ULOTKA DLA PACJENTA

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

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby pacjent mogl leczy¢ niektdre schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowa¢ wktady do inhalacji
Nicorette Inhaler ostroznie i zgodnie z informacja w ulotce.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jezeli objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

NICORETTE INHALER
(Nicotinum)

10 mg, wktady do inhalacji

Sklad:

Jeden wktlad zawiera: substancja czynna: 10 mg nikotyny oraz substancje pomocnicze:
lewomentol, azot.

Sam wktad ma porowata powierzchnig i jest wykonany z polietylenu. Z obu stron zabezpieczony

jest folia aluminiowa. Przed uzyciem wktad umieszcza si¢ w inhalatorze i zrywa aluminiowe

blokady.

Opakowania:
6 wktadow w blistrze + inhalator + ulotka w tekturowym pudetku.
18 wktadow w blistrach + inhalator + ulotka w tekturowym pudetku.

42 wktady w blistrach + inhalator + ulotka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja

Wytworca:

McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja
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Inne konieczne informacje dotyczqce leku Nicorette Inhaler

1. Co to jest lek Nicorette Inhaler i w jakim celu si¢ go stosuje

Opis dziatania

Gdy nikotyna przestaje by¢ regularnie dostarczana do organizmu, zaczynaja pojawiac si¢ rézne
objawy wynikajace z odstawienia nikotyny, miedzy innymi takie jak: drazliwo$¢, niepokoj,
zaburzenia nastroju, zawroty i bole glowy oraz zaburzenia snu. Za pomoca inhalatora Nicorette
Inhaler mozna im zapobiec lub je ostabi¢, dostarczajac do organizmu w krotkim okresie niewielkie
dawki nikotyny. Inhalator sktada si¢ z plastikowej tubki z wktadem z nikotyna 1 mentolem jako
srodkiem zapachowym. Przed uzyciem wktad jest umieszczany w inhalatorze.

Gdy powietrze przeplywa przez inhalator, nikotyna jest uwalniana i wchianiana w jamie ustne;.

W odréznieniu od papieroséw, wktady Nicorette Inhaler nie wydzielaja szkodliwych substancji

smolistych ani dwutlenku wegla.

Wskazania do stosowania
Produkt Nicorette Inhaler wskazany jest w leczeniu uzaleznienia od wyrobdw tytoniowych u oséb
zdecydowanych na rzucenie nalogu, poprzez zmniejszenie gtodu nikotynowego i objawow

odstawiennych, wystepujacych po zaprzestaniu palenia.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Nicorette Inhaler

Nie nalezy stosowa¢ wkladow do inhalacji Nicorette Inhaler, jesli:
- stwierdzono nadwrazliwo$¢ (alergig) na nikotyng lub inne sktadniki wkitadéw do inhalacji

Nicorette Inhaler.

Zachowac szczegolna ostroznos¢ stosujac wklady do inhalacji Nicorette Inhaler gdyz:
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed uzyciem wktadow do inhalacji Nicorette Inhaler w
przypadku:

- Przebytego ostatnio udaru mézgu lub zawatu migsnia sercowego;

-



- Niestabilnej dtawicy piersiowej;

- Zaburzen rytmu serca;

- Niekontrolowanego nadci$nienia tgtniczego;

- Choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy;

- Nadczynno$ci tarczycy;

- Cukrzycy insulinozaleznej (moga by¢ wymagane nizsze dawki insuliny jako rezultat
zaprzestania palenia);

- Stwierdzonego guza chromochtonnego nadnerczy;

- Cigzkiej lub umiarkowanej choroby watroby lub nerek;

- Przewlektej choroby gardta lub skurczu oskrzeli;

- W przypadku stosowania u pacjentow ponizej 18 lat.

Niektorzy pacjenci moga kontynuowac stosowanie produktu Nicorette Inhaler dluzej niz zalecany
okres leczenia, lecz potencjalne ryzyko dlugotrwatego stosowania jest znacznie mniejsze niz

ryzyko uzaleznienia zwigzane z powrotem do palenia tytoniu.

W razie potknigcia przez dziecko wktadu nikotynowego, jego zucia lub ssania (dotyczy inhalatora

zardwno uzywanego, jak i nieuzywanego) istnieje ryzyko wystapienia zatrucia.

U pacjentow z obturacyjna choroba ptuc nalezy stosowaé inne postacie leku zawierajace nikotyng,

tj. tabletki podjgzykowe, gumy do Zucia.

Ciaza:
Kobiety w ciazy powinny stosowa¢ wktady do inhalacji Nicorette Inhaler tylko po konsultacji z

lekarzem. Nalezy zaprzesta¢ palenia tytoniu w okresie ciazy.

Karmienie piersia:
Kobiety karmiace piersia powinny stosowac¢ wklady do inhalacji Nicorette Inhaler tylko po

konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

Nie stwierdzono wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i1 obshuge urzadzen mechanicznych.
Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sa bez recepty. Zaprzestanie palenia moze wymaga¢ modyfikacji ich dawkowania.
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W nastgpstwie zaprzestania palenia (z zastosowaniem nikotynowe;j terapii zastgpczej lub bez niej)
moze by¢ wymagana zmiana dawkowania niektorych przyjmowanych lekéw. W przypadku
przyjmowania lekoéw takich jak imipramina, klomipramina, fluwoksamina (leki stosowane w
leczeniu depresji), klozapina, olanzapina (leki stosowane w leczeniu schizofrenii), teofilina (lek
stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej, przewlektej obturacyjnej choroby ptuc i stanach
zapalnych oskrzeli), takryna (lek stosowany w chorobie Alzheimera), ropinirol (lek stosowany w
chorobie Parkinsona), flekainid (lek stosowany m.in. w czgstoskurczu, napadowym migotaniu
przedsionkow, zaburzeniach rytmu serca), pentazocyna (lek przeciwbolowy) nalezy skonsultowac

si¢ z lekarzem przed zastosowaniem wktadow do inhalacji Nicorette Inhaler.

3. Jak stosowac lek Nicorette Inhaler

Dzieci i mlodziez

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac¢ produktu Nicorette Inhaler u 0s6b ponizej 18 lat.

Dane dotyczace leczenia oséb z tej grupy wiekowej produktem Nicorette Inhaler sa ograniczone.

Dorosli i osoby w podesziym wieku

Produkt Nicorette Inhaler nalezy uzywac¢ wowczas, gdy tylko pojawi si¢ potrzeba zapalenia.

Im wigcej istnieje powodow do uzycia leku, tym tatwiej utrzymac abstynencje. Nicorette Inhaler
moze by¢ uzywany w ten sam sposob, co papieros. Dawka nikotyny uwalniana podczas jednego
wdechu z inhalatora Nicorette Inhaler jest znacznie mniejsza od wdychanej podczas zaciagania si¢
papierosem. Dlatego tez pacjent w celu kontrolowania taknienia nikotyny moze uzywac inhalatora
przez dtuzszy czas niz papierosa podczas palenia.

Kazda inhalacja powinna trwac okoto 20 minut (pacjent zaciaga si¢ dwa razy czesciej niz
papierosem). Uzywany w ten sposob wktad wystarczy na 4 inhalacje. W celu osiagnigcia
najlepszych rezultatéw zaleca si¢ uzywac 6 — 12 wkltadow na dobg.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 12 wktadow na dobg.

Zalecane dawkowanie

Liczba papierosow wypalanych Zalecana liczba wkladow
w ciaggu dnia w ciagu dnia
1-24 6
25-32 8
33-40 10
Ponad 40 12
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Ilo$¢ nikotyny otrzymywana z inhalatora zalezy od temperatury. W nizszych temperaturach
inhalator musi by¢ uzywany dtuzej, aby skutek byt podobny do tego, jaki uzyskuje si¢ w krétszym

czasie, lecz w wyzszej temperaturze.

Zaprzestanie palenia
Nicorette Inhaler nalezy stosowaé przynajmniej przez 3 miesiace. Nastgpnie nalezy rozpoczaé

stopniowe zmniejszanie ilosci stosowanych wktadoéw do inhalacji w ciagu doby.

Ograniczenie palenia majqce prowadzi¢ do zaprzestania palenia

Lek Nicorette Inhaler utatwia ograniczania ilo$ci wypalanych dziennie papieroséw osobom, ktore
nie chca lub nie sa w stanie rzuci¢ natogu w sposob nagty.

Aby wydhuzy¢ odstgpy pomigdzy paleniem oraz w celu maksymalnego zmniejszenia ilo$ci
wypalanych papieroséw, wktady do inhalacji nalezy stosowa¢ w okresach pomigdzy wypalanymi
papierosami w momencie pojawienia si¢ checi zapalenia papierosa. Jesli po 6 tygodniach nie
osiagnie si¢ zmniejszenia ilosci wypalanych papierosow w ciagu doby, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy rozwazy¢ probg zaprzestania palenia, kiedy tylko bedzie si¢ na nig gotowym, ale nie
po6zniej niz 6 miesiecy od rozpoczegcia leczenia. Jezeli w ciagu 9 miesigcy od rozpoczegcia leczenia
nie jest mozliwa powazna proba zaprzestania palenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Na ogo6t regularne stosowanie wktadéw do inhalacji przez okres dtuzszy niz 12 miesigcy nie jest
zalecane. Niektorzy byli palacze moga wymagaé dtuzszego leczenia przy pomocy wktadow do
inhalacji, aby unikna¢ powrotu do palenia. Niewykorzystane wktady do inhalacji nalezy zachowac
na wypadek naglego pojawienia si¢ glodu nikotynowego.

Otwarty wktad nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin.

Nalezy korzysta¢ z porad grup wsparcia, gdyz moga one wspomodc proces rzucania palenia i

pomdce zakonczy¢ terapig sukcesem.

Czasowa abstynencja
Wktady do inhalacji nalezy stosowa¢ podczas przerw mi¢dzy wypalanymi papierosami, gdy
pojawia si¢ che¢ zapalenia, na przyktad w miejscach, gdzie palenie jest zabronione lub w innych

sytuacjach, w ktérych chce si¢ uniknaé palenia.

Sposéb przygotowania leku:
Opakowanie zawiera podzielony na dwie czg$ci inhalator oraz tacke z blokada, ktora nalezy

usuna¢. Jeden zablokowany wktad nalezy zdja¢ z tacki i umiesci¢ w inhalatorze. Tacke z
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pozostatymi wktadami nalezy schowa¢ do opakowania. Z chwila ztoZenia inhalatora blokady na
obu koncach wkladu zostaja ztamane. Nikotyna uwalnia si¢ 1 wchtania z chwila przeptywu
powietrza przez wkiad.

Po uzyciu inhalator nalezy oprozni¢, a wykorzystany wkiad wyrzucié.

Instrukcja obstugi

Nalezy wyjac inhalator z opakowania, ustawi¢ w jednej linii zaznaczone miejsca, zdja¢ koncowke.

Nalezy wysuna¢ blister. Nastepnie wyja¢ jeden wktad. Mocno wcisna¢ wktad w gtéwna czgs¢

inhalatora tak, aby zerwato si¢ zabezpieczenie. Wsuna¢ koncowke inhalatora na gtowna czgs¢.

Nie ma znaczenia, ktora koncowke wktadu wlozy si¢ do inhalatora.
Nalezy obrdci¢ czesci inhalatora tak, aby ustawi¢ je w jednej linii w zaznaczonych miejscach i

mocno $cisnaé obie czgsci w celu zerwania gornego zabezpieczenia.

Nalezy przekreci¢ tak, aby rozlaczy¢ zaznaczone miejsca — wtedy inhalator jest zablokowany.

v

Teraz inhalator Nicorette Inhaler jest gotowy do uzycia. Po rozerwaniu zabezpieczenia nast¢puje

zmniejszanie stgzenia nikotyny. Dlatego tez wktad powinien by¢ szybko uzyty. Otwartych
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wktadow nie nalezy uzywac nastgpnego dnia. Po uzyciu nalezy wyja¢ wktad z inhalatora.
Powinien on by¢ usuwany tak, jak normalne domowe odpady, poza zasiggiem dzieci.
Skuteczno$¢ dziatania inhalatora Nicorette Inhaler jest zmniejszona w niskich temperaturach. Z

tego tez powodu zaleca si¢ uzywanie inhalatora w temperaturze powyzej 15°C.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Nicorette Inhaler niz zalecana:

Naduzywanie nikotyny zaréwno podczas terapii zastgpczej i (lub) palenia papieroséw moze
spowodowac¢ wystapienie objawow przedawkowania.

Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyna i obejmuja nudnosci,
nadmierne $linienie, bol brzucha, biegunke, nadmierne pocenie sig, bol glowy, zawroty gtowy,
zaburzenia shuchu oraz znaczne ostabienie. Po duzych dawkach objawom tym moze towarzyszy¢
niedoci$nienie, stabe 1 niemiarowe tetno, trudno$ci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢
krazeniowa i uog6lnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia moga u matych dzieci

powodowac objawy cigzkiego zatrucia i moga by¢ Smiertelne.

Postepowanie w wypadku przedawkowania
Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony objawowo.
Jezeli bedzie to konieczne, nalezy zastosowac sztuczne oddychanie z uzyciem tlenu. Wegiel

aktywowany zmniejsza zotadkowo-jelitowe wchianianie nikotyny.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Produkt Nicorette Inhaler moze powodowac dziatania niepozadane podobne do tych zwiazanych
ze stosowaniem nikotyny w inny sposob. Giéwnie zaleza one od dawki nikotyny.

Wigkszo$¢ zglaszanych dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem produktu Nicorette
Inhaler wystgpuje w ciagu pierwszych 3 - 4 tygodni po rozpoczgciu leczenia.

Najczesciej (u wigeej niz 1 na 10 osob) zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi sa béle glowy,
podraznienia jamy ustnej i gardia oraz kaszel. Zmniejszaja si¢ one w czasie pierwszych trzech
tygodni stosowania leku. Jezeli jednak wystgpuja nadal po uptywie tego okresu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Do innych czgsto (u wigcej niz 1 na 100 os6b i u mniej niz 1 na 10
0s0b) zglaszanych objawdw naleza: zawroty glowy, uczucie dyskomfortu, nudnosci, czkawka,
wymioty, przekrwienie/obrzek bton sluzowych nosa. Mniej czgste (wystepujace u wigceej niz 1 na
1000 os6b 1 u mniej niz 1 na 100 osob) i rzadkie (u wigcej niz 1 na 10 000 0s6b 1 u mniej niz 1 na

1000 os6b) objawy to: kolatanie serca i przejsciowe migotanie przedsionkow.
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Niektore objawy, takie jak zawroty 1 bole gtowy, bezsenno$¢ moga by¢ zwiazane z objawami
odstawiennymi wystepujacymi po zaprzestaniu palenia. Czg$ciej pojawiajace si¢ owrzodzenia
jamy ustnej przypominajace afty moga wystapi¢ w zwiazku z zaprzestaniem palenia. Ich
przyczyna jest nieznana.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Nicorette Inhaler moga wystapi¢ inne dzialania
niepozadane nie wymienione w tej ulotce. W takim przypadku nalezy poinformowac o nich

lekarza.

5. Przechowywanie leku Nicorette Inhaler

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Wklad zawiera nikotyng¢ nawet po uzyciu, dlatego tez nalezy — ze wzgledu na niebezpieczenstwo
zatrucia — wyrzucic go.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

ul. [tzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02

Data opracowania ulotki: 23.09.2008
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