Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NIKO-LEK LEMON, 2 mg, guma do Zucia, lecznicza
NIKO-LEK LEMON, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

nicotinum
Do stosowania u dorostych.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Niko-lek Lemon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Niko-lek Lemon
Jak stosowac lek Niko-lek Lemon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Niko-lek Lemon

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwhE

1. Co to jest lek Niko-lek Lemon i w jakim celu si¢ go stosuje
Niko-lek Lemon to guma do zucia zawierajgca substancje czynng wspomagajgca rzucanie palenia.

Niko-lek Lemon jest stosowany do leczenia uzaleznienia od nikotyny, dziata poprzez tagodzenie
objawow odstawiennych, przez co wspomaga rzucenie palenia.

Nawet palacze, ktorzy obecnie nie sa w stanie catkowicie rzuci¢ palenia, moga najpierw uzy¢ leku
Niko-lek Lemon do ograniczenia palenia papierosow (redukcja palenia) w celu rzucenia palenia.

Niko-lek Lemon 2 mg jest przeznaczony dla palaczy, ktoérzy wypalali maksymalnie 20 papierosow
dziennie przed rozpoczgciem leczenia.

Niko-lek Lemon 4 mg jest przeznaczony dla silnie uzaleznionych palaczy, ktorzy wypalali ponad 20
papieroséw dziennie przed rozpoczeciem leczenia.

Skutecznos¢ leczenia mozna zwigkszy¢ za pomoca odpowiedniego doradztwa i stosowania innych
srodkow wspomagajacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Niko-lek Lemon

Kiedy nie stosowa¢ leku Niko-lek Lemon
— jesli pacjent ma uczulenie na nikotyng, lewomentol, maltitol (E965) i butylohydroksytoluen
(E321) 1ub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
— jesli pacjent nie pali tytoniu jesli pacjent pali okazjonalnie i pali jednego papierosa dziennie lub
mnie;.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Niko-lek Lemon nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Mozesz samodzielnie stosowac¢ gume Niko-lek Lemon, ale powiniene$ skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,

jesli:

— przebyles ostatnio (w ciagu ostatnich 3 miesigcy) zawal migénia sercowego lub udar mozgu,

— cierpisz na bdle w klatce piersiowej spowodowane niestabilng dtawicg piersiows,

— cierpisz na chorobe, ktéra wplywa na czesto$¢ bicia i rytm serca,

— masz wysokie ci$nienie t¢tnicze, niepoddajace si¢ leczeniu za pomoca srodkow
farmakologicznych,

— kiedykolwiek wystapity u ciebie reakcje alergiczne, takie jak obrzegk ust, twarzy i gardia (obrzgk
naczyniowy), swedzace reakcje skorne (pokrzywka); stosowanie nikotynowej terapii zastgpczej
moze czasami wywotac tego typu reakcje,

— cierpisz na umiarkowang lub ci¢zkg niewydolno$¢ watroby,

— masz cigzka niewydolnosc¢ nerek,

— masz cukrzyce,

— masz nadczynnos¢ tarczycy,

— cierpisz z powodu guza chromochtonnego nadnerczy,

— stwierdzono u ciebie zapalenie przetyku,

— jesli masz chorobe wrzodowg zolgdka lub dwunastnicy.

Lekarz doktadnie rozwazy ryzyko stosowania nikotynowej terapii zastgpczej w stosunku do korzysci
ptynacych z rzucenia palenia.

Dziatania niepozadane zwigzane z wysokim stezeniem nikotyny we krwi moga wystapi¢ w przypadku
palenia wkrotce po zuciu leku Niko-lek Lemon. Proszg¢ wzia¢ pod uwagg sytuacje, w ktorych jestes
szczegblnie narazony na siggnigcie po papierosa bez zastanowienia.

Istniejagce wezesniej uzaleznienie od nikotyny spowodowane tytoniem moze utrzymywac si¢ podczas
stosowania nikotynowej terapii zastgpczej, jednak stosowanie samej nikotyny jest mniej szkodliwe niz
palenie tytoniu.

Osoby noszace protezy moga mieé trudnosci z zuciam produktu z powodu lepkosci leku Niko-lek
Lemon; w niektorych przypadkach nie jest mozliwe stosowanie u nich Niko-lek Lemon. Wypetnienia
dentystyczne lub wktady, ktore nie sa prawidlowo przymocowane, moga si¢ jeszcze bardziej
poluzowaé podczas zucia Niko-lek Lemon.

Ryzyko u dzieci:

Nikotyna stosowana w dawce wtasciwej dla osob dorostych moze spowodowaé powazne, nawet
zakonczone zgonem, zatrucie u dzieci. Z tego powodu produkt Niko-lek Lemon musi by¢ przez caty
czas przechowywany w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci (patrz punkt 3
»Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Niko-lek Lemon”).

Dzieci i mlodziez

Nikotynowych gum do zucia nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby ponizej 18 roku zycia nie powinny stosowa¢ produktu Niko-lek Lemon, chyba ze lekarz
zdecyduje inaczej.

Niko-lek Lemon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Po rzuceniu palenia zmiany w organizmie mogg nasili¢ dzialanie insuliny. Lekarz moze zmniejszy¢
dawke insuliny.
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Skutecznos¢ ponizszych lekow rowniez moze si¢ zwigkszac:
— teofiling (stosowang w leczeniu astmy),

— takryne (lek stosowany w chorobie Alzheimera),

—  klozaping (lek na schizofrenig),

— ropinirol (lek stosowany w chorobie Parkinsona).

Niko-lek Lemon z jedzeniem i piciem
Podczas zucia gumy Niko-lek Lemon nie powinienes jes¢ i pi¢, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznosé
jej dziatania.

Napoje, ktore obnizajg pH w ustach, np. kawa, soki owocowe lub napoje gazowane, mogg zmniejszy¢
wchtanianie nikotyny z jamy ustnej. Aby uzyska¢ maksymalne wchtanianie nikotyny, nalezy
zachowac 15 minutowa przerwe pomiedzy spozyciem takiego napoju a przyjgciem leczniczej gumy do
zucia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Przerwanie palenia podczas cigzy jest niezwykle istotne, gdyz palenie moze negatywnie wptynac na
rozwoj dziecka. Moze tez doprowadzi¢ do przedwczesnego porodu lub urodzenia martwego dziecka.
W sytuacji idealnej kobieta ciezarna powinna zaprzestac palenia bez pomocy lekéw zawierajacych
nikotyne. Jesli jednak nie jest to mozliwe, produkt Niko-lek Lemon mozna zastosowac jedynie po
zasiegnigciu porady u lekarza.

Karmienie piersig

Nalezy unikaé¢ stosowania Niko-lek Lemon w czasie karmienia piersig, poniewaz nikotyna przenika do
mleka matki i moze mie¢ wptyw na dziecko. Jesli lekarz zalecit stosowanie Niko-lek Lemon w okresie
karmienia piersig, gumy do zucia nalezy przyjmowac tuz po karmieniu piersig, a nie w trakcie lub
przed karmieniem.

Plodnos¢

Palenie moze mie¢ niekorzystny wptyw na ptodnos¢ kobiet i me¢zezyzn. Specyficzny wplyw nikotyny
na te procesy nie jest znany. Jesli to mozliwe, kobiety planujace ciazg nie powinny pali¢ ani stosowac
nikotynowej terapii zastgpcze;.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Produkt Niko-lek Lemon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Niko-lek Lemon zawiera maltitol (E965), butylohydroksytoluen (E321) i sod

Jesli twdj lekarz poinformowat cig, ze nie tolerujesz niektorych cukrow, skontaktuj si¢ z lekarzem
przed rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego Niko-lek Lemon.

Butylohydroksytoluen moze spowodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie bton §luzowych w jamie ustnej

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Niko-lek Lemon
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Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli lekarz nie przepisat innego dawkowania, rekomendowane dawka sa nast¢pujace:

Rzucanie palenia

Doro$li i osoby w podesztym wieku

[Tylko dla gumy 2 mq]

1 sztuka Niko-lek Lemon 2 mg na godzing, maksymalnie 24 sztuki dziennie, przy czym zazwyczaj
stosuje si¢ 8 do 12 sztuk

- u palaczy, ktorzy nie s silnie uzaleznieni od tytoniu (mniej niz 20 papierosow dziennie)

Niko-lek Lemon 2mg powinien by¢ stosowany za kazdym razem, kiedy normalnie pacjent siggnatby
po papierosa lub gdy pojawi si¢ glod nikotynowy. Aby zwigkszy¢ szanse powodzenia w rzuceniu
palenia i unikng¢ nawrotoéw, wazne jest, aby codziennie zu¢ odpowiednia ilos¢ leku Niko-lek Lemon 2
mg.

Z doswiadczenia wynika, ze palacze, ktorzy cheg rzuci¢ palenie, potrzebujg mniejszej ilosci leku
Niko-lek Lemon niz liczba papierosow wypalanych wczesniej w ciggu dnia. Dla silnie uzaleznionych
od tytoniu (wigcej niz 20 papieroséw dziennie) jest produkt w postaci gumy do zycia zawierajacy 4
mg nikotyny. Zapytaj o to farmaceute.

[Tylko dla gumy 4 mg]

1 sztuka Niko-lek Lemon 4 mg na godzing, maksymalnie 16 sztuk dziennie, przy czym zazwyczaj
stosuje si¢ 8 do 12 sztuk

- u palaczy silnie uzaleznionych od tytoniu (uwaza si¢, ze palacz jest bardziej uzalezniony od tytoniu,
jesli wypala pierwszego papierosa w ciggu 20 minut od wstania i wypala wigcej niz 20 papieroséw
dziennie),

- u palaczy, ktorzy nie byli w stanie rzuci¢ palenia przy mniejszej dawce Niko-lek Lemon 2 mg.

Niko-lek Lemon 4mg powinien by¢ stosowany za kazdym razem, kiedy normalnie pacjent sicgnatby
po papierosa lub gdy pojawi si¢ gtdod nikotynowy. Aby zwickszy¢ szanse powodzenia w rzuceniu
palenia i unikng¢ nawrotow, wazne jest, aby codziennie zu¢ odpowiednig ilo§¢ leku Niko-lek Lemon
4mg.

Z doswiadczenia wynika, ze palacze, ktorzy chca rzuci¢ palenie, potrzebuja mniejszej ilosci leku
Niko-lek Lemon niz liczba papierosow wypalanych wczesniej w ciggu dnia.

Redukcja palenia z pozniejszym zaprzestaniem palenia:

Produkt Niko-lek Lemon 2mg nalezy stosowaé w czasie pomigdzy wypalanymi papierosami w celu
zmniejszenia faknienia tytoniu i w ten sposob wydtuzenia czasu bez palenia. Celem stosowania jest
ograniczenie palenia tak bardzo, jak to mozliwe.

Produkt Niko-lek Lemon 4mg nalezy stosowaé w czasie pomi¢dzy wypalanymi papierosami w celu
zmniejszenia taknienia tytoniu i w ten sposob wydtuzenia czasu bez palenia. Celem stosowania jest
ograniczenie palenia tak bardzo, jak to mozliwe.

Dzieci i mlodziez

Nikotynowe gumy do zucia nie mogg by¢ stosowane u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Mtodziez (w wieku 12 lat i starsza oraz ponizej 18 lat) powinna stosowac nikotynowe gumy do zucia
tylko wtedy, gdy zaleci to lekarz. Doswiadczenie ze stosowaniem nikotynowych gum do Zzucia u
dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat jest ograniczone.
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Sposob uzycia

1 gume do zycia Niko-lek Lemon zuje si¢ przez okoto 30 minut z przerwami w celu uwolnienia calej
dostepnej nikotyny z masy do zucia. Wazne jest, aby gumg¢ Niko-lek Lemon zu¢ powoli. Nalezy
unika¢ szybkiego i/lub intensywnego zucia gumy, aby nikotyna nie uwalniata si¢ zbyt szybko z masy
gumy do Zucia.

W tym celu gume do zucia nalezy Zu¢ do momentu wyczuwania intensywnego smaku. Nastepnie
wazne jest, aby umiesci¢ i utrzymaé gume do zucia miedzy dziaslem a policzkiem, az smak
zniknie. Nastepnie mozna wznowi¢ zucie. Aby zwiekszy¢ szanse na sukces, wazne jest, aby
unikaé¢ podawania zbyt malej dawki. Dlatego codziennie nalezy zu¢ odpowiednia ilo$¢ leku Niko-
lek Lemon.

Czas trwania leczenia
Rzucanie palenia
[Tylko dla gumy 2 mg]
Lek Niko-lek Lemon 2mg nalezy stosowa¢ przez co najmniej 3 miesigce.
e 1 sztuka Niko-lek Lemon 2 mg na godzing, maksymalnie 24 sztuki dziennie, przy czym
zazwyczaj stosuje si¢ 8 do 12 sztuk
e 4 do 6 tygodni po rozpoczgciu leczenia dawke nalezy stopniowo zmniejszaé poprzez zucie
Niko-lek Lemon 2 mg w odstepach wigkszych niz 1 godzina.
e Pierwsza probg przerwania stosowania leku Niko-lek Lemon 2 mg nalezy podjac, gdy srednie
dzienne spozycie w ciggu ostatniego tygodnia wynosito 1 do 2 sztuk gumy do zycia.

[Tylko dla gumy 4 mg]
Lek Niko-lek Lemon 4mg nalezy stosowa¢ przez co najmniej 3 miesigce.
o 1 sztuka Niko-lek Lemon 4 mg na godzing, maksymalnie 16 sztuki dziennie, przy czym
zazwyczaj stosuje si¢ 8 do 12 sztuk
e 4 do 6 tygodni po rozpoczgciu leczenia dawke nalezy stopniowo zmniejszaé poprzez zucie
Niko-lek Lemon 4 mg w odstepach wigkszych niz 1 godzina.
e Pierwsza probg przerwania stosowania leku Niko-lek Lemon 4 mg nalezy podjac, gdy $rednie
dzienne spozycie w ciggu ostatniego tygodnia wynosito 1 do 2 sztuk gumy do zycia.

Jednak produkt leczniczy powinien by¢ zawsze pod r¢kg przez jakis$ czas po zaprzestaniu leczenia, aby
przeciwdziata¢ ponownej checi palenia.

Nie zaleca si¢ leczenia produktem Niko-lek Lemon dtuzej niz 6 miesigcy. W przypadku niektorych
bylych palaczy moze by¢ konieczne dluzsze leczenie, aby zapobiec nawrotowi natogu palenia.

Redukcja palenia z pozniejszym zaprzestaniem palenia:

Nalezy catkowicie rzuci¢ palenie, tak szybko, jak poczujesz gotowosé, ale nie pdzniej niz 6 miesiecy
po rozpoczeciu stosowania leku Niko-lek Lemon. Jesli jednak nie zostanie to osiggnigte w ciagu 9
miesiecy od rozpoczecia stosowania leku Niko-lek Lemon nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z odpowiednimi instrukcjami dotyczacymi rzucania palenia. Na przyktad
wykonaj nastepujace czynnosci:
1. Krok 1 — 0-6 tygodni: redukcja wypalanych papierosow o 50%
Nalezy zu¢ gume Niko-lek Lemon, gdy tylko pojawi si¢ ch¢¢ zapalenia. Staraj si¢ zmniejszy¢
spozycie papierosow o potowe do konca szostego tygodnia — a nawet wezesniej, jesli to

mozliwe.

2. Krok 2 — w ciagu 6 miesiecy
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Kontynuuj ograniczanie palenia papieroséw, az do catkowitego zaprzestania palenia. Aby
unikna¢ nawrotu natogu, nalezy zu¢ Niko-lek Lemon za kazdym razem, gdy odczuwa si¢
potrzebe zapalenia. Staraj si¢ rzuci¢ palenie w ciggu 4 miesi¢cy lub wczeséniej, jesli mozesz.

3. Krok 3 — w ciagu 9 miesiecy: Rzué palenie!

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Niko-lek Lemon

Objawy przedawkowania moga wystapi¢ ze wzgledu na nadmierne uzycie Niko-lek Lemon i / lub
palenie papierosow. Ryzyko zatrucia bedace wynikiem potknigcia gum jest bardzo mate, poniewaz
przy braku zucia wchtanianie nikotyny jest wolne i niecatkowite. Do objawow przedawkowania
Niko-lek Lemon sa podobne do objawow ostrego zatrucia nikotyna: nudnosci, wymioty, nadmierne
$linienie, bol brzucha, biegunka, nadmierne pocenie si¢, bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu
oraz znaczne ostabienie. Po duzych dawkach objawom tym towarzyszy¢ moze niskie ci$nienie krwi,
stabe 1 niemiarowe t¢tno, trudnosci w oddychaniu, bardzo silne wyczerpanie, zapas¢ krazeniowa
(zapas¢ spowodowana bardzo niskim ci$nieniem krwi) oraz drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez dorostych palaczy podczas leczenia moga wywotaé cigzkie objawy
zatrucia u matych dzieci i moga zakonczy¢ si¢ zgonem. Podejrzenie zatrucia nikotyng u dziecka
powinno by¢ traktowane jako nagly przypadek medyczny - nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
oddziatem szpitalnym, udzielajacym pomocy w nagtych przypadkach.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W przypadku wystgpienia objawoéw przedawkowania nikotyny nalezy czasowo przerwac
przyjmowanie nikotyny. Nastgpnie nalezy zmniejszy¢ spozycie nikotyny, zmniejszajac czestotliwos¢
uzywania lub stosujac mniejszg moc.

W przypadku wystgpienia objawdw zatrucia nikotyna nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie
nikotyny. Skontaktuj si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym w szpitalu. W razie potrzeby
zostaniesz poddany leczeniu objawowemu. W przypadku doustnego spozycia nadmiernych ilosci
nikotyny wegiel aktywowany moze zmniejszy¢ wchtanianie nikotyny z przewodu pokarmowego.

W przypadku pominiecia zastosowania leku Niko-lek Lemon
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niko-lek Lemon moze powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do tych wystepujacych podczas
stosowania nikotyny w innej postaci. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych pojawia si¢ na wczesnym
etapie leczenia i na ogoét jest zalezna od dawki.

Skutki zwigzane z zaprzestaniem palenia (odstawienie nikotyny)

Niektore dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po rzuceniu palenia, mogg by¢ objawami
odstawiennymi wynikajacymi ze zmniejszonego spozycia nikotyny.

Zalicza si¢ do nich:
* Drazliwo$¢, frustracja, zniecierpliwienie lub zto$¢
* Le¢k, niepokdj lub problemy z koncentracja

* Nocne przebudzenia lub zaburzenia snu
» Zwigkszony apetyt lub zwigkszenie masy ciata, zaparcia
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* Poczucie przygnebienia

* Zachety do palenia (zachcianki)

* Obnizenie czgstosci akcji serca

» Krwawienie w jamie ustnej

» Zawroty gtowy lub omdlenie

» Kaszel, bol gardta, zatkany nos lub katar

Nalezy zaprzestac¢ stosowania Niko-lek Lemon i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli u
pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej, ktore moga by¢ cigzkie (takie jak obrzek
naczynioruchowy)

Sa to rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow stosujacych lek):
— opuchlizna twarzy, jezyka lub gardta,
— trudnosci z przetykaniem,
— pokrzywka i trudno$ci z oddychaniem.

Po zaprzestaniu palenia mogg pojawic¢ si¢ owrzodzenia jamy ustnej. Przyczyna tego jest niejasna.
Mozna jednak zalozy¢, ze dziatania niepozadane podczas leczenia lekiem Niko-lek Lemon sg mniej
nasilone niz podczas palenia, ze wzgledu na mniejsze maksymalne stezenie nikotyny we krwi. Oprocz
dziatania nikotyny, palenie stwarza dodatkowe ryzyko dla palaczy i biernych palaczy ze wzgledu na
znany szkodliwy wptyw tlenku wegla, smoly 1 innych substancji toksycznych.

Moze wystapi¢ podraznienie gardta, zwigkszone wydzielanie $liny i sporadyczne uszkodzenia blony
sluzowej jamy ustnej. Czkawka moze rowniez wystapic¢ na poczatku leczenia z powodu czestego
polykania $liny zawierajacej nikotyng. Jesli pacjent ma sktonnos¢ do nadwrazliwosci zotadka,
Niko-lek Lemon moze powodowac tagodne rozstrdj zotadka lub zgage. Powolne zucie z duzszymi
przerwami moze pomoc temu zaradzié.

U pacjentéw uczulonych na lewomentol moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci (w tym dusznosc).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10
pacjentow stosujacych lek)

* bol glowy

* kaszel

* czkawka

* nudnosci

* podraznienie jamy ustnej lub gardta

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw stosujacych lek)
e nadwrazliwo$¢zawroty glowy,

zaburzenia smaku

mrowienie

biegunka

niestrawno$¢

sucho$¢ w ustach

zwigkszone wydzielanie $liny

stany zapalne w jamie ustnej

wymioty (mdtosci)

uczucie pieczenia

wzdgcia

zmgczenie, znuzenie

bol brzucha
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Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow
stosujacych lek)
e niezwykle sny
pokrzywka
palpitacje (przyspieszone bicie serca)
uderzenia goraca
wysokie cisnienie krwi
nagty skurcz matych drég oddechowych w ptucach
utrata lub uszkodzenie glosu
dusznos¢
przekrwienie btony §luzowej nosa
bol w jamie ustnej i gardle
kichanie
uczucie ucisku w gardto
odbijanie
zapalenie jezyka
owrzodzenie i zapalenie bfony $luzowej jamy ustnej
dretwienie ust
ostabienie
dyskomfort i bol w klatce piersiowe;
zte samopoczucie
nadmierne pocenie si¢
swedzenie
bol migsni szczegki

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 na 1000 pacjentow stosujacych lek):

e trudnos$ci w przetykaniu
e zmniejszona wrazliwo$¢ w jamie ustnej
¢ odruchy wymiotne

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci:

* reakcje alergiczne (anafilaksja)

* niewyrazne widzenie

» zwickszone wytwarzanie tez

* suchos¢ w gardle

* dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe

* bol warg

* obrzek twarzy, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy)
* zaczerwienienie skory

* napigcie mig¢sni

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow

Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Niko-lek Lemon

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Niko-lek Lemon

[tylko dla 2 mg]

- Substancja czynng leku jest nikotyna. Jedna guma do Zucia zawiera 2 mg nikotyny (w postaci
13,2 mg nikotyny z kationitem).

- Pozostate sktadniki to: rdzen gumy: podloze gumy (zawiera butylohydroksytoluen [E321]),
ksylitol, wapnia weglan, sodu weglan bezwodny, aromat miety pieprzowej, sodu
wodoroweglan, aromat Coolmix, lewomentol, acesulfam potasowy, sukralozg; otoczke gumy:
maltitol (E965), maltitol ciekty, aromat cytrynowy, tytanu dwutlenek (E171), lewomentol,
sukraloze.

[tylko dla 4 mg]

- Substancja czynng leku jest nikotyna. Jedna guma do zucia zawiera 4 mg nikotyny (w postaci
26,5 mg nikotyny z kationitem).

- Pozostate sktadniki to: rdzen gumy: podloze gumy (zawiera butylohydroksytoluen [E321]),
ksylitol, wapnia weglan, sodu weglan bezwodny, aromat migty pieprzowej, aromat Coolmix ,
lewomentol, acesulfam potasowy, sukraloze; otoczke gumy— maltitol (E965), maltitol ciekty,
aromat cytrynowy, tytanu dwutlenek (E171), lewomentol, sukralozg.

Jak wyglada lek Niko-lek Lemon i co zawiera opakowanie

Niko-lek Lemon to biata lub prawie biata, lekko wypukta, prostokatna guma do zucia o przyblizonych
wymiarach 19 x 12 mm.

Opakowanie Niko-lek Lemon zawiera 12, 20, 24, 30, 36, 48, 50, 80, 96 lub 108 leczniczych gum w
blistrach umieszczonych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0. o.
ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00
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Wytworca

Fertin Pharma A/S

Dandyvej 19, DK-7100 Vejle
Dania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

[tylko dla 2 mg]

Niemcy Voye Citrus 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi

Francja NICOTINE EUROGENERICS CITRON 2 mg SANS SUCRE, gomme a macher
médicamenteuse édulcorée au xylitol, a I'acésulfame potassique, au sucralose et au
maltitol

Hiszpania Quitt 2 mg chicle medicamentoso sabor limén EFG

Polska NIKO-LEK LEMON

[tylko dla 4 mg]

Niemcy Voye Citrus 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi

Francja NICOTINE EUROGENERICS CITRON 4 mg SANS SUCRE, gomme a macher

médicamenteuse €édulcorée au xylitol, a I'acésulfame potassique, au sucralose et au
Hiszpania Quitt 4 mg chicle medicamentoso sabor limén EFG
Polska NIKO-LEK LEMON

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024
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