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NICORETTE®
nicotina

APRESENTACOES
Gomas de mascar no sabor Icemint em embalagens com 30 gomas contendo 2 mg de nicotina ou 4 mg de nicotina.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada goma de mascar de 2 mg de NICORETTE® Icemint contém 2 mg de nicotina (na forma de complexo resina-
nicotina equivalente a 2,2 mg de nicotina).

Excipientes: acessulfamo de potassio, 4gua purificada, amido, bicarbonato de soédio, carbonato de sddio, cera de
carnauba, dioxido de titdnio, esséncia de Winterfresh, goma de mascar base, hipromelose, levomentol, nitrogénio,
oleo de hortela, 6xido de magnésio, polissorbato 80, sucralose, talco e xilitol.

Cada goma de mascar de 4 mg de NICORETTE® Icemint contém 4 mg de nicotina (na forma de complexo resina-
nicotina equivalente a 4,4 mg de nicotina).

Excipientes: acessulfamo de potassio, agua purificada, amido, amarelo de quinolina E 104, carbonato de sodio,
cera de carnauba, dioxido de titanio, esséncia de Winterfresh, goma de mascar base, hipromelose, levomentol,
nitrogénio, 6leo de horteld, 6xido de magnésio, polissorbato 80, sucralose, talco e xilitol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de individuos dependentes de tabaco para aliviar os sintomas da
sindrome de abstinéncia de nicotina, levando a diminui¢ao e abandono do héabito de fumar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Quando a goma de NICORETTE® ¢ mascada, ocorre a liberagdo da nicotina que é absorvida na boca e promove o
alivio dos sintomas relacionados a auséncia de nicotina. O inicio da a¢@o ¢ imediatamente apds mascar a goma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar NICORETTE® se estiver no periodo pds-infarto do miocardio (ataque cardiaco); ou em caso
de acidente cerebrovascular recente; se tiver arritmias cardiacas graves; se for portador de angina pectoris (dor ou
desconforto transitorio na regido do peito); se estiver com afecgdes ativas da articulagdo temporomandibular
(articulagdo da mandibula com o crénio); se sofrer de hipertensdo descontrolada ou se tiver alergia conhecida a
qualquer componente de sua formula.

Gravidez

Mulheres gravidas ou que planejam engravidar, uma vez que a nicotina passa para o feto, comprometendo sua
respiragdo e circulagdo. O efeito sobre a circulagdo ¢ dose dependente. Portanto, NICORETTE® ndo devera ser
usado durante a gravidez, exceto por mulheres que nao conseguem parar de fumar sem substitui¢do da nicotina. O
ato de continuar fumando durante a gestagdo pode ser um risco maior para o feto, quando comparado ao uso de
terapia de reposi¢@o de nicotina por gestantes sob acompanhamento médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacées indesejiveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentaciio do bebé.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

NICORETTE® deve ser usado com cautela por pacientes com Ulceras géstricas ou duodenais, pacientes com
diabetes mellitus, hipertireoidismo, feocromocitoma (tumores originarios das células cromafins) ou com
insuficiéncia renal e/ou hepatica.

Pode ocorrer transferéncia da dependéncia ao tabaco para NICORETTE® que, mesmo assim, seria menos
prejudicial do que a propria dependéncia ao tabaco.

Individuos que usam dentaduras podem apresentar dificuldade em mascar a goma de NICORETTE®.
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NICORETTE® Icemint contém ingredientes que ajudam a remover as manchas nos dentes causadas pelo fumo, e
ajudam a branquear os dentes enquanto o individuo estd parando de fumar (efeito branqueador dos dentes).
Amamentacao

A nicotina ¢é excretada através do leite materno. Portanto, se vocé estiver amamentando consulte um médico antes
de usar este medicamento.

A interrup¢do do hébito de fumar, com ou sem NICORETTE®, pode modificar a resposta ao uso de medicamentos.
Epilepsia e convulsoes:

Durante a introdugdo da terapia de reposicdo de nicotina, deve-se ter cautela em pacientes com histdrico de
epilepsia ou convulsdes. A fumaca do tabaco contém substancias — incluindo a nicotina — que atuam nos receptores
cerebrais, e as mudancas na ingestdo dessas substancias ao substituir o tabaco fumado pela terapia de reposi¢do de
nicotina, durante o abandono, podem afetar o limiar convulsivo.

Se vocé utilizar NICORETTE® e continuar fumando podera softer efeitos adversos devidos a nicotina, que atinge
concentragdes mais altas do que quando vocé estava apenas fumando.

Efeitos semelhantes podem ocorrer se vocé usar produtos a base de nicotina a0 mesmo tempo que NICORETTE®.
Nao foram identificadas clinicamente interagdes medicamentosas relevantes com a terapia de reposicdo de
nicotina.

Informe ao seu médico ou cirurgifdo-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Atencio: NICORETTE® 2 mg contém o corante diéxido de titanio.
Atencio: NICORETTE® 4 mg contém os corantes amarelo de quinolina e diéxido de titanio.

NICORETTE® contém acessulfamo potassico, sucralose e xilitol (edulcorante).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
NICORETTE® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

NICORETTE® Icemint é uma goma quadrada, branca (2 mg) ou creme (4 mg).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

A dose inicial de NICORETTE® deve ser individualizada de acordo com o grau de dependéncia de nicotina de
cada paciente. Recomenda-se iniciar com 2 mg. Fumantes altamente dependentes (que fumam mais de 20 cigarros
por dia) devem iniciar com 4 mg. Em individuos que utilizam 2 mg, mas continuam sentindo os sintomas da
auséncia de nicotina ou que voltaram a fumar, a dose pode ser aumentada para 4 mg.

Sempre que vocé sentir vontade de fumar, deve mascar 1 goma de NICORETTE®, sem parar, por 30 minutos.
Masque até o aparecimento de um forte sabor ou uma leve sensagdo de formigamento, entdo pare a mastigacdo e
coloque a goma entre a bochecha e a gengiva até que o sabor ou o formigamento tenha desaparecido. Volte a
mastigar lentamente e repita o processo.

Apds 30 minutos de mastigacdo, toda a nicotina ¢ liberada. Para uma absor¢ao completa da nicotina, a velocidade
e a frequéncia da mastigacdo devem ser ajustadas e adequadas para que seja engolido o minimo de saliva, evitando
desta forma que a nicotina va para o trato digestivo, onde sera inativada.

Em um periodo de 24 horas, vocé ndo deve mascar mais que 24 gomas de 4 mg ou 30 gomas de 2 mg. Se mais de
15 gomas de NICORETTE® 2 mg forem necessarios, recomenda-se o uso da concentragdo de 4 mg de nicotina.
A duracdo do tratamento varia de individuo para individuo, sendo recomendavel pelo menos trés meses de
tratamento continuo. As doses podem entdo ser gradualmente reduzidas, diminuindo o nimero total de gomas
utilizadas por dia. O uso de NICORETTE® por mais de 12 meses geralmente ndo é recomendado.

Alguns ex-fumantes podem precisar de um tratamento mais longo para evitar que voltem a fumar. O tabagismo ¢
um vicio complexo e, embora NICORETTE® promova o alivio da necessidade de fumar, fatores sociais e
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comportamentais podem fazer com que o individuo continue fumando. Mesmo assim, uma diminui¢do no hébito
de fumar pode trazer beneficios em termos da redugdo da ingestdo de alcatrio, substancias irritantes, monéxido de
carbono e carcindgenos. Além disso, o sucesso na redugcdo do numero de cigarros pode motivar o individuo a
abandonar o hébito de fumar.

Reduciao no habito de fumar

- Use entre um cigarro e outro. Vocé deve mascar a goma de NICORETTE® toda vez que vocé sentir vontade de
fumar, com o intuito de prolongar os intervalos entre um cigarro e outro pelo tempo mais longo possivel, reduzindo,
desse modo, o consumo didrio de cigarros.

- Um nuimero suficiente de gomas deve ser utilizado, até uma quantidade méxima de 24 por dia.

- A reducdo do consumo de cigarros deve ser continuada até que se abandone completamente o hébito de fumar;
entdo deve-se diminuir o uso de NICORETTE® gradualmente.

Quando o consumo didrio chegar a 1-2 gomas, deve-se interromper o tratamento. Vocé deve manter algumas gomas
extras caso surja uma necessidade stubita de fumar.

Abandono do hibito de fumar

- O cigarro deve ser abandonado completamente. Vocé deve mascar a goma de NICORETTE® toda vez que sentir
vontade de fumar.

- Um numero suficiente, normalmente entre 8-12 gomas, deve ser utilizado por dia, até uma quantidade maxima
de 24.

- O uso de NICORETTE® deve continuar por trés meses para cessar o habito de fumar. As doses de nicotina podem
entdo ser gradualmente reduzidas, diminuindo-se o niimero total de gomas utilizadas por dia. Quando o consumo
diario chegar a 1-2 gomas, deve-se interromper o tratamento. Vocé deve manter algumas gomas extras caso surja
uma necessidade subita de fumar.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

A Terapia de Reposicao de Nicotina (TRN) ndo causa a dependéncia que a nicotina inalada causa. A velocidade de
absor¢ao da nicotina é bem diferente entre estas formas de administragdo, por isso o tratamento é seguro. Nao ha
relatos de implicagdes clinicas pelo uso prolongado de NICORETTE®, porém se esta ocorrer, deve-se intercalar
os dias de utilizagdo, reduzindo a quantidade de goma e a dosagem do adesivo até sua cessacao. A dependéncia
psicologica deve ser acompanhada pelo médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A maioria das reagdes adversas que foram reportadas por usudrios ocorreu durante a fase inicial do tratamento e &,
principalmente, dose dependente.

Alguns dos sintomas relatados podem estar relacionados aos sintomas de abstinéncia devido ao ato de parar de
fumar.

A goma de nicotina pode causar irritagdo na garganta e boca, mas a maioria dos individuos se adaptam a isto no
decorrer do tratamento.

Reagdes alérgicas (incluindo sintomas de anafilaxia) ocorrem raramente durante o uso de NICORETTE®.

Em alguns casos, a goma pode também aderir a dentadura, danificando-a.

Reagdes adversas identificadas em estudos clinicos:

- muito comuns (ocorreram em mais de 10% dos pacientes que administraram este medicamento): nausea, dor de
cabega, solugo e irritagdo na garganta.

- comuns (ocorreram entre 1% e 10% dos pacientes que administraram este medicamento): desconfortos
gastrintestinais (dor abdominal, boca seca, aumento da salivagdo, indigestdo, flatuléncia, estomatite, vomito),
tosse, sensacdo de queimacao oral, fadiga, hipersensibilidade, dor de cabega, perda de paladar, parestesia.
Reagdes adversas relatadas espontaneamente:

- muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): desordens cardiacas
(palpitagdo, taquicardia), visdo turva, aumento de lacrimagdo, desconfortos gastrintestinais (tais como diarreia,
garganta seca, eructagdo, inflamagdo na lingua), mal estar, dor e desconforto no peito, reacéio anafilatica, rigidez
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muscular e dor na mandibula, sonhos anormais, desordens respiratorias e toracicas, reagdes cutineas e subcutaneas
(angioedema, eritema, aumento da transpiracdo, coceira, erup¢ao, urticaria), rubor e hipertensao.
Reagdo adversa relatada espontaneamente com frequéncia desconhecida: convulsao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Podem ocorrer casos de superdose se muitas gomas forem mastigadas simultaneamente, em rapida sucessdo ou
com o uso concomitante de outras fontes de nicotina. O risco de intoxica¢do resultante da ingestdo da goma ¢
muito pequeno, pois a absor¢ao na auséncia de mastigagdo ¢ lenta e incompleta.

Os sintomas da superdose sdo relacionados a agdo toxica da nicotina e incluem ndusea; salivagdo aumentada; dor
abdominal; diarreia; sudorese; dor de cabeca; tonturas; distirbios auditivos; e fraqueza marcante. Em casos
extremos, esses sintomas podem ser seguidos por hipotenséo; pulso fraco, rapido e irregular; respiragao dificultada;
prostracdo (abatimento acentuado); colapso circulatorio (diminui¢do da circulagdo sanguinea); e convulsdo
generalizada (rigidez muscular, contragdes musculares ritmicas e violentas e perda de consciéncia). Em casos de
intoxicagdo, o uso de NICORETTE® gomas deve ser interrompido e vocé deve procurar auxilio médico
imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.5721.1210

Produzido por:
Mc Neil AB — Helsingborg — Suécia

Importado e Registrado por:
Kenvue Ltda.

Rodovia Presidente Dutra, Km 154
Sao José dos Campos - SP

CNPJ 59.748.988/0001-14

SAC

0800 728 6767
www.kenvuecontact.com
©Kenvue Brasil, 2026

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um profissional
de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/12/2025.
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Anexo B

Historico da Alteracao de Bula

Dados da Submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula alterados | Versdes | Apresentacdes
expediente Expediente expediente | Expediente aprovacio relacionadas
COMPOSICAO
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
O QUE DEVO SABER
10451 - ANTES DE USAR
MEDICAMENTO ESTE
08/12/2010 | 985577/10-7% | NOVO - Notificagao MEDICAMENTO? =1y ypg e d
) de Alteraciio de COMO DEVO USAR mastigaveis de
Texto de Bula - RDC ) ) ) ) ESTE amg e 4 mg
60/12 MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE
MEDICAMENTQO?
RETIRADA DE
Aditamento - - Tabletes
03/06/2011 474428/11-4%* Alteragdo de texto de (Eﬁé{iiilééﬁ/[cégM VP/VPS | mastigaveis de
bula - - - - 210 GOMAS) 2mg e 4 mg
Adequagdo a RDC
10451 - 49/09, contemplando os
MEDICAMENTO seguintes itens
26/02/2014 | 0148968/14-2% | NOVO - Notificagao PARA QUE ESTE VP/VPS e d
) de Alteragiio de - MEDICAMENTO E mastigaveis de
Texto de Bula - RDC - - - INDICADO? 2mg e 4 mg
60/12 COMO ESTE

MEDICAMENTO
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FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES

QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

INDICACOES
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RESULTADOS DE
EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRA-
INDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO
DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS

10451 -
Nl\g];:/DOI(-:llzlc\)/iiEﬁI:gg(;o Adequagdo ao CCDS Tabletes
26/02/2014 | 0148968/14-2* N (company core data VP/VPS | mastigaveis de
de Alteragao de sheet) da empresa 2mg e 4 mg
Texto de Bula - RDC
60/12
Atualizagio da bula
submetida em 26/02,
10451 - pois por um erro, os
MEDICAMENTO seguintes itens nao
28/02/2014 0157864/14-2% NOVO - Notificagao estavam contemplados VP T?brletels d
) de Alteragio de QUATIS OS MALES mastigavels de
Texto de Bula - RDC QUE ESTE 2mg ¢ 4 mg
MEDICAMENTO

60/12

PODE ME CAUSAR?
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O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA

DESTE

MEDICAMENTO?

10451 - .
MEDICAMENTO Alteragdo da
NOVO - Notificagio denominagdo da forma Gomas
05/01/2016 1135068/16-7* de Alteracio de farmacéutica do produto | VP/VPS | mastigaveis de
Texto de Bula - RDC de “‘f‘ablete”” para 2mg e 4 mg
60/12 goma
- Excluséo de texto
10451 - repetido de
MEDICAMENTO superdosagem
NOVO - Notificaco erroneamente inserido no Gomas
16/05/2017 0907166/17-1* de Alteracio de item 7. O QUE DEVO VP mastigaveis de
Texto de Bula - RDC FAZER QUANDO EU 2mg e 4 mg
60/12 ME ESQUECER DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- Inclusdo da empresa
10451 - Janssen-Cilag
MEDICAMENTO Farmacéutica Ltda. Gomas
16/052017 | 0907166/17-1% | NOVO - Notificagao Como local de VP/VPS | mastigaveis de
de Alteragdo de embalagem de mg
Texto de Bula - RDC embalagem secundaria
60/12 para a apresentagao
Nicorette Icemint 2mg.
10451 - 8. QUAIS OS MALES
2052426/19- MEDICAMENTO QUE ESTE Gomas
26/08/2019 . NOVO - Notifica¢do MEDICAMENTO VP/VPS | mastigaveis de
de Alteragio de PODE ME CAUSAR? 2mg

Texto de Bula - RDC
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60/12 9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS.
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO
10451 - POSSOE(;;JEARDAR
0507370/22- N%E/?)I%gfﬁfgo MEDICAMENTO? Gomas
10/02/2022 gk de Alteragio de VP/VPS | mastigaveis de
Texto de Bula - RDC 7. CUIDADOS DE 2mg e 4 mg
60/12 ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 8. QUSIIJSE(])ESS%ALES _—
19/01/2023 006off 6/23- N%Zil'tg;’;:;"ggao MEDICAMENTO | VP/VPS | mastigaveis de
PODE ME CAUSAR? 2mg e 4 mg

Texto de Bula - RDC
60/12

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
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1438 -
MEDICAME
10451 - NTO NOVO -
MEDICAMENTO Solicitacdo de Gomas
15/01/2024 | 0048377/24-4 | NOVO - Notificagdo | 00555 | 0751220723- ) Transferéncia | ) 0,y 09651 DIZERES LEGAIS | VP/VPS | mastigaveis de
de Alteragdo de 0 de mg e 4 mg
Texto de Bula - RDC Titularidade
60/12 de Registro
(Cisao de
Empresa)
VP/VPS
“APRESENTACOES”
“DIZERES LEGAIS”
VP
“4, 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
70800 - AFE -
ALTERACAO - USAR ESTE
] MEDICAMENT MEDICAMENTO?”
10454 ) FSPEF'HCO B 0S E/OU “5. ONDE, COMO E Gomas de
26/06/2025 | 0839162/25-1 Notificacdo de 24/02/2025 0257708/25- INSUMOS 28/02/2025 | POR QUANTO TEMPO | VP/VPS | mascar de 2mg
Alteragdo de Texto de 1 FARMACEUTIC POSSO GUARDAR 4
Bula — RDC 60/12 < e me
OS - RAZAO ESTE
SOCIAL MEDICAMENTO?”
VPS
“q,
CONTRAINDICACOE”
“7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO

DO MEDICAMENTO”
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16/12/2025

Gerado no
momento do
peticionamento

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

VP
“3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”

“4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE

MEDICAMENTO?”

VPS
“4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?”
“5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES”

VP/VPS

Gomas de
mascar de 2mg
e4 mg

* Alteracgdes relacionadas ao numero de processo 25351.266267/2007-93, no momento que o detentor do registro ainda era a Johnson & Johnson Industrial Ltda.

** Alteragoes relacionadas ao niimero de processo 25351.030002/2019-92, no momento que o detentor do registro ainda era a Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.




