Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NiQuitin
(Nicotinum)
pastylki do ssania, 2 mg
smak mi¢towy
NiQuitin
(Nicotinum)
pastylki do ssania, 4 mg
smak mi¢towy

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc japonownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NiQuitin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NiQuitin
Jak stosowac¢ lek NiQuitin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NiQuitin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek NiQuitin i w jakim celu si¢ go stosuje

Pastylki do ssania NiQuitin to lek utatwiajacy odzwyczajenie si¢ od palenia tytoniu. Zawieraja
kompleks nikotyny z kationitem, z ktorego nikotyna powoli si¢ uwalnia i wchiania do organizmu.

Pastylki do ssania NiQuitin sa wskazane do tagodzenia objawow wynikajacych z odstawienia
nikotyny, w tym uczucia gtodu nikotynowego, zwigzanych z rzucaniem palenia tytoniu.

Jezeli to mozliwe, podczas rzucania palenia, lek NiQuitin nalezy stosowac jednoczesnie z programem
psychologicznym wspierajgcym rzucenie palenia.

Lek NiQuitin, pastylki do ssania, w dawce 2 mg jest przeznaczony dla osob, ktore wypalaja
pierwszego papierosa po uptywie przynajmniej 30 minut po przebudzeniu.

Lek NiQuitin, pastylki do ssania, w dawce 4 mg jest przeznaczony dla osob, ktére wypalaja
pierwszego papierosa przed uptywem 30 minut po przebudzeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NiQuitin

Kiedy nie stosowa¢ leku NiQuitin

- jesli pacjent ma uczulenie na nikotyne lub ktoérykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

- lek zawiera olej sojowy. Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne
lub soje



- lek nie powinien by¢ stosowany przez osoby niepalgce, dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ w przypadkach:

- niekontrolowanego nadci$nienia tgtniczego,

zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby,

- guza chromochlonnego nadnerczy,

- nadczynnosci tarczycy,

- chor6b uktadu sercowo-naczyniowego (np. stabilna dtawica piersiowa, niewydolno$¢ serca,
zaburzenia krazenia mozgowego, choroby przebiegajace ze skurczem naczyn, ciezkie choroby naczyn
obwodowych),

- 0soby, u ktorych kiedykolwiek wystapity drgawki powinny zwrdcic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty

lub pielegniarki przed zastosowaniem leku.

- owrzodzenia zoladka lub dwunastnicy lub zapalenia przelyku poniewaz potykana nikotyna
moze zaostrzy¢ objawy choroby,

-hospitalizacji spowodowanej zawalem mig$nia sercowego, ciezkim zaburzeniem rytmu serca
lub udarem, nalezy sprobowac rzucié¢ palenie bez stosowania nikotynowej terapii zastepczej, chyba
ze lekarz zaleci inaczej. Po wyjs$ciu ze szpitala mozna stosowaé nikotynowa terapie zastepcza jak
poprzednio. Jezeli pojawi si¢ klinicznie znaczacy wzrost ci$nienia lub pojawia si¢ inne skutki zalezne
od nikotyny, nalezy zmniejszy¢ ilos¢ lub zaprzesta¢ stosowania leku NiQuitin.

Pacjenci chorzy na cukrzyce powinni podczas stosowania tego leku kontrolowaé poziom cukru we
krwi cze$ciej niz zazwyczaj poniewaz wymagania dotyczace stosowania insuliny lub innych lekéw
moga ulec zmianie.

Pacjenci chorzy na fenyloketonurie: pastylki NiQuitin zawierajg zrodto fenyloalaniny i moga by¢
szkodliwe dla osob z fenyloketonurig.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

NiQuitin z jedzeniem i piciem
Podczas ssania pastylki nie nalezy jes¢ ani pic.

Wazne informacje dla oséb stosujacych diet¢ ubogosodowa
1 pastylka NiQuitin zawiera 17 mg sodu, nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentow kontrolujacych
zawartos$¢ sodu w diecie.

Lek NiQuitin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Kobiety cigzarne, starajace si¢ zaj$¢ w cigz¢ albo karmigce piersig powinny probowac rzuci¢ palenie
bez przyjmowania pastylek NiQuitin. Jezeli rzucenie palenia si¢ nie powiedzie pacjentki powinny
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek NiQuitin
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.



Lek NiQuitin, pastylki do ssania 2 mg jest przeznaczony dla palaczy, ktorzy wypalajg pierwszego
papierosa po uptywie przynajmniej 30 minut po przebudzeniu.

Lek NiQuitin, pastylki do ssania 4 mg jest przeznaczony dla palaczy, ktorzy wypalaja pierwszego
papierosa przed uptywem 30 minut po przebudzeniu.

Podczas leczenia preparatem NiQuitin zaleca si¢ caltkowite zaprzestanie palenia tytoniu. W trakcie
kuracji nalezy przestrzega¢ ponizszego schematu dawkowania:

Stopien 1
Stopien 2
Tdeieﬁ 1.do 6. StOpieﬁ 3
L Aby mdc powstrzymacé
Tydzien 7. do 9. si¢ od palenia przez
Tydzien 10. do 12. nastepne 12 tygodni:
poczatkowy okres okres kuracji ze okres kuracji ze stosowac 1 lub 2
kuracji zmniejszeniem dawki | zmniejszeniem dawki | Pastylki na dobe tylko
1 pastylka do ssania co |1 pastylka do ssania co |1 pastylka do ssania co | W Przypadkach silnej
1-2 godziny 2-4 godziny 4-8 godzin ochoty zapalenia
papierosa

W wyniku zmniejszania dawki organizm stopniowo odzwyczaja si¢ od nikotyny. Dlatego, aby
uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy zastosowac pelna, trojstopniowa kuracje.

Podczas pierwszych 6 tygodni terapii (stopien 1) zalecane jest przyjmowanie co najmniej 9 pastylek
na dobg.

Nie nalezy jednorazowo ssa¢ wiecej niz 1 pastylke.

Nie stosowa¢ wiecej niz 15 pastylek na dobe.

Leku NiQuitin nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 24 tygodnie (6 miesi¢cy). Przedtuzenie leczenia
ponad ten okres wymaga konsultacji z lekarzem.

Sposéb podawania

Jedna pastylke nalezy umies$ci¢ w jamie ustnej i od czasu do czasu przemieszczac ja z jednej strony
jamy ustnej na druga az do catkowitego rozpuszczenia (okoto 20-30 minut). Pastylek nie nalezy zu¢
ani potykac¢ w calosci. Podczas ssania pastylki nie nalezy je$¢ ani pic.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NiQuitin

W przypadku zazycia zbyt wielu pastylek leku NiQuitin moga wystapi¢ blado$¢, zimne poty,
slinotok, wymioty, bole w jamie brzusznej, biegunke, bol gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu
i widzenia, drzenie, stany splatania i ostabienie. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku NiQuitin
W przypadku pominigcia dawki nalezy zazy¢ kolejng pastylke. Nie nalezy jednak stosowa¢ dwoch
pastylek jednoczesnie w celu uzupetnienia pominigtej dawki.




4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nieu kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty podzielone na grupy w zaleznosci od czestosci ich
wystepownaia:

Bardzo czesto (wystepujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- nudnosci.

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10, ale u wiecej niz u 1 na 100 pacjentow)

- wymioty, niestrawnosé¢, bol w nadbrzuszu, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, czkawka,
zapalenie jamy ustnej, wzdgcia z oddawaniem wiatrow, dyskomfort w jamie ustnej, zgaga,
podraznienia lub owrzodzenia jamy ustne;j

- bol glowy, zawroty glowy

- bezsenno$¢, niepokoj, wzmozony apetyt

- zapalenie gardfa, kaszel, bol gardta i krtani.

Niezbyt czgsto (wystgpujace nie wiecej niz u 1 na 100 osob)

- wrzod trawienny, refluks zotadkowo-przetykowy, przepuklina rozworu przetykowego, zapalenie
przelyku, sucho$¢ w gardle, bol zebow

- miejscowe odretwienie, zaburzenia smaku

- zty nastr6j, wzmozony niepokoj, koszmary senne, uczucie gltodu, zmiany nastroju

- kurcz krtani, astma, zakazenia dolnych drog oddechowych, podraznienie nosa lub gardta, zatkanie
nosa

- zaburzenia krzepliwosci i zwigzane z nimi krwawienie (krwawienie z dzigset i nosa)

- zaczerwienienie skory

- rumien, $wiad, wysypka, miejscowe reakcje skorne, wzmozone pocenie

- bl szczeki

- moczenie nocne

- efekt przedawkowania, bol nogi, obrzek nog.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10000 oséb)
- cigzkie reakcje alergiczne takie jak wystapienie nagtej duszno$¢ lub ucisku w klatce piersiowe;,
wysypka skorna i uczucie mozliwosci wystgpienia omdlenia.

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystgpowania

- kotatanie serca, tachykardia (przyspieszenie akcji serca)

- utrudnienie potykania, odbijanie, regurgitacje (bierne przesuniecie tresci pokarmowej z zotadka do
przetyku), nadmierne wydzielanie §liny, wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy ustne;j

- ostabienie, zmgczenie, zte samopoczucie, objawy grypopodobne

- nadwrazliwos¢, obrzek naczynioruchowy (utrudnione oddychanie lub opuchlizna warg, jezyka,
gardta lub twarzy), pokrzywka

- drzenie

- drgawki

- nerwowos¢

- duszno$¢

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane



mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek NiQuitin

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu. Lek nalezy przechowywac
w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W razie pytan i watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek NiQuitin

Substancja czynng leku jest nikotyna.

Pozostate sktadniki to: mannitol (E421), alginian sodu, guma ksantanowa, wodorowgglan potasu,
kopolimer poliakrylu wapnia z glikolem diwinylowym, weglan sodu bezwodny, aspartam (E951),
stearynian magnezu, aromat migtowy 57581(zawiera laktoze i biatko sojowe).

Jak wyglada lek NiQuitin i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ biatych pastylek umieszczonych w blistrach lub tubie. Tekturowe pudetko zawiera 12,
36 lub 72 pastylki w blistrach lub 24 pastylki w tubach.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. 22 576 96 00

fax 22 576 96 01

Wytworca:

Famar A.V.E. ANTHOUSSA PLANT
Anthoussa Avenue 7

Anthoussa Attiki

15344

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

