Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NiQuitin, pastylki do ssania, 2 mg
Nicotinum

NiQuitin, pastylki do ssania, 4 mg
Nicotinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢c o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielggniarce. 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 1 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

SNk =

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

Pastylki do ssania NiQuitin do Nikotynowej Terapii Zastepczej (NTZ) zmniejszaja gtod nikotynowy
i objawy odstawienia u 0so6b uzaleznionych od nikotyny, niezaleznie od sposobu uzywania tej
substancji. Uzaleznienie od nikotyny moze by¢ wynikiem palenia tytoniu, wdychania oparow
zawierajacych nikotyne (waporyzacji) lub wchtaniania nikotyny przez policzek z wyrobéw doustnych,
takich jak woreczki nikotynowe lub inne produkty zawierajace nikotyne.

Produkt leczniczy NiQuitin, pastylki do ssania jest wskazany jako pomoc w natychmiastowym
rzuceniu palenia lub w stopniowym zaprzestaniu uzywania nikotyny przed catkowitym porzuceniem
natogu oraz w celu umozliwienia tymczasowej abstynencji, np. gdy uzywanie produktéw
nikotynowych jest niedozwolone. Produkt leczniczy NiQuitin, pastylki do ssania moze rowniez stuzy¢
do ograniczenia uzywania papieroséw i innych wyrobdéw nikotynowych u oséb, ktore nie planuja
natychmiastowego zerwania z natogiem.

W uzasadnionych przypadkach plastry i postacie doustne produktu leczniczego NiQuitin mozna
stosowa¢ w potaczeniu. W miare mozliwos$ci NTZ nalezy stosowaé w potaczeniu z programem

wsparcia behawioralnego, co zwigksza szans¢ sukcesu proby odstawienia nikotyny.

Celem terapii jest catkowite zaprzestanie stosowania nikotyny

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NiQuitin

Kiedy nie stosowac leku NiQuitin



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

- udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat;

- u o0so6b niepalacych lub nieuzywajacych waporyzatoréw ani woreczkow nikotynowych;

- uo0s6b z nadwrazliwos$cig na orzeszki ziemne lub soj¢.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ w przypadkach:

- niekontrolowanego nadci$nienia t¢tniczego,

- zaburzen czynno$ci nerek lub watroby,

- guza chromochlonnego nadnerczy,

- nadczynnosci tarczycy,

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

- osoby, u ktorych kiedykolwiek wystapity drgawki powinny zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty

lub pielegniarki przed zastosowaniem leku.

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

- hospitalizacji spowodowanej zawalem mie$nia sercowego, ciezkim zaburzeniem rytmu serca
lub udarem, nalezy sprobowac zaprzestac palenia, waporyzacji lub uzywania wyrobow nikotynowych
bez stosowania nikotynowej terapii zastepczej, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Po wyj$ciu ze szpitala
mozna stosowac nikotynowa terapi¢ zastepcza jak poprzednio. Jezeli pojawi si¢ klinicznie znaczacy
wzrost ci$nienia lub pojawig si¢ inne skutki zalezne od nikotyny, nalezy zmniejszy¢ ilos¢ lub
zaprzestac¢ stosowania leku NiQuitin.

Podczas stosowania tego leku istnieje ryzyko uzaleznienia.

Pacjenci chorzy na cukrzyce powinni podczas stosowania tego leku kontrolowa¢ poziom cukru we
krwi czgéciej niz zazwyczaj poniewaz wymagania dotyczace stosowania insuliny lub innych lekow
moga ulec zmianie.

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

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Wazne informacje dla osob stosujacych diete ubogosodowa
1 pastylka NiQuitin zawiera 15 mg sodu, nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ 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, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Kobiety cigzarne, starajace si¢ zaj$¢ w cigze 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 obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wplyw leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek NiQuitin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Dawkowanie:

Osoby doroste (w wieku co najmniej 18 lat)

NiQuitin 2 mg jest odpowiedni dla palaczy wypalajacych 20 lub mniej papieroséw na dobe,
uzytkownikow waporyzatoréw stosujacych ptyny o stezeniu <12 mg/ml (1,2%) 1 uzytkownikow
woreczkow nikotynowych o mocy <10 mg.
NiQuitin 4 mg jest odpowiedni dla palaczy wypalajacych wigcej niz 20 papieroséw na dobe,
uzytkownikow waporyzatoréw stosujacych ptyny o stezeniu >12 mg/ml (1,2%) 1 uzytkownikow
woreczkow nikotynowych o mocy >10 mg.

Poradnictwo i wsparcie o charakterze terapii behawioralnej zwykle poprawiaja wskaznik skutecznosci

leczenia.

Natychmiastowe zaprzestanie palenia, waporyzacji nikotyny lub uZywania doustnych woreczkow
nikotynowych (lub innych produktow zawierajgcych nikotyne
Osoby stosujace NiQuitin powinny dotozy¢ wszelkich staran, aby catkowicie zaprzestaé

palenia papierosow, waporyzacji lub uzywania woreczkdéw nikotynowych podczas leczenia

tym produktem.

Nalezy przestrzega¢ ponizszego schematu leczenia:

Stopien 1

Tydzien 1. do 6.

Stopien 2

Tydzien 7. do 9.

Stopien 3

Tydzien 10. do 12.

poczatkowy okres okres kuracji ze okres kuracji ze
kuracji zmniejszeniem dawki | zmniejszeniem dawki
1 pastylka do ssania co | I pastylka do ssania co |1 pastylka do ssania co
1-2 godziny 2-4 godziny 4-8 godzin

Aby modc powstrzymacé
si¢ od palenia,
waporyzacji lub
uzywania woreczkow
nikotynowych przez
kolejne 12 tygodni:
nalezy stosowac 1 lub 2
pastylki na dobg tylko
w przypadkach silnej
ochoty na zapalenie
papierosa, waporyzatora
badz uzycia woreczkow
nikotynowych

Od 1. do 6. tygodnia zalecane jest stosowanie co najmniej 9 pastylek na dobe.
Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 15 pastylek na dobe.




Leczenie pastylkami z nikotyng moze trwac¢ dtuzej niz 24 tygodnie, jesli to konieczne, aby nie pali¢
papierosdow, nie uzywac waporyzatoréw lub woreczkow nikotynowych.

Pacjenci stosujacy pastylki do ssania dtuzej niz 12 miesi¢cy powinni skonsultowac si¢ z fachowym
personelem medycznym.

Stopniowe zaprzestanie palenia, waporyzacji nikotyny lub uZywania woreczkow nikotynowych (lub
innych produktéw zawierajgcych:

Dla palaczy, uzytkownikow waporyzatoréw lub uzytkownikéw doustnych woreczkéw nikotynowych i
innych wyrobdw zawierajacych nikotyne, ktorzy nie chca lub nie sg w stanie od razu porzuci¢ natogu.

Nalezy przyjac pastylke do ssania zawsze, gdy pojawia si¢ silna potrzeba zapalenia, waporyzacji lub
uzycia woreczka nikotynowego w celu jak najwigkszego ograniczenia liczby wypalanych papierosow
lub spozywanej nikotyny oraz w celu jak najdtuzszego powstrzymania si¢ od palenia, waporyzacji lub
uzycia woreczkow nikotynowych.

Liczba pastylek do ssania przyjmowanych na dobg jest zmienna i zalezna od potrzeb pacjenta. Nie
nalezy jednak stosowac wigcej niz 15 pastylek do ssania na dobe.

Jesli po 6 tygodniach terapii pacjentowi nie uda si¢ zmniejszy¢ palenia papierosoOw lub spozywane;j
nikotyny z waporyzatoréw lub woreczkow nikotynowych, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zmniejszenie spozywania powinno prowadzi¢ do catkowitego zaprzestania palenia, waporyzacji lub
uzywania woreczkow nikotynowych. Nalezy starac si¢ osiggnac to jak najszybciej. Po obnizeniu
liczby wypalanych papierosow, czestosci waporyzacji lub uzywania woreczkéw nikotynowych do
poziomu, przy ktérym uzytkownik uzna, ze jest gotowy do calkowitego porzucenia natogu, powinien
rozpocza¢ schemat dawkowania przewidziany dla ,,naglego zaprzestania palenia” przedstawiony
powyzej.

Jesli proba catkowitego zaprzestania palenia, waporyzacji lub uzywania woreczkéw nikotynowych nie
zostanie podjeta w ciggu 6 miesiecy od rozpoczgcia leczenia, zaleca si¢ konsultacje z lekarzem.

Ograniczenie palenia, waporyzacji nikotyny lub uzywania woreczkow nikotynowych (lub innych
produktow zawierajqcych nikotyne:

Dla palaczy, uzytkownikéw waporyzatorow lub uzytkownikoéw doustnych woreczkoéw nikotynowych,
ktorzy cheg ograniczy¢ uzywanie wyrobow nikotynowych bez planéw natychmiastowego porzucenia
natogu.

Nalezy przyjac pastylke do ssania zawsze, gdy pojawia si¢ silna potrzeba zapalenia, waporyzacji lub
uzycia doustnego woreczka nikotynowego w celu jak najwigkszego ograniczenia liczby wypalanych
papieroséw lub spozywanej nikotyny oraz w celu jak najdtuzszego powstrzymania si¢ od palenia,
waporyzacji lub uzycia woreczkow nikotynowych. Uzytkownikéw nalezy zachgcaé do jak
najszybszego catkowitego zaprzestania palenia, waporyzacji lub uzywania woreczkow nikotynowych.

Liczba pastylek do ssania przyjmowanych na dobg jest zmienna i zalezna od potrzeb pacjenta. Nie
nalezy jednak stosowaé wiecej niz 15 pastylek do ssania na dobe.

Jesli po 6 miesigcach od rozpoczecia leczenia uzytkownik nadal odczuwa potrzebe regularnego
stosowania pastylek do ssania i nadal nie byt w stanie podja¢ proby zerwania z natogiem na state,
zaleca si¢, aby zwrocit si¢ o dodatkowg pomoc i porade do lekarza.

Tymczasowa abstynencja:

Zazy¢ pastylke do ssania co 1-2 godziny, aby opanowa¢ ktopotliwe objawy odstawienne, w tym glod
nikotynowy. Uzytkownicy nie powinni przyjmowaé wigcej niz 15 pastylek do ssania na dobg.
Uzytkownikdw nalezy zachecac do jak najszybszego catkowitego zaprzestania palenia, waporyzacji



lub uzywania woreczkoéw nikotynowych. Jesli po 6 miesigcach od rozpoczgcia leczenia uzytkownik
nadal odczuwa potrzebe regularnego stosowania pastylek do ssania i nadal nie byt w stanie podjaé
proby zerwania z nalogiem na state, zaleca sig, aby zwrocit si¢ o dodatkowa pomoc i porade do
lekarza.

Lgczona Nikotynowa Terapia Zastgpcza (NTZ):

W niektorych przypadkach moze by¢ korzystne jednoczesne stosowanie wiecej niz jednej formy NTZ.
Terapia taczona moze by¢ na przyktad stosowana przez palaczy, uzytkownikéw waporyzatorow lub
uzytkownikoéw doustnych woreczkéw nikotynowych, ktérzy w przesztosci powrocili do natogu
podczas stosowania pojedynczego produktu do NTZ, lub jesli gldd nikotynowy pojawi si¢ pomimo
stosowania NTZ Iub wystapig trudnosci z opanowaniem checi zapalenia lub uzycia innego produktu
zawierajacego nikotyne podczas stosowania monoterapii.

Palacze, uzytkownicy waporyzatoréw lub uzytkownicy doustnych woreczkoéw nikotynowych moga
faczy¢ plastry transdermalne z produktami doustnymi zawierajacymi nikotyn¢ (guma do Zucia,
pastylki do ssania itp.). Potgczenie plastréw transdermalnych i doustnej nikotyny jest skuteczniejsze
niz zastosowanie samych plastrow transdermalnych.

Terapi¢ nalezy rozpocza¢ od ustalenia dawki plastra stosowanego w polaczeniu z dawka nikotyny
doustne;.

Terapi¢ z uzyciem plastrow NiQuitin nalezy na ogot rozpoczyna¢ od dawki NiQuitin 21 mg, ktora
nalezy zmniejsza¢ wedtug nastgpujgcego schematu:

Dawka Czas trwania

Stopien 1: NiQuitin 21 mg Pierwsze 6 tygodni
Stopien 2: NiQuitin 14 mg Kolejne 2 tygodnie
Stopien 3: NiQuitin 7 mg Ostatnie 2 tygodnie

W przypadku umiarkowanych palaczy (np. wypalajacych mniej niz 10 papieroséw na dobg),
uzytkownikow waporyzatorow stosujacych ptyny nikotynowe o stgzeniu ponizej 6 mg/ml (0,6%) i
uzytkownikéw woreczkéw nikotynowych o mocy < 6 mg zaleca si¢ rozpoczgcie terapii od stopnia 2
(14 mg) przez 6 tygodni i zmniejszenie dawki produktu NiQuitin do 7 mg w czasie ostatnich

2 tygodni.

Zalecane zuzycie dobowe preparatéw doustnych w potaczeniu z plastrami wynosi okoto 5-6 sztuk. W
przypadku stosowania w terapii tagczonej maksymalna dawka dobowa postaci doustnych o mocy 4 mg
wynosi 10 sztuk, a w przypadku postaci doustnych o mocy 1,5 mg/2 mg — 15 sztuk.

Zalecane dawkowanie dla terapii lgczonej:

W przypadku bardziej intensywnych palaczy (np. wypalajgcych wiecej niz 10 papierosow na dobe,
uzytkownikow waporyzatorow stosujgcych ptyny nikotynowe o stezeniu ponad 6 mg/ml (0,6%) i
uzytkownikow woreczkow nikotynowych o mocy > 6 mg):

Okres Plastry* IDoustna dawka nikotyny

guma do zucia/pastylka do ssania 2 mg/4
mg lub mini tabletka do ssania

1,5 mg/2 mg/4 mg

Stopien 1: 6 tygodni nikotyna 21 mg/24  [Srednio: 5-6 sztuk/24 godz.**

godz.
Stopien 2: 2 tygodnie nikotyna 14 mg/24  |[Kontynuowac stosowanie postaci
godz. doustnych, gdy bedzie to konieczne**




Stopien 3: 2 tygodnie nikotyna 7 mg/24 IKontynuowac stosowanie postaci

godz. doustnych, gdy bedzie to konieczne**

IPo 8-10 tygodniach Odstawi¢ plastry Stopniowo ograniczac liczbe stosowanych
preparatow doustnych.

Gdy dobowe przyjmowanie tabletek
bedzie ograniczone do 1-2 sztuk, nalezy
zakonczy¢ leczenie.

*W zaleznosci od liczby wypalanych papierosow lub ilosci spozywanej nikotyny w ciggu doby (zob.
powyzej).

**Palacze wypalajgcy wigecej niz 20 papierosow na dobe, uzytkownicy waporyzatorow stosujgcy ptyny
nikotynowe o stezeniu >12 mg/ml (1,2%) i uzytkownicy woreczkow nikotynowych o mocy > 10 mg
powinni stosowac dawke 4 mg przez pierwsze 6 tygodni. Nastgpnie nalezy przejs¢ na stosowanie
produktu doustnego w mniejszej dawce jednostkowej. Maksymalna dawka dobowa postaci doustnych o
mocy 4 mg wynosi 10 sztuk, a w przypadku postaci doustnych mocy 1,5 mg/2 mg — 15 sztuk.

W przypadku mniej intensywnych palaczy (wypalajqcych 10 lub mniej papierosow na dobe,
uzytkownikow waporyzatorow stosujgcych ptyny nikotynowe o stezeniu ponizej 6 mg/ml (0,6%) i
uzytkownikow woreczkow nikotynowych o mocy < 6 mg):

Okres Plastry* IDoustna dawka nikotyny

guma do zucia/pastylka do ssania 2mg
lub mini tabletka do ssania 1,5 mg/2 mg
Stopien 1: 6 tygodni nikotyna 14 mg/24  [Srednio: 5-6 sztuk/24 godz.**

godz.
Stopien 2: 2 tygodnie nikotyna 7 mg/24 IKontynuowac¢ stosowanie postaci
godz. doustnych, gdy bedzie to konieczne**
IPo 8-10 tygodniach Odstawi¢ plastry Stopniowo ograniczac liczbe stosowanych

preparatow doustnych. Gdy dobowe
przyjmowanie tabletek bedzie ograniczone
do 1-2 sztuk, nalezy zakonczy¢ leczenie.
*W zaleznosci od liczby wypalanych papierosow lub ilosci spozywanej nikotyny w ciggu doby (zob.
powyzej).

**Maksymalna dawka dobowa postaci doustnych o mocy 1,5 mg/2 mg wynosi 15 sztuk.

Czas trwania leczenia zalezy od potrzeb kazdego palacza. Na ogot nikotynowe preparaty doustne NTZ
stosuje si¢ przez 2-3 miesigce, a nastegpnie ilos¢ przyjmowanego leku powinna by¢ stopniowo
zmniejszana. Leczenie nalezy przerwacd, kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2 pastylek do ssania na dobe.

Sposob podawania

Jedna pastylke umies$ci¢ w jamie ustnej i pozostawi¢ do rozpuszczenia. Od czasu do czasu nalezy ja
przemieszcza¢ z jednej strony jamy ustnej na druga, dopoki catkowicie si¢ nie rozpusci (okoto 20-30
minut). Pastylki nie nalezy zu¢ ani potyka¢ w catosci.

Trzymajac pastylk¢ w jamie ustnej nalezy powstrzymac si¢ od jedzenia i picia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NiQuitin

W przypadku zazycia zbyt wielu pastylek leku NiQuitin mogg wystapi¢ blados¢, zimne poty,
slinotok, wymioty, bole w jamie brzusznej, biegunka, 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.

Pominie¢cie zastosowania leku NiQuitin
W przypadku pomini¢cia dawki nalezy zazy¢ kolejng pastylke. Nie nalezy jednak stosowaé dwodch
pastylek jednoczesnie w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty podzielone na grupy w zaleznosci od czgstosci ich
wystepowania:

Bardzo czesto (wystepujace u wigeej niz 1 na 10 pacjentdw)
- nudnosci.

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz u 1 na 100 pacjentdw)

- wymioty, niestrawno$¢, bol w nadbrzuszu, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, czkawka,
zapalenie jamy ustnej, wzdecia z oddawaniem wiatréw, dyskomfort w jamie ustnej, zgaga,
podraznienia lub owrzodzenia jamy ustnej

- bol glowy, zawroty glowy

- bezsenno$¢, niepokoj, wzmozony apetyt

- zapalenie gardfa, kaszel, bol gardta i krtani.

Niezbyt czesto (wystepujace nie wigcej niz u 1 na 100 osdb)

- wrzdd trawienny, refluks zoladkowo-przetykowy, przepuklina rozworu przelykowego, zapalenie
przetyku, suchos¢ w gardle, bol zebow

- miejscowe odretwienie, zaburzenia smaku

- zly nastr6j, wzmozony niepokoj, koszmary senne, uczucie gtodu, zmiany nastroju

- kurcz krtani, astma, zakazenia dolnych drég oddechowych, podraznienie nosa lub gardta, zatkanie nosa
- zaburzenia krzepliwosci 1 zwigzane z nimi krwawienie (krwawienie z dziaset i nosa)

- zaczerwienienie skory

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

- bol szczeki

- moczenie nocne

- efekt przedawkowania, bol nogi, obrzek nog.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10000 os6b)
- cigzkie reakcje alergiczne takie jak wystapienie naglej dusznos¢ lub ucisku w klatce piersiowe;j,
wysypka skorna i uczucie mozliwosci wystgpienia omdlenia.

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania

- kotatanie serca, tachykardia (przyspieszenie akcji serca), szybkie i nieregularne bicie serca
(migotanie przedsionkdw)

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

- ostabienie, zmeczenie, zte samopoczucie, objawy grypopodobne

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

- drzenie

- drgawki

- nerwowos¢

- dusznos¢

- nietypowe sny

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

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



mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

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

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek NiQuitin

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu. Lek nalezy przechowywaé
w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

W razie pytan i watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

Substancjg czynng leku jest nikotyna. Kazda pastylka zawiera 2 mg lub 4 mg nikotyny (w postaci
nikotyny z kationitem).

Pozostale sktadniki to: mannitol (E421), alginian sodu (E401), guma ksantanowa (E415),
wodoroweglan potasu (E501), weglan sodu bezwodny, aspartam (E951), magnezu stearynian, aromat
migty pieprzowej (zawiera maltodekstryng i skrobig modyfikowana).

Jak wyglada lek NiQuitin i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ bialych lub bialawych okraglych pastylek umieszczonych w blistrach. Tekturowe
pudetko zawiera 12, 24, 36 lub 72 pastylki w blistrach.

Podmiot odpowiedzialny i importer:

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

tel. +48 (22) 852 55 51

Importer:

Perrigo Supply Chain International Designated Activity Company
The Sharp Building

Hogan Place

Dublin 2

Dublin, D02 TY74, Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

