Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NiQuitin Przezroczysty
114 mg; 21 mg/24 godz., system transdermalny
Nicotinum
NiQuitin Przezroczysty
78 mg; 14 mg/24 godz., system transdermalny
Nicotinum
NiQuitin Przezroczysty
36 mg; 7 mg/24 godz., system transdermalny
Nicotinum

Nalezy uwaznie zapoznac 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, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

- Jesli u pacjentalub 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 nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NiQuitin Przezroczysty i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NiQuitin Przezroczysty
Jak stosowac lek NiQuitin Przezroczysty

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NiQuitin Przezroczysty

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

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

Plastry do Nikotynowej Terapii Zastgpczej (NTZ) NiQuitin Przezroczysty zmniejszajg gtod
nikotynowy i objawy odstawienia u 0sob uzaleznionych od nikotyny, niezaleznie od sposobu
uzywania tej substancji. Uzaleznienie od nikotyny moze by¢ wynikiem palenia tytoniu, wdychania
opardéw zawierajacych nikotyne (waporyzacji) lub wchtaniania nikotyny przez policzek z wyrobow
doustnych niezawierajacych tytoniu, takich jak woreczki nikotynowe lub inne produkty zawierajace
nikotyne.

Produkt leczniczy NiQuitin Przezroczysty jest wskazany jako pomoc w natychmiastowym rzuceniu
palenia lub w stopniowym zaprzestaniu uzywania nikotyny przed catkowitym porzuceniem natogu
oraz w celu umozliwienia tymczasowej abstynencji, np. gdy uzywanie produktéw nikotynowych jest
niedozwolone. Produkt leczniczy NiQuitin Przezroczysty moze rowniez stuzyé do ograniczenia
uzywania papierosoéw i innych wyrobow nikotynowych u 0sob, ktore nie planuja natychmiastowego
zerwania z natogiem.

Plastry NiQuitin Przezroczysty mozna stosowa¢ samodzielnie lub w potaczeniu z dowolnym z
produktow doustnych NiQuitin o mocy 1,5mg/2mg lub 4mg.

W miare mozliwosci NTZ nalezy stosowaé w potaczeniu z programem wsparcia behawioralnego, co
zwigksza szans¢ sukcesu proby odstawienia nikotyny.

Celem terapii jest catkowite zaprzestanie stosowania nikotyny.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NiQuitin Przezroczysty

Kiedy nie stosowa¢ leku NiQuitin Przezroczysty

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

- udzieci ponizej 12 lat,

- u o0so6b niepalacych lub oséb palacych okazjonalnie lub nieuzywajacych waporyzatoréw ani
woreczkdéw nikotynowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadkach: choréb sercowo-
naczyniowych (np. niestabilnej dtawicy piersiowej, dtawicy Prinzmetala, niewydolnosci serca,
niekontrolowanego nadci$nienia t¢tniczego, cigzkiej arytmii), po niedawno przebytym zawale mig¢$nia
sercowego lub udarze niedokrwiennym moézgu, w przypadku zaburzen krazenia mozgowego, chordb
przebiegajacych ze skurczem naczyn, ciezkiej choroby naczyn obwodowych, atopowego zapalenia
skory lub egzemy (z powodu miejscowej nadwrazliwosci na plaster), umiarkowanych do cigzkich
chordb nerek lub watroby, choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy, nadczynnosci tarczycy,
cukrzycy, guza chromochtonnego nadnerczy.

Terapia taczona (stosowanie NiQuitin Przezroczysty w polaczeniu z innymi doustnymi postaciami
NiQuitin (1,5 mg/2 mg/4 mg)) nie powinna by¢ stosowana u 0s6b z rozpoznang chorobg uktadu
sercowo-naczyniowego bez oceny ryzyka/korzysci przez fachowy personel medyczny.

Osoby przebywajace w szpitalu z powodu przebytego zawalu migsnia sercowego, ciezkich zaburzen
rytmu serca lub udaru mézgu, powinny probowacé rzuci¢ palenie bez stosowania nikotynowe;j terapii
zastepczej, chyba, ze lekarz zezwoli na jej stosowanie. Po opuszczeniu szpitala mozliwe jest normalne
stosowanie nikotynowe;j terapii zastepcze;.

Osoby, u ktorych kiedykolwiek wystapity drgawki powinny zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty

lub pielegniarki przed zastosowaniem leku.

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

NiQuitin Przezroczysty moze spowodowac kontaktowe podraznienie. Lek nalezy stosowac ostroznie
i szczegolnie unikaé¢ kontaktu plastra z oczami i nosem. Po uzyciu plastra, nalezy doktadnie umyc rece
wylacznie woda, bez mydta, gdyz moze ono spowodowac zwigkszenie wchianiania nikotyny.

Palenie tytoniu, waporyzacja badz tez uzywanie innych wyrobow nikotynowych podczas terapii
plastrami NiQuitin Przezroczysty stanowi potencjalne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze
wzgledu na sumowanie si¢ nikotyny zawartej w tytoniu lub w innych wyrobach nikotynowych z
nikotyng uwalniang z plastra.

Dawka nikotyny obecna w zuzytych i nowych plastrach moze by¢ szkodliwa dla dzieci. Dlatego tez,
lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i uwaznie pozbywac si¢ zuzytych
plastrow.

U pacjentow z zapaleniem skory moga wystgpi¢ niepozadane reakcje po zastosowaniu plastra.

W przypadku ciezkich, utrzymujacych si¢ powyzej 4 dni miejscowych reakcji w miejscu zastosowania
plastra (np. ci¢zkiego rumienia, §wigdu lub opuchlizny) lub uogdlnionych reakcji skornych
(pokrzywka, ogolna wysypka) nalezy przerwac stosowanie plastra i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z owrzodzeniem zotadka lub owrzodzeniem trawiennym,
zapaleniem przetyku (potaczenie jamy ustnej i zotadka), zapaleniem jamy ustnej i gardta oraz

zapaleniem zotadka, poniewaz nikotynowa terapia zastgpcza moze nasila¢ ich objawy.

Podczas stosowania tego leku istnieje ryzyko uzaleznienia.



Lek NiQuitin Przezroczysty a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Zaréwno podczas odstawiania palenia, waporyzacji lub innych wyrobdéw nikotynowych, jak i podczas
stosowania preparatéw nikotynozastepczych zmniejsza si¢ stgzenie nikotyny w organizmie, co moze
wplyna¢ na dziatanie innych lekow.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania nikotyny i
adenozyny, poniewaz nikotyna moze prawdopodobnie nasila¢ hemodynamiczne dziatanie adenozyny,
tj. wzrost ci$nienia krwi i czgstosSci akcji serca, a takze zwigkszaé reakcje na bol (bol w klatce
piersiowej typu dusznicy bolesnej) wywotany podaniem adenozyny.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Zaprzestanie palenia tytoniu jest najskuteczniejsza pojedynczg interwencja na rzecz poprawy zdrowia
zaréwno palacej kobiety w ciazy, jak i jej dziecka. Im wcze$niej abstynencja zostanie osiagnigta, tym
lepiej.

Kobiety cigzarne i karmigce piersig powinny probowac rzuci¢ palenie bez stosowania preparatow
nikotynozastepczych. Jezeli rzucanie palenia w ten sposdb nie powiedzie si¢, pacjentki powinny
skonsultowac si¢ z lekarzem, ktéry moze zaleci¢ stosowanie preparatu NiQuitin Przezroczysty.

Dla ptodu ryzyko stosowania NTZ jest nizsze niz ryzyko przewidywane w przypadku palenia tytoniu,
ze wzgledu na nizsze maksymalne stgzenie nikotyny w osoczu i brak dodatkowej ekspozycji na
dzialanie policyklicznych weglowodoréw aromatycznych i tlenku wegla.

Jednak poniewaz nikotyna przenika do plodu wptywajac na ruchy oddechowe i wykazuje zalezny od
dawki wptyw na krazenie lozyskowe/ptodowe, decyzje o stosowaniu NTZ nalezy podja¢ w jak
najwczesniejszym etapie cigzy. Nalezy zatozy¢ stosowanie NTZ tylko przez okres 2-3 miesi¢cy.
Preferowane mogg by¢ produkty o przerywanym sposobie dawkowania, poniewaz zazwyczaj
zapewniajg one mniejsza dawke dobowa nikotyny niz plastry. Natomiast plastry moga by¢
odpowiednie, jesli kobieta ma nudno$ci w czasie cigzy.

Nikotyna pochodzaca z palenia i NTZ znajduje si¢ w mleku matki. Jednak ilo$¢ nikotyny na jaka
narazone jest niemowle z powodu terapii NTZ jest stosunkowo mata i mniej niebezpieczna niz palenie
bierne, na ktore byloby ono narazone w przeciwnym razie.

W pordwnaniu z plastrami, stosowanie preparatow NTZ o przerywanym dawkowaniu, moze
zminimalizowac ilo§¢ nikotyny w mleku ludzkim, poniewaz czas mi¢dzy podaniem produktu NTZ a
karmieniem moze zosta¢ jak najbardziej wydtuzony. Kobiety powinny stara¢ si¢ karmic piersia tuz
przed przyjeciem produktu.

Ze wzgledu na brak swoistych badan, terapia tgczona plastrami i postaciami doustnymi nie jest
zalecana w okresie cigzy i laktacji, chyba ze fachowy personel medyczny uzna, Ze jest to konieczne
dla zapewnienia abstynencji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Produkt leczniczy NiQuitin Przezroczysty plastry nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek NiQuitin Przezroczysty
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 Iub pielegniarki.

Plastry nalezy stosowa¢ wedtug ponizszych wskazowek. Przed rozpoczeciem terapii nalezy zaprzestaé
palenia tytoniu, waporyzacji lub uzywania woreczkow nikotynowych. Podczas trwania terapii nie



nalezy pali¢ papierosow, waporyzowac ani uzywac woreczkow nikotynowych. Palenie nawet
niewielkiej ilosci tytoniu lub uzywanie innych wyroboéw zawierajgcych nikotyne, takich jak e-
papierosy lub woreczki nikotynowe, podczas proby zerwania z nalogiem moze doprowadzi¢ do
nawrotu nalogu. Czasami korzystne moze by¢ rownoczesne wykorzystanie wigcej niz jednej postaci
produktéw NiQuitin. Na przyktad osoby, ktére maja trudnosci w opanowaniu checi uzycia wyrobu
nikotynowego podczas stosowania wytacznie plastrow, aby ztagodzi¢ nagte objawy wynikajace z
odstawienia nikotyny, moga zastosowac lek w postaci gum, pastylek Iub tabletek do ssania.

System transdermalny NiQuitin Przezroczysty moze by¢ stosowany samodzielnie lub w polaczeniu z
innymi doustnymi postaciami leku NiQuitin.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Dorosli (takze osoby w podesztym wieku)

NiQuitin Przezroczysty nalezy stosowac jeden raz na dobe, zawsze o tej samej porze i mozliwie
szybko po przebudzeniu sig.

Plaster nalezy naklei¢ na nicowlosiona, czysta i suchg skorg na gornej czesci tutowia lub gorne;j
zewnetrznej czgsci ramienia. Nalezy unika¢ miejsc, gdzie skora si¢ marszczy (np. stawy) lub takich,
gdzie powstaja faldy podczas poruszania si¢. Nalezy silnie dociska¢ plaster do skoéry dlonig przez co
najmniej 10 sekund. Plastra nie nalezy zdejmowac¢ przed uptywem 24 godzin. NiQuitin Przezroczysty
nalezy zastosowac natychmiast po wyjeciu z ochronnego opakowania. Plastra nie nalezy stosowa¢ na
skore, ktora jest uszkodzona, zaczerwieniona czy podrazniona. Po uptywie 24 godzin, zuzyty plaster
nalezy zdja¢ i przyklei¢ nowy na inne miejsce na skorze. Jednego plastra nie nalezy stosowac dtuzej
niz 24 godziny z powodu zmniejszonej dostepnosci nikotyny po uplywie tego czasu. Na miejsca po
zuzytym plastrze nie nalezy nakleja¢ nowego plastra przed uptywem co najmniej tygodnia. Nie nalezy
stosowa¢ dwoch plastréw jednoczesnie. Woda nie wptywa niekorzystnie na plaster, jezeli jest on
prawidtowo zatozony, dlatego w trakcie trwania kuracji mozna si¢ kgpaé, ptywac lub my¢ pod
prysznicem.

Natychmiastowe zaprzestanie palenia, waporyzacji nikotyny lub uzywania doustnych
woreczkow nikotynowych (lub innych produktéow zawierajacych nikotyne):

Plaster NiQuitin Przezroczysty nalezy zastosowac bezposrednio po wyjeciu go z saszetki. Po
zastosowaniu nalezy unika¢ dotykania okolic oczu i nosa oraz umy¢ rece wodg bez uzycia mydta.
Plaster mozna usung¢ przed snem. Jednakze stosowanie plastra przez 24 godziny hamuje poranng
potrzebe palenia tytoniu, waporyzacji lub uzycia woreczkow nikotynowych.

Kuracje lekiem NiQuitin Przezroczysty rozpoczyna si¢ zwykle od dawki 21 mg/24 godz. i zmniejsza
dawki wedtug nastepujacego schematu:

Dawka Czas trwania

Stopien 1 NiQuitin Przezroczysty 21 mg/24 godz. Pierwsze 6 tygodni
Stopien 2 NiQuitin Przezroczysty 14 mg/24 godz. Nastepne 2 tygodnie
Stopien 3 NiQuitin Przezroczysty 7 mg/24 godz. Ostatnie 2 tygodnie

Osobom palgcym niewiele papierosow (nie wigcej niz 10 papierosdOw na dobg), uzytkownikom

waporyzatorow stosujacym plyny do waporyzacji o stezeniu ponizej 6 mg/ml (0,6%) i uzytkownikom
woreczkow nikotynowych o mocy <6 mg zaleca si¢ rozpoczgcie terapii od 2 stopnia (14 mg/24 godz.)
przez okres 6 tygodni, a nastgpnie zmniejszenie dawki do 7 mg/24 godz. przez ostatnie dwa tygodnie.

Jezeli u pacjentow rozpoczynajacych leczenie od preparatu NiQuitin Przezroczysty w dawce 21 mg/24
godz. wystapity nasilone objawy niepozadane, ktore nie ustapity po kilku dniach, zaleca si¢
zmniejszenie dawki do 14 mg/24 godz. W takim przypadku preparat NiQuitin Przezroczysty 14 mg/24
godz. nalezy stosowac przez 6 tygodni a nastepnie nalezy zmniejszy¢ dawke do 7 mg/24 godz.

i kontynuowac leczenie przez okres 2 tygodni.

Aby osiggna¢ optymalne dziatanie, nalezy zastosowaé pelne, dziesigciotygodniowe lub
o$miotygodniowe leczenie. Terapii nie nalezy przedtuzac poza okres 10 tygodni.



Jezeli kuracja nie przyniosta oczekiwanego rezultatu (np. pacjent nie przestat pali¢, waporyzowac
badz stosowaé woreczkow nikotynowych lub zaczal ponownie), nalezy rozwazyé mozliwos¢
zastosowania dalszego leczenia.

Osoby stosujace plastry dtuzej niz 12 miesigcy, powinny skonsultowac si¢ z lekarzem.
Drzieci i mlodziez

Lek NiQuitin Przezroczysty moze by¢ stosowany przez mtodziez w wieku 12 do 17 lat jedynie po
zaleceniu przez lekarza. Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania leku NiQuitin Przezroczysty
w tej grupie wiekowej.

Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Stopniowe zaprzestanie palenia, waporyzacji nikotyny lub uzywania woreczkéw nikotynowych
(lub innych produktéw zawierajacych nikotyne):

Dla palaczy, uzytkownikow waporyzatorow lub uzytkownikow doustnych woreczkow nikotynowych,
ktorzy nie chca lub nie sg w stanie od razu porzuci¢ natogu.

Plaster 21 mg mozna stosowac codziennie przez 2-4 tygodnie, gdy uzytkownik kontynuuje palenie,
waporyzacje lub uzywanie doustnych woreczkéw nikotynowych odpowiednio do potrzeb. Pod koniec
2-4 tygodni uzytkownik powinien catkowicie zaprzesta¢ uzywania wyrobow nikotynowych i
kontynuowac stosowanie plastra 21 mg wg stopnia 1 codziennie przez 6 tygodni bez palenia,
waporyzacji ani uzywania woreczkow nikotynowych. Nastepnie nalezy postepowac wg stopnia 2 i 3
powyzej, aby natychmiast zaprzesta¢ natogu. Jesli pacjent uzna, ze jest w stanie catkowicie odstawic¢
wyroby nikotynowe przed wyznaczong datg, moze to zrobic.

Ograniczenie palenia, waporyzacji nikotyny lub uzywania woreczkéw nikotynowych (lub
innych produktow zawierajacych nikotyne):

Dla palaczy, uzytkownikow waporyzatorow lub uzytkownikow doustnych woreczkow nikotynowych,
ktorzy cheg ograniczy¢ uzywanie wyrobow nikotynowych bez planéw natychmiastowego porzucenia
natogu.

Plaster mozna stosowac¢, gdy uzytkownik kontynuuje palenie, waporyzacje lub uzywanie doustnych
woreczkow nikotynowych odpowiednio do potrzeb. Uzytkownik powinien w miar¢ mozliwosci
ograniczy¢ liczbe wypalanych papierosow lub uzywanie innych wyroboéw nikotynowych oraz jak
najdiuzej powstrzymac si¢ od palenia, waporyzacji lub uzywania woreczkow nikotynowych.
Uzytkownikdéw nalezy zachecac do jak najszybszego catkowitego zaprzestania palenia, waporyzacji
lub uzywania woreczkow nikotynowych.

Jesli po 6 miesigcach od rozpoczgcia leczenia uzytkownik nadal odczuwa potrzebg regularnego
stosowania plastrow i nadal nie byt w stanie podjaé proby zerwania z natogiem na stale, zaleca sie,
aby zwrocit si¢ o dodatkowa pomoc i porade do lekarza.

Tymczasowa abstynencja:

Nalezy uzy¢ plastra do opanowania ktopotliwych objawoéw odstawienia, w tym glodu nikotynowego,
w okresie unikania palenia, waporyzacji lub uzywania woreczkow nikotynowych. Uzytkownikow
nalezy zachgcaé do jak najszybszego calkowitego zaprzestania palenia, waporyzacji lub uzywania
woreczkow nikotynowych.

Jesli po 6 miesigcach od rozpoczecia leczenia uzytkownik nadal odczuwa potrzebe regularnego
stosowania plastrow i nadal nie byt w stanie podja¢ proby zerwania z natogiem na stale, zaleca si¢, aby
zwrdcit si¢ o dodatkowa pomoc i porade¢ do lekarza.



Terapia laczona:

Stosowanie NiQuitin Przezroczysty w polaczeniu z innymi doustnymi postaciami NiQuitin (1,5 mg/ 2
mg/ 4 mg).

W niektorych przypadkach moze by¢ korzystne jednoczesne stosowanie wiecej niz jednej formy NTZ.
Terapia taczong moze by¢ na przyktad stosowane przez palaczy, uzytkownikow waporyzatorow lub
uzytkownikoéw doustnych woreczkéw nikotynowych, ktorzy w przesztosci powrocili do natogu
podczas stosowania pojedynczego produktu do NTZ, lub jesli gtod nikotynowy pojawi si¢ pomimo
stosowania NTZ lub wystapia trudnos$ci z opanowaniem checi zapalenia lub uzycia innego produktu
zawierajacego nikotyne podczas stosowania monoterapii.

Pacjenci moga taczy¢ system transdermalny i doustne postaci lekow NiQuitin (gumy, pastylki, tabletki
do ssania). Stosowanie terapii taczonej moze dawac lepsze efekty niz stosowanie wytacznie plastrow
transdermalnych.

Poczatek leczenia nalezy rozpocza¢ od wyboru dawki leku w postaci plastrow wg tych samych zasad
jak w przypadku monoterapii. Zalecane jest stosowanie zazwyczaj 5 do 6 sztuk doustnych postaci leku
na dobg. W przypadku stosowania terapii taczonej maksymalna dawka dobowa dla wszystkich postaci
doustnych dla 4 mg wynosi 10 sztuk, a dla 1,5 mg/2 mg wynosi 15 sztuk.

Rekomendowane dawkowanie w terapii taczone;j:

Etap Plastry* Postaci doustne NiQuitin
Etap 1: 6 tygodni NiQuitin Przezroczysty Przecigtnie: 5 do 6 sztuk/
21 mg/24 godz. 24 godz.**
Etap 2: 2 tygodnie NiQuitin Przezroczysty Kontynuowa¢ stosowanie
14 mg/24 godz. postaci doustnych jesli
konieczne.
Etap 3: 2 tygodnie NiQuitin Przezroczysty 7 mg/ Kontynuowa¢ stosowanie
24 godz. postaci doustnych jesli
konieczne.
Po 8-10 tygodniach Zaprzesta¢ stosowania NiQuitin | Stopniowo zmniegjszy¢ ilos¢
Przezroczysty przyjmowanych postaci
doustnych.
Leczenie nalezy przerwac,
kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2
postaci doustnych na dobg.

*W zaleznosci od ilo$ci wypalanych papierosow lub spozycia nikotyny (patrz zalecenia

dotyczace monoterapii)

**Pacjenci wypalajacy wiecej niz 20 papierosow na dobe, uzytkownicy waporyzatoroOw stosujacy
ptyny o stezeniu >12 mg/ml (1,2%) i uzytkownicy woreczkow nikotynowych o mocy >10 mg, przez
pierwsze 6 tygodni powinni stosowac¢ dawke 4 mg w postaci doustnej, a nastepnie zmniejszy¢ dawke.
Maksymalna dawka dobowa dla wszystkich postaci doustnych dla 4 mg wynosi 10 sztuk, a dla 1,5
mg/2 mg wynosi 15 sztuk.

Czas trwania leczenia zalezy indywidualnie od pacjenta rzucajacego palenie. Generalnie stosowanie
doustnych postaci NiQuitin powinno trwac 2-3 miesigce, a nastepnie ilo$¢ przyjmowanego leku
powinna by¢ stopniowo zmniejszana. Leczenie nalezy przerwaé, kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2
postaci doustnych na dobg.

Sposdb uzycia:

Aby plaster wlasciwie trzymat si¢ na skorze, nalezy go stosowac na nieowlosiona, czystg i suchg
skore. Nalezy unika¢ miejsc, gdzie skora si¢ marszczy (np. stawy) lub takich, gdzie powstajg faldy
podczas poruszania si¢. Nie nalezy umieszczaé plastra na skorze, ktora jest zaczerwieniona,
uszkodzona lub podrazniona.

Plaster NiQuitin Przezroczysty nalezy zastosowac bezposrednio po wyjeciu go z saszetki.

* W celu otwarcia saszetki nalezy przecia¢ ja wzdhuz zakropkowanej linii, zwracajgc uwagg, by nie
uszkodzi¢ znajdujacego si¢ wewnatrz plastra.




* Wyjac ostroznie plaster. Plaster nalezy przyklei¢ lepka strona, ktora pokrywa przezroczysta,
ochronna folia.

* Oderwac potowe folii ochronnej, zaczynajac od $rodka, a nastegpnie plaster nalezy trzymac tak, aby
jak najmniej dotykajac jego lepkiej czesci, oderwac druga potowe folii.

* Po oderwaniu folii ochronnej przylozy¢ plaster do skory lepka strong. Nalezy silnie dociskaé
plaster do skory dtonig przez co najmniej 10 sekund. Nalezy upewnic¢ si¢, ze plaster dobrze przylega
do skodry, zwlaszcza na brzegach.

* Po zalozeniu plastra NiQuitin Przezroczysty nie dotykaé okolic oczu ani nosa, nalezy umy¢ rece
woda bez uzycia mydta.

Woda nie wptywa niekorzystnie na plaster, jezeli jest on prawidtowo zalozony, dlatego w trakcie
trwania kuracji mozna si¢ kapac.

Plastry NiQuitin Przezroczysty nalezy zmienia¢ raz na dobe, zawsze o tej samej porze i mozliwie
szybko po przebudzeniu sig.

Plastra nie nalezy pozostawia¢ na skérze dtuzej niz 24 godziny. Na to samo miejsce nie nalezy
nakleja¢ nowego plastra przed uptywem 7 dni.

Nie nalezy stosowac¢ dwoch plastrow jednoczesnie, gdyz zbyt duze dawki nikotyny moga okazac si¢
szkodliwe.

Jesli plaster odpadnie, nalezy przyklei¢ nastepny na inne, nieowlosione, czyste i suche miejsce.
Kuracje¢ kontynuowac jak dotychczas.

Zuzyty plaster nalezy zgiac na pot lepka strong do wewnatrz, sklei¢ i umiesci¢ w pustym opakowaniu
plastra, ktory zamierza si¢ zalozy¢, nastepnie wyrzuci¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat
domowych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NiQuitin Przezroczysty
W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana lub przypadkowego spozycia preparatu,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Mozliwe jest wystapienie objawow podobnych do objawdw ostrego zatrucia nikotyna, takich jak:
blados$¢, pocenie sig, nudnosci, §linotok, wymioty, bole zotadka, biegunka, bol glowy, zawroty glowy,
zaburzenia stuchu i widzenia, drzenie, stany splatania (dezorientacja) i ostabienie. W przypadku
znacznego przedawkowania moze wystapi¢ zapas¢ sercowo-naczyniowa i zaburzenia oddychania.

Po wystagpieniu objawow przedawkowania plaster NiQuitin Przezroczysty nalezy natychmiast usunac.
Powierzchnig skdry mozna zmy¢ woda i osuszy¢. Nie nalezy uzywac¢ mydta, gdyz moze to zwiekszy¢
wchtanianie nikotyny, ktora bedzie ciggle dostarczana do krazenia przez kilka godzin po zerwaniu
plastra.

Nawet niewielka dawka nikotyny moze by¢ niebezpieczna dla dzieci i moga spowodowac zgon. W
przypadku podejrzenia zatrucia nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie przypadkowego spozycia plastra lekarz moze zaleci¢ podawanie wegla aktywowanego.

Po zatruciu nikotyng lekarz moze podawac¢ atroping, diazepam lub barbiturany (leczenie drgawek).

W niewydolno$ci oddechowej stosuje si¢ wspomaganie oddechu, a w niedocisnieniu t¢tniczym

1 zapasci sercowo-naczyniowej - podawanie ptynow.

Pominiecie zastosowania leku NiQuitin Przezroczysty

Jezeli pacjent zapomni zmieni¢ plaster, to nalezy niezwlocznie przyklei¢ nastepny i kontynuowaé
kuracje, jak dotychczas. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.
Przerwanie stosowania leku NiQuitin Przezroczysty

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W zalecanym dawkowaniu nie stwierdzono wystgpowania zadnych ci¢zkich dziatan niepozadanych po
zastosowaniu leku NiQuitin Przezroczysty.



Samo zaprzestanie palenia moze powodowac objawy, takie jak uczucie ostabienia, zawroty glowy,
bole glowy, kaszel i objawy grypopodobne. Objawy, takie jak zmiennos$¢ nastroju, bezsennosc,
depresja, rozdraznienie, lek, sennos¢, niepokoj, nerwowosc i trudnosci z koncentracjg, zaburzenia snu
moga rowniez 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 pacjentow)

- reakcje skdrne w miejscu zastosowania plastra

- zaburzenia snu, w tym bezsennos¢ i koszmary senne

- nudnosci, wymioty

- bol glowy

- zawroty glowy

- kotatanie serca

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10, ale u wiecej niz u 1 na 100 pacjentow)
- nerwowos$¢

- drzenie

- dusznos¢

- kaszel

- zapalenie gardla

- niestrawno$¢

- bole brzucha

- biegunka

- zaparcie

- zwigkszona potliwo$¢

- sucho$¢ w jamie ustnej

- Dbole stawow, migsni, klatki piersiowej lub konczyn
- zmgczenie/zte samopoczucie lub ostabienie

Niezbyt czgsto (wystgpujace u mniej niz 1 na 100, ale u wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)
- reakcje alergiczne (uczulenie)

- tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca)

- objawy grypopodobne

Bardzo rzadko (wystgpujace u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- reakcje skormne

- nadwrazliwos¢ na $wiatto stoneczne

- ciezkie reakcje alergiczne objawiajace si¢ naglym pojawieniem si¢ §wiszczacego oddechu
lub uczucia ucisku w klatce piersiowej, wysypki skérnej lub odczucia mozliwosci wystapienia
omdlenia

Dziatania niepozadane o nieznanej cz¢stosci wystepowania:
- drgawki (u 0s6b przyjmujacych leczenie przeciwdrgawkowe lub z padaczka w wywiadzie)

W miejscu przyklejenia plastra moze wystapi¢ przemijajaca wysypka, swedzenie, pieczenie

i mrowienie skory, obrzek i bol. Takie objawy zazwyczaj ustepuja szybko po usunigciu plastra.
Rzadko mogg pojawic si¢ bardziej nasilone reakcje w miejscu przyklejenia plastra. W takim
przypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zaostrzenia podanych objawow lub wystapienia innych objawow niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie 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 Produktow 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek NiQuitin Przezroczysty

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ plastréw NiQuitin Przezroczysty, jezeli zauwazy si¢ uszkodzone lub otwarte saszetki.
W razie pytan i watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nieuzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NiQuitin Przezroczysty
- Substancjg czynng leku jest nikotyna. Plaster o powierzchni 7 cm? zawiera 36 mg nikotyny i
dostarcza 7 mg nikotyny na dobe. Plaster o powierzchni 15 ¢cm? zawiera 78 mg nikotyny i dostarcza
14 mg nikotyny na dobe. Plaster o powierzchni 21 ¢m? zawiera 114 mg nikotyny i dostarcza 21 mg
nikotyny na dobe.
- Pozostate sktadniki to: kopolimer etylenowinylooctanu, polietylenu
tereftalan/etylenowinylooctan, wysokiej gestosci film polietylenowy, lepki laminat
poliizobutylenowy, film poliestrowy, bialy atrament

Jak wyglada lek NiQuitin Przezroczysty i co zawiera opakowanie
Lek ma postaé przezroczystych, kwadratowych plastrow, umieszczonych w pojedynczych saszetkach.
Tekturowe pudetko zawiera 7 plastrow.

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

tel. +48 (22) 852 55 51

Wytworca:

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

56626 Andernach

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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