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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt
nicotind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a lua acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau sau asa cum v-a

indicat medicul sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu reusiti sa renuntati la fumat dupa 9 luni de tratament cu Nicorette Mint, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Nicorette Mint si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nicorete Mint
Cum sa utilizati Nicorette Mint

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nicorette Mint

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Nicorette Mint si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este utilizat pentru ameliorarea simptomelor de intrerupere aparute in urma
renuntarii la fumat si reducerea nevoii exagerate de nicotind sau cand reduceti numarul de tigari
fumate in timp ce incercati sa renuntati la fumat. Tratamentul este indicat fumatorilor adulti cu varsta
de peste 18 ani.

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt sunt potrivite pentru fumatorii cu dependenta redusa de
nicotind, de exemplu cei care fumeaza prima tigara a zilei la mai mult de 30 de minute dupa trezire sau
cei care fumeaza 20 de tigari sau mai putin pe zi.

Acest medicament va poate ajuta sa renuntati imediat la fumat sau sa reduceti consumul de tigari
inainte de a renunta complet. Dacé credeti cd puteti renunta imediat la fumat, atunci ar trebui s o
faceti. Cu toate acestea, daca considerati ca acest pas este prea mare, puteti Incerca sa reduceti numarul
de tigari fumate ca prim pas inainte de a renunta complet. Vezi pct. 3 ,,Cum sa utilizati Nicorette
Mint” pentru mai multe detalii.

Nicorette Mint amelioreaza simptomele de sevraj nicotinic, inclusiv nevoia exagerata de nicotind, care
apar atunci cand renuntati la fumat. Cand organismul dumneavoastra inceteaza brusc s mai primeasca
nicotind din tutun, apar diferite senzatii nepldcute numite simptome de sevraj, cum sunt iritabilitate,
stari de furie sau depresie, anxietate, neliniste, concentrare slaba, apetit crescut sau crestere in greutate,
dorinta de a fuma (pofta), treziri nocturne sau tulburari de somn. Nicotina din Nicorette Mint poate
ajuta la prevenirea sau reducerea acestor senzatii neplacute si a poftei de a fuma.

Pentru a creste sansele de a renunta la fumat, solicitati deasemenea, consiliere si sprijin.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nicorette Mint

Nu utilizati Nicorette Mint:

- dacad sunteti alergic la nicotina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca aveti varsta sub 12 ani.

- dacd nu ati fumat niciodata

Atentionari si precautii:

Discutati cu medicul dumneavoastra daca suferiti de urmatoarele afectiuni. Este posibil sa puteti

utiliza in continuare comprimatele de supt Nicorette Mint, dar trebuie sa discutati mai intdi cu medicul

dumneavoastra daca aveti:

- Ati suferit recent un infarct sau un accident vascular cerebral

- Dureri in piept (angind instabild) sau angina in repaus

- O afectiune a inimii care afecteaza frecventa sau ritmul inimii (aritmie)

- Hipertensiune arteriala care nu este controlatd cu medicamente

- Ati avut vreodata reactii alergice care implica umflarea buzelor, fetei si gatului (angioedem)
sau eruptii pe piele cu mancarime (urticarie). Utilizarea TSN (terapie de substitutie nicotinica)
poate declansa uneori acest tip de reactie.

- Boala a ficatului severad sau moderata

- Boala a rinichilor severa

- Diabet

- Glanda tiroida hiperactiva

- Tumori a glandei suprarenale (feocromocitom)

- Ulcer la stomac sau duodenal

- Esofagita

- Antecedente de epilepsie sau convulsii

Acest medicament nu trebuie utilizat de catre nefumatori.

Comprimatele pot reprezenta un risc de sufocare. Utilizati cu precautie daca aveti dificultati In
inghitirea alimentelor solide sau lichide sau daca tusiti frecvent in timpul sau dupa inghitire.

Copii

Doza corecta pentru adulti poate provoca intoxicatii grave sau chiar fi fatala la copii. De aceea, este
esential sa pastrati comprimatele Nicorette Mint in permanenta, departe de la vederea si Indemana
copiilor.

Alte medicamente si Nicorette Mint

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acest lucru este deosebit de important daca luati medicamente care contin:
- teofilina pentru a trata astmul bronsic

- tacrina pentru boala Alzheimer

- clozapina pentru schizofrenie

- ropinirol pentru tratamentul bolii Parkinson

Nicorette Mint impreuni cu alimente si bauturi
Nu mancati si nu beti in timpul administrarii comprimatelor.

Sarcina si aldptarea

Este foarte important sa renuntati la fumat In timpul sarcinii, deoarece poate afecta cresterea copilului
dumneavoastra. De asemenea, poate duce la nasteri premature sau la nasteri de copii morti. Cel mai
bine este sd renuntati la fumat fara a utiliza medicamente care contin nicotind. Daca nu reusiti sa faceti
acest lucru, Nicorette Mint trebuie utilizat numai dupé consultarea medicului care va supravegheaza
sarcina, a medicului de familie sau a unui medic dintr-un centru specializat in ajutorarea persoanelor



care doresc sa renunte la fumat.

Nicorette Mint trebuie evitat in timpul aldptarii, deoarece nicotina se gaseste in laptele matern si
poate afecta copilul. Daca medicul dumneavoastra v-a recomandat sa utilizati Nicorette Mint,
comprimatul trebuie luat imediat dupa aldptare si nu in intervalul de 2 ore inainte de alaptare.

Fumatul creste riscul de infertilitate la femei si barbati. Efectele nicotinei asupra fertilitatii sunt
necunoscute.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au observat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nicorette Mint contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”. Nicorette Mint contine polisorbati care pot provoca reactii adverse.

3. Cum sa utilizati Nicorette Mint

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Instructiunile privind utilizarea Nicorette Mint depind de situatia in care va aflati:
(a) renuntarea imediata la fumat
(b) renuntarea treptata la fumat

Adulti (18 ani si peste)

(a) Renuntarea imediata la fumat

Ideea este sa renuntati imediat la fumat si sa utilizati comprimatele pentru a ameliora nevoia exagerata

de fumat.

- Incepeti prin a utiliza 8-12 comprimate pe zi. Ori de cate ori simtiti dorinta s fumati, puneti un
comprimat Tn gura si lasati-1 sa se dizolve

- Utilizati comprimatele in acest mod timp de péana la 6 saptdmani, apoi reduceti treptat numarul
de comprimate pe care le utilizati Intr-o zi.

- Odata ce utilizati doar 1 sau 2 comprimate pe zi, incetati complet utilizarea lor. Dupa ce ati
renuntat, este posibil sa simtiti uneori o dorintd brusca de a fuma o tigara. In acest caz, puteti
utiliza din nou un comprimat.

(b) Renuntarea treptata la fumat

Ideea este sa incepeti prin a inlocui treptat o parte din tigéri cu comprimate. Dupa ce ati reusit acest
lucru, renuntati complet la tigari in timp ce utilizati comprimatele. In final, renuntati la utilizarea
comprimatelor.

Cand simtiti o dorinta puternicd de a fuma, utilizati un comprimat Nicorette Mint in locul unei tigari
pentru a va ajuta sa va controlati nevoia exagerata de nicotind. Reduceti cat mai mult posibil numarul
de tigari fumate pe zi. Daca nu ati reusit sa reduceti numarul de tigari fumate pe zi dupa 6 saptamani,
discutati cu medicul dumneavoastra.

De indata ce va simtiti in stare, ar trebui sa renuntati complet la tigari. Urmati instructiunile pentru
renuntarea imediata la fumat prezentate mai sus. Faceti acest lucru cat mai curand posibil. Daca
incercarea dumneavoastra de a renunta complet la fumat nu a avut succes in termen de 6 luni de la
inceperea utilizérii acestui medicament, discutati cu un profesionist din domeniul sanatatii.

Nu depasiti doza indicatd. Urmati cu atentie instructiunile si nu utilizati mai mult de 15 comprimate
intr-o zi (24 de ore).

Daca simtiti nevoia sa utilizati acest medicament pentru o perioadd mai lunga de 9 luni 1n total, trebuie
sa cereti sfatul medicului.



Copii si adolescenti
Adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani
Nicorette Mint trebuie utilizat numai la recomandarea unui profesionist din domeniul sanatatii.

Copii cu vdrsta sub 12 ani
Acest medicament nu trebuie utilizat de copii cu varsta sub 12 ani.

Instructiuni de utiliare

[In cazul ambalajului din plastic]

apdsati butonul de Apdsati-1 in jos
deschidere din lateral in
timp ce ridicati capacul

[in cazul ambalajului din carton]

Pentru a deschide:
1- Apasati usor pe clapeta pe care este scris ,,apasati aici”.
2- In acelasi timp, trageti cu fortd partea superioara a cutiei in sus.

Pentru a inchide: apasati partea superioara a cutiei.

[Nota: Prospectul pentru ambalajul din carton va fi tiparit numai cu instructiunile relevante pentru
deschiderea ambalajului din carton. Prospectul pentru ambalajul din plastic va fi tipdrit numai cu
instructiunile relevante pentru deschiderea ambalajului din plastic.]

Acest medicament este indicat administrarii bucofaringiene. Se introduce in gura, unde se dizolva si
elibereaza nicotina pentru a fi absorbita prin mucoasa bucala in organism.

Puneti un comprimat in gurd si mutati-1 din cand in cand dintr-o parte a gurii in cealaltd, pana cand se
dizolva complet. Acest proces dureaza de obicei mai putin de 20 de minute. Nu mestecati si nu
inghititi comprimatul intreag. Nu trebuie sa mancati sau sa beti in timp ce aveti comprimatul in gura.

Daca sunteti tentat si incepeti din nou si fumati

Daca:

- sunteti ingrijorat ca ati putea incepe din nou sa fumati

- va este dificil sd renuntati complet la comprimate

discutati cu un profesionist din domeniul sanatatii. Daca incepeti din nou sa fumati, acesta va poate
sfatui cu privire la modul in care puteti obtine cele mai bune rezultate din tratamentele ulterioare cu
terapia de substitutie nicotinica (TSN).

Daca luati mai mult Nicorette Mint decit trebuie

Supradozajul cu nicotind poate aparea daca fumati in acelasi timp in care luati Nicorette Mint.

Daca un copil ia Nicorette Mint sau daca ati utilizat mai mult Nicorette Mint decét trebuie, contactati
medicul sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital. Dozele de nicotina tolerate de fumatorii adulti
in timpul tratamentului pot produce simptome severe de intoxicatie la copii si pot fi fatale.
Simptomele supradozajului sunt greatd, varsaturi, salivare excesiva, dureri de stomac, diaree,



transpiratie, dureri de cap, ameteli, modificari ale auzului si senzatie de slabiciune extrema. La doze
mari, aceste simptome pot fi urmate de tensiune arteriala scazuta, puls slab si neregulat, dificultati de
respiratie, oboseald extrema, colaps circulator si convulsii generale.

Daca aveti Intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Efecte corelate cu renuntarea la fumat (sevraj nicotinic)

Unele dintre efectele nedorite pe care le veti resimti atunci cand va lasati de fumat pot fi simptome de
sevraj determinate de scaderea aportului de nicotind. Aceste efecte includ:
- Iritabilitate, agresivitate, nerabdare sau frustrare

- Stare de neliniste, agitatie sau dificultati de concentrare

- Trezire 1n timpul noptii sau dereglari ale somnului

- Crestere a poftei de mancare sau crestere in greutate

- Stare de deprimare

- Dorinta de a fuma (pofta)

- Scadere a frecventei batdilor inimii

- Sangerare a gingiilor sau ulceratii la nivelul gurii

- Ameteli sau stare de confuzie

- Tuse, dureri in gat, nas infundat sau care curge

- Constipatie

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave, nu mai luati Nicorette Mint si
adresati-va imediat medicului, deoarece acestea pot fi semne ale unei alergii severe (frecventa nu
este cunoscuta: frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

- urticarie (o afectiune a pielii caracterizata prin mancarime si aparitia unor pete rosii sau umflate)
- umflare a fetei, limbii sau gatului

- dificultati la respiratie

- dificultati la inghitire

Majoritatea reactiilor adverse apar in faza initiald de utilizare. In primele zile de tratament pot aparea
iritatii la nivelul gurii si gatului, insd majoritatea utilizatorilor se adapteaza la acestea odata cu
utilizarea continua.

Alte reactii adverse care pot sa apara:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- Tuse

- Dureri de cap

- Sughit

- Greatd (senzatie de rau),

- Iritarea gatului, a gurii sau a limbii,

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane

- Reactii locale, cum sunt senzatia de arsurd, inflamatie n gurd, modificari ale perceptiei
gustului

- Frig, caldura, senzatie de furnicaturi la nivelul pielii

- Gurd uscata sau cantitati crescute de saliva

- Senzatii de dispepsie (indigestie)

- Durere sau disconfort in burtd (abdomen)

- Varsituri, flatulenta sau diaree

- Arsuri in capul pieptului

- Senzatie de oboseala (fatigabilitate)



Hipersensibilitate (alergie)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Reactii la nivelul nasului, cum ar fi infundare, stranut

Respiratie suierdtoare (bronhospasm) sau senzatie ca respiratia necesita mai mult efort decat
de obicei (dispnee), senzatie de ingustare a gatului

Inrosirea pielii (eritem) sau transpiratie crescuta

Reactii la nivelul gurii, cum sunt furnicéturi la nivelul gurii, inflamatia limbii, afte bucale,
afectarea mucoasei gurii sau modificéri ale vocii, durere 1n gura si gat, regurgitare
Senzatia de perceptie a batailor inimii (palpitatii), batai

rapide ale inimii, hipertensiune arteriala

Batai rapide si neregulate ale inimii, care pot fi tratate cu medicamente adecvate

Eruptii trecatoare pe piele si/sau mancarime

Vise anormale

Durere in piept si disconfort

Slabiciune, stare de rau

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Regurgitare

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Vedere incetosata, lacrimare crescuta

Gat uscat, disconfort gastrointestinal, durere la nivelul buzelor
Inrosirea pielii

Convulsii

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.

Cum se pastreaza Nicorette Mint
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj si ambalajul exterior
dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Ambalaj din polipropilena: A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umididate.
Ambalaj din carton: A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umididate. A se
utiliza in decurs de 3 luni de la indepartarea foliei de protectie.

Nu reutilizati ambalajul din polipropilena pentru alte scopuri, deoarece in interiorul acestuia
poate exista praf de pastile care poate depune un strat fin pe obiectele din interior.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nicorette Mint

Substanta activa este nicotina. Fiecare comprimat contine nicotina 2 mg (sub forma de rezinat de
nicotina

Celelalte componente sunt

- nucleul comprimatului: manitol (E421), guma xantan, Aroma Winterfresh RDE4-149, spray uscat
(guma arabica (E414), arome de menta, mentol si eucalipt), carbonat de sodiu anhidru (E500)(i),
sucraloza (E955), acesulfam de potasiu (E950), stearat de magneziu (E470b)

- 1nvelis: hipromeloza (E464), Aroma Winterfresh RDE4-149 (arome de menta, mentol si eucalipt),
dioxid de titan (E171), sucraloza (E955), celuloza microcristalind (E460), pigmenti perlescenti pe baza
de mica (E555), acesulfam de potasiu (E950), polisorbat 80 (E433).

Comprimatele Nicorette Mint nu contin zahar.
Cum arata Nicorette Mint si continutul ambalajului

Un comprimat oval, de culoare alba pana la aproape alba, imprimat cu litera ,,n” pe o parte si,,2” pe
cealalta parte. Dimensiunea unui comprimat este de aproximativ 14 x 9 x 7 mm.

Marimi de ambalaj:

Fiecare ambalaj din plastic contine 20 de comprimate. Marimi de ambalaj cu 1, 4 sau 8 flacoane.
Fiecare ambalaj din carton contine 40 de comprimate. Marimi de ambalaj cu 1, 2 sau 4 cutii de carton.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

McNeil AB

Box 941, Helsingborg, 25109
Suedia

Fabricantul

McNeil AB

Box 941, Helsingborg, 25109
Suedia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Statul Membru Denumirea comerciala
Finlanda Nicorette Icemint
Austria, Belgia, Germania, Luxemburg, Tarile de Jos Nicorette Freshmint

Bulgaria, Croatia, Republica Ceha, Estonia, Ungaria, Letonia, Lituania, |Nicorette Mint
Romania, Republica Slovacd, Slovenia, Suedia

Danemarca, Islanda Nicorette Cooldrops
Irlanda Nicorette Cools
Cipru, Grecia, Norvegia Nicorette

Polonia Nicorette Coolmint

Acest prospect a fost aprobat in iunie 2026.



