Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NIKO-LEK LEMON, 2 mg, guma do Zucia, lecznicza
NIKO-LEK LEMON, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

Nicotinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
4.
- Jesli po 6 miesigcach stosowania gumy Niko-lek Lemon potrzeba palenia tytoniu utrzymuje
si¢ nadal, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Niko-lek Lemon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek Niko-lek Lemon i w jakim celu si¢ go stosuje
Niko-lek Lemon pomaga uzytkownikom w rzuceniu palenia.

Nikotyna zawarta w Niko-lek Lemon tagodzi objawy odstawienia palenia tytoniu oraz zmniejsza gtdd
nikotynowy u 0séb planujacych rzuci¢ palenie tytoniu lub je ograniczy¢, dazac do catkowitego wyjscia
z natogu.

Przeciwdziata nawrotowi palenia u 0s6b zdecydowanych do rzucenia palenia.

Niko-lek Lemon guma do Zucia przeznaczona jest dla dorostych palaczy.

Osoby gwattownie odstawiajgce palenie tytoniu moga odczuwac rézne rodzaje dyskomfortu,
nazywane objawami odstawiennymi. Stosowanie gumy leczniczej Niko-lek Lemon, dzigki
dostarczaniu organizmowi matych dawek nikotyny pozwala przeciwdziata¢ tym objawom lub co
najmniej je ograniczyc.

Skuteczno$¢ leczenia mozna zwigkszy¢ za pomoca odpowiedniego doradztwa i stosowania innych
srodkow wspomagajacych.

Jesli nie udalo si¢ zaprzestac palenia tytoniu po 6 miesigcach leczenia, zaleca si¢ zasiggni¢cie opinii

lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Niko-lek Lemon
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Kiedy nie stosowa¢é leku Niko-lek Lemon
— jesli pacjent ma uczulenie na nikotyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
— jesli pacjent nie pali tytoniu lub pali go okazjonalnie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Niko-lek Lemon nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Mozesz samodzielnie stosowaé¢ gume Niko-lek Lemon, ale powiniene$ skonsultowac si¢ z lekarzem,
jesli:

— przebyles ostatnio (w ciggu ostatnich 3 miesiecy) zawat migénia sercowego lub udar moézgu,

— cierpisz na bole w klatce piersiowej spowodowane niestabilng dlawica piersiowa,

— cierpisz na chorobe, ktéra wpltywa na cze¢stos$¢ bicia i rytm serca,

— masz wysokie ci$nienie tetnicze, niepoddajace si¢ leczeniu za pomocg Srodkow
farmakologicznych,

— kiedykolwiek wystapily u ciebie reakcje alergiczne, takie jak obrzek ust, twarzy i gardia
(obrzgk naczyniowy), swedzace reakcje skorne (pokrzywka); stosowanie nikotynowe;j terapii
zastepczej moze czasami wywotaé tego typu reakcje,

— cierpisz na umiarkowang lub cigzka niewydolnos¢ watroby,

— masz cigzka niewydolnos¢ nerek,

— masz cukrzyce,

— masz nadczynnos¢ tarczycy,

— cierpisz z powodu guza chromochlonnego nadnerczy,

— stwierdzono u ciebie zapalenie przetyku,

— jesli masz chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Guma do zucia moze przyklejac si¢ do protez dentystycznych lub mostéw i w rzadkich przypadkach
powodowac¢ ich uszkodzenie.

Dzieci i mlodziez

Osoby ponizej 18 roku zycia nie powinny stosowac produktu Niko-lek Lemon, chyba ze lekarz
zdecyduje inaczej.

Nikotyna stosowana w dawce wlasciwej dla os6b dorostych moze spowodowac powazne, nawet
zakonczone zgonem, zatrucie u dzieci. Z tego powodu produkt Niko-lek Lemon musi by¢ przez caty
czas przechowywany w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Niko-lek Lemon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie istotne, jesli stosujesz leki zawierajace:
- teofiling (stosowang w leczeniu astmy),

- takryng (lek stosowany w chorobie Alzheimera),
- klozapine (Iek na schizofrenig),

- ropinirol (lek stosowany w chorobie Parkinsona).

Niko-lek Lemon z jedzeniem i piciem
Podczas zucia gumy Niko-lek Lemon nie powinienes$ je$¢ i pi¢, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznosé

jej dziatania.

Napoje, ktore obnizaja pH w ustach, np. kawa, soki owocowe lub napoje gazowane, mogg zmniejszyc
wchtanianie nikotyny z jamy ustnej. Aby uzyska¢ maksymalne wchianianie nikotyny, nalezy
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zachowa¢ 15 minutowa przerwe pomiedzy spozyciem takiego napoju a przyjgciem leczniczej gumy do
Zucia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Przerwanie palenia podczas cigzy jest niezwykle istotne, gdyz palenie moze negatywnie wptyna¢ na
rozwoj dziecka. Moze tez doprowadzi¢ do przedwczesnego porodu lub urodzenia martwego dziecka.
W sytuacji idealnej kobieta ci¢zarna powinna zaprzestac palenia bez pomocy lekéw zawierajacych
nikotyne. Jesli jednak nie jest to mozliwe, produkt Niko-lek Lemon mozna zastosowac¢ jedynie po
zasiggnigciu porady u osoby prowadzacej cigze, zawodowo zwigzanej ze stuzba zdrowia, u lekarza
rodzinnego lub u lekarza pracujagcego w osrodku specjalizujacym si¢ w leczeniu uzaleznienia od
tytoniu.

Nalezy unika¢ stosowania Niko-lek Lemon w czasie karmienia piersia, poniewaz nikotyna przenika do
mleka matki i moze mie¢ wplyw na dziecko. Jesli lekarz zalecit stosowanie Niko-lek Lemon w okresie
karmienia piersig, gumy do zucia nalezy przyjmowac tuz po karmieniu piersig, a nie w trakcie lub
przed karmieniem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Produkt Niko-lek Lemon nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Niko-lek Lemon zawiera maltitol (E965) i butylohydroksytoluen (E321)

Jesli twoj lekarz poinformowat cie, ze nie tolerujesz niektorych cukréw, skontaktuj si¢ z lekarzem
przed rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego Niko-lek Lemon.

Butylohydroksytoluen moze spowodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie bton sluzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Niko-lek Lemon

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Moc gumy do zucia powinna by¢ dostosowana do stopnia uzaleznienia pacjenta od nikotyny.

Tylko dla gumy 2 mg
Produkt Niko-lek Lemon 2 mg jest przeznaczony dla palaczy, ktérzy palg mniej niz 20 papierosow

dziennie.

Poczatkowo nalezy przyjmowac 2 mg nikotyny (1 gume leczniczg) co 1-2 godziny. W wigkszosci
przypadkow wystarczajaca jest dawka 16-24 mg nikotyny ( 8-12 gum) na dobe.

Nie nalezy zazywac wigcej niz 48 mg nikotyny (24 gumy) na dobe.

W celu ograniczenia palenia, nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 48 mg nikotyny (24 gumy do Zucia,
lecznicze) na dobg.

Rzucenie palenia tytoniu

Czas leczenia ma charakter indywidualny, ale zwykle wynosi 3 miesigce. Po uptywie tego czasu
nalezy stopniowo zmniejszac liczbg zuzywanych gum. Leczenie nalezy przerwac, gdy dzienna dawka
zostata zmniejszona do 2-4 mg nikotyny (1-2 gum do zucia, leczniczych). Gum¢ mozna zazywacé jesli
kiedykolwiek pojawi si¢ chg¢ zapalenia papierosa.
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Tylko dla gumy 4 mg
Produkt Niko-lek Lemon 4 mg jest przeznaczony dla palaczy, ktérzy pala 20 lub wigcej papierosow

dziennie lub wczesniej nie zdotali rzuci¢ palenia za pomoca gumy leczniczej zawierajacej 2 mg
nikotyny.

Poczatkowo nalezy przyjmowac¢ 4 mg nikotyny (1 gume lecznicza) co 1-2 godziny. W wigkszos$ci
przypadkow wystarczajaca jest dawka 32-48 mg nikotyny (8-12 gum leczniczych) dziennie. Nie
nalezy zazywac¢ wiegcej niz 64 mg nikotyny (16 leczniczych gum do zucia) na dobe.

Gdy guma stosowana jest w celu ograniczenia palenia, nie nalezy przyjmowac wigcej niz 48 mg
nikotyny (12 leczniczych gum do Zucia) na dobe.

Rzucenie palenia tytoniu

Czas leczenia ma charakter indywidualny, ale zwykle wynosi 3 miesigce. Po uptywie tego czasu
nalezy stopniowo zmniejszac liczbe zuzywanych gum. Leczenie nalezy przerwaé, gdy dzienna dawka
zostata zmniejszona do 4-8 mg nikotyny (1-2 gum leczniczych). Gume¢ mozna zazywac kiedykolwiek
pojawi si¢ che¢ zapalenia papierosa.

Ograniczenie palenia

Produkt Niko-lek Lemon nalezy stosowa¢ w czasie pomigdzy wypalanymi papierosami w celu
zmniegjszenia taknienia tytoniu i w ten sposob wydiuzenia czasu bez palenia. Papierosy powinny by¢
stopniowo zastegpowane gumami leczniczymi z nikotyng. Jesli w ciggu 6 tygodni leczenia nie udato si¢
ograniczy¢ liczby wypalanych papierosé6w co najmniej o potowe, nalezy zasiegna¢ porady
profesjonalisty.

Nalezy podja¢ probe rzucenia palenia, kiedy tylko pojawi si¢ motywacja ku temu, ale nie pdzniej niz 4
miesigce od rozpoczecia przyjmowania leku Niko-lek Lemon. W tym celu nalezy stopniowo
zmniejszac liczbe stosowanych gum do Zucia z nikotyna, na przyktad zmniejszajac liczbe o jedna
gume co 2-5 dni.

Jezeli w ciagu 4 miesi¢cy od rozpoczecia leczenia nie jest mozliwa zdecydowana proba zerwania z
natogiem, nalezy zasiegna¢ porady profesjonalisty.

Nie zaleca si¢ regularnego stosowania produktu Niko-lek Lemon przez okres dtuzszy niz 6 miesigcy.
W niektorych przypadkach dtuzszy okres stosowania leku Niko-lek Lemon moze by¢ konieczny w
celu uniknigcia nawrotu palenia. Niewykorzystane gumy nalezy zachowac¢ na wypadek nagtego
pojawienia si¢ glodu nikotynowego.

Fachowe porady i wsparcie moga pomoc palaczom rzuci¢ palenie.

Podanie na §luzowke jamy ustnej. Gumy Niko-lek Lemon nie nalezy zu¢ jak zwyktej gumy do zucia.
Zucie gumy w sposob szybki i ciagly, powoduje zbyt szybkie uwalnianie nikotyny. Moze to
powodowa¢ dyskomfort (np. zgage i czkawke).

Technika Zucia Niko-lek Lemon:

1. Zuj gume Niko-lek Lemon powoli, az poczujesz wyrazny smak badz lekkie mrowienie.

2. Wtedy przerwij zucie i zatrzymaj gume w ustach miedzy dzigstem a policzkiem dopdki smak i/lub
uczucie mrowienia znikng

3. Nastepnie zacznij zu¢ ponownie do momentu poczucia wyraznego smaku lub uczucia lekkiego
mrowienia.

4. Powtarzaj te czynno$

przez okoto 30 minut.

v

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Niko-lek Lemon
Przedawkowanie nikotyny moze nastapi¢, jesli podczas stosowania gumy leczniczej z nikotyng pali
si¢ papierosy. Do objawow przedawkowania Niko-lek Lemon naleza: nudnos$ci, nadmierne $linienie,
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bol brzucha, biegunka, nadmierne pocenie sig, bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu oraz
znaczne ostabienie. Po duzych dawkach objawom tym towarzyszy¢ moze niskie ci$nienie krwi, stabe 1
niemiarowe tgtno, trudnosci w oddychaniu, bardzo silne wyczerpanie, zapas¢ krazeniowa (zapasc¢
spowodowana bardzo niskim ci$nieniem krwi) oraz drgawki.

Jesli produkt Niko-lek Lemon zostat zazyty przez dziecko lub jesli przyjeto zbyt wysoka dawke
nikotyny, nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem lub oddziatem szpitalnym, udzielajacym pomocy w
nagtych przypadkach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niko-lek Lemon moze powodowac dziatania niepozadane podobne do tych wystepujacych podczas
stosowania nikotyny w inny sposob. Dzialania niepozadane zazwyczaj zaleza od dawki nikotyny.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania Niko-lek Lemon i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli
wystapia jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej takie jak obrzek naczynioruchowy, ktére moga by¢
powazne.

Sa to rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapic¢ u 1 na 1000 pacjentéw stosujacych lek):

- opuchlizna twarzy, jezyka lub gardta,

- trudnosci z przetykaniem,

- pokrzywka i trudnosci z oddychaniem.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow stosujacych lek)
- zawroty glowy,

- bol gtowy,

- dolegliwosci zotadkowo — jelitowe,

- czkawka,

- nudnosci,

- wymioty,

- bol migsni zuchwy,

- podraznienie jamy ustnej lub gardta.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt cze¢sto (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentéow
stosujacych lek)

- palpitacje (przyspieszone lub nieregularne bicie serca),

- zaczerwienienie skory, wysypka.

Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko (u 1 na 1000 pacjentéw stosujacych lek):

- arytmie przedsionkowe (zaburzenia rytmu serca).

Niektore objawy, takie jak zawroty i bole glowy, bezsenno$¢, moga by¢ zwigzane z objawami
odstawiennymi wystgpujacymi po zaprzestaniu palenia i moga by¢ spowodowane zmniejszeniem
ilosci dostarczanej organizmowi nikotyny.

Po zaprzestaniu palenia czg¢$ciej moga pojawiac si¢ owrzodzenia jamy ustnej, ich zwigzek z
zaprzestaniem palenia nie zostat jednak udowodniony.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Niko-lek Lemon
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Niko-lek Lemon

[tylko dla 2 mg]

- Substancjg czynna leku jest nikotyna. Jedna guma do Zucia zawiera 2 mg nikotyny (w postaci
13,2 mg nikotyny z kationitem).

- Pozostale sktadniki to: rdzen gumy: podtoze gumy (zawiera butylohydroksytoluen [E321]),
ksylitol, wapnia weglan, sodu weglan bezwodny, aromat mi¢ty pieprzowej, sodu
wodoroweglan, aromat Coolmix, Lewomentol, acesulfam potasowy, sukraloze; otoczke gumy:
maltitol (E965), maltitol ciekty, aromat cytrynowy, tytanu dwutlenek (E171), Lewomentol,
sukralozg.

[tylko dla 4 mg]

- Substancjg czynng leku jest nikotyna. Jedna guma do Zucia zawiera 4 mg nikotyny (w postaci
26,5 mg nikotyny z kationitem).

- Pozostale sktadniki to: rdzen gumy: podtoze gumy (zawiera butylohydroksytoluen [E321]),
ksylitol, wapnia weglan, sodu weglan bezwodny, aromat migty pieprzowej, aromat Coolmix ,
Lewomentol, acesulfam potasowy, sukralozg; ofoczke gumy— maltitol (E965), maltitol ciekty,
aromat cytrynowy, tytanu dwutlenek (E171), Lewomentol, sukraloze.

Jak wyglada lek Niko-lek Lemon i co zawiera opakowanie

Niko-lek Lemon to biata lub prawie biata, lekko wypukta, prostokatna guma do zucia o przyblizonych
wymiarach 19 x 12 mm.

Opakowanie Niko-lek Lemon zawiera 12, 20, 24, 30, 36, 48, 50, 80, 96 lub 108 leczniczych gum w
blistrach umieszczonych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0. 0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Wytwoérca

Fertin Pharma A/S

Dandyvej 19, DK-7100 Vejle
Dania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

[tylko dla 2 mg]

Niemcy Nicolex mit Zitronengeschmack 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi

Francja Nicolex CITRON 2 mg SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse édulcorée
au xylitol, a I'acésulfame potassique, au sucralose et au maltitol

Wiochy Nicotina Fertin 2 mg gomme da masticare medicate gusto limone

Hiszpania Quitt 2 mg chicle medicamentoso sabor limén EFG

Polska NIKO-LEK LEMON

[tylko dla 4 mg]

Niemcy Nicolex mit Zitronengeschmack 4 mg wirkstofthaltiges Kaugummi

Francja Nicolex CITRON 4 mg SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse édulcorée
au xylitol, a I'acésulfame potassique, au sucralose et au maltitol

Wtochy Nicotina Fertin 4 mg gomme da masticare medicate gusto limone

Hiszpania Quitt 4 mg chicle medicamentoso sabor liméon EFG

Polska NIKO-LEK LEMON

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.07.2015
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