ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NiQuitin
(Nicotinum)
system transdermalny,
114 mg (21 mg/24 godz.)
NiQuitin
(Nicotinum)
system transdermalny,
78 mg (14 mg/24 godz.)
NiQuitin
(Nicotinum)
system transdermalny,
36 mg (7 mg/24 godz.)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby pacjent mogt leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyskaé¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowa¢ lek NiQuitin ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

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

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK NIQUITIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

NiQuitin to lek w postaci rozowych, kwadratowych plastrow przyklejanych na skorg, utatwiajacy
odzwyczajenie si¢ od palenia tytoniu.

NiQuitin przez cala dobe dostarcza organizmowi stala dawke nikotyny. W trakcie dziesigcio- lub
o$miotygodniowego leczenia (patrz punkt Jak stosowaé lek NiQuitin) stopniowo zmniegjsza si¢
zapotrzebowanie organizmu na nikotyng. Plastry NiQuitin wystgpuja w trzech dawkach:

- 114 mg, uwalniajacy 21 mg nikotyny w ciagu 24 godzin;

- 78 mg, uwalniajacy 14 mg nikotyny w ciagu 24 godzin;

- 36 mg, uwalniajacy 7 mg nikotyny w ciagu 24 godzin.

Umozliwia to zmniejszanie dawek nikotyny w trakcie kuracji, co prowadzi do stopniowego
uwolnienia si¢ od natogu.

NiQuitin jest wskazany do tagodzenia objawow wynikajacych z odstawienia nikotyny, takich jak:
uczucie glodu nikotynowego, nerwowos¢, niepokdj, drazliwos¢, zaburzenia nastroju, zaburzenia snu,
zaburzenia koncentracji, zwickszenie apetytu, tagodne zaburzenia somatyczne (bole gtowy, bdle
migséni, zaparcie, zmegczenie), zwigzanych z rzucaniem palenia tytoniu.

Jezeli to mozliwe, podczas rzucania palenia, NiQuitin nalezy stosowa¢ jednocze$nie z programem
psychologicznym wspierajacym rzucenie palenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NIQUITIN



Kiedy nie stosowac leku NiQuitin

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na miejscowo podana nikotyng
lub ktorykolwiek ze sktadnikow plastra.

- jesli u pacjenta niedawno wystapit zawat serca lub udar niedokrwienny moézgu

- jesli u pacjenta wystepuje niestabilna dtawica piersiowa, dtawica Prinzmetala, cigzka arytmia

- nie stosowac przez osoby niepalace, palace bardzo rzadko, dzieci

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek NiQuitin

Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadkach: chorob sercowo-
naczyniowych (np. dtawicy piersiowej, niewydolnosci serca, niewydolnosci uktadu krazenia,
niekontrolowanego nadcisnienia), zaburzen krazenia moézgowego, chorob przebiegajacych ze
skurczem naczyn, ci¢zkiej choroby naczyn obwodowych, atopowego zapalenia skory lub egzemy

(z powodu miejscowej nadwrazliwosci na plaster), cigzkiej niewydolnosci nerek lub watroby, choroby
wrzodowej zotadka lub dwunastnicy, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy, guza chromochtonnego
nadnerczy.

NiQuitin moze spowodowa¢ kontaktowe podraznienie. Lek nalezy stosowaé ostroznie i szczegolnie
unika¢ kontaktu plastra z oczami i nosem. Po uzyciu plastra, nalezy doktadnie umy¢ rece wytacznie
woda, bez mydta, gdyz moze ono spowodowaé zwigkszenie wchianiania nikotyny.

Palenie tytoniu lub stosowanie jakiegokolwiek innego zrodta nikotyny podczas terapii plastrami
NiQuitin stanowi potencjalne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze wzgledu na sumowanie
si¢ nikotyny zawartej w tytoniu lub srodkach nikotynozastepczych z nikotyna uwalniang z plastra.
Dawka nikotyny obecna w zuzytych i nowych plastrach moze by¢ szkodliwa dla dzieci. Dlatego tez,
lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i uwaznie pozbywac si¢ zuzytych
plastrow.

W przypadku cigzkich, utrzymujacych si¢ miejscowych reakcji w miejscu zastosowania plastra (np.
cigzkiego rumienia, $wiadu lub opuchlizny) lub uogoélnionych reakcji skornych (pokrzywka, ogolna
wysypka) nalezy przerwac stosowanie plastra i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku NiQuitin z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Zaroéwno podczas rzucania palenia jak i podczas stosowania preparatow nikotynozastgpczych
zmniejsza si¢ stgzenie nikotyny w organizmie, co moze wplynac na dzialanie innych lekow.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania przez pacjenta kofeiny, teofiliny
(stosowanej w celu rozszerzenia oskrzeli), imipraminy, klomipraminy, fluwoksaminy (leki
przeciwdepresyjne), olanzapiny, (lek stosowany m.in. w schizofrenii), pentazocyny (stosowanej
w silnych boélach), fenacetyny (leku przeciwbdlowego), fenylbutazonu (leku przeciwzapalnego),
takryny (stosowanej w chorobie Alzheimera), flekainidu (stosowanego w zaburzeniach rytmu),
insuliny, lekow przeciwastmatycznych, prazosyny, propranololu lub innych lekéw regulujacych
cisnienie krwi, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawkowania.

Ciaza i karmienie piersia
Kobiety cigzarne lub karmiace piersia powinny probowac rzuci¢ palenie bez stosowania preparatu
NiQuitin. Jezeli rzucanie palenia nie powiedzie sig, pacjentki powinny skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Nie jest znany wptyw leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK NIQUITIN

Dorosli:

Przed rozpoczgciem kuracji nalezy zaprzesta¢ palenia tytoniu. Palenie nawet niewielkiej iloéci tytoniu
podczas proby zerwania z natogiem moze doprowadzi¢ do jego nawrotu. Podczas trwania terapii nie
nalezy pali¢ papierosow ani przyjmowac nikotyny w innej postaci, np. gumy do zucia z nikotyna,
poniewaz moze to spowodowac przedawkowanie nikotyny.



Osobom palagcym ponad 10 papierosow w ciagu doby, dawke nikotyny zmniejsza si¢ w trzech
etapach zgodnie z nastegpujacym schematem dawkowania:

Stopien 1
NiQuitin
21 mg/ 24 godz.
Stopien 2
NiQuitin
6 tygodni 14 mg/ 24 godz.
Stopien 3
2 tygodnie NiQuitin
7 mg/ 24 godz.
2 tygodnie
poczatkowy okres kuracji okres kuracji ze zmniejszeniem dawki

Osobom palacym nie wigcej niz 10 papieroséw w ciagu doby, dawke nikotyny zmniejsza si¢ w 2
etapach zgodnie z nastgpujacym schematem dawkowania:

Stopien 2
NiQuitin
14 mg/ 24 godz.
Stopien 3
6 tygodni NiQuitin 7 mg/ 24 godz.
2 tygodnie
Poczatkowy okres kuracji okres kuracji ze zmniejszeniem dawki

Aby uzyskac najlepsze wyniki, nalezy odby¢ petne, dziesigciotygodniowe lub o§miotygodniowe
leczenie, poniewaz objawy odstawienne moga utrzymywac si¢ przez kilka tygodni.

Leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 10 tygodni. Jezeli kuracja nie przyniosta oczekiwanego efektu
(np. pacjent nie przestat pali¢ lub zaczat ponownie), nalezy skonsultowac sig z lekarzem w celu
uzgodnienia dalszego leczenia.

Dzieci:
Bezpieczenstwa i skutecznos$ci leczenia nie ustalono u palacych dzieci i mtodziezy. Nie zaleca si¢
stosowania preparatu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposob uzycia:

Aby plaster wlasciwie trzymat si¢ na skorze, nalezy go stosowac na nieowlosiona, czysta i sucha
skorg. Nalezy unika¢ miejsc, gdzie skora si¢ marszezy (np. stawy) lub takich, gdzie powstaja fatdy
podczas poruszania si¢. Nie nalezy umieszczac plastra na skorze, ktora jest zaczerwieniona,
uszkodzona lub podrazniona.

Plaster NiQuitin nalezy zastosowaé bezposrednio po wyjeciu go z saszetki.

* W celu otwarcia saszetki nalezy przeciac¢ ja wzdluz zakropkowanej linii, zwracajac uwagg, by nie
uszkodzi¢ znajdujacego si¢ wewnatrz plastra.

* Wyja¢ ostroznie plaster. Plaster nalezy przyklei¢ strona w kolorze srebrnym. Jest to czgs¢ lepka,
ktora pokrywa przezroczysta, ochronna folia.

* Oderwac¢ potowe folii ochronnej, zaczynajac od $rodka, a nastgpnie plaster nalezy trzymac tak, aby
jak najmniej dotykajac jego srebrnej czesci, oderwac druga potowg folii.

* Po oderwaniu folii ochronnej przytozy¢ plaster do skory lepka strona. Nalezy silnie dociskac
plaster do skory dlonia przez co najmniej 10 sekund. Nalezy upewnic¢ si¢, ze plaster dobrze przylega
do skory, zwlaszcza na brzegach.

* Po zatozZeniu plastra NiQuitin nalezy umy¢ rece woda bez uzycia mydta.



Woda nie wptywa niekorzystnie na plaster, jezeli jest on prawidtowo zalozony, dlatego w trakcie
trwania kuracji mozna si¢ kapac.

Plastry NiQuitin nalezy zmienia¢ raz na dobg, zawsze o tej samej porze i mozliwie szybko po
przebudzeniu sig.

Plastra nie nalezy pozostawia¢ na skorze dtuzej niz 24 godziny. Na to samo miejsce nie nalezy
nakleja¢ nowego plastra przed uptywem 7 dni.

Nie nalezy stosowa¢ dwoch plastrow jednoczes$nie, gdyz zbyt duze dawki nikotyny moga okazac si¢
szkodliwe.

Jesli plaster odpadnie, nalezy przyklei¢ nastgpny na inne, nieowlosione, czyste i suche miejsce.
Kuracje kontynuowac jak dotychczas.

Zuzyty plaster nalezy zgia¢ na pot lepka strong do wewnatrz, sklei¢ i umiesci¢ w pustym opakowaniu
plastra, ktory zamierza sig zatozy¢, nastgpnie wyrzuci¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat
domowych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku NiQuitin
W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana lub przypadkowego spozycia preparatu,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Mozliwe jest wystapienie objawow podobnych do objawdw ostrego zatrucia nikotyna takich jak:
blados¢, pocenie sig, nudnosci, §linotok, wymioty, bole zotadka, biegunka, bol glowy, zawroty glowy,
zaburzenia stuchu i widzenia, drzenie, stany splatania (dezorientacja) i ostabienie. W przypadku
znacznego przedawkowania moze wystapi¢ zapasé sercowo-naczyniowa zaburzenia oddychania.

Po wystapieniu objawow przedawkowania plaster NiQuitin nalezy natychmiast usuna¢. Powierzchnig
skéry mozna zmy¢ woda i osuszy¢. Nie nalezy uzywaé¢ mydta, gdyz moze to zwigkszy¢ wchtanianie
nikotyny, ktora bedzie ciagle dostarczana do krazenia przez kilka godzin po zerwaniu plastra.

Nawet niewielka dawka nikotyny moze by¢ niebezpieczna dla dzieci. W przypadku podejrzenia
zatrucia nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie przypadkowego spozycia plastra lekarz moze zaleci¢ podawanie wegla aktywowanego.

Po zatruciu nikotyna lekarz moze podawac¢ atroping, diazepam lub barbiturany (leczenie drgawek).
W niewydolno$ci oddechowej stosuje si¢ wspomaganie oddechu, a w niedocis$nieniu i zapasci
sercowo-naczyniowej - podawanie pltynéw.

Pominigcie zastosowania leku NiQuitin

Jezeli pacjent zapomni zmienic¢ plaster, to nalezy niezwlocznie przyklei¢ nastepny i kontynuowaé
kuracje, jak dotychczas.

Przerwanie stosowania leku NiQuitin

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NiQuitin moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej w zalezno$ci od uktadow narzadowych i czgstosci
wystepowania. Czgstosci wystgpowania sa okreslone jako: bardzo czesto (wystepujace u wigcej niz

1 na 10 pacjentdw), czegsto (wystgpujace u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej nizu 1 na 100 pacjentow),
niezbyt czegsto (wystepujace u mniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz u 1 na 1000 pacjentow), rzadko
(wystepujace u wystepujace u mniej niz 1 na 1000, ale u wigcej niz u 1 na 10000 pacjentéw), bardzo
rzadko (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdow), czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych.

Do najczgsciej wystgpujacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu plastrow NiQuitin naleza
reakcje skorne w miejscu aplikacji, takie jak: przemijajaca wysypka, $wiad, uczucie pieczenia



i palenia, uczucie dre¢twienia, obrzek, bol i pokrzywka. W wigkszosci przypadkow reakcje miejscowe
byly tagodne i ustgpowatly po zdjeciu plastra. W rzadkich przypadkach wystgpowaty bdl i uczucie
cigzkosci w konczynach lub wokoét miejsca aplikacji plastra (np. w klatce piersiowej). Zanotowano
rowniez reakcje nadwrazliwo$ci, m.in. alergiczne zapalenie skory i kontaktowe zapalenie skory.
Niektore ze stwierdzonych objawow, np. depresja, rozdraznienie, nerwowos¢, niepokdj, zmiennos¢
nastroju, Igk, sennos$¢, zaburzenia koncentracji, bezsennosc¢ i zaburzenia snu moga by¢ spowodowane
zaprzestaniem palenia. U osob, ktore zaprzestaty palenia w jakikolwiek sposob moga wystapic:
ostabienie, bole gtowy, zawroty glowy, kaszel lub objawy grypopodobne.

W badaniach klinicznych i danych zebranych po wprowadzeniu preparatu do obrotu zanotowano
nastgpujace dziatania niepozadane.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: nadwrazliwos¢

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czgsto: zaburzenia snu, w tym koszmary senne i bezsennos$¢

Czesto: nerwowosé

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto: bol glowy, zawroty glowy

Czesto: drzenie

Zaburzenia serca

Bardzo czesto: kotatanie serca

Niezbyt czesto: tachykardia (przyspieszona czynnos¢ serca)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czgsto: dusznos¢, zapalenie gardta, kaszel

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto: nudnosci, wymioty

Czgsto: niestrawno$¢, bol brzucha, biegunka, sucho$¢ bton §luzowych jamy ustnej, zaparcia
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wzmozona potliwosé

Bardzo rzadko: alergiczne zapalenie skory, kontaktowe zapalenie skory

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Czesto: bol stawodw, bol migsni

Dolegliwosci ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: alergiczne reakcje w miejscu aplikacji plastra

Czesto: bol w klatce piersiowej, bol konczyn, bol, ostabienie, zmeczenie

Niezbyt czgsto: zte samopoczucie, objawy grypopodobne

Jezeli reakcje w miejscu aplikacji plastra sa nasilone lub dlugotrwate (np. silny rumien, wysypka,
obrzek) lub w razie wystapienia uogo6lnionych reakcji skornych (np. pokrzywka, wysypka) nalezy
zakonczy¢ stosowanie plastrow i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku zwigkszenia czgstosci pracy serca nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢
z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK NIQUITIN
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac preparatu po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



Nie stosowac plastrow NiQuitin, jezeli znajduja si¢ w uszkodzonych lub otwartych saszetkach.
Delikatne zazotcenie srebrnej strony plastra jest zjawiskiem normalnym i nie wplywa na jakos¢
preparatu.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek NiQuitin

Substancja czynna leku jest nikotyna.

Inne sktadniki leku to: kopolimer etylenowinylooctanu, wielowarstwowy laminat (barwiony $redniej
gestoscei polietylen/ aluminium/ polietylenu tereftalan/ etylenowinylooctan), wysokiej gestosci film
polietylenowy, poliizobutylen, silikonowany film poliestrowy, brazowy atrament.

Jak wyglada lek NiQuitin i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ réozowych, kwadratowych plastréw, umieszczonych w pojedynczych saszetkach.
Tekturowe pudetko zawiera 7 lub 14 plastrow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
Al. Armii Ludowej 2

00-609 Warszawa

tel. O-prefix-22 576 96 00

fax. 0-prefix-22 576 96 01

www.gsk.com.pl

WwWw.niquitin.pl

WYTWORCA:

Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Great Oakley, Corby, Northamptonshire NN18 8HS,
Wielka Brytania

lub

Catalent UK Packaging Limited, Lancaster Way, Wingate Industrial Park, Westhoughton, Bolton,
BL5 3XX, Wielka Brytania

Data zatwierdzenia ulotki:

NiQuitin jest zastrzezona nazwa handlowa.



