknigi ile sakiz1 30 dakika kadar ¢cignemeye devam edin.

Bu siire sonunda sakiz tadin1 kaybedecektir.

Cignenen NICORETTE® FRESHMINT dikkatli bir sekilde ¢ikartilip atilmalidir.
NICORETTE® FRESHMINTi gignerken kesinlikle sigara igilmemelidir.

NICORETTE FRESHMINT in tek basina kullanimi

Nikotin sakizinin tek bagmna kullanilmasi durumunda giinde 24 adetten fazla sakiz
cignenmemelidir. Genellikle giinde uygun dozda 8 ila 12 adet sakiz yeterlidir. Belirlenen doz
asilmamalidir. Basar1 sansini arttirmak icin dnerilen dozun altina diisiilmemelidir. Onerilen doza
nikotin bagimliliginiz géz 6niinde bulundurularak karar verilir ve size 6zeldir.

NICORETTE FRESHMINT in nikotin bandi ile beraber kullanimi

Yiiksek bagimliliga sahipseniz, ilerlemis yoksunluk semptomlariniz varsa veya tek nikotin
replasman tedavisi liriiniiyle basarisiz olduysaniz, yoksunluk semptomlarindan hizli bir sekilde
kurtulmak icin nikotin bandi ile beraber NICORETTE® 2 mg Sakiz kullanabilirsiniz. Nikotin
bandi ile beraber giinde 15 adetten fazla NICORETTE® 2 mg Sakiz ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Doktor tavsiyesi olmadan 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli kisilerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:
Orta ila siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz hastalifiniza baglh olarak ilacinizin
dozunu ayarlayacaktir.

Eger NICORETTE® FRESHMINT ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NICORETTE® FRESHMINT kullandiysaniz:

Nikotin sakiz ve/veya sigara kullanimi kaynakli nikotinin asir1 kullanimi, doz asimi belirtilerine
neden olabilir. Sakizin yutulmasi sonucu zehirlenme riski diisiiktiir; ¢iinkii ¢igneme olmadiginda
emilim yavagtir ve eksiktir.

Eger almaniz gercken adetten fazla sayirda NICORETTE® FRESHMINT kullanirsaniz bulanti
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(kendini hasta hissetme), kusma, tiikiiriik artigi, karin agrisi, ishal, terleme, bas agrisi, bas
donmesi, duyma giicliigli veya belirgin gii¢siizliik duyabilirsiniz. Daha yiiksek dozlarin alindig1
vakalarda bu semptomlar1 takiben hipotansiyon, zayif veya diizensiz nabiz, solunum gii¢ligi,
bitkinlik, dolagim kolaps1 ve genel konviilsiyonlar gelisebilir. Bu durumda nikotin alim1 hemen
durdurulmali ve en yakin hastaneye bagvurulmalidir. Doktora veya hastaneye gittiginizde bu
kullanma talimatin1 ve sakizin ambalajin1 yaninizda gotiiriiniiz.

Tedavi sirasinda yetiskinler tarafindan tolere edilebilir dozda nikotin, c¢ocuklarda ciddi
zehirlenme semptomlar1 olusturabilir ve 6ldiriicli olabilir. Cocuklarda nikotin zehirlenmesi
stiphesi oldugu takdirde ivedilikle acile basvurulmali ve tedavi edilmelidir.

NICORETTE® FRESHMINT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

NICORETTE® FRESHMINT’i kullanmay1 unutursanmz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Sigara i¢me isteginizle bas etmek i¢in ihtiya¢ duydugunuzda 1 sakiz ¢igneyin.
NICORETTE® FRESHMINT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Belirlenen tedavi siireniz tamamlanmadan NICORETTE® FRESHMINT’i birakirsaniz,
tedaviniz basarili olamayabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NICORETTE® FRESHMINT in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Bu etkiler nadiren ciddi etkilerdir. Hemen hepsi nikotine bagh
olan bu etkiler, sigara igerken de ortaya ¢ikabilen yan etkilerdir.
Baz1 belirtiler, sigaray1 birakma sonucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile iligkili olabilir. Bu
belirtiler sunlardir;
- sinirlilik ve saldirganlik,
- moral bozuklugu,
- bas donmesi, sersemlik, bulanik gérme, mide bulantisi
- uyarilara asir1 tepki gosterme,
- lizlintli ya da depresif duygudurum,
- hiisran ya da kizgin ruh hali,
- kayg1 bozuklugu,
- gece uyanmalar1 veya uyku bozuklugu,
- huzursuzluk,
- konsantrasyon bozuklugu,
- tahammiilsiizliik,
- istah artigi/kilo alma,
- oOksiiriik,
- kabizlik,
- dis eti kanamasi,
- ag1z ici ilser (aft) ya da soguk algiligi,
- siddetli sigara igme istegi,
- kalp atim hizinda diisme,
burun kanallarinin ve bogazin gerisinin sigmesi.
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NICORETTE® FRESHMINT sigara tiikketimi ve diger yollarla verilen nikotin ile de iligkili
olabilecek benzer yan etkilere neden olabilir ve bu yan etkiler genellikle doza baglidir. Hastalar
tarafindan bildirilen istenmeyen etkilerin ¢ogu tedaviye baslandiktan sonraki 3-4 hafta igeri
sinde ortaya ¢ikmaktadir.

Sigara dumanini soluma aligkanlig1 olmayan kisiler tarafindan asir1 miktarda NICORETTE®
FRESHMINT kullanima;

- bulantiya,

- bayginliga

- bas agrilarina yol acabilmektedir.

Cozlinmiis nikotinin agirt miktarda yutulmasi ilk olarak hickirmaya neden olabilir.

Eger nikotin sakiz devamli olarak ¢ignenirse, nikotin ¢ok hizli salinir ve yutulur. Bu durumda;
- bogazda tahris,

- mide rahatsizlig1

- higkirik meydana gelebilir.

Hazimsizliga yatkin kisilerde, baslangicta hafif diizeylerde hazimsizlik ya da mide yanmasi
olabilmekte; daha yavas ¢cigneme ya da daha gerekiyorsa daha sik ve daha diisiik doz ile
genellikle bu sorunun tistesinden gelinebilmektedir.

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

Asagidakilerden biri olursa, NICORETTE FRESHMINT’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:
e Asiri duyarlilik reaksiyonu (yliz, agiz, dudaklar, bogaz ve dilde sisme, ciltte kasinti, ciltte
sisme, agiz zarinda iilser (aft) ve iltihaplanma, nefes almada zorluk ve bas donmesi)

GOgiis rahatsizif1 ve agrisi

Akcigere giden hava yollarinda daralma

Nefes darlig1

Yutma giigliigii

Kalp atisinda hizlanma / hizl kalp atis1

Kalpte geri doniistimlii atim bozuklugu veya kalp atiglarinda anormallik
Nobet gecirmek

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NICORETTE FRESHMINT e kars1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

NICORETTE® FRESHMINT in 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 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Bas agrisi

Higkirik

Mide bulantisi

Bogaz tahrisi

Ag1z veya bogaz agrisi

Yaygin

Bas donmesi

Kusma

Agizda yanma hissi

Anormal tat veya tat kaybi

Ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma
Karm agris1 veya karm bolgesinde rahatsizlik ishal
Ag1z kurulugu

Siskinlik ve gaz ¢ikarma

Tiikdirtik artist

Agizda agr ve iltihaplanma

Hazimsizlik

Yorgunluk

Asir1 duyarlilik reaksiyonu (alerjik reaksiyonlar)
Oksiiriik

Yaygin olmayan

Anormal riiya

Carpint1

Deride kizariklik

(Cene-kas agrist

Yiiz ve/veya boyundaki ani kizarma
Kasinti

Gegirme

Dilde sisme, kizarma, agr1

Ag1z i¢ci mukozasinda kabarcik ve soyulma
Ag1z i¢inde uyusukluk

Kurdesen

Asir1 terleme

Daokiinti

Yorgunluk

Gogiis rahatsizlig1 ve agrisi

Halsizlik, genel rahatsizlik hissi veya kendini iyi hissetmeme (kiriklik)
Sicak basmasi

Yiiksek tansiyon

Akcigere giden hava yollarinda daralma
Ses bozuklugu

Nefes darlig1

Burunda tikaniklik hissi
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e Hapsirma
e Bogazda gerginlik
e (Cene agris1

Seyrek

Yutma giicliigii

Ozellikle ag1zda his azalmasi veya hassasiyet
Ogiirme

Ciltte sisme ve 6dem

Keyifsizlik

Hasta hissetme (kusma)

Cok seyrek
e Kalpte geri doniisiimlii atim bozuklugu veya kalp atislarinda anormallik

Bilinmiyor

Bogaz kurulugu

Mide rahatsizlig1

Dudak agris1

Ciltte kizariklik

Agiz yliz bolgesinde agr1
Anafilaktik reaksiyon (viicutta alerjen maddelere karsi olusabilen ciddi alerjik reaksiyon)
Kas gerginligi

Bulanik gérme

Artmig gozyast salgist
Nobet gecirmek

Sigara birakma esnasinda ag1z iilseri olusabilir, sebebi bilinmemektedir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. NICORETTE® FRESHMINT in saklanmasi

NICORETTE® FRESHMINT'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutunun alt yiiziinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NICORETTE® FRESHMINT’i
kullanmaynz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen sisteme veriniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NICORETTE® FRESHMINT’i
kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Keceli Plaza No:13Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel: (0216) 538 22 00

Uretim yeri: McNeil AB .
Norrbroplatsen/Helsingborg/Isveg

Bu kullanma talimati // tarihinde onaylanmistir.
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