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Pisomna informacia pre pouzivatela

Nicorette Mint 2 mg
lisované pastilky
nikotin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa vdm nepodari prestat’ faj¢it’ do 9 mesiacov od zaciatku lieCby pastilkami Nicorette Mint
2 mg, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nicorette Mint 2 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nicorette Mint 2 mg
Ako pouzivat’ Nicorette Mint 2 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nicorette Mint 2 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANl e

1. Co je Nicorette Mint 2 mg a na o sa pouZiva

Tento liek sa pouziva na zmiernenie abstinen¢nych priznakov a znizenie neodolatelnej tizby po
nikotine, ktoré sa dostavuju, ked’ skusate prestat’ fajcit’ alebo na zniZenie poctu vyfajéenych cigariet
v Case, ked’ sa pokusate prestat’ fajcit. Liecba je urcend pre dospelych faj¢iarov vo veku 18 rokov

a starSich.

Nicorette Mint 2 mg lisované pastilky su vhodné pre faj¢iarov s nikotinovou zavislost'ou nizkeho
stupiia, ktori vyfaj¢ia svoju prvi dennu cigaretu po viac ako 30 minatach po zobudeni, alebo ktori
fajc¢ia 20 alebo menej cigariet denne.

Tento liek vam mo6ze pomdct’ prestat’ fajcit’ bud’ ihned’, alebo postupne obmedzovat’ fajcenie, az kym
neprestanete fajcit’ uplne. Ak sa domnievate, Ze ste schopni prestat’ fajcit’ okamzite, mali by ste to
urobit’. Ak sa vS§ak domnievate, Ze je to prili§ vel'ka zmena, mozete ako prvy krok skusit’ obmedzit
podet cigariet, ktoré vyfajéite, neZ prestanete fajéit’ uplne. DalSie podrobnosti najdete v ¢asti 3 ,,Ako
pouzivat’ Nicorette Mint 2 mg*.

Pastilky Nicorette Mint 2 mg zmierfiuja nikotinové abstinen¢né priznaky, vratane neodolatelnej tizby
po cigarete, ktoré pocitujete, ked’ prestanete fajcit. Ak prestanete nahle dodavat’ nikotin z tabaku do
svojho tela, budete vystaveni neprijemnym pocitom zvanym abstinen¢né priznaky, ako s napr.
podrazdenost’ alebo pocit hnevu alebo skleslosti, tizkost’, nepokoj, znizené sustredenie, zvy$ena chut’
do jedla alebo prirastok telesnej hmotnosti, tizba si zafajcit, nocné prebiidzanie alebo poruchy spanku.
Nikotin obsiahnuty v pastilkach Nicorette Mint 2 mg moze pomoct’ zabranit’ tymto pocitom alebo
zmiernit’ tieto neprijemné pocity a tazbu po fajéeni.

Na zvySenie Sance ukoncit’ fajcenie vyuzite aj podporu poskytovanu poradenstvom.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nicorette Mint 2 mg

NepouZivajte Nicorette Mint 2 mg

- ak ste alergicky na nikotin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste mladsi ako 12 rokov,

- ak ste nefajciar/nefajciarka.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocit'ujete nizSie uvedené tazkosti. Je mozné, ze budete moct’

pastilky Nicorette Mint 2 mg nad’alej pouzivat’, ale najskor sa porad'te so svojim lekarom, ak:

- ste nedavno prekonali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu,

- pocitujete bolest’ na hrudi (nestabilnu anginu) alebo mate pokojovl anginu,

- mate srdcové t’azkosti, ktoré pdsobia na srdcovy tep alebo rytmus (arytmia),

- mate vysoky krvny tlak nelieceny liekmi,

- ste niekedy prekonali alergické reakcie spojené s opuchom pier, tvare a hrdla (angioedém) alebo
svrbivou koznou vyrazkou (zihl'avka). Nahradna nikotinova liecba mé6ze niekedy takiito reakciu
spustit’;

- mate ochorenie peéene strednej alebo vysokej zdvaznosti,

- mate zavazné ochorenie obliciek,

- mate cukrovku,

- mate nadmernt Cinnost’ $titnej Zlazy,

- mate nador nadobli¢iek (feochromocytom),

- mate Zaliido¢né alebo dvanastnikové vredy,

- mate zapal paZeraka,

- ste v minulosti mali epilepsiu alebo zachvaty (krce).

Tento liek nemajt pouzivat’ nefajciari.

Pastilky mo6zu predstavovat’ nebezpecenstvo udusenia. Pouzivajte opatrne, ak mate problémy
s prehltanim pevnych latok alebo tekutin alebo ak Casto kaslete pocas alebo po prehltani.

Deti
Davka, ktora je uréena pre dospelého, moéze u diet'ata sposobit’ zavaznli az smrtelnt otravu. Preto je
dolezité, aby bol Nicorette Mint 2 mg vzdy uchovavany mimo dohl'adu a dosahu deti.

Iné lieky a Nicorette Mint 2 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto je dolezité najmi ak uzivate lieky, ktoré obsahuju:

teofylin na lieCbu astmy,

- takrin na liecbu Alzheimerovej choroby,

klozapin na liecbu schizofrénie,

ropinirol na liecbu Parkinsonovej choroby.

Nicorette Mint 2 mg a jedlo a napoje
V case, ked’ pouzijete pastilku, nejedzte a nepite.

Tehotenstvo a dojcenie

Ukoncit fajcenie pocas tehotenstva je vel'mi dolezité, pretoze fajéenie moze sposobit’ spomaleny
vyvin dietata. Moze tiez viest’ k pred¢asnému porodu alebo narodeniu mrtveho diet’at’a. Najlepsie je
ukoncit’ fajéenie bez pouzivania liekov obsahujucich nikotin. Pokial’ to nedokazete zvladnut’, mozete
pouzivat’ Nicorette Mint 2 mg iba po odporucani zdravotnickeho pracovnika, ktory monitoruje vase
tehotenstvo, vasho vSeobecného lekara alebo lekara, ktory sa Specializuje na problematiku odvykania
od faj¢enia.
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Nicorette Mint 2 mg sa nema pouzivat’ po¢as dojcenia, pretoze nikotin prechadza do materského
mlieka a m6ze mat’ vplyv na vase dieta. Ak vam vas lekar odporuci pouzivanie Nicorette Mint 2 mg,
pouzite pastilku bezprostredne po dojéeni a nepouzivajte ju v priebehu dvoch hodin pred dojcenim.

Fajcenie zvySuje riziko neplodnosti u zien a muzov. U¢inky nikotinu na plodnost’ nie st zname.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nebolo pozorované.

Nicorette Mint 2 mg obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej pastilke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika. Nicorette Mint obsahuje polysorbat, ktory moze vyvolat’ alergické
reakcie.

3.  AKko pouzivat’ Nicorette Mint 2 mg

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Postup pri pouzivani lieku Nicorette Mint 2 mg zavisi od toho, ktory sposob zvolite:
a) ukoncenie fajéenia okamzite,
b) ukoncenie fajcenia postupne.

Dospeli (od 18 rokov a starsi)
a) Ukoncenie fajcenia okamzite
Ciel'om je ukoncit’ fajéenie okamzite a pastilky pouzivat’ na zmiernenie neodolatel'nej tizby po
fajceni.
e  Zacnite pouzivanim 8 az 12 pastiliek denne. Kedykol'vek dostanete chut’ si zafajcit, vlozte
si jednu pastilku do ust a nechajte ju rozpustat’.
e  Tymto spdsobom pouzivajte pastilky az 6 tyzdiiov a potom postupne znizujte pocet, ktory
denne pouzivate.
e Ked vam budu stacit’ 1 az 2 pastilky denne, mdzete pouzivanie ukoncit’. Po ukonceni
faj¢enia mozete niekedy nahle pocitit’ neodolatelnu potrebu fajcit’. V tejto situacii modzete
pastilku znova pouzit’.

b) Ukoncovanie fajcenia postupne
Ciel'om je zacat’ postupne nahradzat’ niekol'ko vaSich cigariet pastilkou. Po dosiahnuti tohto ciel'a
mozete ukoncit’ fajcenie cigariet tiplne a pouzivat’ d’alej len pastilky. Nakoniec ukoncite
pouzivanie pastiliek.
Ked’ pocitite neodolatel'nt potrebu faj¢it’, pouzite namiesto cigarety pastilku Nicorette Mint
2 mg, ktora vam pomdze tuto potrebu prekonat’. Znizte ¢o najviac pocet denne vyfajéenych
cigariet. Ak po 6 tyzdioch pouzivania pastiliek nie ste schopny znizit' pocet denne vyfajcenych
cigariet, je potrebné sa poradit’ s lekarom.
Akonahle sa citite byt pripraveny, mali by ste ukon¢it’ faj¢enie Giplne. Nad’alej sa riad’te vyssie
uvedenymi pokynmi na okamzité ukoncenie faj¢enia. Urobte to ¢o najskor. Pokial’ vas pokus
ukoncit’ fajcenie nebol uspesny pocas 6 mesiacov pouzivania tohto lieku, porad’te sa s lekarom.

Neprekracujte uvedenu davku. Starostlivo dodrzujte tento navod a nepouZivajte viac ako 15 pastiliek
denne (pocas 24 hodin).

Ak pocit'ujete potrebu pouzivat tento liek dlhsie ako 9 mesiacov, porad’te sa s lekarom.
Deti a dospievajuci

Dospievajuci vo veku 12 — 17 rokov
Nicorette Mint 2 mg je mozné pouZzivat’ iba po odportacani zdravotnickeho pracovnika.
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Deti vo veku do 12 rokov
Tento liek nesmt pouzivat’ deti mladsSie ako 12 rokov.

Navod na pouZzitie

Pre plastovy obal:

stlacte a zdvihnite viecko viecko stlacte a uzavrite

Pre kartonovu skatulku:

Otvorenie:
1. Jemne stlacte jazycek, na ktorom je napisané ,,tu stlacte*.
D) 2. Zarovet silno potiahnite vrchnt Cast’ Skatul'ky nahor.

Zatvorenie: zatlacte vrchnu cast’ Skatul’ky nadol.

Poznamka:

Pisomna informécia pre kartonovu skatulku bude vytlacena iba s ndvodom na otvorenie kartonovej
Skatul’ky. Pisomna informacia pre plastovy obal bude vytlacena iba s navodom na otvorenie
plastového obalu.

Tento liek je uréeny na oralne pouzitie (v Gstach). Vklada sa do ust, kde sa ponecha pomaly rozpustat’
a uvolni sa nikotin, ktory sa vstrebava ustnou sliznicou do tela.

Vlozte jednu pastilku do ust, po chvili ju premiestnite z jednej strany ust na druhu, to opakujte az do
uplného rozpustenia pastilky. To moze trvat’ priblizne necelych 20 mintt. Pastilky nezujte ani
neprehitajte veelku. Pokym mate pastilku v tstach, nejedzte ani nepite.

Ak mate pokuSenie zacat’ znova faj¢it’

Ak:

- mate obavy, Ze zaCnete znovu fajlit;

- mate problém uplne prestat’ pouzivat’ pastilky,

je potrebné sa poradit’ so zdravotnickym pracovnikom. Ak ste uz opat’ zacali fajcit, lekar vam poradi,
ako si pocinat’ pri d’alSej odvykacej nahradnej nikotinovej lie¢be, aby ste dosiahli najlepsie vysledky.

Ak pouZijete viac lieku Nicorette Mint 2 mg, ako mate

K predavkovaniu nikotinom mdze dojst’, ked’ fajcite a sucasne pouzivate pastilky Nicorette Mint 2 mg.
Ak pouzije pastilky Nicorette Mint 2 mg diet’a, alebo ak ste pouzili viac pastiliek Nicorette Mint 2 mg,
ako ste mali, okamzZite vyhl'adajte lekara alebo najblizsiu lekarsku pohotovost’. Davky nikotinu, ktoré
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st pocas lieCby dobre znasané dospelymi fajéiarmi, m6Zu u deti vyvolat’ zdvazné priznaky otravy,
ktoré mozu byt smrtel'né.

Priznaky predavkovania zahtiaji nevol'nost’, vracanie, zvySen¢ slinenie, bolest’ brucha, hnacku,
potenie, bolest’ hlavy, zavraty, zhorSenie sluchu a pocit vel’kej slabosti. Vo vysokych davkach mézu
tieto priznaky sprevadzat’ nizky krvny tlak, slaby a nepravidelny pulz, stazené dychanie, vel'k4 tinava,
obehové zlyhanie a kfce celého tela.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U¢inky suvisiace s ukon¢ovanim fajéenia (abstinenéné priznaky po vysadeni nikotinu)
Niektoré vedl'ajsie ucinky, ktoré pri ukoncovani fajéenia pocitujete, mézu byt abstinenéné priznaky
z dovodu znizeného prijmu nikotinu. Tieto priznaky zahtiiaju:

- podrazdenost, agresivitu, netrpezlivost’ alebo frustraciu;

- pocit uzkosti, nepokoja alebo tazkosti so sustredenim;

- nocné prebudzanie alebo problémy so spankom;

- zvySenu chut do jedla alebo zvySovanie telesnej hmotnosti;

- skleslost’;

- neodolatel'nu tazbu po cigarete;

- spomaleny srdcovy tep;

- krvacanie d’asien alebo vredy v ustach;

- zavraty alebo tocenie hlavy;

- kasel, bolest hrdla, upchaty nos alebo nadchu;

- zapchu.

Ak zaznamenate niektory z tychto zavaZznych vedPajSich ufinkov, prestaiite pouZivat’ Nicorette
Mint 2 mg a okamzite vyhPadajte lekara, pretoZe to moéZu byt’ prejavy zavaznej alergie (Castost’
vyskytu je neznama: neda sa odhadnit’ z dostupnych tdajov):

- zihlavka (kozné prejavy charakterizované svrbivymi vyvySenymi alebo cervenymi Skvrnami);

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla;

- dychacie tazkosti;

- tazkosti pri prehitani.

Vicsina vedl'ajsich ucinkov sa vyskytuje v zaciatocnej faze pouzivania. Pocas niekol’kych prvych dni
liecby sa mdze objavit’ podrazdenie v tstach a krku, vécsina I'udi si v§ak pri pravidelnom pouzivani na
tieto priznaky zvykne.

DalSie vedPajsie icinky, ktoré sa moZu vyskytnit’:
Velmi casté: mézu postihovat viac ako 1 z 10 ludi:

- kasel,

- bolest hlavy,

- Ckanie,

- nevolnost’ (nauzea),

- podréazdenie v hrdle, Gstach alebo na jazyku.

Casté: mozu postihovat menej ako 1z 10 ludi:

- lokalne tazkosti ako pocit palenia, zapal v ustach, poruchy vnimania chuti;
- pocit chladu, tepla, mravcenia na kozi,

- sucho v ustach alebo zvySené slinenie;

- poruchy travenia (dyspepsia);

- Dbolesti brucha a neprijemné pocity v oblasti brucha;

- vracanie, plynatost’ alebo hnacka;
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- palenie zahy;
- pocit unavy;
- precitlivenost’ (alergia).

Menej casté: mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi:

- ucinky na nosovu sliznicu ako je upchaty nos, kychanie;

- sipot (bronchospazmus) alebo pocit stazeného dychania (dyspnoe), stiahnuté hrdlo;

- scervenanie koze alebo zvySené potenie;

- vedl'ajsie tCinky v ustnej dutine, ako je brnenie, zapal jazyka, vredy v tstach, poSkodenie sliznice
ustnej dutiny, zmeny hlasu, bolest’ v tistach a hrdle, grganie;

- vnimanie srdcového tepu (palpitacie), zrychleny srdcovy tep, zvyseny krvny tlak;

- rychly a nepravidelny srdcovy tep, ktory mdze byt lieCeny vhodnymi liekmi;

- vyrazka a/alebo svrbenie;

- nezvycajné sny;

- neprijemny pocit na hrudi, bolest’ na hrudi;

- slabost, pocit nepohody.

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 ludi:
- problémy s prehltanim, zniZena citlivost’ v Gstnej dutine;
- napinanie na vracanie.

Nezndame: castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov:
- rozmazané videnie, zvy$ena tvorba siz;

- sucho v hrdle, neprijemny pocit v oblasti zaludka, bolest’ pier;
- zacCervenanie kozZe;

- zachvaty (ktce).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nicorette Mint 2 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vnutornom a vonkajSom obale po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Polypropylénovy obal: Pastilky uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Kartonova skatul’ka: Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou. Po odstraneni
prebalu spotrebujte do 3 mesiacov.

Nepouzivajte obal opakovane na iné ucely kvoli moznému jemnému pokrytiu obsahu prachom

z pastiliek.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nicorette Mint 2 mg obsahuje

- Liecivo je nikotin. Jedna pastilka obsahuje 2 mg nikotinu (vo forme nikotinium-rezinatu).

- Dalgie zlozky su:
Jjadro pastilky: manitol (E421), xantanova guma, disperzne suSena aroma Winterfresh RDE4-149
(arabska guma (E414), aroma méty piepornej, mentolova a eukalyptova aroma), bezvody uhli¢itan
sodny (E500) (i), sukraloza (E955), draselna sol’ acesulfamu (E950), stearat hore¢naty (E470b);
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obalova vrstva: hypromeldza (E464), aroma Winterfresh RDE4-149 (ar6ma méty pieporne;j,
mentolova a eukalyptova aroma), oxid titani¢ity (E171), sukraloza (E955), mikrokrystalicka
celuldza (E460), kremicitan draselno-hlinity (E555), draselna sol’ acesulfamu (E950), polysorbat
80 (E433).

Pastilky Nicorette Mint 2 mg neobsahuju cukor.

Ako vyzera Nicorette Mint 2 mg a obsah balenia
Ovalna pastilka bielej az takmer bielej farby s vyrazenym ,,n*“ na jednej strane a ,,2* na druhej strane.
Velkost pastilky je priblizne 14 x 9 x 7 mm.

Velkosti balenia:
Jeden plastovy obal obsahuje 20 pastilick. Balenie m6ze obsahovat’ 1, 4 alebo 8 obalov.
Jedna kartonova Skatul’ka obsahuje 40 pastilick. Balenie méze obsahovat’ 1, 2 alebo 4 skatul’ky.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, 251 09 Helsingborg, Svédsko

Vyrobca:
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, 251 09 Helsingborg, Svédsko

Kenvue Belgium NV, Michel De Braeystraat 52, 2000 Antverpy, Belgicko
Kenvue Germany GmbH, Johnson & Johnson Platz 2, 41470 Neuss, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko, Holandsko, Luxembursko, | Nicorette Freshmint
Nemecko, Rakisko

Bulharsko, Ceska republika, Nicorette Mint
Estonsko, Litva, Lotyssko,
Chorvatsko, Mad’arsko, Rumunsko,
Slovensko, Slovinsko, Svédsko

Dansko, Island Nicorette Cooldrops
Finsko Nicorette Icemint
Irsko Nicorette Cools
Cyprus, Grécko, Norsko Nicorette

Pol'sko Nicorette Coolmint

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.



