ULOTKA DLA PACJENTA p7

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona waine informacje dla
pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby pacjent mdgl leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowac tabletki Nicorette Microtab
ostroznie i zgodnie z informacja w ulotce.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby mozna ja bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic 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® MICROTAB
(Nicotinum)

2 mg, tabletki podjgzykowe

NICORETTE® MICROTAB
(Nicotinum)
4 mg, tabletki podjezykowe

Skiad:

Jedna tabletka 2 mg zawiera substancj¢ czynna: 17,1 mg beta-cyklodekstryny nikotyny w ilosci
réwnowaznej 2 mg nikotyny oraz substancje pomocnicze: betadex (beta-cyklodekstryna),

krospowidon, koloidalny dwutlenek krzemu i stearynian magnezu.

Jedna tabletka 4 mg zawiera substancj¢ czynna: 34,2 mg beta-cyklodekstryny nikotyny w ilosci

rownowaznej 4 mg nikotyny oraz substancje pomocnicze: betadex (beta-cyklodekstryna),

krospowidon i stearynian magnezu.

Opakowania:

Opakowanie zawiera:
- 30 lub 105 tabietek po 4 mg w tekturowym pudelku zawierajacym podajnik.
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- 30 lub 105 tabletek po 2 mg w tekturowym pudetku zawierajacym podajnik
- lub 30 tabletek po 2 mg w tekturowym pudetku zawierajacym tekturowe etui.

Podmiot odpowiedziainy:
Pfizer Health AB, §5-112 87, Sztokholm, Szwecja

Wytwirca:
Pfizer Health AB, S-251 09 Helsingborg, Szwecja

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Nicorette Microtab i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ lek Nicorette Microtab

3. Jak stosowaé lek Nicorette Microtab

4. Mozliwe dzialania niepozqdane

3. Przechowywanie leku Nicorette Microtab

6. Inne konieczne informacje dotyczgcee leku Nicorette Microtab

1. Co to jest lek Nicorette Microtab i w jakim celu sig¢ go stosuje

Opis dzialania

Gdy nikotyna przestaje by¢ regularnie dostarczana do organizmu, zaczynaja pojawia¢ si¢ rozne
objawy wynikajace z odstawienia nikotyny, mi¢dzy innymi takie jak: drazliwos¢, niepokdj,
zaburzenia nastroju, zawroty i bole glowy oraz zaburzenia snu. Za pomoca leku Nicorette
Microtab mozna im zapobiec lub je ostabi¢, dostarczajac do organizmu w krotkim okresie
niewielkie dawki nikotyny. Podczas zazywania tabletek podj¢zykowych nikotyna jest uwalniana
oraz wchianiana w jamie ustnej i dostarczana do calego organizmu. Ta dawka nikotyny jest
wystarczajaca, aby zmniejszy¢ che¢ zapalenia papierosa. W odroznieniu od papierosow,

Nicorette Microtab nie zawiera szkodliwych substancji smolistych ani tlenku wegla.
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Wskazania do stosowania

Produkt Nicorette Microtab wskazany jest w leczeniu uzaleznienia od wyrobdw tytoniowych u

0s0b zdecydowanych na rzucenie natogu, poprzez zmnigjszenie glodu nikotynowego 1 objawow

odstawiennych, wystepujacych po zaprzestaniu palenia.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Nicorette Microtab

Nie nalezy stosowa¢ tabletek podj¢zykowych Nicorette Microtab, jesli:

- stwierdzono nadwrazliwosé (uczulenie) na nikotyng lub inne sktadniki tabletek podjezykowych

Nicorette Microtab.

Zachowac szczegolng ostrozno$c stosujgc tabletki podjezykowe Nicorette Microtab gdyz:

Nalezy skonsultowag¢ sie z lekarzem przed uzyciem tabletek podjezykowych Nicorette Microtab

w przypadku:

Przebytego ostatnio udaru mozgu lub zawatu migs$nia sercowego;

Dlawicy piersiowej;

Utrzymujacej sie niestrawnosci lub bolow w klatce piersiowe;;

Niekontrolowanego nadcisnienia tgtniczego;

Choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy;

Nadczynnosci tarczycy;

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

Stwierdzonego guza chromochtonnego nadnerczy;

Cigzkiej lub umiarkowanej choroby watroby lub nerek;

W przypadku stosowania u pacjentéw ponizej 18 lat.
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Niektorzy pacjenci moga kontynuowaé stosowanie produktu Nicorette Microtab dluzej niz
zalecany okres leczenia, lecz potencjalne ryzyko dlugotrwaltego stosowania jest znacznie

mnigjsze niz ryzyko uzaleznienia zwiazane z powrotem do palenia tytoniu.

Cigza:
Kobiety w ciazy powinny stosowac tabletki podjgzykowe Nicorette Microtab tylko po

konsultacii z lekarzem. Nalezy zaprzestaé palenia tytoniu w okresie ciazy.

Karmienie piersia:

Nikotyna przenika do mleka matki w niewielkich ilosciach mogacych oddziatlywa¢ na niemowle,
nawet w niewielkich dawkach. Aby zmniejszy¢ narazenie dziecka, tabletki podjezykowe
Nicorette Microtab nalezy stosowaé bezposrednio po karmieniu piersig. Kobiety karmigce

piersig powinny stosowac tabletki podjezykowe Nicorette Microtab tylko po konsultacji z

lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

Nie stwierdzono wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugg urzadzen

mechanicznych.

Stosowanie innych lekéw:

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére

wydawane sg bez recepty. Zaprzestanie palenia moze wymagac modyfikacji ich dawkowania.

W nastepstwie zaprzestania palenia (z zastosowaniem nikotynowej terapii zastepczej lub bez
niej) moze by¢ wymagana zmiana dawkowania niektérych przyjmowanych lekow. W przypadku
przyjmowania lekéw takich jak imipramina, klomipramina, fluwoksamina (leki stosowane w
leczeniu depresji); klozapina, olanzapina (leki stosowane w leczeniu schizofrenii); teofilina (lek
stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej, przewleklej 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 cz¢stoskurczu, napadowym migotaniu
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przedsionkéw, zaburzeniach rytmu serca); pentazocyna (lek przeciwbolowy) nalezy

skonsultowaé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tabletek podjezykowych Nicorette Microtab.
3. Jak stosowaé lek Nicorette Microtab

Dzieci i miodziez

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowaé produktu Nicorette Microtab u oséb ponizej 18 lat.

Dane dotyczace leczenia 0sob z tej grupy wiekowej produktem Nicorette Microtab sa

ograniczone.

Dorosli i osoby w podesziym wieku

Tabletki podjezykowe Nicorette Microtab nalezy umiesci¢ pod j¢zykiem, gdzie beda si¢ powoli
rozpuszczac (przez okoto 30 minut). Nie nalezy zué ani potykaé tabletek podjezykowych. W
poczatkowym okresie leczenia moze wystapi¢ podraznienie jamy ustnej i gardla. Wigkszos¢
pacjentéw przyzwyczaja sig do powyzszych reakeji po pierwszych dniach leczenia.

Nalezy indywidualnie dostosowa¢ dawke poczatkowg leku do stopnia uzaleZnienia pacjenta od
nikotyny.

U pacjentéw stabo uzaleznionych nalezy stosowaé tabletki 2 mg.

U bardzo uzaleznionych pacjent(’)w (Test Fagerstroma uzaleznienia nikotynowego (FIND} = 6
lub palenie > 20 papieroséw/dobg) lub u pacjentow, ktorzy nie zaprzestali palenia tytoniu po
zastosowaniu tabletek podjezykowych 2 mg, nalezy rozpoczaé leczenie tabletkami 4 mg. Dwie

tabletki 2 mg moga by¢ uzywane jako alternatywa dla jednej tabletki 4 mg.

Poczatkowo, nalezy stosowad 1 tabletke co 1 do 2 godzin. Zwykle stosuje si¢ od 8 do 12 tabletek

o odpowiedniej dawce na dobe. Dobowa dawka leku nie moze by¢ wigksza niz 15 tabletek po 4

mg lub 30 tabletek po 2 mg.
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Zaprzestanie palenia

Tabletki nalezy stosowaé przynajmniej przez 3 miesigce. Nastepnie nalezy rozpoczaé stopniowe
odstawianie tabletek. Leczenie powinno zostac zakoficzone, gdy dawka zostanie zmniejszona do

1 - 2 tabletek na dobe.

Ograniczenie palenia majqce prowadzié do zaprzestania palenia
Lek Nicorette Microtab utatwia ograniczenie ilosci wypalanych dziennie papieroséw osobom,

ktére nie chea lub nie sa w stanie rzuci¢ nalogu w sposdb nagly.

Aby wydhuzy¢ odstepy pomigdzy paleniem oraz w celu maksymalnego zmnigjszenia ilosci
wypalanych papieroséw, tabletki nalezy stosowaé w okresach pomigdzy wypalanymi
papierosami w momencie pojawienia si¢ checi zapalenia papierosa. Jesli po 6 tygodniach nie
osiagnie si¢ zmniejszenia iloéci wypalanych papieroséw w ciggu doby, nalezy skonsultowac sig
z lekarzem.

Nalezy rozwazy¢ probg zaprzestania palenia, kiedy tylko bedzie si¢ na nig gotowym, ale nie
poOzniej niz 6 miesigcy od rozpoczecia leczenia. Jezeli w ciagu 9 miesigey od rozpoczgcia
leczenia nie jest mozliwa powazna préba zaprzestania palenia nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Na ogdt regularne stosowanie tabletek podjezykowych przez okres dtuzszy niz 12 miesigcy nie

jest zalecane. Niektorzy byli palacze moga wymagac¢ dluzszego leczenia przy pomocy tabletek,

aby unikna¢ powrotu do palenia. Niewykorzystane tabletki nalezy zachowa¢ na wypadek

naglego pojawienia si¢ gtodu nikotynowego.

Nalezy korzystaé z porad grup wsparcia, gdyz moga one wspomdc proces rzucania palenia i

poméc zakonezy¢ terapig¢ sukcesem.

Czasowa abstynencja
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Tabletki nalezy stosowaé podczas przerw migedzy wypalanymi papierosami, gdy pojawia sig ched
zapalenia, na przyklad w miejscach, gdzie palenie jest zabronione lub w innych sytuacjach, w

ktérych chee sig uniknaé palenia.

Instrukcja obstugi podajnika

1. Nalezy otworzy¢ wieczko podajnika.
2. Umiescié okragty blister zawierajacy tabletki w podajniku plaska strong do dotu.

3. Zamknaé wieczko podajnika, upewniajac si¢, ze jest odpowiednio zamknigte.
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4. Nalezy przesunaé palcem blister w taki sposdb, zeby spowodowaé kliknigcie.
5. Upewnic¢ sie, ze blister znajduje sie w pozycji oznaczonej trdjkatem na podajniku.

6. Takie ulozenie blistra jest prawidtowe i umozliwia wypchnigcie tabletki.

7. Nalezy wypchna¢ tabletke i umiedcic ja pod jezykiem.
Aby wyjaé nastepna tabletke nalezy powtdrzy¢ czynnosci 4-7.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Nicorette Microtab niz zalecana:

Naduzywanie nikotyny zaréwno podczas terapii zastepezej i (lub) palenia moze spowodowaé
wystapienie objawow przedawkowania.

Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyna i obejmuja nudnosci,
nadmierne $linienie, b6l brzucha, biegunke, nadmierne pocenie sig, bol glowy, zawroty glowy,
zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Po duzych dawkach objawom tym moze towarzyszy¢
niedociénienie, slabe i niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapasé
krazeniowa i uogdlnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby dorosle podczas leczenia mogg u matych dzieci

powodowa¢ objawy ciezkiego zatrucia i moga by¢ Smiertelne.
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Postepowanie w wypadku przedawkowania

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

aktywowany zmniejsza zotadkowo-jelitowe wchtanianie nikotyny.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, tabletki podjezykowe Nicorette Microtab moga powodowaé dzialania

niepozadane.
Tabletki podjezykowe Nicorette Microtab moga powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do

tych, ktére wystepuja po nikotynie wchianianej podczas palenia papieroséw lub stosowania

innych postaci tytoniu. Dzialania te sa w wigkszosci zalezne od dawki nikotyny.

Wickszos¢ zglaszanych dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Nicorette
Microtab wystepuje w ciagu pierwszych 3 - 4 tygodni po rozpoczgciu leczenia. Podczas
pierwszych dni stosowania tabletek podjgzykowych najczesciej zglaszanymi dziataniami
niepozadanymi sg podraznienia jamy ustnej i gardta. Ustepuja one po kilku dniach leczenia.

Jezeli jednak wystepujg nadal po uplywie tego okresu, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Do innych czgsto zglaszanych objawow naleza: béle i zawroty glowy, nudnosci, czkawka,
uczucie gorgca w jamie ustnej, zapalenie blony §luzowej nosa, kaszel, kolatanie serca. Rzadkie

objawy to: przejsciowe migotanie przedsionkéw, reakcje alergiczne, obrzek naczynioruchowy.

Czgs$¢ objawdw moze by¢ zwiazana z zespolem odstawiennym po zaprzestaniu palenia, np.
zawroty glowy, bdl glowy, bezsennosé. Czesciej pojawiajace si¢ owrzodzenia jamy ustnej moga
wystapi¢ w zwiagzku z zaprzestaniem palenia. Ich zwigzek z leczeniem nikotyna jest niejasny.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Nicorette Microtab moga wystapi¢ inne dziatania

niepozadane niewymienione w tej ulotce. W takim przypadku nalezy poinformowac¢ o nich

lekarza.

5. Przechowywanie leku Nicorette Microtab

;'VAI:‘\’IS'I'ERSTW{} }

M Vil ZDR

sebartament Folityki Lekowe) j g:ﬁjjj

9 00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15



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

- Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C (tabletki 2 mg).
- Przechowywaé w temperaturze pokojowej, tj. 15°- 25°C (tabletki 4 mg).

Nie nalezy stosowa¢ tabletek podjezykowych Nicorette Microtab po uptywie terminu waznosci

zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje )
W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego
Pfizer Polska Sp. z 0.0., ul. Rzymowskicgo 28, 02 — 697 Warszawa;
tel. (22) 335 61 02, fax. (22) 335 62 22. |

Data opracowania ulotki:
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