הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון  לצרכן
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך13.8.2014   
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Nicotinell Gum 2mg (Fruit & Mint) # 29638

Nicotinell Gum 4mg (Fruit & Mint) # 29639
שם בעל הרישום ________NCH  בע"מ______________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
 לפני השימוש בניקוטיל מסטיק ספר לרופא אם:
	אם הינך בהריון או מיניקה

אם הינך סובל  או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:

הלב ו/או כלי דם הכבד, הכליה/מערכת השתן, בלוטת התריס ( תירואיד),  גידול בבלוטת   יותרת הכליה (פאוכרומציטומה), מסכרת, מבעיות בשיניים, מדלקת הוושט, דלקת בחלל הפה,   מערכת העיכול  (כגון אולקוס), הפרעות במערכת הורמונאלית.

אם סבלת בעבר מתגובות אלרגיות שכללו התנפחות של השפתיים, פנים וגרון (angioedema) או מפריחת   עור מעקצצת (urticaria)


	אם הינך בהריון או מיניקה

אם הינך סובל  או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:

הלב ו/או כלי דם (תעוקת לב, אם סבלת מהתקף לב, אי סדירות בקצב לב,  יתר לחץ דם,בעיות בזרימת דם בגפיים, מחלות כלי דם, )  הכבד, הכליה/מערכת השתן, בלוטת התריס ( תירואיד),  גידול בבלוטת   יותרת הכליה (פאוכרומציטומה), מסכרת, מבעיות בשיניים, מדלקת הוושט, דלקת בחלל הפה,   מערכת העיכול  (כגון אולקוס), הפרעות במערכת הורמונאלית.

אם סבלת בעבר מתגובות אלרגיות שכללו התנפחות של השפתיים, פנים וגרון (angioedema) או מפריחת   עור מעקצצת (urticaria)

 

	נהיגה ושימוש במכונות
	סעיף זה אינו קיים
	התרופה עשויה להשפיע על היכולת להפעיל מכונות מסוכנות או נהיגה


	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
	סעיף זה אינו קיים
	 – אם לעסת מספר יחידות בו זמנית או אם עישנת תוך כדי לעיסת מסטיק- הסימפטומים יכולים להיות : בחילות, הפרשת יתר של רוק, כאבי בטן, שלשולים, הזעה, כאב ראש, סחרחורת, פגיעה ביכולת השמיעה.  במקרה זה עליך להפסיק השימוש מיידית  ולפנות לרופא או רוקח.  



	תופעות לוואי
	  כמו בכל תרופה, השימוש בניקוטינל מסטיק עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
מופיעות לעיתים קרובות מאד: כאבי ראש, תופעות במערכת העיכול, שיהוקים, בחילות,  כאבים בשרירי הלסת

מופיעות לעיתים שכיחות: סחרחורות, הקאות

תופעות נוספות כגון: יובש בפה, גירוי קל בגרון, תיאבון מוגבר, הפרשת יתר של רוק, צרבת, שלשול, תופעות הנובעות מתהליך הגמילה מעישון: דיכאון, חרדה, ערנות יתר,נדודי שינה, עצבנות..


	  כמו בכל תרופה, השימוש בניקוטינל מסטיק עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
מופיעות לעיתים קרובות מאד: כאבי ראש, תופעות במערכת העיכול, שיהוקים, בחילות, דלקת בפה ובגרון, כאבים בשרירי הלסת

מופיעות לעיתים שכיחות: סחרחורות, הקאות

תופעות לוואי שאינן שכיחות: דפיקות לב ואודם בעור 

תופעות נוספות כגון: יובש בפה, גירוי קל בגרון, תיאבון מוגבר, הפרשת יתר של רוק, צרבת, שלשול, תופעות הנובעות מתהליך הגמילה מעישון: דיכאון, חרדה, ערנות יתר,נדודי שינה, עצבנות..



	מידע נוסף
	
	 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה  
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה –מסטיקים לבנים בצורת מלבן  
    לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר . על אף זאת, העלון והתרופה מיועדים לבני 
שני המינים 




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה (ירוק) . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך................ 

