Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NiQuitin MINI, 2 mg, tabletki do ssania
Nicotinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen fachowego personelu medycznego.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy skontaktowac si¢ z fachowym
personelem medycznym, np. lekarzem, pielegniarka, doradca ds. zaprzestania palenia lub
farmaceuta.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym fachowemu personelowi
medycznemu. Patrz punkt 4.

- Jesli pacjent nie jest w stanie ograniczy¢ lub zaprzesta¢ palenia lub stosowania leku NiQuitin,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Patrz punkt 3.

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

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SNk v

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 Nikotynowg Terapig Zastepcza lub NTZ . Lek NiQuitin MINI jest wskazany do
stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy (w wieku 12-17 lat, po zasi¢gnigciu porady fachowego
personelu medycznego).

Tabletki do ssania NiQuitin MINI w dawce 2 mg s3 odpowiednie dla 0osob wypalajacych 20 lub mnie;j
papieros6w na dobe.

Ostatecznym celem terapii jest trwale zaprzestanie palenia tytoniu. Tabletki do ssania NiQuitin MINI
mogg by¢ rowniez stosowane podczas stopniowego odstawiania palenia u osob, ktore nie chcg lub nie
s3 w stanie nagle rzuci¢ palenia. Tabletki do ssania NiQuitin MINI powinny by¢ stosowane w
polaczeniu z programem wsparcia behawioralnego. Patrz punkt 3: ,,Jak stosowac lek NiQuitin MINI”.

- Nikotyna zawarta w tytoniu powoduje fizyczne uzaleznienie od palenia papierosow. Tabletki
do ssania NiQuitin MINI pomagaja rzuci¢ palenie zastepujac pacjentowi cze$¢ nikotyny
przyjmowanej z papieroséw. Dostarczona nikotyna tagodzi czg¢$¢ nieprzyjemnych objawow
wynikajacych z odstawienia papierosoOw, miedzy innymi zte samopoczucie i rozdraznienie.
Dostarczona nikotyna tagodzi réwniez objawy glodu nikotynowego i pomaga powstrzymac
ochote na zapalenie papierosa.

Tabletki do ssania NiQuitin MINI sg pozbawione zagrozen zdrowotnych, jakie niesie ze sobg palenie
tytoniu, poniewaz nie zawierajg substancji smolistych, tlenku wegla i innych toksyn pochodzacych z
dymu tytoniowego. Czes$¢ pacjentdéw moze obawiac si¢ uzaleznienia od tabletek z nikotyna po



zaprzestaniu palenia. Takie przyzwyczajenie zdarza si¢ bardzo rzadko i nawet, jesli wystapi, jest mniej
szkodliwe dla zdrowia i tatwiejsze do pokonania niz palenie tytoniu.

Szanse na zerwanie z natogiem wzrosna, jesli pacjent wezmie udziat w programie wsparcia. Aby
uzyska¢ wigcej informacji na tematy tych programdw nalezy skontaktowac si¢ z fachowym
personelem medycznym.

Palenie tytoniu nie niesie ze sobg zadnych korzysci dla zdrowia. Dlatego zdecydowanie lepiej jest
zerwac z natogiem. Stosowanie Nikotynowej Terapii Zastgpczej, takiej jak tabletki do ssania NiQuitin
MINI, moze w tym pomoc. Nalezy pamietac, ze niebezpieczenstwo zwigzane z paleniem tytoniu jest
wicksze niz dziatania niepozadane mogace wystapi¢ podczas stosowania Nikotynowej Terapii
Zastepczej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NiQuitin MINI

Kiedy nie stosowaé leku NiQuitin MINI

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

- udzieci w wieku ponizej 12 lat,

- uo0sbb niepalacych.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku NiQuitin MINI nalezy omowi¢ to z fachowym personelem
medycznym:
e Osoby uzaleznione od palenia tytoniu, ktore niedawno przebyly zawal mi¢snia sercowego
lub udar mézgu, chorujace na niestabilng lub nasilajaca si¢ dlawice piersiowa (bél w
klatce piersiowej), lub spoczynkowg postaé dlawicy piersiowej, ciezkie zaburzenia rytmu
serca powinny probowac rzuci¢ palenie bez stosowania Nikotynowej Terapii Zastepczej,
chyba, ze lekarz zezwoli na jej stosowanie.
o Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia.

Podczas proby rzucenia palenia nie nalezy wymiennie stosowac tabletek do ssania NiQutin MINI z
guma do zucia zawierajaca nikotyne.

Nalezy poradzi¢ si¢ fachowego personelu medycznego w przypadku:

- problemow z sercem lub krazeniem oraz w przypadku niewydolnoSci serca, stabilnej dlawicy
piersiowej, wysokiego cisnienia tetniczego lub choroby okluzyjnej tetnic obwodowych

- cukrzycy: osoby chore na cukrzyce, stosujace tabletki do ssania NiQuitin MINI, powinny mierzy¢
stezenia cukru we krwi czgéciej niz zwykle. Zalecenia dotyczace przyjmowania insuliny lub lekow
przeciwcukrzycowych mogg ulec zmianie.

- przebytych kiedykolwiek reakcji alergicznych, z obrzekiem warg, twarzy i gardta (obrzek
naczynioruchowy) Iub swedzaca wysypka skorng (pokrzywka). NTZ moze czasami wywotac tego
typu reakcje.

- ciezkiej lub umiarkowanej niewydolnosci watroby lub nerek ze wzglgdu na wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych,

- niekontrolowanej nadczynnos$ci tarczycy lub guza chromochtonnego nadnerczy (guz
nadnerczy wptywajacy na cisnienie krwi) ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia objawdw choroby, o
czym poinformuje lekarz,

- owrzodzenia Zoladka lub dwunastnicy lub zapalenia przelyku (odcinka przewodu
pokarmowego pomiedzy jama ustng a zotadkiem) poniewaz potykana nikotyna moze zaostrzy¢
objawy choroby, moze tez wywola¢ owrzodzenie jamy ustnej. W razie nasilenia objawow choroby
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Moze si¢ okazac, ze nalezy zamieni¢ doustng forme Nikotynowe;j
Terapii Zast¢pczej na plastry.

- wystepowania (kiedykolwiek) napadéw padaczki

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



Dzieci i mlodziez

Nie wolno stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Typowa 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.
Mtodziez (w wieku 12-17 lat) powinna stosowac tabletki do ssania NiQuitin MINI wytacznie po
konsultacji z fachowym personelem medycznym. Podczas odstawiania palenia mtodziez nie powinna
stosowac¢ terapii taczonej NTZ.

Lek NiQuitin MINI a inne leki

Nalezy powiedzie¢ fachowemu personelowi medycznemu o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio. Nikotyna moze prawdopodobnie nasila¢ niektore dziatania lekow
stosowanych na nieregularne lub szybkie bicie serca (adenozyna), tj. wzrost ci$nienia tetniczego i
czestoscl rytmu serca, a takze nasila¢ odpowiedz na bol.

Zaprzestanie palenia tytoniu moze zmieni¢ dziatanie innych stosowanych lekow. W przypadku
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do fachowego personelu medycznego.

Nastepujace produkty lecznicze moga wymagac¢ dostosowania dawki przy zaprzestaniu palenia: leki
stosowane w leczeniu astmy (teofilina), leki przeciwbolowe (pentazocyna), leki przywracajace
prawidtowy rytm serca (flekainid), leki przeciwpsychotyczne (klozapina, olanzapina), agonisci
dopaminy (ropinirol) i kofeina.

NiQuitin MINI z jedzeniem lub piciem

W trakcie ssania tabletki NiQuitin MINI nie nalezy je$¢ ani pic.

Napoje, takie jak kawa, soki i napoje bezalkoholowe, mogg obnizy¢ skuteczno$¢ dziatania nikotyny.
Nalezy unika¢ tych ptynéw w ciaggu 15 minut przed przyjeciem tabletki do ssania NiQuitin MINI.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Stosowanie
terapii taczonej w czasie cigzy lub karmienia piersig nie jest zalecane, o ile fachowy personel
medyczny nie uzna inaczej.

Ciaza

Palenie tytoniu w czasie cigzy jest niebezpieczne dla dziecka. Moze by¢ przyczyna opdznienia
wzrostu ptodu, przedwczesnego porodu lub urodzenia martwego dziecka. Zaprzestanie palenia jest
jedyna skuteczng metoda poprawy zdrowia zardwno ci¢zarnej jak i dziecka. Im szybciej dojdzie do
zaprzestania palenia tym lepie;j.

Kobiety w cigzy powinny rzuci¢ palenie bez stosowania Nikotynowej Terapii Zastepczej. Jezeli
jednak si¢ to nie uda, fachowy personel medyczny moze zaleci¢ stosowanie Nikotynowej Terapii
Zastepczej poniewaz bedzie ona korzystniejsza dla dziecka niz kontynuowanie palenia.

Karmienie piersia

Dym tytoniowy, na ktéry narazone sg niemowleta i dzieci powoduje u nich trudnosci z oddychaniem i
inne problemy zdrowotne. Nikotyna pochodzaca z palenia i NTZ znajduje si¢ w mleku matki. Kobiety
karmigce piersig powinny rzuci¢ palenie bez stosowania Nikotynowej Terapii Zastepczej. Jezeli
jednak po podjetej probie to si¢ nie uda, fachowy personel medyczny moze zaleci¢ stosowanie
Nikotynowej Terapii Zastepczej. Kiedy kobieta karmigca piersig potrzebuje stosowa¢ Nikotynowa
Terapi¢ Zastepcza, aby rzucic¢ palenie, ilo$¢ nikotyny, na ktérg niemowle jest narazone jest niewielka i
znacznie mniej szkodliwa niz bierne palenie, na ktére niemowle bytoby narazone w przypadku
kontynuowania palenia przez matke. Lepiej jest rOwniez karmi¢ dziecko przed zastosowaniem
Nikotynowej Terapii Zastgpczej, tak aby dziecko dostato najmniej nikotyny jak to mozliwe.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu tabletek NiQuitin MINI na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nalezy jednak pamigtac, ze rzucenie palenia moze spowodowac¢ zmiany w
zachowaniu, ktore wptywaja na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.



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

3.  Jak stosowa¢ lek NiQuitin MINI

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami fachowego personelu medycznego. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do fachowego personelu medycznego.

Produkt przeznaczony jest do przyjmowania na sluzowke jamy ustnej. Oznacza to, ze nikotyna
zawarta w tabletce do ssania uwalnia si¢ powoli do jamy ustnej, skad jest wchianiana do organizmu.

Jedng tabletke NiQuitin MINI nalezy umiesci¢ w jamie ustnej, od czasu do czasu przemieszczac jg z
jednej strony jamy ustnej na druga, do czasu jej catkowitego rozpuszczenia (okoto 10 minut).

Tabletek nie nalezy zu¢ ani potykac¢ w catosci.

Dalsze zalecenia dotyczace dawkowania zaleza od tego czy:
a) pacjent zamierza rzuci¢ palenie natychmiast,
b) pacjent zamierza stopniowo ogranicza¢ palenie przed catkowitym jego zaprzestaniem.

Dorosli (od 18 lat)
Monoterapia:
a) Natychmiastowe rzucenie palenia
e Przez okres do 6 tygodni przyjmowac jedng tabletke do ssania (stosujac od 8 do 12
tabletek do ssania na dobe) za kazdym razem, gdy pojawi si¢ silna potrzeba
zapalenia. Nastepnie stopniowo zmniejsza¢ liczbe tabletek przyjmowanych w ciggu
doby.
e Gdy liczba stosowanych w ciggu doby tabletek obnizy si¢ do 1 lub 2, nalezy
catkowicie zaprzesta¢ ich stosowania.

Po rzuceniu palenia moze czasem pojawic si¢ nagta potrzeba zapalenia papierosa. W takim przypadku
mozna ponownie zastosowac tabletki do ssania.

b) Stopniowe rzucanie palenia
W przypadku silnej potrzeby zapalenia nalezy wzia¢ tabletke do ssania NiQuitin MINI zamiast
papierosa. Nalezy jak najbardziej ogranicza¢ liczbg wypalanych dziennie papieroséw. Jesli nie
uda si¢ ograniczy¢ liczby wypalanych codziennie papieroséw po 6 tygodniach, nalezy
skonsultowac si¢ z fachowym personelem medycznym.
Uzytkownik powinien catkowicie zrezygnowac z palenia papierosow, gdy tylko poczuje, ze jest
to mozliwe. Nastgpnie nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami podanymi powyzej w czgsci
,,a) Natychmiastowe zaprzestanie palenia”. Nalezy to uczyni¢ jak najszybciej. Jesli catkowite
zaprzestanie palenia nie powiedzie si¢ w ciggu 6 miesiecy od rozpoczecia stosowania tabletek
do ssania NiQuitin MINI, nalezy skonsultowac si¢ z fachowym personelem medycznym.

Nie przekraczac¢ zalecanej dawki. Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen i nie stosowac wiecej niz 15
tabletek do ssania w ciagu jednego dnia (24 godzin).

W przypadku odczuwania potrzeby korzystania z tabletek do ssania NiQuitin MINI w sumie przez
ponad 9 miesiecy, nalezy zwrocié si¢ o porade do fachowego personelu medycznego.

Terapia faczona:

Przeznaczona dla osob, ktore wrocity do palenia tytoniu po zastosowaniu NTZ lub o0sob, u ktorych
stosowanie wylacznie tabletek do ssania nie jest wystarczajace do opanowania gltodu nikotynowego
lub jako leczenie pierwszego rzutu u palaczy o wysokim poziomie uzaleznienia.




Pacjenci mogg taczy¢ system transdermalny (plastry) z doustnymi formami NTZ (w postaci gumy do
zucia, pastylek lub tabletek do ssania, itp.). L.aczne stosowanie jest skuteczniejsze niz zastosowanie
samych plastrow.

Terapia taczona powinna rozpocza¢ si¢ od okreslenia dawki plastra, ktora zalezy od wczesniejszych
nawykow uzytkownika w zakresie palenia. Rekomendowana ilo$¢ tabletek do ssania NiQuitin MINI 2
mg, stosowanych jednoczesnie z plastrami wynosi od 5 do 6 tabletek na dobe.

Maksymalna dawka dobowa to 15 sztuk. Nalezy stosowa¢ tylko jeden rodzaj postaci doustne;j
NiQuitin (tabletki do ssania lub gume do zucia) w potaczeniu z systemem transdermalnym (plastrami).

Nalezy kontynuowac¢ stosowanie produktu NiQuitin w formie doustnej przez 2 - 3 miesiace, a
nastepnie zaczac stopniowo ograniczac jego stosowanie, w miarg¢ obnizania si¢ liczby napadéw gltodu
nikotynowego. Gdy dzienne zuzycie obnizy si¢ do 1-2 tabletek do ssania, leczenie nalezy przerwac.

Osoby wypalajace powyzej 10 papieroséw dziennie

NiQuitin 2 mg, tabletkido

Etap

Systemtransdermalny(plastry)

ssania.

Przez pierwszych 6
tygodni

Etap 1, NiQuitin Przezroczysty 21
mg / 24 godziny

5 do 6 tabletek do ssania na
dobe

Tydzien 718

Etap 2, NiQuitinPrzezroczysty 14
mg / 24 godziny

Tydzien 91 10

Etap 3, NiQuitin Przezroczysty 7 mg

W razie potrzeby nalezy nadal
stosowac tabletki do ssania

/ 24 godziny
Po 10 tygodniach Odstawic plastry NiQuitin Stopniowo zmniejszac liczbg
Przezroczysty tabletek.
Leczenie nalezy przerwac,
kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2
tabletek.
Osoby wypalajace mniej niz 10 papierosow dziennie

NiQuitin 2 mg, tabletkido

Okres Systemtransdermalny(plastry) ssania.
Przez pierwszych 6 | Etap 2, NiQuitin Przezroczysty 14 5 do 6 tabletek do ssania na
tygodni mg / 24 godziny dobe

Tydzien 718

Etap 3, NiQuitin Przezroczysty 7 mg
/ 24 godziny

W razie potrzeby nalezy nadal
stosowac¢ tabletki do ssania

Po 8 tygodniach

Odstawic plastry NiQuitin
Przezroczysty

Stopniowo zmniejszac liczbe
tabletek.

Leczenie nalezy przerwac,
kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2
tabletek.

W celu uzyskania dodatkowych informacji, nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki dotaczonej do
produktu NiQuitin Przezroczysty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Mlodziez w wieku 12-17 lat

Lek moze by¢ podawany mlodziezy w wieku 12-17 lat jedynie po zaleceniu przez fachowy personel
medyczny.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat nie moga stosowa¢ leku NiQuitin MINIL
Nalezy skonsultowaé si¢ z fachowym personelem medycznym jezeli pacjent:

e obawia si¢ nawrotu natogu palenia tytoniu
e lub ma trudnosci z zaprzestaniem stosowania leku



W razie powrotu do natogu palenia tytoniu fachowy personel medyczny doradzi jak najskuteczniej
stosowac nastgpng Nikotynowg Terapi¢ Zastgpcza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NiQuitin MINI

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek NiQuitin MINI mogg wystapi¢ nudnosci, zawroty gtowy 1
zke samopoczucie. Nalezy wowczas zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy wzig¢ ze sobg ulotke lub
opakowanie leku, aby moc je pokazaé.

Lek nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 12 lat lub 0sob niepalacych. W razie spozycia
leku przez dziecko lub osobe niepalaca mogg pojawié si¢ objawy przedawkowania nikotyny, np. bol
gltowy, wymioty, bol 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 pokazaé
lekarzowi ulotke lub opakowanie leku.

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

Samo zaprzestanie palenia moze powodowac objawy takie jak zawroty gtowy, bole gtowy,
zaburzenia snu, kaszel i objawy grypopodobne. Inne objawy (objawy odstawienia), takie jak depresja,
rozdraznienie, Iek, niepokoj, zwigkszony apetyt 1 bezsennos¢ moga rowniez by¢ spowodowane
zaprzestaniem palenia tytoniu.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych powaznych dziatan niepozadanych nalezy
przerwac stosowanie produktu NiQuitin i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, poniewaz
mogg one by¢ oznaka ci¢zkiej reakcji alergiczne;j:

- Cigzka reakcja alergiczna, ktérej objawy obejmujg nagle pojawienie si¢ Swiszczacego
oddechu lub ucisku w klatce piersiowej, wysypke i uczucie zastabnigcia (czestose
wystepowania: bardzo rzadko)

- Obrzgk skory lub blony sluzowej, twarzy, jezyka i gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu
(czesto$¢ wystepowania: nieznana)

Inne dziatania niepozadane, ktére mogg wystapic:

Bardzo czesto (mogq wystgpié czesciej nizu 1 na 10 pacjentow)
*  Nudnosci, wymioty
» Zaburzenia snu

Czesto (mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
*  Nerwowos¢, zawroty glowy, bole glowy
* Biegunka
* Drzenie
» Zaparcia
* Niestrawnos$¢/zgaga

*  Wzdecia

* (Czkawka
* Bol gardla
* Kaszel

*  Trudno$ci w oddychaniu, dusznos¢
* Bol gornej czesci brzucha

*  Sucho$¢ blony $luzowej jamy ustnej
*  Owrzodzenia w jamie ustnej

*  Dyskomfort w jamie ustnej

*  Zmeczenie (mgczliwosce)

*  Uczucie ogolnego dyskomfortu

*  Objawy grypopodobne



* Brak energii

Niezbyt czesto (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
*  Trudnos$ci w przetykaniu
» Kolatanie serca (wyczuwanie bicia serca)
» Silniejsze bicie serca

Rzadko (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
* Nadwrazliwo$¢

Czestos¢é nieznana (nie mozna jej oszacowaé na podstawie dostgpnych danych)
* Napady drgawek
* Nietypowe sny, depresja, drazliwosg, lek, zaburzenia/ znieksztatcenie smaku, wysypka
*  Swedzenie
» Zaczerwienienie skory
» Zwigkszona potliwos¢
*  Pokrzywka
*  Mrowienie w ustach, odbijanie
* Nadmierne wydzielanie $liny

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym fachowemu personelowi medycznemu. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywa¢ lek NiQuitin MINI

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu, po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu bezposrednim w celu ochrony przed wilgocia.
Pojemnika nie nalezy uzywa¢ do innych celow, poniewaz na jego Sciankach moze osiada¢ drobny pyt
z tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NiQuitin MINI

- Substancjg czynng leku jest nikotyna w postaci nikotyny z kationitem w ilo$ci rownowaznej 2 mg
nikotyny

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: mannitol (E 421), sodu alginian (E 401), guma
ksantan (E 415), potasu wodoroweglan (E 501), wapnia polikarbofil, sodu weglan (E 500),
acesulfam potasowy (E 950), aromat migtowy (D,L-mentol, olejek miety pieprzowe;,
guma arabska, aromat migty), magnezu stearynian (E 470b), sukraloza.


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

Jak wyglada lek NiQuitin MINI i co zawiera opakowanie

Wielkos¢ w zaokragleniu do 1 mm: dtugosc: 10 mm x szerokos¢: 5 mm
Biata Iub biatawa, obustronnie wypukta, owalna tabletka do ssania z wyttoczeniem ,,NIC2” na jedne;j
ze stron.

Opakowania zewngtrzne mogg zawiera¢ po 1 (tacznie 20 tabletek do ssania), 3 (tacznie 60 tabletek do
ssania) lub 5 (tacznie 100 tabletek do ssania) pojemnikéw na tabletki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszq znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
Al. Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

Tel +48 22 489 54 51

Importer

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

9810 Nazareth

Belgia

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

Szwecja: NiQuitin 2 mg compressed lozenge

Belgia: NiQutin Minilozenge 2 mg zuigtabletten — comprimés a sucer — Lutschtabletten
gepresst

Luksemburg: NiQuitin Minilozenge 2 mg

Holandia: NiQuitin minizugtablet 2 mg, zuigtabletten

Polska: NiQuitin MINI

Portugalia: Niquitin Menta 2 mg compressed lozenge

Hiszpania: Niquitin 2 mg comprimodos para chupar sabor menta

Irladia: Niquitin Mini 2 mg Mint Lozenges

Czechy: Nicotine Omega

Grecja: NiQuitim Mini Mint

Wegry: NiQuitin Minitab 2 mg préselt szopogato tabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika

