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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Nicotinell Fruit 4 mg, goma para mascar medicamentosa

Este folheto contém informagdes importantes para si. Leia-o atentamente. Este medicamento
pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario utilizar Nicotinell Fruit com
precaucio para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu o farmacéutico.

- Consulte o seu médico se ainda necessitar de utilizar Nicotinell passados 9 meses.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nio
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Nicotinell Fruit e para que € utilizado

2. Antes de tomar Nicotinell Fruit

3. Como tomar Nicotinell Fruit

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Nicotinell Fruit

6. Outras informagdes

1. O que ¢é Nicotinell Fruit e para que ¢ utilizado

Nicotinell pertence a um grupo de medicamentos que sdo utilizados para o ajudar a deixar de
fumar.

Nicotinell contém nicotina que é uma das substincias presentes no tabaco.

Quando as gomas sdo mascadas, a nicotina € libertada lentamente e absorvida através mucosa
bucal.

Este medicamento estd indicado no alivio dos sintomas de privacio de nicotina, em pessoas
dependentes da nicotina, como auxiliar para deixar de fumar.

O aconselhamento e o apoio aumentam normalmente a taxa de sucesso.

2. Antes de tomar Nicotinell Fruit

Nao tome Nicotinell Fruit

Se tem alergia (hipersensibilidade) a nicotina ou a qualquer outro componente de Nicotinell Fruit
Se ndo é fumador.

Tome especial cuidado com Nicotinell Fruit

Por favor confirme com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nicotinell Fruit se sofre de
alguma das seguintes situagdes:
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- doenca cardiaca como por exemplo ataque cardiaco, insuficiéncia cardiaca, angina de peito,
angina de Prinzmetal ou arritmias cardiacas.

- acidente vascular cerebral

- pressdo arterial elevada (hipertensao nao controlada)

- problemas de circulagdo

- diabetes (quando comecar a tomar Nicotinell Fruit monitorize os valores de glicemia mais
frequentemente, uma vez que poderd ocorrer alteracdo das necessidades de insulina ou da
medicagdo)

- hipertiroidismo (actividade aumentada da tir6ide)

- feocromocitoma (actividade aumentada da glandula adrenal)

- doenca hepdtica e/ou renal

- esofagite, inflamac@o da boca ou garganta, gastrite ou tlcera péptica

- intolerancia a frutose

A nicotina, mesmo em pequenas quantidades, é prejudicial para as criangas, podendo provocar
sintomas graves de intoxicagdo e até mesmo morte. E portanto essencial manter sempre
Nicotinell Fruit fora do alcance e da vista das criangas.

Pessoas com problemas ao nivel da articulagdo do maxilar ou que utilizem proéteses dentarias
podem ter dificuldade em mastigar a goma. Nestes casos, recomenda-se a utilizacdo de outra
forma farmacéutica de terap€utica de substitui¢do da nicotina. Aconselhe-se com o seu médico
ou farmacéutico.

Ao tomar Nicotinell Fruit com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Se deixou de fumar e estd a utilizar outros medicamentos, pode ser necessario que o seu médico
proceda a um ajuste de dose.

Nio existe informacdo disponivel sobre a existéncia de interac¢des entre Nicotinell Fruit e outros
medicamentos. No entanto, para além da nicotina existem outras substancias no tabaco que
podem ter efeitos em alguns medicamentos.

Deixar de fumar pode influenciar o efeito de alguns medicamentos, como por exemplo:

- teofilina (um medicamento utilizado para o tratamento da asma bronquica)

- tacrina (medicamento utilizado no tratamento da doenca de Alzheimer)
- olanzapina e clozapina (para o tratamento da esquizofrenia)
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- insulina (medicamento utilizado para o tratamento da diabetes) — a dose de insulina podera
necessitar de ser ajustada

Ao tomar Nicotinell Fruit com alimentos e bebidas

O café, bebidas acidas (exemplo sumo de fruta) e refrigerantes podem reduzir a absor¢ao de
nicotina e devem ser evitadas cerca de 15 minutos antes de mascar Nicotinell.

Gravidez e aleitamento

E muito importante que deixe de fumar durante a gravidez uma vez que o tabagismo pode causar
perturbagdes no crescimento do bebé. Pode também conduzir ao nascimento prematuro ou
mesmo a nados mortos. Idealmente devera tentar deixar de fumar sem recurso a medicamentos.
Caso ndo consiga deixar de fumar, pode recomendar-se o uso de Nicotinell para ajudar, uma vez
que o risco da sua utilizacdo para o desenvolvimento do bebé € menor do que o risco esperado de
continuar a fumar.

A nicotina, sob qualquer forma de administragdo pode ser prejudicial para o bebé. S6 devera
utilizar Nicotinell apés consultar o profissional de satide que estd a acompanhar a sua gravidez,
ou um médico especialista em cessagao tabégica.

A utilizac@o de Nicotinell, tal como o tabaco, deve ser evitada durante o aleitamento, uma vez
que a nicotina é excretada no leite materno. Se o seu médico lhe recomendou este medicamento,
a goma medicamentosa deve ser tomada logo ap6s amamentar e ndo deve ser tomada nas 2 horas
antes de amamentar.

Condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nio existem evidéncias de quaisquer riscos associados a condugfo ou utilizagdo de maquinas,
quando Nicotinell € usado na dose recomendada. No entanto, deve ter-se presente que o facto de
deixar de fumar pode causar alteracdes comportamentais.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Nicotinell Fruit

Nicotinell Fruit contém sorbitol: se foi informado pelo seu médico que tem intolerincia a alguns
acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

A goma-base contém butil-hidroxitolueno (E321) que pode causar irritagdo local das membranas
mucosas.

Cada goma de Nicotinell Fruit 4 mg contém 0,2 g de sorbitol (E420), uma fonte de 0,04 g de
frutose. Valor calérico: 0,9 kcal/goma medicamentosa.

Nicotinell Fruit 4 mg gomas medicamentosas contém 11,52 mg de sédio por goma. Este valor
devera ser tido em consideragdo em doentes com ingestao controlada de sédio.

3. Como tomar Nicotinell Fruit
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Tomar Nicotinell sempre de acordo com as instru¢des do folheto informativo. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

De forma a aumentar as probabilidades de deixar de fumar, deve deixar de fumar completamente
assim que comegar a tomar Nicotinell e durante todo o periodo de tratamento.

Nicotinell estd disponivel em duas dosagens: 2 e 4 mg. A dose apropriada depende dos seus
hébitos tabégicos prévios. Deve utilizar Nicotinell 4 mg se:

- tem uma dependéncia de nicotina forte a muito forte.

- tentou deixar de fumar sem sucesso com Nicotinell 2 mg.

- se 0s seus sintomas de privagao sdo tdo fortes que ameaca ter uma recaida.

Caso contrdrio deverd utilizar Nicotinell 2 mg.

A dose adequada deve ser seleccionada de acordo com a tabela seguinte:

Dependéncia baixa a Dependéncia moderada a forte Dependéncia forte a
moderada muito forte

——_ ——1 Aceitavel formas de baixa dose ——  ——

Aceitavel formas de dose elevada

— —————— — —
Menos de 20 De 20 a 30 cigarros /dia Mais de 30 cigarros/dia
cigarros/dia
Preferivel formas de Sao aceitdveis formas de baixa Preferivel formas de
baixa dose dose (gomas de 2 mg) ou dose dose elevada
(gomas 2 mg) elevada (gomas de 4 mg) (gomas de 4 mg)

dependendo das caracteristicas e
preferéncias do doente.

Se se observar algum acontecimento adverso com a utilizacdo das formas de dose elevada
(gomas de 4 mg) deve considerar-se a utilizacio das formas de baixa dose (gomas de 2 mg).

Instrugdes de utilizagdo:

Mastigar uma goma, até que o sabor se torne intenso.

Deixar repousar a goma entre a bochecha e a gengiva.

Quando o sabor desaparecer, voltar a mastigar.

Repetir a rotina de mastigacdo durante 30 minutos de forma a obter uma libertacdo gradual de
nicotina.

Nio engolir.
Adultos a partir dos 18 anos:

Mastigar uma goma de Nicotinell sempre que sentir necessidade de fumar. Geralmente, deve
mastigar-se uma goma de 1 em 1 hora oude 2 em 2 horas. Normalmente, sdo suficientes 8 a 12
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gomas por dia. Se ainda sentir necessidade de fumar, pode mascar gomas de Nicotinell
adicionais.

Nio exceder 15 gomas de Nicotinell Fruit 4 mg por dia.

A duragdo do tratamento € individualizada. Normalmente, a terapé€utica deve continuar pelo
menos durante 3 meses. Apds trés meses, deve reduzir gradualmente o nimero de gomas de
Nicotinell consumidas diariamente. O tratamento deve ser interrompido, quando a dose tiver sido
reduzida para 1-2 gomas por dia. Ndo se recomendada a utiliza¢do de Nicotinell durante periodos
superiores a 6 meses. No entanto, alguns ex-fumadores podem necessitar de fazer o tratamento
por um periodo mais prolongado para evitar recaidas.

Se ainda estiver a tomar Nicotinell apds 9 meses, deve falar com o seu médico ou farmacéutico.
O aconselhamento pode aumentar a probabilidade de sucesso da cessacdo tabagica.

Criangas e adolescentes com menos de 18 anos:

Nicotinell ndo deve ser utilizado abaixo dos 18 anos de idade sem recomendacio do médico.
Se tomar mais Nicotinell do que deveria

Se mascar mais gomas de Nicotinell do que deveria, pode ter os mesmos sintomas que um
consumo elevado de tabaco.

Os sintomas gerais de intoxicac¢do por nicotina incluem: fraqueza, sudacdo excessiva, producao
excessiva de saliva, tonturas, ardor na garganta, nduseas, vomitos, diarreia, dor abdominal,
perturbagdes auditivas e visuais, dores de cabega, batimento cardiaco rdpido ou outra perturbacio
do batimento cardiaco (taquicardia e arritmia cardiaca), falta de ar (dispneia), prostracdo,
problemas circulatérios, coma e convulsdes terminais.

Deve consultar o seu médico ou farmacéutico.

Se se suspeitar de sobredosagem numa crianca, deve consultar-se imediatamente um médico. Até
mesmo doses baixas de nicotina sdo prejudiciais para as criangas, podendo resultar em sintomas
graves ou morte.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutio.
4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos; Nicotinell pode causar efeitos secundérios, no entanto estes nao
se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos podem ser notados nos primeiros dias de tratamento: tonturas, dores de
cabeca e perturbacdes do sono. Estes podem ser sintomas de privagdo relacionados com o deixar
de fumar e podem ser causados pela administracdo insuficiente de nicotina.
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Efeitos secunddrios frequentes (ocorrem em 1 a 10 individuos em 100 utilizadores)

Tonturas e dores de cabega.

Solugos, problemas géstricos tais como nduseas, flatuléncia, vomitos, pirose (azia), aumento da
salivac@o, irritacdo da boca e garganta e dor no musculo do maxilar resultante da mastigagio
intensa. Uma mastigacdo mais lenta pode ajudar a ultrapassar estes problemas.

Efeitos secundarios menos frequentes (ocorrem em 1 a 10 individuos em 1000 utilizadores)
Palpitacdes.

Eritema (vermelhidio cutinea) e urticdria.

Efeitos secundarios raros (ocorrem em 1 a 10 individuos em 10000 utilizadores)

Alteragdes do ritmo cardiaco e reacgdes alérgicas. Estas reac¢des podem ser graves em alguns
casos e incluir edema cutineo, edema da face e boca, pressdo sanguinea baixa e dificuldade

respiratoria.

O aparecimento de tlceras na boca pode estar relacionado com a cessacio tabagica e ndo com o
tratamento.

Nicotinell pode aderir e em casos raros danificar préteses dentdrias ou aparelhos dentarios.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Nicotinell Fruit

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Naio utilize Nicotinell ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior apés VAL.. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

As gomas de Nicotinell j4 utilizadas devem ser eliminadas cuidadosamente.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o meio ambiente.

6. Outras informagdes

Qual a composig¢ao de Nicotinell Fruit

A substéncia activa € nicotina.

Cada goma de Nicotinell Fruit 4 mg contém 4 mg de nicotina (sob a forma de 20 mg de nicotina-
polacrilina).

Os outros componentes sao:
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Goma base (contendo butil-hidroxitolueno (E321)), carbonato de calcio, sorbitol (E420),
carbonato de s6dio anidro, bicarbonato de sédio, polacrilina, glicerol (E422), dgua purificada,
levomentol, aroma tutti, sacarina, sacarina sddica, assessulfame de potassio, xilitol (E967),
manitol (E421), gelatina, di6xido de titdnio (E171), cera de carnaiba e talco.

Qual o aspecto de Nicotinell Fruit e conteido da embalagem
Gomas rectangulares e de cor esbranquigada.
Nicotinell Fruit encontra-se disponivel em duas dosagens (2 e 4 mg) e 4 sabores (fruta, menta,

alcacuz e cldssico). Este folheto informativo diz respeito a Nicotinell Fruit 4 mg.

Os blisters estdo embalados em embalagens de 2, 12, 24, 36, 48, 60, 72, 96 e 204 unidades. E
possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizac¢ao de Introducdo no Mercado

Novartis Consumer Health - Produtos Farmac€uticos e Nutri¢do, Lda.
Rua do Centro Empresarial, Edf 8

2710-693 Sintra

Fabricante

Novartis Consumer Health, Alfreton Trading Estate, Wimsey Way, Somercotes, Derbyshire
DES55 4PT, Reino Unido

FAMAR S.A., 48th km National Road Athens-Lamia, 19011, Avlonas, Attiki, Grécia

Este medicamento est4 autorizado nos seguintes Estados Membros do EEE com os seguintes
nomes:

AT Nicotinell Fruit 2 mg - Kaugummi

BE Nicotinell Fruit, 2 mg, kauwgom

BG NICOTINELL FRUIT 2 mg Medicated chewing-gum

CY Nicotinell Fruit 2mg medicated chewing-gum

CZ Nicotinell Fruit gum 2mg

DE Nicotinell Kaugummi 2 mg Fruit

DK Nicotinell Fruit

EE Nicotinell Fruit

EL Nicotinell Fruit

ES Nicotinell fruit 2 mg chicle medicamentoso

FI Nicotinell Fruit 2 mg lddkepurukumi

FR NICOTINELL FRUIT 2 mg SANS SUCRE, gomme a
macher médicamenteuse

HU Nicotinell Fruit 2 mg gydgyszeres rigdgumi

IE Nicotinell Fruit 2mg Medicated Chewing Gum.

IS Nicotinell Fruit 2 mg lyfjatyggigimmi

IT Nicotinell Frutta 2 mg gomma da masticare medicata

LT Nicotinell Fruit
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LU Nicotinell Fruit, 2 mg, gomme a macher
médicamenteuse

LV Nicotinell Fruit 2 mg medicated chewing gum

NL Nicotinell Fruit, 2 mg, kauwgom

NO Nicotinell medisinsk tyggegummi med fruktsmak

PL Nicotinell Fruit

PT Nicotinell Fruit 2 mg

RO NICOTINELL FRUIT, guma medicamentoasa
masticabila 2 mg

SE Nicotinell Fruit 2 mg.

SK Nicotinell Fruit gum 2 mg

UK Nicotinell Fruit 2mg Medicated Chewing Gum.

AT Nicotinell Fruit 4 mg - Kaugummi

BE Nicotinell Fruit, 4 mg, kauwgom

CY Nicotinell Fruit 4mg medicated chewing-gum

CZ Nicotinell Fruit gum 4mg

DE Nicotinell Kaugummi 4 mg Fruit

DK Nicotinell Fruit

EE Nicotinell Fruit

EL Nicotinell Fruit

ES Nicotinell fruit 4 mg chicle medicamentoso

FI Nicotinell Fruit 4 mg lddkepurukumi

FR NICOTINELL FRUIT 4 mg SANS SUCRE, gomme a
macher médicamenteuse

IE Nicotinell Fruit 4mg Medicated Chewing Gum.

IS Nicotinell Fruit 4 mg lyfjatyggigimmi

IT Nicotinell Frutta 4 mg gomma da masticare medicata

LT Nicotinell Fruit

LU Nicotinell Fruit, 4 mg, gomme a macher
médicamenteuse

LV Nicotinell Fruit 4 mg medicated chewing gum

NL Nicotinell Fruit, 4 mg, kauwgom

NO Nicotinell medisinsk tyggegummi med fruktsmak

PL Nicotinell Fruit

PT Nicotinell Fruit 4 mg

RO NICOTINELL FRUIT, guma medicamentoasa
masticabila 4 mg

SE Nicotinell Fruit 4 mg.

SK Nicotinell Fruit gum 4 mg

UK Nicotinell Fruit 4mg Medicated Chewing Gum.

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



