ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Nicotine Perrigo, 2 mg, tabletki do ssania
Nicotine Perrigo, 4 mg, tabletki do ssania
Nicotinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uplywie 6 miesigcy nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nicotine Perrigo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicotine Perrigo
Jak stosowa¢ lek Nicotine Perrigo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nicotine Perrigo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. CO TO JEST LEK NICOTINE PERRIGO W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tabletki do ssania Nicotine Perrigo pomagajg w odzwyczajeniu si¢ od palenia. Ten sposob leczenia
nazywa si¢ Nikotynowa Terapig Zastgpcza.

Nicotine Perrigo moze zmniejszy¢ cheé zapalenia dostarczajac do organizmu cze$¢ nikotyny wczesniej
wdychanej z papieros6w i pomaga oprze¢ si¢ checi zapalenia. Stosowanie leku Nicotine Perrigo nie
powoduje zagrozenia dla zdrowia takiego jak palenie papierosow, poniewaz lek nie zawiera substancji
smolistych ani tlenku wegla zawartych w dymie papierosowym.

Lek ten zawiera:
¢ nikotyne z kationitem, ktéra podczas ssania uwalnia si¢ powoli i jest wchianiana przez sluzowke
jamy ustnej. Nikotyna tagodzi niektdre objawy gltodu nikotynowego i nieprzyjemne objawy z
odstawienia, takie jak nudno$ci lub drazliwo$é, ktore palacze odczuwajg czesto, kiedy rzucajg
palenie.

Jezeli to mozliwe, podczas rzucania palenia, tabletki nalezy stosowac jednocze$nie z programem
psychologicznym wspierajacym rzucenie palenia. W celu uzyskania blizszych informacji nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NICOTINE PERRIGO

Kiedy nie stosowa¢ leku Nicotine Perrio

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

- u 0s0b niepalacych

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat

- jesli pacjent jest chory na fenyloketonurie, rzadko wystgpujaca dziedziczna chorobe metaboliczna

- jesli u pacjenta niedawno wystapit zawat mig¢$nia sercowego lub udar moézgu lub cig¢zkie zaburzenia
rytmu serca

- jesli u pacjenta wystgpuje niestabilna lub nasilajaca si¢ dtawica piersiowa, dtawica Prinzmetala.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nicotine Perrigo nalezy umowié to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

- jes$li u pacjenta wystepuja problemy z sercem lub Kkrazeniem, w tym niewydolno$¢ serca lub
stabilna dlawica piersiowa (uczucie dyskomforty w klatce piersiowej, ktore zwykle mozna
przewidziec)

- jesli pacjent ma wysokie ciSnienie tetnicze

- jesli u pacjenta wystepuje choroba zarostowa tetnic obwodowych — polega na zwezeniu naczyn
krwiono$nych poza sercem

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby watroby i (lub) nerek

- jesli pacjent ma wrzody Zoladka

- jesli pacjent ma zapalenie przelyku, cze$¢ przewodu pokarmowego tgczaca jame ustng z zotadkiem

- jesli u pacjenta wystepuje nickontrolowana nadczynnos¢ tarczycy

- jesli pacjent jest chory na cukrzyce, poniewaz pacjenci z cukrzycg powinni czesciej kontrolowac
stezenie cukru we krwi, poniewaz nikotyna pochodzaca z palenia lub z tabletek moze zmieniac¢
stezenie cukru bardziej niz zwykle

- jesli u pacjenta zdiagnozowano guz chromochlonny nadnerczy

- jesli u pacjenta wystapity reakcje alergiczne (patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane).

Inne wazne informacje:
Po rzuceniu palenia metabolizm spowalnia, co moze zaburza¢ sposob reakcji organizmu na rézne leki.

Lek Nicotine Perrigo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dzieci i mlodziez
Leku Nicotine Perrigo NIE nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy do 12 lat.

Stosowanie leku Nicotine Perrigo z jedzeniem i piciem

Trzymajac tabletke w jamie ustnej nalezy powstrzymac si¢ od jedzenia i picia. Nie nalezy spozywaé
napojow zmniejszajacych pH w jamie ustnej, takich jak kawa, soki i napoje bezalkoholowe, na 15 minut
przed przyjeciem tabletki.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiag, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Kobiety cigzarne lub karmigce piersig powinny probowac rzuci¢ palenie bez stosowania Nikotynowe;j
Terapii Zastgpczej. Jezeli to si¢ nie powiedzie, lekarz moze zaleci¢ NTZ aby wspomoc probg rzucenia
palenia.

Palenie podczas cigzy stwarza ryzyko dla dziecka. Moze powodowac niewtasciwy rozwoj przed porodem,
przedwczesny pordd lub urodzenie martwego dziecka. Rzucenie palenia jest najlepszym sposobem
poprawy stanu zdrowia zaré6wno palgcej cigzarnej jak i jej dziecka. Im wczesniej pacjentka przestanie
pali¢, tym lepie;j.

Decyzje o zastosowaniu NTZ nalezy podja¢ na najwczes$niejszym mozliwym etapie cigzy. Celem jest
stosowanie NTZ przez maksymalnie 2-3 miesigce.

Palenie papieroso6w podczas karmienia piersia moze powodowaé problemy z oddychaniem oraz inne
zaburzenia u noworodkow i dzieci. Jesli pacjentka musi zastosowa¢ NTZ, ilo$¢ nikotyny, jaka moze
dosta¢ si¢ do organizmu dziecka jest mniejsza i mniej szkodliwa niz ta wdychana wraz z dymem
papierosowym (bierne palenie). Najlepiej karmié piersig przed samym zastosowaniem produktu — dziecko
otrzyma najmniejsza mozliwa ilo§¢ nikotyny.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Jednakze, pacjent
powinien by¢ §wiadom, iz rzucanie palenia moze powodowac zmiany zachowania, ktore moga zaburzad
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Lek Nicotine Perrigo zawiera aspartam, mannitol i séd.
Kazda tabletka zawiera 15 mg sodu, a maksymalna dobowa dawka (15 tabletek) zawiera 225 mg sodu.
Nalezy wzig¢ to pod uwagg, jesli pacjent stosuje diete ubogosodows.

Lek zawiera aspartam (E951), ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow
z fenyloketonuria.

Mannitol (E421) moze mie¢ dziatanie przeczyszczajace.

Tabletki nie zawieraja cukru.

3. JAK STOSOWAC LEK NICOTINE PERRIGO

Wazne: Lek Nicotine Perrigo, tabletki do ssania 4 mg jest przeznaczony dla palaczy, ktorzy wypalaja
pierwszego papierosa przed uptywem 30 minut po przebudzeniu.

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

Lek Nicotine Perrigo nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w tej ulotce. Je$li pacjent
ma watpliwos$ci dotyczgce stosowania, nalezy skonsultowac si¢ z farmaceuta.

Produkt przeznaczony jest do stosowania na btong §luzowg jamy ustnej. Oznacza to, iz nikotyna z
tabletek uwalniana jest powoli do jamy ustnej, skad wchtaniana jest do organizmu.



We wszystkich przypadkach jedng tabletke umiesci¢ w jamie ustnej i od czasu do czasu nalezy ja
przemieszczaé z jednej strony jamy ustnej na druga, dopoki catkowicie si¢ nie rozpusci. Powinno to
potrwa¢ okoto 20-30 minut. Tabletki nie nalezy zu¢ ani potyka¢ w catosci.

Jesli pacjent odczuwa potrzebe stosowania tabletek Nicotine Perrigo dluzej niz 6 miesiecy, powinien
skonsultowaé sie z lekarzem.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Nalezy postepowa¢ dokladnie zgodnie z instrukcja i nie
stosowa¢ wiecej niz 15 tabletek na dobe (24 godziny).

Dorosli (W wieku powyzej 18 lat):
Zalecany schemat stosowania:

Krok 1 Krok 2 Krok 3

Tydzien od 1. do 6.

Tydzien od 7. do 9.

Tydzien od 10. do 12.

Poczatkowy okres terapii

Okres kuracji ze
zmniejszeniem dawki

Okres kuracji ze
zmniejszeniem dawki

1 tabletka do ssania co 1-2

1 tabletka do ssania co 2-4

1 tabletka do ssania co 4-8

godziny godziny godzin
Od 1. do 6. tygodnia zalecane jest stosowanie co najmniej 9 tabletek na dobe.
Po rzuceniu palenia pacjent moze poczu¢ nagla potrzebe zapalenia papierosa. Jesli pojawi si¢ potrzeba
zapalenia, mozna ponownie zastosowac tabletke.

Miodziez (w wieku od 12 do 17 lat):
Lek Nicotine Perrigo moze by¢ stosowany u mtodziezy jedynie pod nadzorem lekarskim.

Nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Informacja: rzucenie palenia jest bardziej prawdopodobne, jesli pacjent bedzie stosowat tabletki oraz
korzystal z pomocy farmaceuty, lekarza, trenera oraz programu wspierajgcego rzucanie palenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nicotine Perrigo

W przypadku zastosowania wigkszej ilosci tabletek na dobe niz zalecana, wystapi¢ moga objawy
przedawkowania nikotyny. Nalezy wowczas skonsultowac si¢ z lekarzem. Objawy przedawkowania
obejmujg bol gtowy, wymioty, bdl brzucha i biegunke.

Jesli dziecko potknie jakakolwiek tabletke lub jesli ma miejsce przypadkowe przedawkowanie, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala, takie zdarzenie moze zakonczy¢ sig¢

zgonem. Jesli mozliwe nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie leku lub ulotke.

Pomini¢cie zastosowania leku Nicotine Perrigo
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.




4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane sg podobne do tych po nikotynie z papierosow i sg bardziej prawdopodobne, im
wigcej nikotyny zastosowano.

Samo rzucenie palenia moze powodowaé objawy, takie jak zwroty gtowy, bol glowy, zaburzenia snu,
kaszel i objawy podobne do przezigbienia, depresja, drazliwos¢, Igk i budzenie si¢ w nocy.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie tabletek i skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapig nizej
wymienione objawy:

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ U mniej niz 1 na 100 os6b):
o tachykardia (przyspieszony rytm serca)
e choroba wrzodowa Zoladka, odbijanie, bol brzucha, wymioty, utrata apetytu
o dysfagia (trudnosci w potykaniu)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10.000 osob):
o reakcje anafilaktyczne (cigzkie reakcje alergiczne, w tym $wiszczacy oddech lub uczucie ucisku
w klatce piersiowej, wysypka i uczucie omdlenia)

Inne mozliwe dziatania niepozadane:
Bardzo czg¢sto (moga wystapic¢ U wigeej niz 1 na 10 osob):
e nudnosci

Czgsto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
e bezsenno$¢, niepokoj, drazliwo$¢, wzmozony apetyt
e bol glowy
e zapalenie gardta
e wymioty, zgaga, niestrawno$¢, czkawka, podraznienia lub owrzodzenia jamy ustnej, owrzodzenia
jezyka, biegunka, odbijanie, wzdgcia

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

krwawienie z dzigset i nosa

zto$¢, nasilony niepokoj, koszmary senne, wzmozone uczucie gtodu, zmiany nastroju, czujnos¢
uczucie oszotomienia, miejscowe dretwienie

kotatanie serca

zaburzeni naczyniowe, zaczerwienienie twarzy

kurcz krtani, nasilenie astmy, zakazenia dolnych drég oddechowych, kaszel, podraznienie nosa
lub gardta, zatkanie nosa

e choroba wrzodowa zotadka, refluks zotadkowo-przetykowy, przepuklina rozworu przetykowego,
zapalenie przetyku, nadmierne gromadzenie si¢ gazow, sucho$¢ w ustach i gardle, zaburzenia
jezyka, bol zgbow

nieprawidlowe odczuwanie smakow, metaliczny smak w ustach, zaburzenia smaku

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

bol szczeki

nocne oddawanie moczu

efekt przedawkowania, bdl, bol nog, obrzgk ndg



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NICOTINE PERRIGO

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku kartonowym.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Nicotine Perrigo

Substancja czynng leku jest nikotyna.

Jedna tabletka do ssania zawiera 2 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem).
Jedna tabletka do ssania zawiera 4 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem).

Inne sktadniki leku to: mannitol, magnezu stearynian, sodu alginian, guma ksantan, potasu
wodoroweglan, sodu weglan bezwodny, aspartam i aromat migty pieprzowej.

Jak wyglada lek Nicotine Perrigo i co zawiera opakowanie
Biata do kremowej, obustronnie wypukta, okragta tabletka do ssania o zapachu miety.

Na tabletkach do ssania 2 mg znajduje si¢ wyttoczenie L344 po jednej stronie.
Na tabletkach do ssania 4 mg znajduje sie wyttoczenie 1873 po jednej stronie.

Opakowanie zawiera 36 lub 72 tabletki do ssania.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Wrafton Laboratories Limited
Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon, EX33 2DL
Wielka Brytania

Wytworca:
Brunel Healthcare Manufacturing Limited
William Nadan Way, Swadlincote, Derbyshire, DE11 0BB
Wielka Brytania

Wrafton Laboratories Limited
Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon, EX33 2DL
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Republika Czeska: Nicotine Perrigo 2 mg
Nicotine Perrigo 4 mg

Wiochy: Nicotina Perrigo
Holandia: ETOS Nicotine Mint 2 mg zuigtablet
ETOS Nicotine Mint 4 mg zuigtablet
Polska: Nicotine Perrigo
Niemcy: Nicotin Perrigo 2 mg Lutschtabletten, gepresst
Nicotin Perrigo 4 mg Lutschtabletten, gepresst
Wielka Brytania: Nicotine Perrigo 2 mg Lozenges
Nicotine Perrigo 4 mg Lozenges
Wegry: Nicotine APC 2 mg

Nicotine APC 4 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2016/12/16



