ULOTKA DLA PACJENTA
Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NiQuitin Mietowe Listki
2,5 mg, lamelka rozpadajaca si¢ w jamie ustnej
Nicotinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia 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 wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NiQuitin Mietowe Listki

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Lek NiQuitin Migtowe Listki pomaga odzwyczai¢ si¢ od palenia tytoniu. Stosowanie leku tego typu

nazywane jest nikotynowg terapig zast¢pcza.

Nikotyna zawarta w tytoniu powoduje fizyczne uzaleznienie od palenia papieroséw.

- Lek NiQuitin Migtowe Listki pomaga rzuci¢ palenie zastgpujac pacjentowi czgs¢ nikotyny
przyjmowanej z papieroséw.

- Dostarczona nikotyna tagodzi cze$¢ nieprzyjemnych objawéw wynikajacych z odstawienia
papieroséw, miedzy innymi zle samopoczucie i rozdraznienie.

- Dostarczona nikotyna tagodzi réwniez objawy gltodu nikotynowego i pomaga powstrzymac ochote
na zapalenie papierosa.

NiQuitin Migtowe Listki sa pozbawione zagrozen, jakie niesie ze sobg palenie tytoniu, poniewaz

nie zawierajg substancji smolistych, tlenku wegla 1 innych trucizn pochodzacych z dymu tytoniowego.

Cze$¢ pacjentdw moze obawiac si¢ uzaleznienia od leku z nikotyng po zaprzestaniu palenia. Takie

przyzwyczajenie zdarza si¢ bardzo rzadko i nawet, jesli wystapi, jest mniej szkodliwe dla zdrowia

i fatwiejsze do pokonania niz palenie tytoniu.

Szanse na zerwanie z natogiem mozna zwigkszy¢ poprzez udziat w programie psychologicznym
wspierajacym rzucenie palenia. Aby uzyska¢ informacje na temat psychologicznego programu
wspierajacego rzucenie palenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NiQuitin Mietowe Listki

Kiedy nie stosowac leku NiQuitin Mi¢towe Listki:

- jeSli pacjent ma uczulenie na nikotyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- lek nie powinien by¢ stosowany przez osoby niepalace oraz dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Palenie tytoniu nie niesie ze sobg zadnych korzysci dla zdrowia. Dlatego zdecydowanie lepiej jest
zerwaé z natogiem. Stosowanie nikotynowej terapii zastepczej, takiej jak lek NiQuitin Migtowe Listki,
moze w tym pomoc. Nalezy pami¢tac, ze niebezpieczenstwo zwigzane z paleniem tytoniu jest wicksze
niz dziatania niepozadane mogace wystapi¢ podczas stosowania nikotynowej terapii zastgpcze;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku NiQuitin Migtowe Listki nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki w nastepujacych przypadkach

Osoby uzaleznione od palenia tytoniu, ktére niedawno przebyty zawat mi¢snia sercowego lub udar
mézgu, chorujace na niestabilng lub nasilajaca si¢ dtawice piersiowa (b6l w klatce piersiowe;j),

lub nocng posta¢ dlawicy piersiowej, niekontrolowane nadcis$nienie tetnicze lub ciezkie zaburzenia
rytmu serca powinny prébowac rzuci¢ palenie bez stosowania nikotynowej terapii zast¢pczej, chyba ze
lekarz zezwoli na jej stosowanie.

Osoby chore na cukrzyce, stosujace lek NiQuitin Migtowe Listki, powinny mierzy¢ st¢zenia cukru
we krwi cze$ciej niz zwykle. Zalecenia dotyczace przyjmowania insuliny lub lekéw
przeciwcukrzycowych moga ulec zmianie.

Osoby, u ktérych kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna obejmujaca obrzgk ust, twarzy i gardia
(obrzek naczynioruchowy) lub swedzaca wysypka na skérze (pokrzywka) powinny zachowac
ostrozno$¢. Stosowanie nikotynowej terapii zast¢pczej moze czasami spowodowac takie reakcje
Osoby posiadajace dzieci w wieku ponizej 12 lat: dawka dostosowana do os6b dorostych moze
spowodowac u dzieci cig¢zkie, Smiertelne zatrucie. Dlatego konieczne jest przechowywanie leku

w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Kobiety ciezarne albo karmiace piersig powinny probowac rzuci¢ palenie bez stosowania
nikotynowej terapii zastepczej. Jednakze lepiej jest zerwac z natogiem za pomoca nikotynowej terapii
zastepczej niz pali¢ w czasie cigzy lub karmienia piersia (patrz punkt Cigza i karmienie piersia).

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty w przypadku:

- ciezkiej choroby watroby lub nerek ze wzgledu na wigksze prawdopodobienstwo wystapienia
dziatan niepozadanych,

- niekontrolowanej nadczynnos$¢ tarczycy lub guza chromochfonnego nadnerczy (guz
nadnerczy wplywajacy na ci$nienie krwi) ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia objawéw choroby,
o czym poinformuje lekarz,

- owrzodzenia Zolgdka lub dwunastnicy lub zapalenia przelyku (odcinka przewodu
pokarmowego pomiedzy jama ustng a zotadkiem) poniewaz potykana nikotyna moze zaostrzy¢
objawy choroby, moze tez wywota¢ owrzodzenie jamy ustnej. W razie nasilenia objawéw choroby
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Moze si¢ okazac, ze nalezy zamieni¢ doustng form¢ nikotynowe;j
terapii zastepczej na plastry.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat)
Dzieci w wieku ponizej 12 lat nie moga stosowac leku.

Lek NiQuitin Mietowe Listki a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych ostatnio, a takze
o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

NiQuitin Mie¢towe Listki z jedzeniem i piciem
Nie nalezy je$¢ ani pi¢ podczas trzymania leku w jamie ustnej.

Ciaza i karmienie piersia

Palenie tytoniu w czasie ciazy jest niebezpieczne dla dziecka. Moze by¢ przyczyna op6znienia
wzrostu plodu, przedwczesnego porodu lub urodzenia martwego dziecka. Zaprzestanie palenia jest
jedyna skuteczng metoda poprawy zdrowia zaréwno ci¢zarnej jak i dziecka. Im szybciej dojdzie do
zaprzestania palenia tym lepiej. Kobiety w ciazy powinny rzuci¢ palenie bez stosowania nikotynowe;j
terapii zastepczej. Jezeli jednak si¢ to nie uda, lekarz lub farmaceuta moze zaleci¢ stosowanie



nikotynowej terapii zastepczej wspierajacej probe rzucenia palenia, poniewaz bedzie ona
korzystniejsza dla rozwoju dziecka niz kontynuowanie palenia. Decyzj¢ o zastosowaniu nikotynowej
terapii zastgpczej podczas cigzy nalezy podja¢ mozliwie najwcze$niej. Wskazane jest stosowanie
leczenia tylko przez 2-3 miesiace. Nalezy pamig¢tac, ze najwazniejsze jest rzucenie palenia. Leki, takie
jak lamelka rozpadajaca si¢ w jamie ustnej moga by¢ korzystniejsze niz plastry, ktére uwalniaja
nikotyn¢ przez cata dobe. Plastry mozna stosowac, jesli leki doustne powoduja nudnosci lub wymioty.

Dym tytoniowy, na ktéry narazone sa niemowleta karmione piersig powoduje u nich trudnosci

z oddychaniem i inne problemy zdrowotne. Kobiety karmigce piersig powinny rzuci¢ palenie bez
stosowania nikotynowe;j terapii zastepczej. Jezeli jednak si¢ to nie uda, lekarz lub farmaceuta moze
zaleci¢ stosowanie nikotynowej terapii zastgpczej. Kiedy kobieta karmigca piersia stosuje nikotynowa
terapi¢ zastepcza, ilo$¢ nikotyny ktéra niemowle dostaje z mlekiem matki jest niewielka i znacznie
mniej szkodliwa niz bierne palenie, na ktére niemowlg bytoby narazone w przypadku kontynuowania
palenia przez matke.

Najlepiej stosowaé nikotynowa terapie zastgpcza dostarczajac w ciagu dnia pojedyncze dawki
nikotyny (np. w postaci lamelek rozpadajacych si¢ w jamie ustnej a nie plastréw). Najlepiej karmié
dziecko tuz przed zastosowaniem leku, poniewaz dostanie ono wtedy najmniejsza mozliwg dawke
nikotyny.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Nie ma znanych skutkéw oddziatywania leku na prowadzenie pojazdéw i1 obstugiwanie maszyn.
Jednakze nalezy pamigtacd, ze zaprzestanie palenia moze spowodowac trudno$ci w koncentracji
1 nasila¢ rozdraznienie.

Lek NiQuitin Mietowe Listki zawiera niewielka ilos¢ etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg
w jednej lamelce.

3. Jak stosowacé lek NiQuitin Mietowe Listki

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 zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Podczas préby rzucania palenia z uzyciem leku NiQuitin Migtowe Listki nalezy podja¢ wszelkie
mozliwe wysitki aby catkowicie zaprzesta¢ palenia tytoniu. Jesli jednak wypali si¢ papierosa w trakcie
kuracji, nalezy nadal kontynuowac¢ prébe rzucenia palenia stosujac lek NiQuitin Migtowe Listki.

Jesli nadal bedg wystepowac trudnosci z zaprzestaniem palenia nalezy porozmawiaé z lekarzem,
pielegniarka, doradcg w sprawach rzucenia natogu lub farmaceuta, gdyz moze to pacjentowi pomdc.

Instrukcja otwierania opakowania znajduje si¢ na saszetce.
Nie stosowa¢ uszkodzonych lamelek.

Potozy¢ 1 lamelke na jezyku. Zamknac¢ usta, docisng¢ delikatnie jezyk do podniebienia i1 pozostawi¢
lek w jamie ustnej do czasu rozpuszczenia (okoto 3 minuty). Leku nie nalezy zu¢ ani potykad

w calosci.

W czasie gdy lek znajduje si¢ w jamie ustnej nie nalezy jednocze$nie jes¢ ani pi¢ gdyz moze to
zmniejszy¢ wchtanianie nikotyny. Nie stosowac wiecej niz 15 listkéw na dobg. Jezeli odczuwa si¢
potrzebe stosowania leku dluzej niz 9 miesiecy, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)
Ponizsza tabela informuje ile lamelek nalezy stosowa¢ w ciagu pierwszych 12 tygodni leczenia.

- W ciagu pierwszych 6 tygodni nalezy stosowac co najmniej 9 listkéw na dobe.



Stopien 1 Stopien 2 Stopien 3

Tygodnie 1. do 6. Tygodnie 7. do 9. Tygodnie 10. do 12.

Poczatkowy etap leczenia Etap leczenia ze Etap leczenia ze
zmniejszeniem dawki zmniejszeniem dawki

1 lamelka co 1-2 godziny 1 lamelka co 2-4 godziny 1 lamelka co 4-8 godzin

- Aby moéc powstrzymac si¢ od palenia przez nastgpne 12 tygodni mozna stosowa¢ 1 lub 2 lamelki
na dobe w sytuacjach gdy wystapi silna ochota na zapalenie papierosa.

- Kiedy ilos¢ przyjmowanych lamelek wyniesie 1-2 sztuki na dobe, nalezy catkowicie zaprzesta¢
ich stosowania.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat wiacznie)
Mozna stosowac lek jedynie po zaleceniu przez lekarza.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat nie moga stosowa¢ leku. Lek jest przeznaczony do podawania na
btone $§luzowa jamy ustnej. Oznacza to, ze nikotyna uwalnia si¢ z lamelek w jamie ustnej i przenika do
organizmu.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Nalezy stosowac lek zgodnie z instrukcja i nie
przyjmowac wiecej niz 15 sztuk na dobe.

W razie ochoty na powrét do palenia tytoniu

Jezeli pacjent obawia si¢ nawrotu nalogu palenia tytoniu lub ma trudnosci z zaprzestaniem stosowania
leku powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W razie powrotu do natogu palenia tytoniu lekarz lub farmaceuta doradzi jak najskuteczniej stosowac
nastgpng nikotynowg terapi¢ zastgpcza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NiQuitin Mietowe Listki

W przypadku zazycia zbyt wielu sztuk leku NiQuitin Migtowe Listki moga wystapi¢ nudnosci,
zawroty glowy i zte samopoczucie. Nalezy wéwczas zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy wzia¢ ze soba ulotke lub opakowanie leku,
aby moc je pokazac.

Lek nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 12 lat lub 0séb niepalagcych. W razie spozycia
leku przez dziecko lub osobg niepalaca moga pojawic si¢ objawy przedawkowania nikotyny, np. bol
glowy, wymioty, bél brzucha i biegunka. Dziecko, ktére uzyto lub zjadto lek, nalezy natychmiast
zawiez¢ na ostry dyzur szpitalny lub skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢
lekarzowi ulotke lub opakowanie leku.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zapyta¢ lekarza lub
farmaceute.

Pominiecie zastosowania leku NiQuitin Mietowe Listki
Nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku NiQuitin Mietowe Listki

W przypadku przerwania stosowania leku przed uptywem zaleconego czasu kuracji moze wystapic
ochota na zapalenie papierosa.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Samo zaprzestanie palenia moze powodowac objawy, takie jak bole glowy, zawroty glowy, kaszel
i objawy grypopodobne. Objawy, takie jak ostabienie, zmegczenie, zte samopoczucie, nerwowos¢
i bezsenno$¢ moga réwniez by¢ spowodowane zaprzestaniem palenia tytoniu.

Inne dziatania niepozadane wymieniono ponizej w grupach opartych na prawdopodobienstwie ich
wystapienia:

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

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10, ale u wiecej niz u 1 na 100 pacjentéw)
- wymioty

- niestrawno$¢ i (lub) zgaga

- uczucie dyskomfortu w zotadku

- biegunka

- sucho$¢ w jamie ustnej

- zaparcie

- czkawka

- bdl lub obrzek gardta

- wzdgcia z oddawaniem wiatrow

- lekki bél lub podraznienie jamy ustnej lub jezyka
- bdl glowy

- zawroty glowy

- bezsennos¢

- kaszel.

Inne zgtoszone dziatania niepozadane, ktérych czestos¢ wystgpowania nie jest znana:

- przyspieszona czynnos¢ serca,

- uczucie silnego bicia serca

- trudnosci w polykaniu, odbijanie si¢, wzmozone wydzielanie §liny

- ostabienie, brak energii, objawy grypopodobne i ogdlne zte samopoczucie

- reakcje alergiczne wilaczajac swedzaca wysypke, podraznienie jamy ustnej i owrzodzenie
- drzenie

- nerwowos¢

- skrécony oddech.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10000 oséb)
- ciezkie reakcje alergiczne powodujace opuchnigcie twarzy, jezyka lub gardla, ktére moga
prowadzi¢ do utrudnienia oddychania lub potykania.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych , Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa, e-mail: ndl @urpl.gov.pl

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



5. Jak przechowywac lek NiQuitin Mietowe Listki

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i opakowaniu
zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NiQuitin Mi¢towe Listki
- Substancja czynng leku jest nikotyna. Kazda lamelka rozpadajaca si¢ w jamie ustnej zawiera
2,5 mg nikotyny.
- Pozostale sktadniki to: kwas metakrylowy i etylu akrylanu kopolimer (1:1) Typ A, trietylu
cytrynian, aromat miety pieprzowej TAK — 032230, sukraloza, wodoroweglan sodu, etanol.

Jak wyglada lek NiQuitin Mietowe Listki i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ przezroczystych lamelek o wymiarach ok. 20 mm na 30 mm. Kazda lamelka pakowana
jest w saszetke. Kazde opakowanie zawiera 10, 15, 30 lub 60 saszetek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Omega Pharma Poland Sp. z o0.0.,
Al. Niepodlegtosci 18,

02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51

Wytworca:

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2, 56626 Andernach
Niemcy

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

Austria NiQuitin Mint 2,5 mg Schmelzfilme

Belgia NiQuitin mint 2,5 mg, film orodispersible

Czechy NiQuitin Mint 2,5mg orodispergovatelny film

Dania NiQuitin Mint 2,5 mg smeltefilm

Niemcy NiQuitin Mint 2,5mg Schmelzfilm

Wegry NiQuitin 2,5 mg mentolos szdjban diszpergalddé film
Irlandia NiQuitin Strips Mint 2.5mg Orodispersible Film
Witochy NIQUITIN 2,5 mg film orodispersibile gusto menta
Luksemburg NiQuitin Mint 2,5 mg, film orodispersible

Holandia NiQuitin Mint 2,5 mg orodispergeerbare film.

Polska NiQuitin Migtowe Listki



Portugalia Niquitin Menta 2,5mg pelicula orodispersivel

Stowacja NiQuitin Mint 2.5 mg orodispergovatel'ny film
Szwecja NiQuitin Mint 2,5 mg munsoénderfallande film
Wielka Brytania Nicabate Mint 2.5 mg Orodispersible Film

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédta informacji

Szczegoétowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej polskiego Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych



