Ni QU i ti n : Przezroczysty

(Nicotinum)

Informacja o leku dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie catg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby pacjent mogt leczy¢ niektére schorzenia bez pomecy
lekarza. Aby jednak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac preparat NiQuitin
Przezroczysty ostroznie i zgodnie z informacjg zamieszczong w ulotce. Nalezy zachowat

te ulotke, aby w razie potrzeby mozna jg byto penownie przeczytac. Nalezy zwrodic sie

do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

®
Skiad:

Kazdy plaster zawiera jako substancje czynna odpowiednio 114 mg, 78 mg lub
36 mg nikotyny oraz substancje pomocnicze: kopolimer etylenowinylooctanu,
tetraftalen polietylenu, etylenowinylooctan, film polietylenowy,
poliizobutylen, silikonowany film poliestrowy, biaty atrament (nadruk).
Dostepne opakowania:

Opakowania zawierajace 7 plastrow.

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp.z.0.0.
Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa.
WYTWORCA: Alza, 700 Eubank Drive, Vacaville, Kalifornia 95688, USA.

NiQuitin Przezroczysty to preparat w postaci przezroczystych, kwadratowych
plastréow przyklejanych na skore, ulatwiajacy odzwyczajenie sie od palenia
tytoniu. NiQuitin Przezroczysty przez catg dobe dostarcza organizmowi stata
dawke nikotyny. W trakcie dziesiecio- lub o$miotygodniowego leczenia
(patrz dziat: Jak stosowac preparat NiQuitin Przezroczysty) stopniowo
zmniejsza sie zapotrzebowanie organizmu na nikotyne.

Plastry NiQuitin Przezroczysty wystepuja w trzech dawkach:

- 114 mg, uwalniajgcy 21 mg nikotyny w ciggu 24 godzin;

- 78 mg, uwalniajacy 14 mg nikotyny w ciagu 24 godzin;

— 36 mg, uwalniajacy 7 mg nikotyny w ciagu 24 godzin.

Umozliwia to zmniejszanie dawek nikotyny w trakcie kuracji, co prowadzi
do stopniowego uwolnienia si¢ od natogu.

NiQuitin Przezroczysty jest wskazany do fagodzenia objawdw wynikajacych
z odstawienia nikotyny, takich jak: uczucie gtodu nikotynowego,
nerwowosc, niepokdj, drazliwo$é, zaburzenia nastroju, zaburzenia snu,
zaburzenia koncentracji, zwiekszenie apetytu, tagodne zaburzenia
somatyczne (bole glowy, bole miesni, zaparcie, zmeczenie), zwigzanych

z rzucaniem palenia tytoniu. Jezeli to mozliwe, podczas rzucania palenia,
NiQuitin Przezroczysty nalezy stosowac jednoczesnie z programem
psychologicznym wspierajacym rzucenie palenia.

Zanim zastosuje sie preparat NiQuitin Przezroczysty:

Preparat NiQuitin Przezroczysty jest przeciwwskazany u pacjentow

Co to jest preparat NiQuitin Przezroczysty
i w jakim celu sie go stosuje?

z nadwrazliwoscig na miejscowo podang nikotyne lub ktérykolwiek

ze skiadnikow plastra. Preparat jest przeciwwskazany u os6b niepalacych,
palacych bardzo rzadko i u dzieci.

Preparatu NiQuitin Przezroczysty nie powinny stosowac osoby ze Swiezym
zawalem serca, z niestabilng diawica piersiowa, diawicg Prinzmetala, ciezkg

arytmia, po niedawno przebytym udarze niedokrwiennym mozgu.

Zachowac szczegdlng ostroznosc stosujac preparat
NiQuitin Przezroczysty

Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac sie z lekarzem w przypadkach:
chordb sercowo-naczyniowych (np. diawicy piersiowej, niewydolnosci serca,
niewydolnosci ukiadu krazenia, niekontrolowanego nadci$nienia), zaburzen
krazenia mézgowego, chordb przebiegajacych ze skurczem naczyn, ciezkiej
choroby naczyn obwodowych, atopowego zapalenia skory lub egzemy

(z powodu miejscowej nadwrazliwosci na plaster), ciezkiej niewydolnosci nerek
lub watroby, choroby wrzodowej zolgdka lub dwunastnicy, nadczynnosci
tarczycy, cukrzycy, guza chromochfonnego nadnerczy.

NiQuitin Przezroczysty moze spowodowac kontaktowe podraznienie. Preparat
nalezy stosowac ostroznie i szczegdlnie unikac kontaktu plastra z oczami

i nosem. Po uzyciu plastra, nalezy doktadnie umy¢ rece wytacznie woda,

bez mydta, gdyz moze ono spowodowac zwigkszenie wchfaniania nikotyny.
Palenie tytoniu lub stosowanie jakiegokolwiek innego zrédia nikotyny podczas
terapii plastrami NiQuitin Przezroczysty stanowi potencjalne ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych ze wzgledu na sumowanie sie nikotyny zawartej

w tytoniu lub srodkach nikotynozastepczych z nikotyna uwalniana z plastra.
Dawka nikotyny obecna w zuzytych i nowych plastrach moze byc szkodliwa
dla dzieci. Dlatego tez, preparat nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym
dla dzieci i uwaznie pozbywac sie zuzytych plastrow.

W przypadku ciezkich, utrzymujacych sie miejscowych reakcji w miejscu
zastosowania plastra (np. ciezkiego rumienia, $wigdu lub opuchlizny)

lub uogdlnionych reakgji skornych (pokrzywka, ogéina wysypka) nalezy
przerwac stosowanie plastra | skontaktowac sie z lekarzem.

Cigza i karmienie piersia:

Kobiety ciezarne lub karmiace piersia powinny prébowac rzucic palenie

bez stosowania preparatu NiQuitin Przezroczysty. Jezeli rzucanie palenia

nie powiedzie sie, pacjentki powinny skonsultowac sie z lekarzem.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:

Nie jest znany wplyw leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Stosowanie innych lekow:

Zaréwno podczas rzucania palenia jak i podczas stosowania preparatéw
nikotynozastepczych zmniejsza sie stezenie nikotyny w organizmie,

co moze wplynad na dziatanie innych lekow.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem w przypadku stosowania przez pacjenta
kofeiny, teofiliny, imipraminy, pentazocyny, fenacetyny, fenylbutazonu,
takryny, klomipraminy, olanzapiny, fluwoksaminy, flekainidu, insuliny,
lekéw przeciwastmatycznych, prazosyny, propranololu lub innych lekdw

regulujacych cisnienie krwi, poniewaz moze byc konieczna zmiana dawkowania.

Informacje zawarte w tej ulotce moga takze dotyczy¢ lekow stosowanych
w przesziosci lub tych, ktére bedg stosowane w przyszlosci. Nalezy
poinformowac lekarza o wszystkich ostatnio przyjmowanych lekach,
nawet tych, ktére s wydawane bez recepty.

1

2 3 Jak stosowac¢ preparat NiQuitin Przezroczysty

Doroéli:
Przed rozpoczeciem kuracji nalezy zaprzestac palenia tytoniu. Palenie nawet
niewielkiej iloéci tytoniu podczas proby zerwania z natogiem moze doprowadzic



do jego nawrotu. Podczas trwania terapii nie nalezy palié papierosow

ani przyjmowac nikotyny w innej postadi, np. gumy do zucia z nikotyna,

poniewaz moze to spowodowad przedawkowanie nikotyny.

Osobom palacym ponad 10 papierosow w ciagu doby, dawke nikatyny zmniejsza sie
w trzech etapach zgodnie z nastepujgcym schematem dawkowania:

Stopien 1
NiQuitin Przezroczysty
21 mg/24 godz. Stopief 2
NiQuitin Przezroczysty :
14 mg/24 godz. i{f{i}plg{i 3P
6 odni iQuitin Przezroczysty
tyg ! 2 tygodnie 7 mg/24 godz.
2 tygodnie
poczatkowy okres kuracji| okres kuracji ze zmniejszeniem dawki

Osobom palgcym nie wigcej niz 10 papieroséw w ciagu doby, dawke nikotyny
zmniejsza sie w 2 etapach zgodnie z nastepujgcym schematem dawkowania:

Stopien 2
NiQuitin Przezroczysty 14 mg/24 godz.
Stopien 3
6 tygodni NiQuitin Przezroczysty 7 rnngd godz.
2 tygodnie
poczatkowy okres kuracji okres kuracji ze zmniejszeniem dawki

W celu uzyskania optymalnych rezultatéw, nalezy odby¢ petne,
dziesieciotygodniowe lub osmiotygodniowe leczenie, poniewaz objawy
odstawienne moga utrzymywac sie przez kilka tygodni.

Preparatu nie nalezy stosowac diuzej niz 10 tygodni. Jezeli kuracja nie przyniosta
ozekiwanego efektu (np. pacjent nie przestal pali¢ lub zaczat ponownie), nalezy
skonsultowac sie z lekarzem w celu uzgodnienia dalszego leczenia.

Dzieci:

Bezpieczenistwa i skutecznosdi leczenia nie ustalono u palacych dzieci i mtodziezy.
Nie zaleca sig stosowania preparatu u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Sposob uzycia

Aby plaster Wlasciwie trzymat sie na skorze, nalezy go stosowac

na nieowlosiona, czysts i sucha skére. Nalezy unikac miejsc, gdzie skdra sie
marszczy (np. stawy) lub takich, gdzie powstajg faldy podczas poruszania sie.
Nie nalezy umieszczac plastra na skorze, ktéra jest zaczerwieniona, uszkodzona

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

® W celu otwarcia saszetki nalezy przeciad jg wzdiuz zakropkowanej

linii lub zgig¢ | oderwac wzdiuz weigcia, zwracajac uwage, by nie

uszkodzi¢ znajdujacego sie wewnatrz plastra.

® Wyjac ostroznie plaster. Plaster nalezy przyklei¢ lepka strona,
ktéra pokrywa przezroczysta, ochronna folia.

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

® Po oderwaniu folii ochronnej przylozy¢ plaster do skéry lepka strona.
Nalezy silnie dociskac plaster do skéry dfonia przez co najmniej 10
sekund. Nalezy upewnic sig, ze plaster dobrze przylega do skéry,
zwlaszcza na brzegach.

® Po zatoZeniu plastra NiQuitin Przezroczysty nalezy umy¢ rece woda
bez uzycia mydia.

Woda nie wplywa niekorzystnie na plaster, jezeli jest on prawidiowo
zalozony, dlatego w trakcie trwania kuracji mozna sie kapac.

Plastry NiQuitin Przezroczysty nalezy zmieniaé raz na dobe, zawsze o tej
samej porze i mozliwie szybko po przebudzeniu sie.

Plastra nie nalezy pozostawiac na skorze diuzej niz 24 godziny. Na to samo
miejsce nie nalezy nakleja¢ nowego plastra przed uplywem 7 dni.

Nie nalezy stosowac dwoch plastréw jednoczesnie, gdyz zbyt duze dawki
nikotyny mogg okazac sie szkodliwe. Jezeli pagent zapomni zmienic plaster,
to nalezy niezwlocznie przyklei¢ nastepny i kontynuowaé kuracje, jak dotychczas.
Jedli plaster odpadnie, nalezy przyklei¢ nastepny na inne, nieowlosione,
azyste i suche miejsce. Kuragje kontynuowac jak dotychezas. Zuzyty plaster
nalezy zgia¢ na pot lepka strona do wewnatre, skleic i umiescic w pustym
opakowaniu plasira, ktéry zamierza sie zatozyc, nastepnie wyrzuci¢ w miejscu
niedostepnym dla dzied | zwierzat domowych.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana

W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana lub przypadkowego
spozycia preparatu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Motzliwe jest wystapienie objawdw podobnych do objawéw ostrego
zatrucia nikotyna takich jak: blados¢, pocenie sie, nudnoédi, élinotok,
wymioty, béle Zotadka, biegunka, bl glowy, zawroty glowy, zaburzenia
stuchu i widzenia, drzenie, stany splatania (dezorientacja) i ostabienie.

W przypadku znacznego przedawkowania moze wystapic zapas¢
krazeniowa i zaburzenia oddychania. Po wystapieniu objawéw
przedawkowania plaster NiQuitin Przezroczysty nalezy natychmiast usunac,
Powierzchnie skéry mozna zmy¢ woda i osuszyc. Nie nalezy uzywac mydfa,
gdyz moze to zwiekszy¢ wehfanianie nikotyny, ktdra bedzie ciagle
dostarczana do krazenia przez kilka godzin po zerwaniu plastra. Nawet
niewielka dawka nikotyny moze by¢ niebezpieczna dla dziedi. W przypadku
podejrzenia zatrucia nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

W razie przypadkowego spozycia plastra lekarz moze zaleci¢ podawanie
wegla aktywowanego. Po zatrudiu nikotyng lekarz moze podawaé atropine,
diazepam lub barbiturany (lezenie drgawek).

W niewydolnosci oddechowej stosuje sie wspomaganie oddechu,

aw niedodi$nieniu i zapaéd sercowo-naczyniowej - podawanie plynéw.

Mozliwe dziafania niepozadane

Plastry NiQuitin Przezroczysty moga powodowac w miejscu zastosowania
przemijajaca wysypke, $wigd, zaczerwienienie i pieczenie skéry. W wiekszosci
przypadkéw reakcje miejscowe sa lagodne i ustepujg po zdjeciu plastra.

Rzadko moze wystapic powazniejsza reakcja w miejscu zastosowania plastra.
Jezeli to nastapi, nalezy przerwac stosowanie plastra i skonsultowac sie z lekarzem.
U niektérych os6b moze wystapic: nerwowos¢ i bezsennoic, Objawy te sg
zwigzane z efektami wystepujacymi po odstawieniu papieroséw. Jezeli objawy
te utrzymuijg si¢, mozna zdjac plaster na czas snu (po 16 godzinach) i zatozyc
nowy po przebudzeniu sie. Jednakze, przedwczesne (przed uptywem 16 godzin)
zdejmowanie plastra moze zmniejszy¢ jego skutecznos¢ w fagodzeniu objawow
po odstawieniu tytoniu (wlaczajac objawy po przebudzeniu sie).

Podczas stosowania plastréw moga wystapié: bél, koszmary senne, béle

i zawroty glowy, bezsennos¢, zapalenie gardia, bole miesniowe, suchoéé blony
§luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, niestrawnoé¢, nudnosci, zaparcie,
kaszel, béle stawowe, ostabienie. Powyzsze objawy s3 zwykle tagodne

i ustepuja po kilku dniach. Jezeli objawy sa ucigzliwe i nie ulegaja zmniejszeniu,
nalezy zakoriczy¢ stosowanie plastréw i skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku zwigkszenia czestosci pracy serca nalezy przerwac stosowanie
preparatu i skonsultowac sie z lekarzem.

[ ]
Przechowywanie preparatu NiQuitin Przezroczysty

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu,
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac preparatu po uptywie terminu waznoéd podanego na opakowaniu.
Nie nalezy stosowac plastréw NiQuitin Przezroczysty, jezeli znajduja sie

w uszkodzonych lub otwartych saszetkach.

Data opracowania ulotki: kwiecien 2003,

W razie pytan i watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
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Informacja o leku dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby pacjent mégt leczyc¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby jednak
uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac preparat NiQuitin ostroznie i zgodnie z informacjq zamieszczong
w ulotce.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mozna jq bylo ponownie przeczytaé.

Nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

NiQuitin®
(Nicotinum)
system transdermaliny,
114 mg (21 mg/24 godz.);
78 mg (14 mg/24 godz.);
36 mg (7 mg/24 godz.)
SKLAD:
Kazdy plaster zawiera jako substancje czynng odpowiednio 114 mg, 78 mg lub 36 mg
nikotyny oraz substancje pomocnicze: kopolimer etylenowinylooctanu, barwiony Sredniej
gestosci polietylen/aluminium, polietylen tereftalan/ etylenowinylooctan, wysokiej gestosci film

polietylenowy, poliizobutylen, silikonowany film poliestrowy, film poliestrowy

DOSTEPNE OPAKOWANIA:

Opakowania zawierajgce 7 plastrow.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii
Ludowej 26, 00-609 Warszawa

WYTWORCA: Alza, 700 Eubanks Drive, Vacaville, Kalifornia 95688, USA.

CO TO JEST PREPARAT NIQUITIN | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

NiQuitin to preparat w postaci rozowych, kwadratowych plastréw przyklejanych na skore,
utatwiajgcy odzwyczajenie sie od palenia tytoniu.

NiQuitin przez catg dobe dostarcza organizmowi statg dawke nikotyny. W trakcie dziesiecio-
lub oSmiotygodniowego leczenia (patrz dziat Jak stosowac preparat NiQuitin) stopniowo
zmniejsza sie zapotrzebowanie organizmu na nikotyne. Plastry NiQuitin wystepujg w trzech
dawkach:

- 114 mg, uwalniajgcy 21 mg nikotyny w ciggu 24 godzin;

- 78 mg, uwalniajgcy 14 mg nikotyny w ciggu 24 godzin;

- 36 mg, uwalniajgcy 7 mg nikotyny w ciggu 24 godzin.

Umozliwia to zmniejszanie dawek nikotyny w trakcie kuracji, co prowadzi do stopniowego

uwolnienia sie od natogu.

NiQuitin jest wskazany do fagodzenia objawdéw wynikajgcych z odstawienia nikotyny, takich
jak: uczucie gtodu nikotynowego, nerwowo$¢, niepokdj, drazliwos¢, zaburzenia nastroju,

zaburzenia snu, zaburzenia  koncentracji, zwiekszenie apetytu, tagodne zaburzenia




somatyczne (bdle gtowy, bole miesni, zaparcie, zmeczenie), zwigzanych z rzucaniem palenia
tytoniu.
Jezeli to mozliwe, podczas rzucania palenia, NiQuitin nalezy stosowa¢ jednoczeénie z

programem psychologicznym wspierajgcym rzucenie palenia.

ZANIM ZASTOSUJE SIE PREPARAT NIQUITIN

Preparat NiQuitin jest przeciwwskazany u pacjentéw z nadwrazliwoscig na miejscowo podang
nikotyne lub ktérykolwiek ze sktadnikéw plastra. Preparat jest przeciwwskazany u osob
niepalgcych, palacych bardzo rzadko i u dzieci.

Preparatu NiQuitin nie powinny stosowaé osoby ze Swiezym zawatem serca, z niestabilng
dlawicg piersiowg, dtawicg Prinzmetala, ciezkg arytmig, po niedawno przebytym udarze

niedokrwiennym mézgu.
ZACHOWAC SZCZEGOLNA OSTROZNOSC STOSUJAC PREPARAT NIQUITIN

Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac sie z lekarzem w przypadkach: choréb sercowo-
naczyniowych (np. dtawicy piersiowej, niewydolnosci serca, niewydolnosci uktadu krgzenia,
niekontrolowanego nadcisnienia), zaburzen krgzenia mézgowego, choréb przebiegajgcych ze
skurczem naczyn, ciezkiej choroby naczyn obwodowych, atopowego zapalenia skéry lub
egzemy (z powodu miejscowej nadwrazliwosci na plaster), ciezkiej niewydolnosci nerek lub
watroby, choroby wrzodowej zotgdka lub dwunastnicy, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy, guza
chromochtonnego nadnerczy.

NiQuitin moze spowodowa¢ kontaktowe podraznienie. Preparat nalezy stosowac¢ ostroznie i
szczegolnie unikaé¢ kontaktu plastra z oczami i nosem. Po uzyciu plastra, nalezy dokfadnie
umy¢é rece wylgcznie woda, bez mydta, gdyz moze ono spowodowal zwiekszenie
wchfaniania nikotyny.

Palenie tytoniu lub stosowanie jakiegokolwiek innego Zzrédta nikotyny podczas terapii
plastrami NiQuitin stanowi potencjalne ryzyko wystgpienia dziatah niepozadanych ze wzgledu
na sumowanie sie nikotyny zawartej w tytoniu lub srodkach nikotynozastepczych z nikotyng
uwalniang z plastra.

Dawka nikotyny obecna w zuzytych i nowych plastrach moze by¢ szkodliwa dla dzieci.
Dlatego tez, preparat nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i uwaznie
pozbywac sie zuzytych plastrow.

W przypadku ciezkich, utrzymujgcych sie miejscowych reakcji w miejscu zastosowania
plastra (np. ciezkiego rumienia, $wigdu lub opuchlizny) lub uogdlnionych reakcji skérnych
(pokrzywka, ogolna wysypka) nalezy przerwaé stosowanie plastra i skontaktowac sie z

lekarzem.



Cigza i karmienie piersia

Kobiety ciezarne lub karmigce piersig powinny prébowac rzuci¢ palenie bez stosowania
preparatu NiQuitin. Jezeli rzucanie palenia nie powiedzie sig, pacjentki powinny skonsultowaé
sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Stosowanie innych lekéw

Zarébwno podczas rzucania palenia jak i podczas stosowania preparatéw
nikotynozastepczych zmniejsza sie stezenie nikotyny w organizmie, co moze wptyng¢ na
dziatanie innych lekéw.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku stosowania przez pacjenta kofeiny,
teofiliny, imipraminy, pentazocyny, fenacetyny, fenylbutazonu, takryny, klomipraminy,
olanzapiny, fluwoksaminy, flekainidu, insuliny, lekéw przeciwastmatycznych, prazosyny,
propranololu lub innych lekéw regulujgcych cisnienie krwi, poniewaz moze by¢ konieczna
zmiana dawkowania.

Informacje zawarte w tej ulotce mogqg takze dotyczy¢ lekdéw stosowanych w przesziosci lub
tych, ktére bedg stosowane w przysztosci. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich

ostatnio przyjmowanych lekach, nawet tych, ktére sg wydawane bez recepty.

JAK STOSOWAC PREPARAT NIQUITIN

Dorosli:

Przed rozpoczeciem kuracji nalezy zaprzestac palenia tytoniu. Palenie nawet niewielkiej ilosci
tytoniu podczas proby zerwania z natogiem moze doprowadzi¢ do jego nawrotu. Podczas
trwania terapii nie nalezy pali¢ papieroséw ani przyjmowac nikotyny w innej postaci, np.

gumy do zucia z nikotyng, poniewaz moze to spowodowaé przedawkowanie nikotyny.

Osobom palgcym ponad 10 papieroséw w ciggu doby, dawke nikotyny zmniejsza sie w trzech

etapach zgodnie z nastepujacym schematem dawkowania:

Stopien 1
NiQuitin 21 mg/ 24 godz.
Stopien 2
NiQuitin 14 mg/ 24 godz.
6 tygodni Stopien 3
2 tygodnie NiQuitin 7 mg/ 24 godz.
2 tygodnie
poczatkowy okres kuracji okres kuracji ze okres kuracji ze zmniejszeniem
zmniejszeniem dawki dawki

Osobom palgcym nie wigcej niz 10 papieroséw w ciggu doby, dawke nikotyny zmniejsza sie

w 2 etapach zgodnie z nastepujgcym schematem dawkowania:




Stopien 2
NiQuitin 14 mg/ 24 godz.
Stopien 3
6 tygodni NiQuitin 7 mg/ 24 godz.
2 tygodnie
Poczatkowy okres kuraciji okres kuracji ze zmniejszeniem dawki

W celu uzyskania optymalnych rezultatéw, nalezy odbyé petne, dziesigciotygodniowe lub
o$miotygodniowe leczenie, poniewaz objawy odstawienne mogq utrzymywac sie przez kilka
tygodni.

Preparatu nie nalezy stosowaé dtuzej niz 10 tygodni. Jezeli kuracja nie przyniosta
oczekiwanego efektu (np. pacjent nie przestat palic lub zaczat ponownie), nalezy

skonsultowac sie z lekarzem w celu uzgodnienia dalszego leczenia.

Dzieci:
Bezpieczenstwa i skutecznos$ci leczenia nie ustalono u palgcych dzieci i mtodziezy. Nie

zaleca sie stosowania preparatu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Sposoéb uzycia:

Aby plaster wtasciwie trzymat sie na skorze, nalezy go stosowa¢ na nieowlosiong, czystg i
suchg skore. Nalezy unika¢ miejsc, gdzie skéra sie marszczy (np. stawy) lub takich, gdzie
powstajg fatdy podczas poruszania si¢. Nie nalezy umieszczac¢ plastra na skorze, ktéra jest
zaczerwieniona, uszkodzona lub podrazniona.

Plaster NiQuitin nalezy zastosowa¢ bezpos$rednio po wyjeciu go z saszetki.

* W celu otwarcia saszetki nalezy przecia¢ jg wzdtuz zakropkowanej linii lub zgig¢ i oderwac
wzdtuz wciecia, zwracajgc uwage, by nie uszkodzi¢ znajdujgcego sie wewnatrz plastra.

* Wyjg¢é ostroznie plaster. Plaster nalezy przyklei¢ strong w kolorze srebrnym. Jest to czesé
lepka, ktorg pokrywa przezroczysta, ochronna folia.

» Oderwac potowe folii ochronnej, zaczynajac od srodka, a nastepnie plaster nalezy trzymac
tak, aby jak najmniej dotykajac jego srebrng czesc¢, oderwac drugg potowe folii.

* Po oderwaniu folii ochronnej przytozy¢ plaster do skory lepkg strong. Nalezy silnie dociskaé
plaster do skory dtonig przez co najmniej 10 sekund. Nalezy upewnic sig, ze plaster dobrze
przylega do skéry, zwtaszcza na brzegach.

* Po zatozeniu plastra NiQuitin nalezy umy¢ rece woda bez uzycia mydta.

Woda nie wplywa niekorzystnie na plaster, jezeli jest on prawidiowo zatozony, dlatego w
trakcie trwania kuracji mozna sie kapac.

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

Plastra nie nalezy pozostawia¢ na skoérze dituzej niz 24 godziny. Na to samo miejsce nie

nalezy nakleja¢ nowego plastra przed uptywem 7 dni.



Nie nalezy stosowacC dwodch plastrow jednocze$nie, gdyz zbyt duze dawki nikotyny mogg
okazac sie szkodliwe.

Jezeli pacjent zapomni zmieni¢ plaster, to nalezy niezwtocznie przyklei¢ nastepny i
kontynuowac¢ kuracje, jak dotychczas.

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

Zuzyty plaster nalezy zgig¢ na pot lepkg strong do wewnatrz, sklei¢ i umiesci¢ w pustym
opakowaniu plastra, ktéry zamierza sie zatozy¢, nastepnie wyrzuci¢ w miejscu niedostepnym

dla dzieci i zwierzat domowych.

W przypadku zastosowania wiekszej dawki niz zalecana

W przypadku zastosowania wiekszej dawki niz zalecana lub przypadkowego spozycia
preparatu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Mozliwe jest wystgpienie objawdéw podobnych do objawdéw ostrego zatrucia nikotyng takich
jak: blado$¢, pocenie sie, nudnoéci, $linotok, wymioty, béle Zotgdka, biegunka, bdl gtowy,
zawroty gtowy, zaburzenia stuchu i widzenia, drzenie, stany splgtania (dezorientacja) i
ostabienie. W przypadku znacznego przedawkowania moze wystgpi¢ zapas¢ krgzeniowa i
zaburzenia oddychania.

Po wystgpieniu objawéw przedawkowania plaster NiQuitin nalezy natychmiast usungé.
Powierzchnie skéry mozna zmy¢ wodg i osuszyé. Nie nalezy uzywac¢ mydta, gdyz moze to
zwiekszy¢ wchifanianie nikotyny, ktoéra bedzie ciggle dostarczana do krgzenia przez kilka
godzin po zerwaniu plastra.

Nawet niewielka dawka nikotyny moze by¢ niebezpieczna dla dzieci. W przypadku
podejrzenia zatrucia nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

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

Po zatruciu nikotyng lekarz moze podawac atropine, diazepam lub barbiturany (leczenie
drgawek). W niewydolnosci oddechowej stosuje sie wspomaganie oddechu, a w

niedocisnieniu i zapasci sercowo-naczyniowej - podawanie ptynow.

Mozliwe dzialania niepozadane

Plastry NiQuitin mogg powodowa¢ w miejscu zastosowania przemijajgcg wysypke, $wiad,
zaczerwienienie i pieczenie skory. W wiekszosci przypadkdw reakcje miejscowe sg tagodne i
ustepujg po zdjeciu plastra.

Rzadko moze wystgpi¢ powazniejsza reakcja w miejscu zastosowania plastra. Jezeli to

nastapi, nalezy przerwac¢ stosowanie plastra i skonsultowac sie z lekarzem.

U niektorych oséb moze wystgpi¢: nerwowos$¢ i bezsennosé. Objawy te sg zwigzane z
efektami wystepujgcymi po odstawieniu papieroséw. Jezeli objawy te utrzymujg sie, mozna

zdja¢ plaster na czas snu (po 16 godzinach) i zatozy¢ nowy po przebudzeniu sie. Jednakze,



przedwczesne (przed uptywem 16 godzin) zdejmowanie plastra moze zmniejszy¢ jego
skuteczno$¢ w tagodzeniu objawdéw po odstawieniu tytoniu (wlgczajgc objawy po

przebudzeniu sig).

Podczas stosowania plastrow mogg wystapic¢: bél, koszmary senne, bdle i zawroty gtowy,
bezsennoé¢, zapalenie gardta, bdéle mieSniowe, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, niestrawno$¢é, nudno$ci, zaparcie, kaszel, bdle stawowe, ostabienie.
PowyZzsze objawy sg zwykle fagodne i ustepujg po kilku dniach.

Jezeli objawy sg uciazliwe i nie ulegajg zmniejszeniu, nalezy zakonczy¢ stosowanie plastréw i
skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku zwigkszenia czestosci pracy serca nalezy przerwac stosowanie preparatu i

skonsultowac sie z lekarzem.

PRZECHOWYWANIE PREPARATU NIQUITIN

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac preparatu po uptywie terminu waznoéci podanego na opakowaniu.

Nie nalezy stosowac plastrow NiQuitin, jezeli znajdujg sie w uszkodzonych lub otwartych
saszetkach. Delikatne zazotcenie srebrnej strony plastra jest zjawiskiem normalnym i nie
wplywa na jakosc¢ preparatu.

Data weryfikacji ulotki: 06/01/2003

W razie pytan i watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.



