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 שם תכשירים באנגלית:

Nicotinell Gum 2 mg (Fruit); Nicotinell Gum 2 mg (Mint);  

Nicotinell Gum 4 mg (Fruit); Nicotinell Gum 4 mg (Mint) 

 מספרי הרישום:
Nicotinell Gum 2 mg (Fruit): 115-78-29638-21; 115-78-29638-22 

Nicotinell Gum 2 mg (Mint): 115-78-29638-23; 115-78-29638-24 

Nicotinell Gum 4 mg (Fruit): 115-79-29639-21; 115-79-29639-22 

Nicotinell Gum 4 mg (Mint): 115-79-29639-23; 115-79-29639-24 

 
 בע"מ גלקסוסמיתקליין )ישראל(שם בעל הרישום: 

 
 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 ההחמרות המבוקשות 

 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון

   אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה לפני השימוש בתרופה
לפני השימוש בניקוטיל מסטיק ספר לרופא 

 :אם

אם הינך סובל  או סבלת בעבר מליקוי 

 בתפקוד:

חזה, אם סבלת הלב ו/או כלי דם )תעוקת 

מהתקף לב, אי סדירות בקצב לב,  יתר לחץ 

דם,בעיות בזרימת דם בגפיים, מחלות כלי 

דם, (  הכבד, הכליה/מערכת השתן, בלוטת 

יותרת  התריס ) תירואיד(,  גידול בבלוטת  

הכליה )פאוכרומציטומה(, מסכרת, מבעיות 

  בשיניים, מדלקת הוושט, דלקת בחלל הפה, 

כגון אולקוס(, הפרעות מערכת העיכול  )

 במערכת הורמונאלית.

אם סבלת בעבר מתגובות אלרגיות שכללו 

התנפחות של השפתיים, פנים וגרון 

(angioedema או מפריחת   עור מעקצצת )

(urticaria) 

יש לדווח על כך לרופא לפני  –ם הנך מעשן   

 התחלת הטיפול בתרופה זו.

אם הינך רגיש  למזון כלשהו או לתרופה 

לשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת  כ

 התרופה.

בחולי סכרת, בתקופת הטיפול בתרופה זו יש  

לנטר את רמות הסוכר בתכיפות גבוהה יותר. 

בו זמנית בתכשירים אחרים  אין  להשתמש 

 המכילים ניקוטין.

לב במצב לא מיוצב או חריף או  אם הינך חולה
ללא רצוי להיגמל  -אם עברת אירוע מוחי

תחליף ניקוטין, אבל אם הגמילה נכשלת 
 הרופא יכול לשקול שימוש בתכשיר

   אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 :ל מסטיק ספר לרופא אםנלפני השימוש בניקוטי

  ממחלת לב )התקף לב, החמרה הנך סובל

 בכאב בחזה, הפרעות בקצב הלב(

 הנך סובל מלחץ דם גבוה שאינו מבוקר 

 נה משבץסבלת לאחרו 

 הנך סובל ממחלה חמורה בכבד או בכליה 

 הנך סובל או סבלת בעבר מכיב בקיבה 

 הנך סובל מהפרעות עיכול מתמשכות 

  או מדלקת בחלל  חמור מכאב גרוןהנך סובל

 הפה

  הנך סובל מסוכרת )ראה סעיף "אם אתה לוקח

 או לקחת לאחרונה תרופות אחרות..."(

 ס הנך סובל מפעילות יתר של בלוטת התרי

 )תירואיד(

 גידול בבלוטת יותרת הכליה הנך סובל מ

 )פאוכרומוציטומה(

 הנך סובל מאי סבילות לפרוקטוז 

 נתרן-הנך בדיאטת דלת 

  ראה סעיף "אם אתה הנך נוטל תרופות אחרות(

 לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות..."(

 )הינך בהריון או מניקה )ראי סעיף היריון והנקה 

 עיות בלסת וכן אנשים אנשים אשר סובלים מב

המרכיבים שיניים תותבות עלולים לחוות קושי 

בלעיסת המסטיק. אם הנך סובל מקושי זה, 

מומלץ כי תשתמש בצורת מתן אחרת של 

תחליף ניקוטין כגון מדבקות טרנסדרמליות 

( או לכסניות. התייעץ על כך עם TTS)ניקוטינל 

 הרופא או הרוקח.



להיוועץ ברופא אם הנך בהריון או מניקה יש  

 לפני השימוש בתרופות 

אם הינך בהריון מומלץ להפסיק לעשן ללא 

שימוש בתכשירי ניקוטין כתחליף לסיגריות. 

בכל צורה שהיא עלול לפגוע בעובר.   ניקוטין

השימוש בהריון בתכשיר זה יעשה רק על פי 

 .הוראה מרופא

 הריון והנקה:

 הריון:

כגון הפרעות  עישון במהלך ההריון מלווה בסיכונים

בגדילת העובר לפני הלידה, לידה מוקדמת או לידת עובר 

מת. הפסקת עישון הינה הדרך היחידה היעילה ביותר 

כדי לשפר את בריאותך ואת בריאות תינוקך. ככל 

 שהעישון יופסק מוקדם יותר, כך יוטב.

אם הינך בהריון מומלצת הפסקת העישון ללא טיפול 

ם ניסית והדבר אינו מתאפשר, אולם, אבתחליפי ניקוטין. 

 ניתן להשתמש בתחליפי ניקוטין, כיוון שכך הסיכון לעובר

 המתפתח נמוך יותר מהמצופה אם ממשיכים לעשן. 

ההחלטה להשתמש בתחליפי ניקוטין צריכה להיעשות 

בשלב מוקדם ככל שניתן של ההריון, במטרה להפסיק 

  חודשים. 3-2 -את השימוש לאחר כ

 

 הנקה:
שתמש בתכשירים שהינם תחליפי ניקוטין שניתן עדיף לה

  ליטול לסירוגין )לא מדבקות טרנסדרמליות(.

נסי להניק מיד לפני שאת נוטלת את התכשיר, על מנת 

להבטיח שהתינוק יקבל את כמות הניקוטין הקטנה ביותר 

האפשרית. אם את צריכה להשתמש בתחליפי ניקוטין על 

הניקוטין שיתכן מנת לעזור לך להפסיק לעשן, כמות 

שהתינוק יקבל, קטנה משמעותית ופחות מזיקה מאשר 

  שאיפת העשן מהעישון.

אם הינך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש 
 התרופות.

 

 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה -

... 

 כי  הרופא שלך: אם נאמר לך על ידי סורביטול

וימים, צור קשר יש לך אי סבילות לסוכרים מס

לפני נטילת התרופה. כל יחידה  שלך עם הרופא

גרם  0.2 -של מסטיק ניקוטינל מכילה כ

 סורביטול. סורביטול הינו מקור לפרוקטוז.

 נתרן: 
 011.5מ"ג מסטיק מכילה  2כל יחידה של ניקוטינל 

  מ"ג סודיום )נתרן(
 11.52מ"ג מסטיק מכילה  4כל יחידה של ניקוטינל 

   )נתרן( מ"ג סודיום
יש לתת את הדעת לכך כאשר התרופה נלקחת על 

 ידי מטופלים הנמצאים בדיאטה מבוקרת נתרן.

  :מרכיב במסטיק אשר בוטילייטד הידרוקסי טולואן
 עלול לגרום לגירוי מקומי ברירית הפה.

כיצד תשתמש 

 בתרופה?

... 

  – אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

 

או אם  אם לעסת מספר יחידות בו זמנית
הסימפטומים  -עישנת תוך כדי לעיסת מסטיק

יכולים להיות : בחילות, הפרשת יתר של רוק, 

... 

  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

... 

 עיכול ניקוטין על ידי ילד עלול להוביל להרעלה חמורה. 

: הכלליים של מינון יתר של ניקוטין כולליםהסימפטומים  



כאבי בטן, שלשולים, הזעה, כאב ראש, 
סחרחורת, פגיעה ביכולת השמיעה.  במקרה 

זה עליך להפסיק השימוש מיידית  ולפנות 
  לרופא או רוקח.  ..

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין  ..
ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן 

  הרגיל והיוועץ ברופא....

תחושת צריבה , הפרשת יתר של רוק,  , הזעהחולשה
בחילה, שלשולים, כאבי בטן, הפרעה כאב ראש, , בגרון

, קוצר נשימה, הפרעה בפעימות הלב, ובראיהבשמיעה 
 .   הפרעות בזרימת הדם

  

  

 

לעס את המסטיק ,  אם שכחת ליטול ניקוטינל מסטיקים
רק כאשר אתה נזקק לכך. אל תלעס יותר מיחידה אחת 

מ"ג ליום או יותר מ  2 יחידות של 25יותר מ  או בו זמנית
 מ"ג ליום. 4יחידות של  15

כמו בכל תרופה, השימוש בניקוטינל מסטיק  תופעות לוואי
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 

מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת 

 מהן. 

 דת:תופעות המחייבות התייחסות מיוח

פגיעה בפה, בשיניים, בסתימות וכו', רגישות 
יתר ] מקומית או כללית )פריחה, נפיחות(, 
דפיקות לב לא סדירות, הידבקות לשיניים 

תותבות )נדירות(: הפסק/י את הטיפול ופנה/י 
 לרופא.

מופיעות לעיתים קרובות מאד: כאבי ראש, 
תופעות במערכת העיכול, שיהוקים, בחילות, 

 גרון, כאבים בשרירי הלסתדלקת בפה וב

 מופיעות לעיתים שכיחות: סחרחורות, הקאות

תופעות לוואי שאינן שכיחות: דפיקות לב 
 ואודם בעור 

 תופעות לוואי נדירות: תגובה אלרגית

תופעות לוואי נדירות מאוד: הפרעות בקצב 
 הלב

תופעות לוואי נוספות כגון: יובש בפה, גירוי קל 
רשת יתר של רוק, בגרון, תיאבון מוגבר, הפ

צרבת, שלשול, תופעות הנובעות מתהליך 
הגמילה מעישון: דיכאון, חרדה, ערנות יתר, 

 נדודי שינה, עצבנות.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי 
שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי 

בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא 
                  מיד.

פעות הלוואי מחמירה, או כאשר אם אחת מתו 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, 

  עליך להתייעץ עם הרופא.

 

כמו בכל תרופה, השימוש בניקוטינל מסטיק עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 

 רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 

ולפנות מיד לרופא אם  אתה  יש להפסיק את השימוש

סובל  מאחת מהתופעות הבאות, אשר עלולות להוות 

 סימנים של תגובה אלרגית:

 של הפה, , התנפחות קשיי נשימה או בליעה
 גרון.הלשון או השפתיים, הפנים, ה

 בליווי פריחה אדומה או , גרד חמור של העור
 בליטות

נים תופעות מסוימות בהן הנך עשוי להבחין בימים הראשו
ראש, והפרעות שינה. אלו עשויים -הנן סחרחורת, כאב

להיות סימפטומים של גמילה בהקשר של הפסקת 
ם להיגרם עקב צריכה לא מספקת של יהעישון ועשוי

 ניקוטין.

 100מכל  10עד  1תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב 
 משתמשים(:

 .סחרחורת וכאב ראש 

   שיהוקים, הפרעות במערכת העיכול כגון
יצור מוגבר של , הקאות, צרבת, גזיםחילה, ב

כאבים בשרירי ,רוק, גירוי של הפה והגרון
הלסת אשר עלולים להופיע במיוחד עקב 

לעיסה אינטנסיבית. אם אתה חווה תופעות 
אלו, וודא כי אתה ממלא אחר טכניקת הלעיסה 

 הנכונה.

מכל  10עד  1תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב 
 ים(:משתמש 1,000

 דפיקות לב 

 וגרד של   )אריתמה( עורית אדומה פריחה
 )אורטיקריה( בליטות בעור

 10,000מכל  10עד  1תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב 
 משתמשים(: 

 .הפרעות בקצב הלב ותגובות אלרגיות 



כיבים בפה עשויים להיות קשורים להפסקת 
 העישון ולא לטיפול הניתן לך.

יתים נדירות מאוד לפגוע המסטיק עשוי להידבק ולע
 .בשינים תותבות או טיפולי שיניים אחרים

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם  מבחין  
בתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם 

  הרופא או הרוקח.

... 

 

 
 

 . על רקע צהובמצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  

 


