Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

NiQuitin Clear 7 mg transzdermalis tapasz
NiQuitin Clear 14 mg transzdermalis tapasz
NiQuitin Clear 21 mg transzdermalis tapasz

nikotin

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezta gy()gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszeresze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon egészségiigyi szakemberhez, pl. orvoshoz,
ndvérhez, a dohanyzas abbahagyaséaban jartas tanacsaddhoz vagy gyogyszerészhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Léasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a NiQuitin Clear transzdermalis tapasz (tovabbiakban NiQuitin Clear)
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnival6k a NiQuitin Clear alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a NiQuitin Clear-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NiQuitin Clear-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyeb informéaciok

ogkrwn

1. Milyen tipusu gyogyszer a NiQuitin Clear és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

A NiQuitin Clear segitseget nyujt a dohanyzés abbahagyésahoz. A kezelésnek ezt a tipusat
nikotinhelyettesité-kezelésnek hivjak. Amennyiben lehetséges, a NiQuitin Clear transzdermalis
tapaszokat egy a leszokast segité program részeként kell alkalmazni.

A NiQuitin Clear transzdermalis tapaszok énmagukban, vagy barmely 1,5 mg, 2 mg, illetve 4 mg
hat&serésségt szgjon at alkalmazott NiQuitin készitményekkel kombinéacidban alkalmazhatoak (lasd
3. pont: ,,Hogyan kell alkalmazni a NiQuitin Clear-t?”).

A cigarettaban talalhato nikotin az, amely a fizikai fliggéséget okozza.

- A NiQuitin Clear tapasz nikotint szolgéltat a szervezet szamara, helyettesiti a dohanyzas révén
felvett nikotint, ezaltal el6segiti a dohanyzasrdl hatarozott szandékkal torténd leszokast.

- A készitmény enyhiti a dohanyzas abbahagyéasaval jaro erés nikotin éhséget és azokat a
kellemetlen tineteket, mint példaul a betegségérzést vagy ingerlékenységet, amelyeket szdmos
dohanyzéssal felhagyni kivand személy megtapasztal.

- A NiQuitin Clear a szervezetben egyenletes nikotin koncentrécidt biztosit, ami rendszerint
alacsonyabb, mint a doh&nyzasbol szarmaz6 nikotin szint.

A NiQuitin Clear alkalmazésa nem jar egyutt a dohanyzés egészségligyi veszélyeivel. Ennek az az
oka, hogy nem tartalmaz katranyt, szén-monoxidot, illetve a cigarettafiistben talalhaté egyéb mérgezé
anyagokat.

A dohanyzas nem tesz jot az egészségnek. Mindig jobb leszokni a doh&nyzasrél. A
nikotinhelyettesits-kezelések, mint amilyen a NiQuitin Clear tapasz is, segithetnek. Altalaban a
nikotinhelyettesité-kezelés lehetséges mellékhatasait messze feliilmuljak a dohanyzés folytatasanak jol
ismert veszélyei.
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2. Tudnivalok a NiQuitin Clear alkalmazésa elétt

Ne alkalmazza a NiQuitin Clear-t

- ha allergias a nikotinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére;

- ha On nem dohanyzik vagy alkalmi dohanyos;

- gyermekkorban (12 éves kor alatt);

- amennyiben nemrégiben szivinfarktuson esett at;

- instabil vagy rosszabbod6 koszoruér betegség okozta mellkasi fajdalom (angina pektorisz)
esetén;

- sulyos szivritmuszavar esetén;

- amennyiben nemrégiben agyvérzésen esett at.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A NiQuitin Clear alkalmazésa elétt beszéljen kezeléorvosaval

- ha bérgyulladésa vagy egyéb bérbetegsége van vagy volt;

- ha sziv- vagy keringési betegsége vagy magas vérnyomasa van;

- ha korébban agyvérzése volt;

- ha mérsékelt, illetve stlyos vese- vagy majbetegsége van;

- gyomorfekély esetén;

- ha pajzsmirigy-tulmiikodése van,

- ha cukorbeteg. Amikor elkezdi alkalmazni a NiQuitin Clear transzdermalis tapaszt, ellenérizze
gyakrabban vércukorszintjét, mert lehet, hogy szlikség lesz az inzulin vagy a cukorbetegség
kezelésére szolgalo gydgyszer adagjdnak megvaltoztatasara.

- Ha szivinfarktus, sulyos szivritmuszavar vagy agyveérzés miatt korhazi kezelésben részesil,
hacsak kezel6orvosa maskeépp nem rendelkezik, akkor a doh&nyzasrdl nikotinhelyettesito-
kezelés nélkul kell megprobalnia leszoknia. Amint elhagyja a korhdzat a megszokott médon
alkalmazhatja a nikotinhelyettesité-kezelést.

- Ha a készitmény hatdéanyaganak (nikotin) tulajdonithaté sziv-érrendszeri panaszai fokozddnak,
forduljon kezel6orvosahoz, mivel lehetséges, hogy csokkentenie kell, vagy abba kell hagynia a
NiQuitin Clear tapasz alkalmazésat.

- ha mellékvese daganata van;

- ha gyomor- vagy nyombélfekélye, illetve ha nyel6cségyulladésa van (a szaj és a gyomor kozotti
Osszekottetés), mivel a nikotinhelyettesité-kezelése miatt rosszabbodhatnak a tlnetei.

- ha bizonyos gydgyszereket szed (tovabbi informéacioért lasd alabb: ,,[Egyéb gydgyszerek és a
NiQuitin Clear”);

- terhesség vagy szoptatés esetén csak egyedi orvosi elbiralds utan alkalmazhaté (tovabbi
informé&cidért lasd aldbb: ,, Terhesség és szoptatas”).

A dohanyzasbol nem szarmazik egészségugyi elény, mindig érdemesebb abbahagyni; ebben segithet
Onnek a nikotinhelyettesito-terapia. Altalanossagban a nikotinhelyettesité-terapiahoz térsithatd
barmely lehetséges mellékhatas kockazatat meghaladjék a dohanyzas folytatasanak jol ismert
veszélyei.

A gyogyszer alkalmazéasa soran fennall a fliggéség kialakulasanak kockézata.

Gyermekek (12 évnél fiatalabbak)
A nikotin hatésai erésebben ervényesilnek gyermekek esetében, mint felndttek esetében.
Gyermekeknél stlyos mérgezést okozhat, amely halalos is lehet.

Egyéb gyogyszerek és a NiQuitin Clear

A dohényzas abbahagyasa a szervezetben csokkend nikotinszint eredményeként megvaltoztathatja az
On altal esetleg szedett egyéb gyogyszerek hatésat.

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A dohényzés abbahagyésa befolyésolhatja az esetlegesen alkalmazott gyogyszerei hatasait. Beszéljen
kezel6orvosaval, ha barmilyen kérdése van, vagy ha sziikségét érzi.

Terhesség és szoptatas
Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.



3

Terhesség és szoptatés ideje alatt csak feltétlentl sziikséges esetben, egyedi orvosi elbirélas utan
alkalmazhato.

A terhesség alatti dohanyzés veszélyekkel jar a magzatra nézve. llyen veszélyek tobbek kozott a
szuletés elétti fejlodés visszamaradasa, korasziilés vagy halvaszuletés. A dohanyzés abbahagyésa a
legjobb mddja annak, hogy mind a sajat, mind a babéja egészségét javitsa. Minél elébb hagyja abba a
dohanyzast, annal jobb. Ha On terhes, akkor az az ideélis, ha nikotinhelyettesité-kezelés nélkiil szokik
le. Ha méar megpradbalt leszokni, de nem sikerdlt, akkor kérjik, forduljon orvoséhoz.

Ha On szoptat, a dohanyfiist 1égzési nehézségeket és egyéb problémakat okozhat a babaknal és a
gyermekeknél. A tapasz alkalmazaséaval a tejbe keriilé nikotin mennyisége kisebb, és kevéshé
artalmas, mint a doh&nyzas. Az az idedlis, ha nikotinhelyettesit6-kezelés nélkil szokik le. Ha mér
megprobalt leszokni, de nem siker(lt, akkor kérjlik, forduljon orvosahoz.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
A NiQuitin Clear alkalmazésanak a gépjarmiivezetést kedvezétlenil befolyasold hatadsa nem ismert.

3. Hogyan kell alkalmazni a NiQuitin Clear-t?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Minden — a NiQuitin Clear segitségével torténd — leszokéasi kiserlet megkezdése el6tt a készitményt
alkalmazo személynek teljesen abba kell hagynia a doh&nyzéast. A dohényzasrdl vald leszokés soran
még egy szél cigaretta is csokkenti a siker esélyét. Ha mégis ragyUjtana, tartson ki elhatarozasa mellett
és beszéljen orvosaval, aki segithet Onnek. Névelheti a siker esélyét, ha igénybe vesz viselkedési
terdpidt, tandcsot pl. egy dohanyzasrol valo leszokéast tdimogato program keretében. Bizonyos
esetekben elényds lehet a NiQuitin szajban felszivodo gyogyszerforméajanak (mint példaul szopogato
tabletta vagy ragogumi) NiQuitin Clear tapasszal torténé egyidejti alkalmazésa — segithet a hirtelen
jelentkez6 sovargas kontrollalasaban.

A NiQuitin Clear haromféle hataserésségben szerezhet6 be. Amikor a szervezet mar megszokta, hogy
a dohanyzés abbamaradt, az alkalmazott tapaszok eréssége a tiz hetes kezelési idotartam soran
mindaddig csokkenthetd, mig egyaltalan nem lesz sziikség rajuk. Ezzel a leszoktaté programmal a
szervezet nikotin igénye fokozatosan megszintetheto.

Szokésos adagolasa:

Felnéttek (18 évesek és idések esetében is) és serdulék (12-17 évesek):

Ha naponta tébb mint 10 db cigarettat sziv, akkor a kezelést kezdje az aldbbi modon:

1. fokozat NiQuitin Clear 21 mg 6 héten at, majd

2. fokozat NiQuitin Clear 14 mg 2 héten &t, majd

3. fokozat NiQuitin Clear 7 mg 2 héten at.

Ha naponta 10 db vagy kevesebb cigarettat sziv, akkor a kezelést kezdje az alabbi mddon:
2. fokozat NiQuitin Clear 14 mg 6 héten at, majd

3. fokozat NiQuitin Clear 7 mg 2 héten at.

A dohéanyzasrol valo leszokés esélye n6, ha az adagcsokkentd kezelést teljes egészében végigviszi.
Azonban a NiQuitin Clear tapaszok nem alkalmazhatok 10 egymast koveté hétnél tovabb. Ha
visszaszokik a dohanyzasra, akkor meg kell beszélnie orvosaval vagy gydgyszerészével, hogyan
érhet6 el a legjobb eredmény a tovabbi NiQuitin Clear kezelések soran.



Kombinalt terapia

Amennyiben On erésen s6varog a dohanyzas utan, a transzdermalis tapaszok és a szajnyalkahartyan
felszivodd nikotin készitmények egyuttes alkalmazésa nagyobb esélyt jelent a leszokésra, mint a
tapasz 6nmagaban torténd hasznalata.

Az ajanlott adagolas ugyanazt a "fokozatos™ kezelést kdveti, mint a kordbban leirtak. VVegyen be egy
NiQuitin Minitab 1,5 mg, illetve 4 mg préselt szopogato tablettat, vagy egy NiQuitin Menthol Fresh

2 mg, illetve 4 mg gydgyszeres ragogumit, ha hirtelen késztetést érez a ragyujtasra — atlagosan

5-6 db-ot naponta. Ne Iépje tal a 10 darabot 24 éran belll a NiQuitin Minitab 4 mg préselt szopogato
tabletta, illetve a NiQuitin Menthol Fresh 4 mg gydgyszeres ragégumi esetén. Ne lépje tal a 15 darabot
24 0rén belul a NiQuitin Minitab 1,5 mg préselt szopogat6 tabletta, illetve a NiQuitin Menthol Fresh
2 mg gyogyszeres ragdégumi alkalmazésakor.
A NiQuitin Minitab 1,5 mg, illetve 4 mg préselt szopogat6 tabletta, vagy a NiQuitin Menthol Fresh

2 mg, illetve 4 mg gydgyszeres ragégumi alkalmazasat 2-3 honapig kell folytatnia, majd fokozatosan

csokkentenie kell az alkalmazést, amint a nikotin iranti sdvargas csokkenését tapasztalja. Amennyiben
a napi alkalmazés 1-2 adagra csokken, a kezelést abba kell hagyni.

Naponta tébb mint 10 db cigarettat szivd dohanyosok

Idétartam Transzdermalis NiQuitin Minitab 1,5 mg, illetve 4 mg preéselt
tapasz szopogatd tabletta,
NiQuitin Mentol Fresh 2 mg, illetve 4 mg
gyogyszeres ragogumi
1. Iépés: 6 hét NiQuitin Clear Atlagosan 5-6 db.*
21 mg
2. lépés: 2 hét NiQuitin Clear
14 mg Igény szerint szopogato tabletta/ragogumi
3. lepés:2 hét NiQuitin Clear 7 mg | alkalmazasa.*

A 10. hét utan

A NiQuitin Clear
tapaszok
alkalmazasanak
felfuggesztése

Fokozatosan csokkenteni kell az alkalmazott
ragoégumik/szopogatd tablettdk szamat. Amikor a
napi alkalmazasok szama 1-2 darabra csokkent, a
hasznalatat abba kell hagyni.

* A tébb mint 20 db cigarettat szivo dohanyosoknak az elsé 6 hétben 4 mg adagot kell szajon &t
alkalmazniuk. Ezutan csokkenteni kell a szajnyélkahartyan alkalmazott adagot. Ne Iépje tul a

10 darabot 24 éréan belll a NiQuitin Minitab 4 mg préselt szopogato tabletta, illetve a NiQuitin
Menthol Fresh 4 mg gyogyszeres ragogumi esetén. Ne lépje tul a 15 darabot 24 6rén belul a NiQuitin
Minitab 1,5 mg préselt szopogato tabletta, illetve a NiQuitin Menthol Fresh 2 mg gydgyszeres
ragogumi alkalmazésakor.

Nem er6s dohanyosok (naponta 10 db-nal kevesebb cigarettat szivok)

tapaszok
alkalmazésanak
felfuggesztése

Idétartam Transzdermalis NiQuitin Minitab 1,5 mg préselt szopogato
tapasz tabletta,
NiQuitin Mentol Fresh 2 mg gydgyszeres
ragoégumi
2. lepés: 6 hét NiQuitin Clear Atlagosan 5-6 db.**
14 mg
3. lépés:2 hét NiQuitin Clear 7 mg | lgény szerint szopogato tabletta/ragoégumi
alkalmazésa.**
A 8. hét utan A NiQuitin Clear Fokozatosan csdkkenteni kell az alkalmazott

ragoégumik/szopogatd tablettdk szamat. Amikor a
napi alkalmazasok szama 1-2 darabra csokkent, a
hasznalatat abba kell hagyni.
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** Ne lépje tul a 15 darabot 24 éran belll a NiQuitin Minitab 1,5 mg préselt szopogato tabletta, illetve
a NiQuitin Menthol Fresh 2 mg gyo6gyszeres ragbgumi alkalmazéasakor.

Tovabbi informécidért kérjuk, olvassa el a NiQuitin Minitab 1,5 mg, illetve 4 mg préselt szopogatd
tabletta vagy a NiQuitin Menthol Fresh 2 mg, illetve 4 mg gyo6gyszeres ragégumi betegtajékoztatojat.

Mire szlikséges figyelni a felhelyezés soran?

Fontos, hogy tiszta, szraz és szérmentes borfelliletre helyezze fel a tapaszt és gy6z6djon meg arrol,

hogy megfeleléen felragadt. Ne tegye a tapaszt rancolodo bérfellletre (pl. izulet f6lé) vagy ahol a bor

mozgas kdzben rancolddik. A tapasz nem hasznalhato kivorosodott, sérult vagy irritalt borfellleten. A

mar hasznalt borfeluletre legalabb hét napig nem helyezhet6 fel ismét masik tapasz.

o Felhasznéalasig a NiQuitin Clear tapaszt ne vegye ki a védétasakbol!

. A szaggatott vonal mentén vagja fel a tasakot; ugyelve arra, hogy ne vagjon bele a tapaszbal

. Ovatosan vegye ki a tapaszt! Atlatsz6 védéfolia boritja a tapasz ragados oldalat. Ezt az oldalt
kell felhelyezni a bérfeluletre.

o Az atlatszo oldalt szembeforditva huzza le a tapasz kdzepén kezdddé egyik atlatszo
védofoliat! A tapaszt a kiils6 szegelyénél fogja meg és hlzza le a védéfolia masik felét is!

. Azonnal helyezze fel a bérfeliiletre a NiQuitin Clear tapaszt! Hatarozottan nyomja
tenyerével a bérre a tapaszt legalabb 10 méasodpercig! Gy6z6djon meg arrdl, hogy az
felragadt, kilondsen a szélek kordl!

o A NiQuitin Clear tapasz felhelyezése sordn ne érintse a szemét vagy az orrat! Ha végzett,
mindig mosson kezet, de csak vizzel! Ne hasznaljon szappant, mert az eldsegitheti a nikotin
felszivodasat!

A viz nem kérositja a NiQuitin Clear tapaszt, ha megfeleléen alkalmazzuk. A NiQuitin Clear viselése

mellett rovid ideig flrddhet, szhat vagy zuhanyozhat.

Milyen idékdzonkent kell cserélni a tapaszokat?

Az (j tapasz felhelyezése el6tt tavolitsa el a régit. Az (j tapaszt naponta egyszer, lehetéleg mindig
azonos idépontban, célszerti nem sokkal az ébredés utéan felhelyezni. Hagyja a tapaszt a helyén

24 6réan at és mindig valasszon més bérfelliletet az 0j tapasz rogzitésére. A tapasszal boritott
borfellletre legaldbb hét napig nem helyezhet6 fel ismét a készitmény.

Ha leveszi a tapaszt, akkor hajtsa ketté a ragados oldalait 6sszenyomva, és tegye abba a tasakba,
amelybdl az (j tapaszt kivette. A felhasznalt tapaszokat gondosan, gyermekek vagy allatok szdmara
nem elérhetd, biztonsdgos mddon dobja ki.

A NiQuitin Clear tapaszok a legtobb ember bérére altalaban jol tapadnak. A tapasz azonban néha
leeshet. Ha ez torténik Onnel a nap folyaméan, akkor helyezzen fel egy Uj tapaszt egy masik tiszta,
szaraz és szérmentes borfeluletre. Majd mindent folytasson ugy, mint korabban.

Ha kivanja, a tapasz eltavolithato alvas elétt (kb. 16 ora elteltével), de ébredéskor egy ujat kell
felhelyezni. Azonban, ha On 16 6ra elteltével leveszi a tapaszt, akkor ez csokkenti a sok dohényosnal
ébredéskor jelentkezd nikotin iranti erételjes vagy hatékony leklzdését.

Ne Iépje tal az el6irt adagot!
Alkalmazésa serdilléknél és gyermekeknél

Serdulék (12-17 éves korban) a felnéttek szdmara ajanlott adagolast kell kdvetni. A NiQuitin Clear
serdilékorban csak orvosi javaslatra alkalmazhato.
Gyermekeknél (12 éves kor alatt) a NiQuitin Clear nem alkalmazhatd.

Ha az eléirtnal tébb NiQuitin Clear-t alkalmazott

. Soha ne hasznaljon egyszerre egynél tobb tapaszt. A tulsdgosan sok nikotin kéros hatast
fejthet ki. Ha mégis egynél tobb tapaszt alkalmazna, vagy egyéb nikotintartalmi készitményt
(pl. nikotinos ragogumit) is hasznalna a NiQuitin Clear tapasszal egyidében (vagy folytatja a
dohéanyzast), akkor nikotin tdladagolas kdvetkezhet be. Ha egyszerre tul sok tapaszt
alkalmazott, akkor betegnek és rosszul érezheti magat. Tavolitsa el az 6sszes tapaszt, mossa
le a borét vizzel, szaritsa meg a borfeluletet és kérje azonnal orvos segitségét.

. Ezek a tapaszok nem hasznalhatok gyermekek, nemdohanyzok vagy ritkan dohanyzok
esetében, mert nikotin tuladagolas kovetkezhet be.
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. Ha ugy érzi, hogy ez tortént, vagy ha egy gyermek lenyelt vagy magéra ragasztott egy
tapaszt, akkor tavolitsa el a tapaszt a bérfeluletrol és kizarolag vizzel mossa le. Azonnal
forduljon orvoshoz, és ha lehet, mutassa meg a dobozt vagy ezt a tajékoztatot az orvosnak.

Ha elfelejtette alkalmazni a NiQuitin Clear-t
Ha elfelejtette lecserélni a régi tapaszt a szokasos idében, akkor tegye meg mielébb, majd mindent
folytasson ugy, mint korabban.

Ha idé elétt abbahagyja a NiQuitin Clear alkalmazésat
Ha id6 elott abbahagyta a tapasz alkalmazasat, mert Ujra elkezdett dohanyozni, akkor javasoljuk, hogy
forduljon egészségligyi szakemberhez tovabbi tandcsért a leszokashoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A dohényzas abbahagyéasa 6nmagaban is okozhat olyan tiineteket, mint gyengeség, szedilés, fejfajas,
kdhodges és influenzaszerii tinetek. Az olyan tlinetek, mint a hangulati ingadozas, almatlansag,
levertség, ingerlékenység, szorongas, 4lmosséag, nyugtalanséag, idegesség es koncentralasi nehézseg,
fokozott étvagy és alvaszavarok szintén dsszefligghetnek a dohényzés abbahagyésaval jar6 megvonasi
tlnetekkel.

A nikotinhelyettesité-terdpidkban alkalmazott nikotin mellékhatésai hasonldak a cigarettabdl szarmazo
nikotin mellékhatasaihoz és el6fordulasuk annél valészintibb minél tébb nikotint juttat a szervezetébe.

Az egyéb mellékhatésok az alabbiakban vannak felsorolva — az el6fordulési valdsziniiséguk szerint
csoportokba foglalva:

Nagyon gyakori mellékhatésok (10 ember kézil tébb mint 1-et érinthet):
. alvési zavarok, beleértve a rémalmokat és az dlmatlansagot is;

. fejfajas, szédilés;

o hanyinger, hanyas;

o bdrreakciok az alkalmazas helyén.

Gyakori mellékhatdsok (10 ember kozll legfeljebb 1-et érinthet):
idegesseg;

remegeés;

szivdobogéserzés;

légzési zavar;

torokgyulladas, torokduzzanat;
kdhogés,

emésztési zavar;

hasi fajdalom;

hasmenés;

szajszarazsag;

székrekedés;

er6s6do izzadas;

iztleti fajdalom, izomfajdalom;
mellkasi fajdalom;
vegtagfajdalom;

fajdalom;

gyengeség;

faradtsag.

Nem gyakori mellékhatdsok (100 ember kozil legfeljebb 1-et érinthet):




. talérzékenység,
. fokozott szivverés,
. rossz kozérzet, influenzaszert betegség.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 ember kozil legfeljebb 1-et érinthet):

o borallergia, bérgyulladas, fenyérzékenyseég, anafilaxias reakcid (az egész szervezetre kiterjedd
sulyos, azonnali talérzékenységi reakcid, amelynek soran mellkasi szorité érzés, kapkodd
Iégzés, kiltés és julasos rosszullét jelentkezhet).

Enyhe vorosodés, viszketés, égeto és bizsergd érzés jelentkezhet a tapasz helyén, ami rendszerint
gyorsan elmalik. A felragasztéas helyén ritkdan komolyabb bérreakcio is kialakulhat (bér kivorosodése,
6déma vagy borkiltés). Ha ezt tapasztalja, akkor hagyja abba a kezelést és forduljon orvoshoz.
Amennyiben dermatitiszben szenved, akkor érzékeny lehet a tapaszra.

Alkalmankeént fokozott szivdobogas érezhetd. Ha ez torténik, akkor tavolitsa el a tapaszt és forduljon
orvoshoz.

Ezek a tlinetek gyakran enyhe lefolyastak és néhany napos kezelés utan eltiinnek. Ha ezek a
jelenségek tovabbra is gondot okoznak, vagy nem javulnak, vagy Ont a tapaszok hasznalata barmilyen
maodon zavarja, illetve ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel,
akkor hagyja abba a kezelést és forduljon orvoséahoz vagy gyégyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat, vagy gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végzo egészseguigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kdzvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. filggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a NiQuitin Clear-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A tapaszokat a dobozban, védotasakukban kell tartani felhasznalasig, biztonségos, gyermekek vagy
allatok szaméara nem elérhet6 helyen. Ne hasznljon fel sériilt vagy nyitott tasakban 1évé NiQuitin
Clear tapaszt.

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejérati id6
a megadott honap utolsd napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a NiQuitin Clear?
- A készitmény hatoanyaga a nikotin. A NiQuitin Clear haromféle hat&serésségben kaphato:
o 1. fokozat: NiQuitin Clear 21 mg transzdermalis tapasz, amely 114 mg nikotint tartalmaz és
21 mg nikotint biztosit 24 6ra alatt.
o 2. fokozat: NiQuitin Clear 14 mg transzdermalis tapasz, amely 78 mg nikotint tartalmaz és
14 mg nikotint biztosit 24 6ra alatt.
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o 3. fokozat: NiQuitin Clear 7 mg transzdermalis tapasz, amely 36 mg nikotint tartalmaz és
7 mg nikotint biztosit 24 6ra alatt.
- Egyéb dsszetevok:

Hatdanyagtarolo réteg: etilén-vinil-acetat-kopolimer

Hatlap: polietilén-tereftalat/etilén-vinil-acetét film
Membréan: HDPE

Ontapadd és védéréteg: poli-izo-butilén tapado réteg

Laminalt borit6 védéréteg: poliészter film

Jeloléfesték: 3015Z-009L White Ink (titan-dioxid E171)

Milyen a NiQuitin Clear killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

NiQuitin Clear 7 mg transzdermalis tapasz: 2,5%2,8 cm (7 cm?), téglalap alakd, transzdermalis tapasz,
mely egy kilsé részén NCQ7 jelzéssel ellatott, atlatszo tobbrétegii hatsofoliabdl, egy atlatszo,
szintelen, hatéanyagot tartalmazo rétegbél, egy HDPE hatbanyagleadast szabalyoz6 membranbol és
egy Ontapado filmbal &ll, melyet a tapasznal nagyobb, két részre osztott, poliészter védofolia borit.

NiQuitin Clear 14 mg transzdermalis tapasz: 3,4x4,4 cm (15 cm?), téglalap alaku, transzdermalis
tapasz, mely egy kilso részén NCQ14 jelzéssel ellatott, atlatszo tobbrétegii hatsofoliabol, egy atlatszo,
szintelen, hatéanyagot tartalmazo réteghdél, egy HDPE hatbanyagleadast szabalyoz6 membranbol és
egy Ontapado filmbal &ll, melyet a tapasznal nagyobb, két részre osztott, poliészter védsfolia borit.

NiQuitin Clear 21 mg transzdermalis tapasz: 4,65x4,75 cm (22 cm?), téglalap alak(, transzdermalis
tapasz, mely egy kilso részén NCQ21 jelzéssel ellatott, atlatszo tobbrétegii hatsofoliabol, egy atlatszo,
szintelen, hat6anyagot tartalmazo réteghél, egy HDPE hatdanyagleadast szabalyoz6 membranbol és
egy Ontapado filmbal &ll, melyet a tapasznal nagyobb, két részre osztott, poliészter védsfolia borit.

Csomagolés: 1 db transzdermalis tapasz tobbrétegti PE tereftalat /LDPE/Al/akrilnitril foliabol késziilt
tasakban. 7 vagy 14 db tasak dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Omega Pharma Hungary Kift.

1138 Budapest

Madarész Viktor u. 47-49.

Gyart6

FAMAR A.V.E. AVLON PLANT (48™), 48" km National Road Athens
Lamia, Avlona Attiki, 19011,

GoOrdgorszéag

vagy

Catalent UK Packaging Limited
Wingates Industrial Park, Lancaster Way
Westhoughton, Bolton BL5 3XX
Egyesult Kiralysag

OGYI-T-8174/23-24 NiQuitin Clear 7 mg transzdermalis tapasz (7 vagy 14 db tasak)
OGYI-T-8174/25-26 NiQuitin Clear 14 mg transzdermalis tapasz (7 vagy 14 db tasak)
OGYI-T-8174/27-28 NiQuitin Clear 21 mg transzdermalis tapasz (7 vagy 14 db tasak)

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. november.



