Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
NiQuitin Minitab 4 mg préselt szopogatoé tabletta
nikotin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On gondozasat végzo

egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon kezeldorvosahoz, a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez, dohanyzasrol valo leszoktatast végzo tanacsadohoz vagy
gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

- A NiQuitin Minitab 4 mg préselt szopogaté tabletta a betegtajékoztatoban NiQuitin Minitabként
szerepel.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a NiQuitin Minitab és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a NiQuitin Minitab alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a NiQuitin Minitabot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NiQuitin Minitabot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR

1. Milyen tipusi gyogyszer a NiQuitin Minitab és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A NiQuitin Minitab segitséget nyujt a dohanyzas abbahagyasahoz. A kezelésnek ezt a tipusat
nikotinhelyettesitd-kezelésnek hivjak.

Ez a csomag 4 mg-os NiQuitin Minitab préselt szopogatd tablettakat tartalmaz azok szamara, akik
tobb mint 20 cigarettat szivnak el naponta.

A készitmény segit Onnek a dohanyzas azonnali abbahagyasaban, illetve segitséget nytjthat Onnek
lecsokkenteni az elszivott cigarettak szamat a teljes leszokas el6tt. Ha Gigy gondolja, hogy képes a
dohanyzast azonnal abbahagyni, akkor tegye ezt, mert altalaban ez a legjobb ut. Azonban, ha ezt tul
nagy lépésnek érzi, akkor megprobalhatja az elszivott cigarettak szamat lecsokkenteni, elsé 1épésként
a teljes leszokas el6tt. Tovabbi informaciokért 1asd a 3. pontot: ,,Hogyan kell alkalmazni a NiQuitin
Minitabot?”.

A cigarettaban talalhaté nikotin az, amely a fizikai fliggdséget okozza.
. A NiQuitin Minitab segit 6nnek leszokni a dohanyzasrél azaltal, hogy helyettesiti a cigarettabol
a szervezetébe juto nikotin egy részét.

. Ez a nikotin enyhiti a leszokni vagyodk altal megtapasztalt kellemetlen tiinetek egy részét.
Tobbek kozott, hogy betegnek érzik magukat vagy ingerlékenyek.
. A nikotin segit enyhiteni a cigaretta iranti sovargast és segit Onnek, hogy ellenalljon a

dohanyzasi késztetésnek.

A NiQuitin Minitab alkalmazasa nem jar egylitt a dohanyzas egészségiigyi veszélyeivel. Ennek az az
oka, hogy nem tartalmaz katranyt, szén-monoxidot illetve a cigarettafiistben talalhat6 egyéb mérgezo
anyagokat. Néhanyan aggddnak amiatt, hogy miutan leszoknak a dohanyzasrol, a nikotin tartalmu
szopogato tablettaval valhatnak fliggévé. Ez nagyon ritkan fordul eld, de ha meg is torténne, kevésbé
karos mint a dohanyzas, és leszokni is konnyebb rola.
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Novekednek a leszokasi esélyei ha részt vesz egy tamogatd programban. Ezek a dohanyzasrol
leszoktatd programok viselkedési tamogatasként ismertek. Tovabbi informaciokért a leszoktato
programokrol kérdezzen meg egy egészségiigyi szakembert.

A dohényzasnak nincsenek egészségligyi elényei. Mindig jobban jar, ha abbahagyja a dohanyzast. A
nikotinhelyettesitd-kezelés, mint amilyen a NiQuitin Minitab alkalmazasa, segithet Onnek. Altalaban a
nikotinhelyettesit6-kezelés lehetséges mellékhatasait messze feliilmuljak a dohanyzas folytatasanak
veszélyei.

2. Tudnivalék a NiQuitin Minitab alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a NiQuitin Minitabot

- ha allergias (tilérzékeny) a nikotinra vagy a gydégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
osszetevijére.

- ha nem dohanyzik vagy 12 évnél fiatalabb.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A NiQuitin Minitab alkalmazaisa el6tt beszéljen a gondozasat végzé egészségiigyi szakemberrel:

- ha a kézelmultban szivrohama vagy agyi érkatasztréfaja (sztrok) volt, ha silyos
szivritmus problémai vannak, instabil vagy rosszabbodo6 koszoriér betegség (angina,
mellkasi fajdalom) illetve nyugvo angina esetén probaljon meg nikotinhelyettesito-kezelés
alkalmazasa nélkiil leszokni a dohanyzasrol, kivéve ha orvosa javasolta a készitmény
alkalmazasat.

- Ha On cukorbeteg, akkor ellendrizze a szokasosnal gyakrabban a vércukorszintjét amikor
elkezdi a NiQuitin Minitabot alkalmazni. Megvaltozhat a gyogyszer- vagy inzulinsziikséglete.

- ha valaha volt epilepsziaja (gdrcsroham).

- Ha Onnek volt mar allergias reakcioja, amely az ajkai, arca és torka (angioodéma)
feldagadasat okozta, vagy viszketo kiiitések jelentkeztek (csalankiiités). A nikotinhelyettesito-
kezelés idonként kivalthat ilyen tipusu reakciokat.

A leszokasi kisérlet soran ne cserélje fel a NiQuitin Minitabot nikotinos ragégumival.

Kérjen segitséget, illetve tanacsot egy egészségiigyi szakembert6l az alabbi esetkben:

- Ha sziv vagy vérkeringési problémai vannak, beleértve a szivelégteleneséget, stabil
anginat, magas vérnyomast és elzarodasos periférias artéria betegséget.

- Sulyos vagy kozepesen silyos maj- vagy veseproblémai vannak, mivel ekkor nagyobb a
valdszinlisége a mellékhatasok eléfordulasanak.

- Ha kontrollalatlan pajzsmirigy tilmiikodése vagy feokromocitémaja (a mellékvese
daganatos betegsége, amely befolyasolhatja a vérnyomast) van — az orvosa beszélni fog
Onnek errdl — mert a nikotin miatt rosszabbodhatnak a tiinetei.

- Ha gyomor vagy nyombél fekélye, illetve ha nyelocsé gyulladasa van (a szdj és a gyomor
kozotti 6sszekottetés), mivel a nikotin lenyelése miatt rosszabbodhatnak a tiinetei. A
szajnyalkahartya fekélyesedését is okozhatja. Ha valoban rosszabbodnak a tiinetei, akkor
beszéljen orvosaval. Hasznalhat nem szajon at szedhet6 nikotinhelyettesitd-kezelést is inkabb,
pl. tapaszokat.

- ha valaha voltak gorcsei (epilepszias gércsrohamok).

- Ha aggddik, hogy fiiggévé valik, vagy gy gondolja, hogy fliggdvé valt a készitménytol.

Gyermekek és serdiilok

Ezt a gydgyszert 12 éves kor alatti gyermekek nem alkalmazhatjak. A felnéttek szamara megfeleld
adag gyermekeknél stlyos, akar halalos mérgezést okozhat. Ezért elengedhetetlen, hogy a NiQuitin
Minitabot mindig gyermekek altal el nem érhet6 helyen tartsa.

Egyéb gyogyszerek és a NiQuitin Minitab
Feltétleniil tajékoztassa az On gondozasat végzo egészségligyi szakembert a jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.
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A dohanyzis abbahagyasa megvaltoztathatja az On altal esetleg szedett egyéb gyogyszerek hatasat. Ha
ezzel kapcsolatban kérdése vagy kétségei vannak, akkor forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A terhesség alatti dohanyzas veszélyekkel jar a babara nézve. Ilyen veszélyek tobbek kdzott a sziiletés
elotti fejlodés visszamaradasa, korasziilés vagy halvasziiletés. A dohanyzas abbahagyasa a legjobb
modja annak, hogy mind a sajat, mind a babaja egészségét javitsa. Minél elobb hagyja abba a
dohanyzast, annal jobb.

Ha On terhes, akkor az az idedlis, ha nikotinhelyettesitd-kezelés nélkiil szokik le. Ha mar megprobalt
leszokni, de nem sikeriilt, akkor egészségiigyi szakember javasolhatja a nikotinhelyettesit6-kezelést,
hogy segitsen Onnek a dohanyzést abbahagyni. Ez azért van, mert a leszokés nikotinhelyettesit-
kezeléssel jobb a fejlodé magzat szamara, mintha folytatna a dohanyzast. A nikotinhelyettesito-
kezelés alkalmazasardl a terhesség lehetd legkorabbi szakaszaban kell donteni. A cél, hogy mindéssze
2-3 honapig kelljen hasznalnia. Emlékezzen arra, hogy a legfontosabb az, hogy leszokjon a
dohanyzasrol. Az olyan készitények, mint a szopogato tablettak elénydsebbek lehetnek a nikotinos
tapaszoknal. Ennek az az oka, hogy a szopogaté tablettaval nem folyamatosan jut a nikotin a
szervezetébe. Mindazonaltal, émelygés illetve rosszulét esetén megfelelébb lehet a tapasz.

Ha On szoptat, a dohanyfiist 1égzési nehézségeket és egyéb problémakat okozhat a babaknal és
gyermekeknél. Az az idedlis, ha nikotinhelyettesit-kezelés nélkiil szokik le. Ha mar megprobalt
leszokni, de nem sikeriilt, akkor egészségiigyi szakember javasolhatja a nikotinhelyettesit6-kezelést,
hogy segitsen Onnek a dohanyzast abbahagyni. Ha nikotinhelyettesitd-kezelés segitségével probal
leszokni, az anyatejjel a bababa atjutd nikotin csak kis mennyiségii. A belélegzett cigarettafiistnél
sokkal kevésbé karos. A legjobb, ha olyan nikotinhelyettesité készitményeket hasznal, amelyek a nap
bizonyos szakaszaiban szedhetok (példaul inkabb szopogato tablettakat, ragdogumikat mint
tapaszokat). Az is eldnyOsebb, ha kdzvetleniil a készitmény bevétele el6tt szoptat. Ezzel segit, hogy
gyermeke a lehetd legkisebb nikotinmennyiséget kapja.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A NiQuitin Minitabnak nincsenek ismert hatasai az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeire. Azonban tisztaban kell lennie azzal, hogy a dohanyzas abbahagyasa olyan
viselkedési valtozasokat okozhat, amelyek befolyasolhatjak az On gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeit.

A NiQuitin Minitab natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz szopogato tablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a NiQuitin Minitabot?

A NiQuitin Minitab alkalmazasara vonatkozo utasitasok attol fiiggenek, hogy On melyik utat
valasztja:

a) A dohanyzas azonnali abbahagyasa

b)  Azelszivott cigarettak csdkkentése a leszokas elott

Mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak megfelelden alkalmazza a NiQuitin Minitabot.
Amennyiben nem biztos valamiben, kérdezzen meg egy egészségiigyi szakembert.

Ez a készitmény szajnyalkahartyan torténd alkalmazasra szolgal. Ez azt jelenti, hogy a tablettaban 1év6
nikotin a szajban lassan felszabadul, és innen szivodik fel a szervezetbe.

A NiQuitin Minitabot minden esetben gy kell hasznalni, hogy egy szopogaté tablettat be kell venni a
szajba és idonként a szaj egyik oldalarél a masikra mozgatni, amig teljesen feloldodik. Ez koriilbeliil
10 percig tart. A szopogato tablettat nem szabad szétragni vagy egészben lenyelni. Ne hasznaljon
naponta 15 szopogat6 tablettanal tobbet. Ha ugy érzi, hogy a NiQuitin Minitab alkalmazasara 6sszesen
9 honapnal hosszabb ideig van sziiksége, akkor forduljon egészségiigyi szakemberhez tanacsért.



a) A dohanyzas azonnali abbahagyasa

Felnottek szamara (18 éves kortdl)

o Kezdje a kezelést napi 8-12 szopogaté tablettaval. Szopogasson el egy tablettat minden
alkalommal, amikor késztetést érez a dohanyzasra.

o Alkalmazza igy a szopogaté tablettakat legfeljebb 6 hétig, majd fokozatosan csdkkentse a
naponta alkalmazott szopogato tablettak szamat.

o Amikor naponta mar csak 1-2 szopogato tablettat hasznal, teljesen hagyja abba az
alkalmazasat.

Miutan mar leszokott, idonként hirtelen sovargast érezhet egy cigaretta irant. Ezekben az

esetekben bevehet egy szopogat6 tablettat.

b) Az elszivott cigarettak csokkentése a leszokas elétt
Felndttek szamara (18 éves kortol)

Amikor erés késztetést érez a dohanyzasra, ragyujtas helyett vegyen be egy NiQuitin Minitabot,
hogy csillapitsa a sovargast. Amennyire csak lehet, csokkentse le a naponta elszivott cigarettak
szamat. Ha a napi cigarettafogyasztast 6 hét utan nem sikeriilt csokkenteni, akkor keressen fel
egy egészségiigyi szakembert.

Amint képesnek érzi ra magat, teljesen hagyja abba a dohanyzast. Ekkor térjen at a fent
részletezett azonnali leszokési sémara. Ezt tegye meg, amilyen hamar csak lehet. Ha a
dohanyzas teljes abbahagyasara iranyuld kisérlete a NiQuitin Minitab szedésének megkezdését
kdvetd 6 honapon beliil nem jart sikerrel, akkor beszéljen egy egészségiigyi szakemberrel.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
Fiatalok (12-17 évesek, a 17 éveseket is beleértve)
Kizarolag egészségiigyi szakember javaslatara alkalmazza a NiQuitin Minitabot.

Ne Iépje tul az eléirt adagot! Gondosan kivesse az alkalmazasra vonatkozo utasitasokat és ne
vegyen be naponta (24 6ra alatt) 15-nél tobb szopogat6 tablettat!

12 évesnél fiatalabb gyermekek nem alkalmazhatjak a NiQuitin Minitabot!

Ha Kkisértésbe jon, hogy djra cigarettazzon
Amennyiben:
. aggodik amiatt, hogy Ujra dohanyozni kezd, vagy
o nehéznek talalja, hogy teljesen elhagyja a szopogaté tablettakat,
beszéljen egy egészségiigyi szakemberrel.
Ha Gjra dohanyozni kezdene, 6k tanacsot tudnak adni, hogy hogyan érheti el a legjobb eredményeket
egy Ujabb nikotinhelyettesitd-kezelés alkalmazasaval.

Ha az eléirtnal tobb NiQuitin Minitabot alkalmazott

Ha t0l sok NiQuitin Minitabot alkalmaz, akkor émelygés, szédiilés, rosszullét fordulhat el6. Hagyja
abba a szopogato tabletta alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget vagy keresse fel egy
korhaz stirg6sségi osztalyat. Ha lehetséges, mutasssa meg nekik a készitmény csomagoléasat vagy ezt a
betegtajékoztatot.

A szopogato tablettak nem alkalmasak 12 éven aluli gyermekek illetve nemdohanyzok részére. Ha a
készitményt gyermekek vagy nemdohanyzok alkalmazzéak, akkor nikotin tuladagolési tiinetek
jelentkezhetnek. Ilyen tiinetek a fejfajas, hanyinger, gyomorfajdalom és hasmenés. Ha egy gyermek
hasznalta vagy evett a szopogato tablettakbol, azonnal menjen el kezeldorvosahoz vagy keresse fel a
legkozelebbi korhaz slirgdsségi osztalyat. Ha lehetséges, mutassa meg nekik a készitmény
csomagolasat vagy ezt a betegtajékoztatot.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gyo6gyszer, igy a NiQuitin Minitab is okozhat mellékhatasokat, néhany kozilik )
gyakrabban fordul elé mint masok, de lehetséges, hogy az On esetében egyik sem fog jelentkezni. Ugy
talaltak, hogy az ajanlott adagolas mellett a NiQuitin Minitab nem okoz sulyos mellékhatasokat.

A dohanyzas abbahagyasa 6nmagaban is okozhat olyan tiineteket mint szédiilés, fejfajas, alvaszavar,
kohogés és megfazasszerd tiinetek. Az olyan tiinetek mint a depresszid, ingerlékenység, szorongas,
nyugtalansag, fokozott étvagy és almatlansag szintén dsszefiigghetnek a dohanyzas abbahagyasaval
jaré megvonasi tiinetekkel.

Az egyéb mellékhatasok az alabbiakban vannak felsorolva — az el6fordulasi valosziniiségiik szerint
csoportokba foglalva:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-b6! tébb mint 1 embert érinthet)
o A szopogato tablettak a szaj vagy a nyelv enyhe gyulladasat vagy irritaciojat okozhatjak.
o Eléfordulhat émelygés is.

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 embert érinthet)
Torokfajas

Hényas

Diszkomfort érzés a gyomorban

Hasmenés

Emésztési zavar/gyomorégés

Felfavodas

Csuklas

Torokgyulladas

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 embert érinther)
Idegesség

Depresszid

Szivdobogasérzés

Fokozott szivverés

Mellkasi fajdalom

Kiiités

Féradtsag és altalanos rossz kozérzet

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 embert érinthet)

) Stlyos allergias reakcio, melynek jellemz6 tlinetei tobbek kozott a hirtelen zihalas vagy szorito
érzés a mellkasban, kiiités és gyengeség érzése.

Nem ismert gyakorisag mellékhatasok (a gyakorisaguk a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithato
meg):

Goresok (goércsrohamok)

Fajdalmas nyelés (diszfagia)

Bofogés (a gyomorban 1€v6 gaz szajon at torténd, hangos tavozasat okozo reflex)
Fokozott nyalelvalasztas

Influenzaszeri megbetegedés (influenzaszeri tiinetek)

Tulérzékenység

Remegés, az izérzés zavara, zsibbadas vagy bizsergés a szajban

Nehézlégzés (1égszomyj)

Viszketés vagy borkiiités, bor- vagy nyalkahartya-duzzanat, borpir, fokozott izzadas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil.
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a NiQuitin Minitabot tarolni?

o A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandé!

. A tartalyon vagy a kiils6 csomagolason feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne
alkalmazza a szopogaté tablettakat. A lejarati id6 a megadott honap utolsd napjara vonatkozik.

) Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

o A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

) A tabletta tartalyt ne hasznalja mas célra, mivel a tabletta bevonatb6l szarmazo finom por
maradhat benne.

) A tartalyt felelés mddon dobja ki. Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a

haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a NiQuitin Minitab?

A készitmény hatéanyaga 4 mg nikotin (egy gyanta komplex formajaban, amit nikotin-rezinatnak
hivnak).

Egyéb osszetevék: mannit (E 421), natrium-alginat (E 401), xantdn-gumi (E 415), kalium-hidrogén-
karbonat (E 501), polikarbofil-kalcium, vizmentes natrium-karbonat (E 500), aceszulfam-kalium

(E 590), aroma anyagok, magnézium-sztearat (E 470b).

A NiQuitin Minitab cukormentes.

Milyen a NiQuitin Minitab kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér vagy csaknem fehér, ovalis, domboru feliiletli préselt szopogato tabletta. A 4 mg-os szopogatd
tablettak egyik oldalan ,,F” jelzés lathato.

Minden tartaly 20 db szopogaté tablettat tartalmaz. Egy csomagban 1 vagy 3 tartaly talalhato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Omega Pharma Hungary Kft.

1138 Budapest

Madarasz Viktor u. 47-49.

Gyarté:

Wrafton Laboratories Limited,
Exeter road, Wrafton, Braunton,
EX33 2DL,

Egyesiilt Kiralysag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Csehorszag: NiQuitin Mini 4 mg

Esztorszag: Niquitin Mini 4 mg Lozenges

frorszag: NiQuitin Mini 4 mg Mint Lozenges
Szlovakia: NiQuitin Mini 4 mg

Egyesiilt Kiralysag: Nicabate CQ 4 mg Mini Lozenge

OGYI-T-8174/09 (1x20)
OGYI-T-8174/10 (3%20)

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019. januar.



