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Písomná informácia pre používateľa

Smoquit Mint Gum 2 mg
Smoquit Mint Gum 4 mg
Smoquit Lemon Gum 2 mg
Smoquit Lemon Gum 4 mg
liečivá žuvačka

nikotín

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
-	Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
-	Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
-	Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii.
-	Ak nebudete schopný odvyknúť si od fajčenia do 9 mesiacov liečby nikotínovými žuvačkami, musíte sa obrátiť na lekára.
-	Ak sa do 6 týždňov nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1.	Čo je Smoquit a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Smoquit
3.	Ako používať Smoquit
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Smoquit
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Smoquit a na čo sa používa

Žuvačky Smoquit sa používajú na zmiernenie abstinenčných príznakov a túžby po fajčení (nikotíne), ku ktorým dochádza, keď sa snažíte prestať fajčiť, alebo ak znižujete počet vyfajčených cigariet pri odvykaní od fajčenia. Liečba je určená pre dospelých fajčiarov od 18 rokov.

Žuvačky Smoquit 2 mg sú vhodné pre fajčiarov so slabou závislosťou od nikotínu, sú to napríklad fajčiari, ktorí si zapália prvú cigaretu neskôr ako 30 min po prebudení alebo fajčiari, ktorí vyfajčia menej ako 20 cigariet denne. 

Žuvačky Smoquit 4 mg sú vhodné pre fajčiarov so silnou závislosťou od nikotínu, sú to napríklad fajčiari, ktorí si zapália prvú cigaretu v priebehu 30 min po prebudení alebo fajčiari, ktorí vyfajčia viac ako 20 cigariet denne. 

Tento liek vám môže pomôcť prestať fajčiť okamžite alebo fajčenie obmedziť predtým, ako prestanete fajčiť úplne. Ak máte pocit, že dokážete prestať fajčiť okamžite, prestaňte. Ak však máte pocit, že je to príliš náročné, potom by ste sa mali spočiatku pokúsiť znížiť počet vyfajčených cigariet pred tým, ako prestanete úplne. Pre ďalšie informácie pozri časť 3 „Ako používať Smoquit“

Smoquit zmierňuje abstinenčné príznaky z nedostatku nikotínu, vrátane túžby po nikotíne, ktoré pociťujete, keď prestávate fajčiť. Keď vaše telo náhle nedostane nikotín vstrebávaný z tabaku, môžete začať pociťovať rôzne nepríjemné pocity, ktoré sa nazývajú abstinenčné príznaky, ako je podráždenosť, hnev alebo pocit slabosti, úzkosť, nepokoj, nízka koncentrácia, zvýšená chuť do jedla alebo nárast hmotnosti, nutkanie fajčiť (túžba), nočné budenie sa alebo poruchy spánku. Nikotín v žuvačkách Smoquit môže pomôcť týmto pocitom a pocitu túžby fajčiť predísť alebo ich zmierniť. 

Odborná rada a podpora vášho okolia spravidla zlepšujú nádej na úspech. 


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Smoquit

Nepoužívajte Smoquit
	ak ste alergický na nikotín alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtým ako začnete používať Smoquit, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika:
· ak ste prekonali srdcový záchvat alebo cievnu mozgovú príhodu,
· ak máte bolesť na hrudníku (nestabilná angina pektoris) alebo pokojová angina pektoris
· ak máte ochorenie srdca, ktoré ovplyvňuje váš srdcový tep alebo rytmus (arytmia)
· ak máte neliečený vysoký krvný tlak
· ak trpíte zlyhávaním srdca alebo máte problémy s krvným obehom
· ak ste niekedy mali alergickú reakciu prejavujúcu sa opuchom pier, tváre a hrdla (angioedém) alebo svrbivou kožnou vyrážkou (žihľavka). Používanie NLN (náhradnej nikotínovej liečby) môže niekedy vyvolať takýto typ reakcie.
· ak máte závažné alebo stredne závažné ochorenie pečene
· ak máte závažné ochorenie obličiek
· ak máte cukrovku
· ak máte zvýšenú činnosť štítnej žľazy
· ak máte nádor nadobličiek (feochromocytóm)
· ak máte žalúdočné alebo dvanástnikové vredy
· ak máte zápal pažeráka

Ak nosíte zubnú náhradu, môžete mať ťažkosti so žuvaním žuvačiek Smoquit a možno ich nebudete môcť používať. Žuvačky Smoquit môžu tiež uvoľniť nedokonale upevnené zubné výplne a vložky. Ak máte akékoľvek pochybnosti, obráťte sa na svojho zubára.

Deti a dospievajúci
Deti
Nikotín je silne toxická látka a u malých detí môže spôsobiť závažnú otravu, dokonca aj v dávkach, ktoré dospelí fajčiari dobre znášajú. Požitie žuvačky Smoquit môže byť pre deti život ohrozujúce. Žuvačky Smoquit musíte po celý čas uchovávať mimo dosah a dohľad detí.

Dospievajúci
Žuvačky Smoquit nesmú používať fajčiari mladší ako 18 rokov bez konzultácie s lekárom. O používaní nikotínových žuvačiek v tejto vekovej kategórii sú k dispozícii obmedzené informácie. 

Iné lieky a Smoquit
Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Nebolo stanovené žiadne klinicky významné vzájomné pôsobenie medzi náhradnou nikotínovou liečbou a inými liekmi. Nikotín však môže zvýšiť hemodynamické účinky adenozínu, to znamená, že môže zvýšiť krvný tlak a tepovú frekvenciu a tiež zosilňovať vnímanie bolesti (bolesť na hrudi u angíny pektoris) vyvolané podaním adenozínu.

Keď prestanete fajčiť, môže sa znížiť metabolizmus niektorých liekov a to spôsobiť zvýšenie hladiny týchto liekov v krvi. Má to možný klinický význam u liekov, ktoré obsahujú napr. teofylín, takrín, klozapín a ropinirol.


Smoquit a jedlo a nápoje
Keď používate žuvačku Smoquit, nejedzte ani nepite.

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete používať tento liek. 

Tehotenstvo
Je veľmi dôležité prestať fajčiť počas tehotenstva, pretože fajčenie môže spôsobiť nízku pôrodnú váhu alebo samovoľný potrat. Najlepšie je, ak môžete prestať fajčiť bez použitia liekov obsahujúcich nikotín. Ak to nedokážete, Smoquit môžete použiť iba po porade s vaším lekárom. Ak trpíte počas tehotenstva nevoľnosťou, môže byť vhodné použiť inú liekovú formu (napríklad náplasti).

Dojčenie
Pretože nikotín prestupuje do materského mlieka a môže ovplyvniť vaše dieťa, tento liek môžete počas dojčenia použiť iba na odporúčanie vášho lekára. Ak vám váš lekár odporučí používanie žuvačiek Smoquit, žuvačku použite iba bezprostredne po dojčení a nepoužívajte ju v priebehu dvoch hodín pred dojčením.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie sú známe žiadne účinky na schopnosť viesť vozidlá alebo obsluhovať stroje.

Žuvačky Smoquit obsahujú maltitol (E965) a butylhydroxytoluén (E321).
Tento liek obsahuje maltitol. Ak vám váš lekár povedal, že neznášate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekára pred použitím tohto lieku.

Tento liek obsahuje butylhydroxytoluén, ktorý môže vyvolať lokálne kožné reakcie (napr. kontaktnú dermatitídu) alebo podráždenie očí a slizníc.

Kalorická hodnota jedného kusu žuvačky Smoquit 2 mg je 5,0 kJ, žuvačky Smoquit 4 mg 4,8 kJ.

3.	Ako používať Smoquit

Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii, alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho zdravotníckeho pracovníka.

Počas liečby nikotínovými žuvačkami vynaložte všetko úsilie na to, aby ste prestali úplne fajčiť.

Žuvačky Smoquit používajte vtedy, keď sa dostaví túžba po cigarete. Obzvlášť na začiatku je dôležité liečivú žuvačku žuvať veľmi pomaly. Po približne 30 minútach sa celé množstvo nikotínu uvoľní a vstrebe sa sliznicou ústnej dutiny. Liečivú žuvačku žujte pomaly a s prestávkami! Ak sa budete počas prvých dvoch dní presne riadiť uvedenými pokynmi, zvyknete si na určité tempo žuvania. Tým bude zaistený najvhodnejší prísun nikotínu a súčasne zamedzíte nepríjemným nežiaducim účinkom z príliš rýchleho žuvania.

Chuť žuvačky je pre fajčiarov prijateľná, niekedy však môže trvať 1 – 2 dni, než si na chuť zvyknete.

Postup použitia
1)	Žuvačku žujte pomaly niekoľko sekúnd a potom si urobte asi minútovú prestávku.
2)	Po prestávke žujte znovu 10-krát a potom presuňte liečivú žuvačku na 1 alebo 2 minúty pod jazyk, alebo medzi ďasno a líce.
3)	Žujte znova 10-krát a potom nechajte liečivú žuvačku opäť odpočinúť. 
4)	Takto žujte 30 minút.
5)	Pokiaľ ste si na chuť žuvačky zvykli, podľa potreby môžete rýchlosť žuvania zrýchliť.

Dospelí a starší pacienti
Dávka lieku je individuálna a má byť stanovená podľa stupňa vašej závislosti od tabaku. Ak fajčíte viac ako 20 cigariet denne, alebo neviete prestať fajčiť pomocou 2 mg žuvačiek, zvoľte 4 mg žuvačky. V ostatných prípadoch používajte 2 mg žuvačky. 

Vo väčšine prípadov stačí 8-12 liečivých žuvačiek denne. Denne sa má používať maximálne 24 kusov žuvačiek.

Odvykanie fajčenia, okamžité skončenie s fajčením
Trvanie liečby je individuálne. Vo zvyčajnom prípade trvá liečba 3 mesiace. V tomto období začnete s postupným znižovaním dávky nikotínu. Liečba sa má ukončiť, keď dávka poklesne na 1-2 liečivé žuvačky denne. 

Obmedzenie fajčenia pred úplným skončením
Žuvačky Smoquit používajte medzi jednotlivými epizódami fajčenia tak, aby ste znížili túžbu po cigarete a aby sa čo najviac predĺžil interval bez fajčenia. Cieľom je obmedziť fajčenie v čo najväčšej miere. Pokiaľ nedôjde počas 6 týždňov k zníženiu počtu vyfajčených cigariet, vyhľadajte odbornú pomoc.

Prestaňte fajčiť ihneď, keď sa na to cítite pripravení, ale nie neskôr ako po 6 mesiacoch od začiatku liečby nikotínovými žuvačkami. Ak sa vám nepodarí ukončiť fajčenie do 9 mesiacov od začiatku liečby, je potrebné vyhľadať odbornú pomoc.

Liečba žuvačkami Smoquit dlhšia ako 1 rok sa zvyčajne neodporúča. U niektorých bývalých fajčiarov však môže byť potrebná dlhšia liečba, aby sa predišlo návratu k fajčeniu. Mali by ste mať nejakú zásobu žuvačiek pre prípad, že sa náhle dostaví túžba fajčiť.

Dočasná abstinenčná fáza
Žuvačky sa môžu používať v situáciách, keď nie je možné fajčiť, napríklad na miestach so zákazom fajčenia alebo v prípade, keď fajčiar nechce fajčiť, ale pritom pociťuje potrebu zapáliť si.

Použitie u detí a dospievajúcich
Osoby mladšie ako 18 rokov nesmú Smoquit používať bez odporúčania lekára. 

Ak použijete viac žuvačiek Smoquit, ako máte
Predávkovať sa môžete, ak použijete väčšie množstvo žuvačiek a súčasne fajčíte tabak alebo používate iný typ náhradnej nikotínovej liečby alebo máte miernu závislosť od tabaku. 

Ak ste použili viac žuvačiek alebo ak nejaké žuvačky nedopatrením použilo dieťa, bezodkladne sa obráťte na lekára alebo choďte do najbližšej nemocnice na oddelenie lekárskej pohotovosti.

Príznaky predávkovania žuvačkami Smoquit sú rovnaké, ako pri akútnej otrave nikotínom: nevoľnosť, zvýšené slinenie, bolesti brucha, hnačka, potenie, bolesť hlavy, závraty, poruchy sluchu alebo slabosť. Pri závažnej otrave môžu byť tieto príznaky spojené s hypotenziou, slabým a nepravidelným pulzom, dýchacími ťažkosťami, vyčerpanosťou, cirkulačným kolapsom a generalizovanými kŕčmi.

Ak zabudnete použiť Smoquit
Nepoužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.

Ak prestanete používať Smoquit
Ak prestanete Smoquit užívať náhle, túžba fajčiťsa može vrátiť, alebo môžete pociťovať abstinenčné príznaky. Odporúča sa postupne znižovať dávku žuvačiek Smoquit predtým, ako ich prestanete používať.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.
4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. 

Mnoho z vedľajších účinkov je spôsobených nikotínom a môžu sa objaviť aj vtedy, keď sa nikotín prijíma fajčením. Tieto vedľajšie účinky sú závislé od dávky.

Chuť žuvačiek Smoquit sa vám môže zdať na začiatku liečby nezvyčajná. Neprestávajte žuvačky Smoquit používať, pretože si na chuť žuvačiek po niekoľkých dňoch takmer každý zvykne. 

Veľmi časté (môžu postihovať viac než 1 z 10 osôb):
· bolesti hlavy
· zažívacie ťažkosti 
· nevoľnosť (pocit nevoľnosti)
· štikútanie
· bolesti brucha
· podráždenie v ústach alebo pažeráku
· bolesti žuvacích svalov

Časté (môžu postihovať viac ako 1 z 10 osôb):
· závraty
· vracanie (nevoľnosť)

Menej časté (môžu postihovať menej ako 1 zo 100 osôb):
· palpitácia ( rýchle alebo nepravidelné búšenie srdca)
· začervenanie kože, žihľavka 

Zriedkavé (môžu postihovať menej ako 1 z 1 000 osôb)
· alergické reakcie (opuch úst, pier, hrdla a jazyka, svrbenie kože, opuch kože, tvorba vredov a zápal sliznice v ústnej dutine)

Veľmi zriedkavé (môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 osôb)
· nezvyčajná činnosť srdca

Niektoré príznaky, ako napríklad závraty, bolesť hlavy a nespavosť, môžu byť prejavom abstinenčných príznakov súvisiacich s odvykaním od fajčenia a sú spojené so zníženým príjmom nikotínu. Potom, čo prestanete fajčiť, sa môže zvýšiť výskyt vredov v ústach (afty), táto súvislosť s  nikotínom však nie je objasnená. 

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho zdravotníckeho pracovníka. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Smoquit

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávajte pri teplote do 25 C.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuľke a blistri po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Smoquit obsahuje
· Liečivo je 2 mg / 4 mg nikotínu, čomu zodpovedá 13,33 / 26,67 mg nikotínrezinátu v donom poradí
· Ďalšie zložky sú základ žuvacej hmoty (obsahujúci butylhydroxytoluén [E321]), uhličitan vápenatý, xylitol, bezvodý uhličitan sodný, hydrogén uhličitan sodný (iba 2 mg žuvačky), draselná soľ acesulfámu (E950), sukralóza, pepermintová aróma, aróma coolmix, levomentol a mastenec. Obalová vrstva obsahuje maltitol (E965), oxid titaničitý (E171), roztok maltitolu, sukralózu, citrónovú arómu (iba žuvačky s citrónovou príchuťou), pepermintovú arómu (iba žuvačky s pepermintovou príchuťou), levomentol, arómu coolmix (iba žuvačky s pepermintovou príchuťou), karnaubský vosk a mastenec.

Ako vyzerá Smoquit a obsah balenia
Žuvačky Smoquit sú biele obaľované žuvačky obdĺžnikového tvaru. 
Žuvačky Smoquit sú balené v Alu/PVC/PVdC blistri v papierovej škatuľke obsahujúcej 10, 12, 15, 20, 24, 30, 36, 48, 50, 90, 96, 105, 108, 110, 204, 210 a 216 kusov žuvačiek.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
[bookmark: _GoBack]Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
110 00 Praha
Česká republika

Výrobca
Medis International a.s., Výrobní závod Bolatice
Průmyslová 961/16
Bolatice 747 23
Česká republika

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:
Česká republika			Smoquit Mint Gum 2 mg / 4 mg
Smoquit Lemon Gum 2 mg / 4 mg
Slovenská republika		Smoquit Mint Gum 2 mg / 4 mg
Smoquit Lemon Gum 2 mg / 4 mg

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 02/2017.
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