ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NiQuitin MINI
(Nicotinum)
4 mg, tabletki do ssania

Nalezy uwaznie zapoznad sie 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 wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- 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 MINI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NiQuitin MINI
Jak stosowa¢ lek NiQuitin MINI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NiQuitin MINI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek NiQuitin MINI i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki do ssania NiQuitin MINI pomagaja odzwyczai¢ si¢ od palenia tytoniu. Stosowanie leku tego
typu nazywane jest nikotynowa terapia zastepcza. Tabletki do ssania NiQuitin MINI w dawce 4 mg sa
odpowiednie dla os6b wypalajacych 20 lub wiecej papierosoOw dziennie.

Nikotyna zawarta w tytoniu powoduje fizyczne uzaleznienie od palenia papierosow.

- Tabletki do ssania NiQuitin MINI pomagaja rzuci¢ palenie zastepujac pacjentowi czgs¢ nikotyny
przyjmowanej z papierosow.

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

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

Tabletki do ssania NiQuitin MINI s3 pozbawione zagrozen, jakie niesie ze sobg palenie tytoniu,
poniewaz nie zawierajg substancji smolistych, tlenku wegla i innych trucizn pochodzacych z dymu
tytoniowego. Czg§¢ pacjentow moze obawia¢ si¢ uzaleznienia od tabletek 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
wspierajgcym rzucenie palenia. Aby uzyska¢ informacje na temat psychologicznego programu
wspierajgcego rzucenie palenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Palenie tytoniu nie niesie ze sobg zadnych korzysci dla zdrowia. Dlatego zdecydowanie lepiej jest
zerwac z natogiem. Stosowanie nikotynowe;j terapii zastgpczej, takiej jak tabletki do ssania NiQuitin
MINI, moze w tym pomoc. Nalezy pamigtac, ze niebezpieczenstwo zwigzane z paleniem tytoniu jest
wiegksze niz dziatania niepozadane mogace wystapi¢ podczas stosowania nikotynowej terapii
zastgpczej.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NiQuitin MINI

Kiedy nie stosowa¢ leku NiQuitin MINI:

- jeSli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na nikotyn¢ lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania NiQuitin MINI nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:

e Osoby uzaleznione od palenia tytoniu, ktére niedawno przebyly zawal mig$nia sercowego
lub udar mézgu, chorujace na niestabilng lub nasilajgca sie dlawice piersiowg (b6l w
klatce piersiowej), lub nocna postaé dlawicy piersiowej, ciezkie zaburzenia rytmu serca
powinny probowac rzuci¢ palenie bez stosowania nikotynowej terapii zastgpczej, chyba, ze
lekarz zezwoli na jej stosowanie.

e Osoby chore na cukrzyce, stosujgce tabletki NiQuitin MINI, powinny mierzy¢ st¢zenia cukru
we krwi czgsciej niz zwykle. Zalecenia dotyczace przyjmowania insuliny Iub lekoéw
przeciwcukrzycowych moga ulec zmianie.

e Osoby, u ktérych wystepowaly napady padaczki

e Osoby, u ktérych kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna obejmujaca obrzek ust,
twarzy i gardta (obrzek naczynioruchowy) lub swedzaca wysypka na skorze (pokrzywka)
powinny zachowa¢ ostroznos$¢. Stosowanie nikotynowej terapii zastepczej moze czasami
spowodowac takie reakcje.

Podczas proby rzucenia palenia nie nalezy wymiennie stosowac tabletek NiQutin MINI z gumg do
zucia zawierajacg nikotyne.

Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty w przypadku:

- ciezkiej lub umiarkowanej niewydolnos$ci watroby lub nerek ze wzgledu na wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych,

- niekontrolowanej nadezynnosé tarczycy lub guza chromochlonnego nadnerczy (guz
nadnerczy wplywajacy na cis$nienie krwi) ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia objawow choroby, o
czym poinformuje lekarz,

- owrzodzenia Zoladka lub dwunastnicy lub zapalenia przelyku (odcinka przewodu
pokarmowego pomig¢dzy jamg ustng a zotagdkiem) poniewaz potykana nikotyna moze zaostrzy¢
objawy choroby, moze tez wywota¢ owrzodzenie jamy ustnej. W razie nasilenia objawow choroby
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Moze si¢ okazac, ze nalezy zamieni¢ doustng forme nikotynowe;j
terapii zastepczej na plastry.

- w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych uzaleznienia od tego produktu leczniczego
lub jesli pacjent uwaza, ze stal si¢ uzalezniony od tego leku.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac¢ tego leku o dzieci ponizej 12 lat. Normalna dawka nikotyny stosowana u osoby
dorostej moze spowodowac u dziecka cigzkie lub $miertelne zatrucie. Dlatego tez nalezy
przechowywac produkt NiQuitin MINI w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek NiQuitin MINI a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
wydawanych bez recepty.

Zaprzestanie palenia tytoniu moze zmieni¢ dziatanie innych stosowanych lekéw. W przypadku
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢



dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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 lepie;.

Kobiety w cigzy powinny rzuci¢ palenie bez stosowania nikotynowej terapii zastepczej. Jezeli jednak
si¢ to nie uda, lekarz lub farmaceuta moze zaleci¢ stosowanie nikotynowej terapii zastgpczej
wspierajacej probe rzucenia palenia, poniewaz bedzie ona korzystniejsza dla rozwoju dziecka niz
kontynuowanie palenia. Decyzje o zastosowaniu nikotynowe;j terapii zastepczej podczas cigzy nalezy
podja¢ mozliwie najwczesniej. Wskazane jest stosowanie leczenia tylko przez 2-3 miesigce. Nalezy
pamigtac, Zze najwazniejsze jest rzucenie palenia. Leki takie jak tabletki do ssania moga by¢
korzystniejsze niz plastry, ktore uwalniajg nikotyng¢ przez cata dobg. Plastry mozna stosowac, jesli
tabletki powodujg nudnosci lub wymioty.

Dym tytoniowy, na ktory narazone sa niemowlgta karmione piersia powoduje u nich trudnosci z
oddychaniem i inne problemy zdrowotne. Kobiety karmigce piersig powinny rzuci¢ palenie bez
stosowania nikotynowej terapii zastepczej. Jezeli jednak si¢ to nie uda, lekarz lub farmaceuta moze
zaleci¢ stosowanie nikotynowej terapii zastgpczej. Kiedy kobieta karmiaca piersia stosuje nikotynowa
terapi¢ zastepcza, ilos¢ nikotyny ktora niemowle dostaje z mlekiem matki jest niewielka i znacznie
mniej szkodliwa niz bierne palenie, na ktore niemowlg byloby narazone w przypadku kontynuowania
palenia przez matke.

Najlepiej stosowac nikotynowa terapi¢ zastepcza dostarczajac w ciagu dnia pojedyncze dawki
nikotyny (np. tabletki do ssania lub gumy do Zucia a nie plastry). Najlepiej karmi¢ dziecko tuz przed
zazyciem tabletki, poniewaz dostanie ono wtedy najmniejsza mozliwg dawke nikotyny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczgcych wptywu NiQuitin MINI na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn. Nalezy jednak pamigtac, ze rzucenie palenia moze spowodowac zmiany w zachowaniu, ktore
wplywaja na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek NiQuitin MINI zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek NiQuitin MINI

Nalezy stosowac¢ lek NiQuitin MINI zgodnie z instrukcja zawarta w ulotce. W razie watpliwosci
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jedng tabletkg NiQuitin MINI nalezy umiesci¢ w jamie ustnej, od czasu do czasu przemieszczac jg z
jednej strony jamy ustnej na druga, dopoki catkowicie si¢ nie rozpusci (okoto 10 minut). Tabletek nie
nalezy zu¢ ani potykac¢ w catosci. Nie stosowaé wigcej niz 15 tabletek na dobe. Jezeli odczuwa sig
potrzebe stosowania leku dluzej niz 9 miesigcy, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dorosli (powyzej 18 lat)
Na poczatku leczenia stosowac¢ 8 do 12 tabletek na dobe. Ssa¢ tabletke, kiedy poczuje si¢ cheé
zapalenia papierosa.

- Po uptywie nie wigcej niz 6 tygodni nalezy stopniowo zmniejszac ilo$¢ przyjmowanych tabletek.

- Leczenie nalezy zakonczy¢, kiedy ilo$¢ przyjmowanych tabletek zmaleje do 1-2 na dobe.

Nawet po zakonczeniu terapii moze wystapic¢ che¢ zapalenia papierosa, mozna wtedy rOwniez
zastosowac lek.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Mtodziez w wieku 12-17 lat
Lek moze by¢ podawany mtodziezy w wieku 12-17 lat jedynie po zaleceniu przez lekarza lub
farmaceutg.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania. Nalezy stosowac lek zgodnie z zaleceniami i nie
przyjmowac wiecej niz 15 tabletek w ciagu doby.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat nie moga stosowa¢ leku.

Lek jest przeznaczony do stosowania na §luzéwke jamy ustnej. Nikotyna zawarta w tabletkach
uwalnia si¢ w jamie ustnej i przenika do organizmu.

W razie ochoty na powrot do palenia tytoniu

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

W razie powrotu do natogu palenia tytoniu lekarz lub farmaceuta doradzi jak najskuteczniej stosowac
nastepna nikotynowa terapi¢ zastepcza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NiQuitin MINI

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek NiQuitin MINI moga wystapi¢ nudnosci, zawroty glowy i
zte samopoczucie. Nalezy wowczas zaprzestac stosowania leku i natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta. Nalezy wzia¢ ze sobg ulotke Iub opakowanie leku, aby moc je pokazac.

Lek nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 12 lat lub os6b niepalacych. W razie spozycia
leku przez dziecko lub osobe niepalacg moga pojawic si¢ objawy przedawkowania nikotyny, np. bol
glowy, wymioty, bdl brzucha i biegunka. Dziecko, ktore uzyto lub zjadto lek, nalezy natychmiast
zawiez¢ na ostry dyzur szpitalny lub skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli to mozliwe, nalezy pokazac
lekarzowi ulotke lub opakowanie leku.

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

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

W zalecanym dawkowaniu nie stwierdzono wystgpowania zadnych cigzkich dziatan niepozadanych po
zazyciu leku NiQuitin MINL

Samo zaprzestanie palenia moze powodowac objawy takie jak zawroty glowy, bdle glowy,
zaburzenia snu, kaszel 1 objawy grypopodobne. Objawy, takie jak depresja, rozdraznienie, Igk,
niepokoj, zwickszony apetyt i bezsenno$¢ moga rowniez by¢ spowodowane zaprzestaniem palenia
tytoniu.

Inne dzialania niepozadane wymieniono ponizej w grupach opartych na prawdopodobienstwie ich
wystgpienia:

Bardzo cze¢sto (moze wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- Tabletki do ssania moga spowodowaé lekkie podraznienie lub bolesno$¢ jezyka lub ust. Moga
wystapi¢ nudnosci.

Czgsto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- B¢l gardta
- Nudnosci



- Uczucie dyskomfortu w Zotagdku
- Biegunka

- Niestrawno$¢/zgaga

- Wazdgcia z oddawaniem wiatrow
- Czkawka

- Zapalenie gardta

Niezbyt czgsto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
- Nerwowos¢

- Depresja

- Palpitacje (uczucie silnego bicia serca)

- Przyspieszona czynno$¢ serca,

- Bol w klatce piersiowej

- Wysypka

- Zmeczenie 1 ogolne zte samopoczucie

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- cigzkie reakcje alergiczne objawiajace si¢ naglym pojawieniem si¢ $wiszczacego oddechu lub
uczucia ucisku w klatce piersiowej, wysypki skornej lub uczucia mozliwosci wystapienia
omdlenia

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- drgawki

- dysfagia (trudnosci w przelykaniu)

- odbijanie ze zwracaniem gazu z zotadka przez usta (glo$ne odbijanie)

- nadmierne wydzielanie §liny

- choroby grypopodobne (objawy grypopodobne)

- reakcja nadwrazliwosci

- drzenie, zaburzenia smaku, parestezje w obrgbie ust (mrowienie lub drgtwienie ust)

- dusznosé

- swedzenie lub wysypka, opuchlizna skory lub blony §luzowej, zaczerwienienie skory, nadmierne
pocenie si¢

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 Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek NiQuitin MINI

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i opakowaniu
zewngtrznym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac opakowania zawierajacego lek do innych celow ze wzglgdu na pozostatos¢ pytu
tabletkowego.


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

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

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

- Substancjg czynng leku jest nikotyna. Kazda tabletka zawiera 4 mg mg nikotyny (w postaci
nikotyny z kationitem).

- Pozostate sktadniki to: mannitol, sodu alginian, guma ksantan, potasu wodoroweglan, wapnia
polikarbofil, sodu weglan bezwodny, acesulfam potasowy, aromat mi¢towy, sukraloza
magnezu stearynian,

Jak wyglada lek NiQuitin MINI i co zawiera opakowanie

Lek ma postac¢ biatych lub prawie biatych owalnych tabletek, obustronnie wypuktych. Tabletka 4 mg
ma na jednej stronie wyttoczong litere ,,NIC4”.

Kazdy pojemnik zawiera 20 tabletek. Opakowanie zawiera 1 Iub 3 pojemniki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszq znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Al. Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

Tel +48 22 489 54 51

Fax +48 22 489 54 52

Wytworca:

Wrafton Laboratories Limited,
Exeter Road, Wrafton, Braunton
EX33 2DL

Wielka Brytania

Importer:

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

Nazareth, 9810

Belgia

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej pod nastgpujacymi
nazwami handlowymi:

Belgia NiQuitin Minilozenge 4 mg, zuigtabletten/NiQuitin Minilozenge 4 mg, comprimés a sucer
Hiszpania NiQuitin Mini 4mg Comprimidos para chupar sabor menta
Wiochy NiQuitin 4mg pastiglie

Luksemburg NiQuitin Minilozenge 4 mg, comprimés a sucer/NiQuitin Minilozenge 4 mg, zuigtabletten

Polska NiQuitin MINI, 4 mg, tabletki do ssania




Portugalia NiQuitin Menta 4 mg, comprimidos para chupar
Holandia NiQuitin Minizuigtablet 4 mg, zuigtabletten
Szwecja NiQuitin 4 mg komprimerad sugtablett

Wielka Nicabate Mini 4 mg Compressed Lozenge
Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiccien 2020
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