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Palenie papierosow jest istotnym problemem w zakresie zdrowia publicznego. W dobie coraz popularniejszych alternatywnych form
wyrobdw tytoniowych, przedstawianych przez producentéw jako metoda walki z natogiem, profesjonalisci zdrowia powinni edukowac
pacjentéw o realnych zagrozeniach dla zycia i zdrowia wynikajgcych z wapowania. Wszystkie formy tytoniu sg szkodliwe i nie ma
bezpiecznego poziomu narazenia na tytor'. Ponizsze informacije sg zbiorem faktow i badan dostgpnych w Polsce oraz zagranicg na temat
e-papierosow.

Spis tresci:

1. Czym sa e-papierosy?

2. Fakty i mity na temat e-papierosow.

3. Epidemia palenia i wapowania w Polsce.

4. Negatywne skutki wapowania dla zdrowia.

5. E-papieros to nie lek! Wtasciwe wsparcie rzucania palenia.
6. Przeglad artykutéw naukowych.

7. Charakterystyka produktow leczniczych.

CZYMSA

E-papieros to elektroniczny system dostarczajgcy nikotyne. W trakcie jego stosowania uzytkownik odczuwa podobne wrazenia jak
podczas palenia papierosow tradycyjnych. Urzadzenie powoduje zamiang zawartego w nim roztworu inhalacyjnego na wdychany przez
uzytkownika aerozol. Roztwdr inhalacyjny (tzw. liquid) sktada sie zazwyczaj z glikolu propylenowego, gliceryny, aromatéw oraz nikotyny
w réznym stezeniu od 0 do 20 mg/ml). Obecnie istnieje ponad 8 tysiecy roznych smakow e-liquidow o owocowych bgdz stodkich
smakach m.in.: czekolada, guma balonowa, wanilia, ktore majg na celu zacheci¢ mtode osoby do siggnigcia po e-papierosaZ.
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TYTON PODGRZEWANY

S3 to gtownie produkty koncernow tytoniowych.

Urzadzenie zasilane jest przez USB lub zwykig
tadowarke.

PAPIEROSY ELEKTRONIGZNE

@ Elektroniczne urzgdzenia stuzgce do
wprowadzania do organizmu (inhalacji) zawartej w parze

nikotyny?.

@ Nie zawiera tytoniu, zawiera ptyn z nikotyna.

@ Element grzewczy podgrzewa ptyn
inhalacyjny (e-liquid) do temperatury okoto
200-300 °C, tworzac aerozol, ktory
uzytkownik inhaluje do ukfadu oddechowego.

@ Wielu uzytkownikow deklaruje, ze celem
uzywania papierosow elektronicznych jest
rzucenie palenia zwyktych papierosow.

@ Do tej pory brak dostatecznych dowodéw na
to, ze e-papierosy s3 bezpiecznym produkiem oraz skutecznie

pomagajg palaczom rzucic palenie.

Wktady tytoniowe sg jednorazowe i wygladem

przypominajg zminiaturyzowane papierosy tradycyjne.
Przemyst tytoniowy wprowadza do obrotu produkty, reklamujac
je jako mniej szkodliwe niz tradycyjne wyroby tytoniowe.

Wielokrotnie wyzsze niz w papierosach stezenie nikotyny
(zmiana pH nikotyny w procesie podgrzewania).

W wyniku podgrzewania tytoniu do temperatury
okoto 300 °C powstaje zawierajgcy nikotyne aerozol, ktdry
wdychany jest przez uzytkownikow.
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Papierosy tradycyjne, elektroniczne czy tyton podgrzewany
stwarzaja rozne poziomy zagrozenia dla zdrowia ludzi. Chociaz
aerozol z e-papieroséw zawiera generalnie nizsze poziomy
szkodliwych substanciji chemicznych niz dym papierosowy,
wszystkie wymienione wyzej produkty
sg szkodliwe dla zdrowia.

Aerozol z e-papierosa to nie tylko para wodna
zawierajaca nikotyne. Moze on zawierac szkodliwe
substancje chemiczne, w tym akroleing i aldehyd octowy,
ktdre moga uszkodzi¢ ptuca.

Istniejg badania, miedzy innymi polskich naukowcow, ze
e-papierosy zawieraja w aerozolach szkodliwe substancje
(m.in. 2,3-pentanodion, 2,3-heksanodion, 2,3-heptanodion,
estragol, eugenol metylowy). Warto podkreslic, ze to wtasnie
te substancje odpowiadajg za réznorodne zapachy i smaki
e-papierosow, inhalacji dostaja si¢ do naszego organizmu
i oddziatujg na narzady wewnetrzne®.

E-papierosy to elekironiczne inhalatory nikotyny, ktére
podlegaja regulacjom prawnym z tego tytutu — tak samo
jak papierosy tradycyjne czy systemy do podgrzewania
tytoniu. Dopuszczenie ich do obrotu nie oznacza, ze
e-papierosy sa catkowite bezpieczne w uzyciu.

Poniewaz sg to produkty stosunkowo nowe
na Swiatowych rynkach (wprowadzone w 2003 roku),
nie mamy danych na temat dtugofalowych skutkdw
wapowania na zdrowie.

Po e-papierosy coraz czesciej siegaja osoby nieletnie.
Z najnowszego raportu przygotowanego dla Biura do spraw
Substancji Chemicznych wynika, ze az 13% palaczy po raz
pierwszy siegneto po e-papierosa przed ukonczeniem 18.
roku zycia®.

Catkowite przejscie na e-papierosy moze zmniejszy¢ ryzyko

dla zdrowia dorostych, ktdrzy palg. Nie stanowig one jednak

alternatywy dla farmakologicznych form wsparcia
rzucania palenia.
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W Polsce mamy okoto 9 min palaczy. Podobnie jak na catym Swiecie, obserwujemy wzrost uzytkownikéw e-papierosow. Do
codziennego palenia w 2022 r. przyznato si¢ az 28,8% dorostych Polakdw (30,8% mezczyzn i 27,1% kobiet). Wynik ten ma
tendencje zwyzkowg wzgledem lat poprzednich. Natogowi palacze przewazajg wsrod osob okreslajacych swojg sytuacje
materialng jako ztg (25% o0gotu). Najwiecej palacych jest wsrod osob bezrobotnych (34% o0gdtu) oraz gospodyr domowych
(39%). Palenie tytoniu jest najwazniejszg przyczyng zgonow polskich mezczyzn (26,6% wszystkich zgonéw w 2019 r.) oraz
druga co do czestosci przyczyng zgonow kobiet w Polsce (13,7% wszystkich zgonéw w 2019 r.).

Do uzywania papierosow elektronicznych przyznaje si¢ 4,8% Polakdw, a tytoniu podgrzewanego 4%. Polska mtodziez uzywa
czesciej e-papierosow (29,5%) niz tradycyjnych papierosow (26,2%). W 2019 r. pierwsze ich uzycie przed petnoletno$cia
deklarowato 16% o0s6b, podczas gdy w 2021 r. zrobit to juz niemal co czwarty nastolatek. Uzywanie tego typu urzadzen
w regionie europejskim wykazuje trend wzrostowy. WHO alarmuje, ze omawiane wyroby nie sg pozbawione ryzyka
zdrowotnego, czesto wpisujg sie w schemat tzw. poly-use®.

W badan przeprowadzonych w 2023 roku dla Biura do spraw Substancji Chemicznych (Ogélnopolski Panel Badawczy Ariadna)
wynika, ze obecnie z e-papierosow korzysta az 39% respondentow. Az 22% badanych deklaruje, ze jest uzalezniona od
papierosow elektronicznych (2022: 20%).

Wielu polskich pacjentéw siega po e-papierosy z checi rzucania papierosoéw tradycyjnych. Z cytowanego wyzej badania
mozna wysnué wniosek, ze grupa ta nie osiggneta zamierzonego celu i wcigz pali papierosy tradycyjne (29%), korzysta
z obu produktow, tzw. poly use (16%) lub przerzucita sie na e-papierosy (24%). Tylko co 4. osoba z tej grupy ostatecznie
zaprzestata palenia, ale zrodta swojego sukcesu upatruje w zupetnie ,innym sposobie” walki z natogiem.




Badania CBOS z 2021 i ostatni raport dla MZ pokazujg, ze ludzie probujg rzuci¢ palenie przy pomocy e-papierosow, ale
wiekszo$¢ wraca do natogu (rysunek ponizej). Warto przy tym podkresli¢, ze spore wyzwanie Sstanowi tzw. ,podwojne

zastosowanie”, ktore rowniez nie zmniejsza ryzyka chordb odtytoniowych. Niestety badania CBOS potwierdzaja takie prakyki
u sporego odsetka palaczy.

Czy kiedykolwiek uzywat(a) Pan(i) e-papieroséw po to, aby rzuci¢ palenie zwyktych papierosow?

2018 |

60,1%

2019 |

62,1%

2020 |

53,3%

2021 |

58,0%

Z jakim skutkiem? Czy w efekcie:

0,
51,7% -

29,7%
0,
2% 20,4%

0
1o 12,8%

16,9% 14 49,

2018 2019 2020

rzucit(@) Pan(i) palenie zwyktych papierosow wrdcit(@) Pan(i) do palenia zwyktych papierosow

zaczat(eta) Pan(i) pali¢ jednoczesnie B inna styuacja

e-papierosy i zwykte papierosy

Rzucenie palenia za pomocg e-papierosow nie jest skuteczne. Wskazujg na to wyniki cytowanego wezesniej badania CBOS, kiore
mowig, ze uzytkownicy rzadko redukujg dawke nikotyny w e-papierosach. Znakomita wigkszoS¢ wapujgcych na przestrzeni lat
pozostawata przy tej samej, statej dawce nikotyny — 73% w.2020 r. czy 63% w 2021.

2018 | 6,.2% 24,7% 57,6% 8,0% Rl

2019 |5.2% 37,0% 44,8% 6,7% [

2020 | 26,6% 73,4%

2021 | 12.8% 15,1% 63,6%

zwigkszat(a) Pan(i) moc liquidu i obecnie uzywa Pan(i) mocniejszego niz kiedys
|:| zmniejszat(a) Pan(i) moc liquidu i obecnie uzywa Pan(i) Izejszego niz kiedys

nie zmieniak(a) Pan(i) mocy liquidu, wcigz uzywa Pan(i) liquidu o tej samej mocy
B bywao) roznie — czasem Pan(i) zmniejszat(a), a czasem zwigkszat(@) moc liquidu

trudno powiedzie¢ / odmowa odpowiedzi
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y NEGATYWNE SKUTKI

Zdania na temat skutkow zdrowotnych e-papierosow sa podzielone.

Czy sa zdrowsze od tradycyjnych papieroséw?

0d momentu ich wprowadzenia na rynek mingto za mato czasu, aby mowi¢ o efektach dtugofalowych dla zdrowia. Aerozol
Z e-papierosow zawiera zazwyczaj mniej toksycznych substancji chemicznych niz Smiertelnie niebezpieczna mieszanka 7000
substanciji chemicznych zawartych w dymie ze zwyktych papierosow. Nie oznacza to jednak, ze aerozol z e-papierosow jest
zupetnie nieszkodliwy. Moze zawiera¢ szkodliwe lub potencjalnie szkodliwe substancje, w tym metale cigzkie, takie jak otow, lotne
zwigzki organiczne i substancje powodujace raka.

Niebezpieczne substancje w e-papierosach

Badaczka Wojskowej Akademii Technicznej, dr inz. Edyta Budzyriska, dokonata analizy substancji
aromatyzujacych w e-papierosach. W ramach projektu zostaly przebadane substancije, ktdre sg
zabronione w wyrobach tytoniowych, ale byty dozwolone w przypadku papierosow elektronicznych
(linalol, geraniol, mentol, menton) oraz takie, ktore sg surowo zabronione jako sktadniki wyrobow
zwigzanych z tytoniem. Chodzi m.in. o 2,3-butanodion, 2,3-pentanodion, 2,3-heksanodion,
2,3-heptanodion, estragol, eugenol metylowy.

Zastosowana przez badaczke metoda badawcza pozwolita wykry¢ i zidentyfikowac niemal
wszystkie wybrane zwigzki. Wyjatek stanowit 2,3-butanodion. Badania e-liquidéw wykazaty, ze
wszystkie badane probki zawierajg co najmniej dwa zwigzki, ktdre sg zabronione w wyrobach
tytoniowych, ale s3 dozwolone w przypadku papierosow elektronicznych. W czterech prébkach
znaleziono wszystkie cztery substancje. Zwigzek zakazany — estragol — wykryto w dwoch
prébkach.

Warto podkreslié, ze wyzej wymienione substancje najczesciej odpowiadajg za rdznorodne
zapachy i smaki e-papieroséw. Podczas inhalacji do ptuc oddziatujg jednak na inne narzady.
0 wynikach tej analizy mozna przeczyta¢ na famach magazynu , Talanta”®.

Natychmiastowe skutki zdrowotne wapowania potwierdzone w badaniach

Badania przeprowadzone przez naukowcow z University of California San Diego School of Medicine w 2022 roku na
produktach znanej marki dowodzg, ze palenie e-papierosdw wptywa negatywnie na prace takich organdéw jak mdzg,
serce, ptuca czy okreznica. Doswiadczenie przeprowadzono na myszach z uzyciem dwdch najpopularniejszych smakow
(migtowego i mango) producenta e-papierosow, ktéry wycofat sie z Polski, ale jego produkty sg nadal dostepne w sieci’.




Patologie uktadu oddechowego
® rak ptuc

® POChP

© niewydolnos¢ oddechowa

® Srddmigzszowa choroba ptuc

e zapalenie oskrzeli

e |ipoidowe zapalenie ptuc

Patologie uktadu nerwowego

® uzaleznienie

© udar

® migrena

® zaburzenia pamieci krotkotrwatej
© omdlenia

e zaburzenie krazenia krwi w mozgu

Patologie uktadu sercowo-naczyniowego
® nadcisnienie tetnicze

e tachykardia

® angiogeneza

® sztywnosci naczyn tetniczych

e zaburzenia metabolizmu lipidow

Patologie jamy ustnej

e préchnica i kamien nazebny
e zapalenie dzigset

e jezyk czarny wtochaty

e zapalenia btony $luzowej

e zapalenie jezyka, krtani i migdatkow

Zrdalto: Health effects and known pathology associated with the use of E-cigarettes - ScienceDirect
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NIKOTYNOWA
TERAPIA ZASTEPGZA

o NTZ zostata zatwierdzona w 1984 roku przez FDA (US Food and Drug Administration) i od tamtej pory jest stosowana jako
farmakologiczna forma wsparcia walki z natogiem.

o Nikotynowa Terapia Zastgpcza to najlepiej przebadana farmakologiczna forma wsparcia rzucania palenia — ponad 150 badan
Klinicznych, w trakcie ktorych przebadano okoto 65 tysigcy pacjentéw, badania dostepne w Cochrane Library.

o NTZ to jedyna, dostepna bez recepty, terapia rekomendowana przez WHO (Essential Medicines List).2

e NTZ zwigksza szansg na rzucanie palenia 0 90% do 60%.°

e Jednoczesne stosowanie plastra nikotynowego i innego rodzaju NTZ (szybko dziatajacego) zwieksza 0 15% do 36%
prawdopodobienstwo, ze dana osoba rzuci palenie, niz gdyby uzyta tylko jednego rodzaju produktu NTZ.1

(736 badan, 64 640 uczestnikow )°

Wysokiej jakosci dowody na to, ze wszystkie formy NTZ moga pomadc _
ludziom zwigkszy¢ ich szanse na skuteczne rzucenie palenia. 4 )

NTZ zwigksza szanse na rzucanie palenia 0 50% do 60%. RR: guma
1,49, plaster 1,64, tabletki doustne 7,52, inhalator 1,90, aerozol do
nosa 2.02.

Wzgledna skuteczno$¢ NTZ wydaje sie by¢ w duzej mierze niezalezna
od intensywnosci dodatkowego wsparcia udzielanego osobie
rzucajgcej palenie. ,

(736 badan, 64 640 uczestnikow )!°

Jednoczesne stosowanie plastra nikotynowego i innego rodzaju NTZ (szybko
dziatajgcego) zwigksza o 15% do 36% prawdopodobierstwo, ze dana osoba

nicolretttef’ ‘ rzuci palenie, niz gdyby uzyta tylko jednego rodzaju NRT.
Kt mt:lg ssania
# " dicoinum Rozpoczecie przyjmowania NTZ przed dniem rzucenia palenia moze
v zwigkszy¢ szanse na rzucenie palenia, ale potrzeba wiecej dowoddw, aby
. wzmocnic ten wniosek.
2 mg ___ Stosowanie form zawierajgcych wyzsze dawki nikotyny zwigksza szanse na

skuteczne rzucenia palenia.



® Nicorette® to gama produktow OTC zawierajaca terapeutyczng dawke nikotyny. Wyrdzniamy dwa rodzaje produktéw
Nicorette® — formy krétko- (spray, guma, pastylki do ssania) i dtugodziatajace (plastry). Najwigkszg skutecznos¢ ma tzw.
terapia tgczona, czyli stosowanie plastrow (powolne uwalnianie nikotyny) wspierane przez spray czy gume w przypadku
nagtej checi siegniecia po papierosa'.

o NTZ moze by¢ uzywana w grupach pacjentdw ze szczegdlnymi potrzebami (kobiety w cigzy i karmigce piersia — pod
nadzorem lekarza, pacjenci z chorobami serca i po przebytym zawale, pacjenci z chorobami uktadu oddechowego, w
tym POChP, pacjenci z innymi uzaleznieniami np. od alkoholu™.
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nicorette
Invisipatch

25 mg/16 h nicotinum
system transdermalny, plaster

2 mg nicatinum
? / nicorette”
g/ i cool
Stem 'dggT:la.

transdermalny, WJecznicza

NICORETTE CLASSIC GUM'

Jedna lecznicza guma do Zucia zawiera jako substancje czynng 10 mg lub 20 mg kompleksu 20% zywicy nikotynowej, co odpowiada 2 mg lub 4 mg nikotyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol (E420) 190,25 mg/gume (guma 2 mg) lub 178,97 mg/gume (guma 4 mg) oraz aromat smakowy 84-6422 (zawiera etanol oraz aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cytral,
cytronellol, eugenol, geraniol, izoeugenol, d-limonen i linalol) 11 mg/gume.

NICORETTE FRESHMINT GUM?

NICORETTE FRESHFRUIT GUM®

NICORETTE ICY WHITE GUM*

Jedna lecznicza guma do zucia zawiera jako substancje czynng 2 mg lub 4 mg nikotyny, w postaci nikotyny z kationitem.

“Substancje pomocnicze 0 znanym dziafaniu: ksylitol 612 mg/gume (guma 2 mg) lub 596 mg/gume (guma 4 mg).

Wskazania

Leczenie uzaleznienia od wyrobow tytoniowych poprzez zmniejszenie gtodu nikotynowego i objawdw odstawiennych wystepujacych po zaprzestaniu palenia.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancjg czynng lub na kto iek st e p icza.

D: ie i sposob

Bez zalecenia lekarza nie stosowac u 0séb ponizej 18 lat. Osoby palace powyzej 20 papieroséw na dobg powinny rozpoczag leczenie od dawki 4 mg. U pozostatych nalezy stosowac dawke 2 mg. Zazwyczaj stosuje sig 8 — 12 gum na dobe.

Nie stosowac wigcej niz 24 gumy1,2 /15 gum3,4 na dobe. Stosowac przynajmniej przez 3 miesiace. Nastgpnie rozpocza¢ stopniowe odstawianie gumy. Leczenie powinno zosta¢ zakoriczone, gdy dawka zostanie zmniejszona do 1 — 2

gum na dobe. Nie stosowac dtuzej niz 12 miesigcy. Nalezy stosowac wiasciwg technike zucia. Osoby palace, ktére powrdcity do natogu palenia, pomimo stosowania w przesztosci monoterapii NTZ lub ktére majg trudno$ci w opanowaniu

checi zapalenia papierosa podczas stosowania monoterapii, moga stosowac nikotynowa gume 2 mg i plaster Nicorette Invisipatch 15 mg/16 h fgcznie. Plaster Nicorette Invisipatch 15 mg/16 h nalezy przyklei¢ rano, po przebudzeniu i

odklei¢ po 16 godzinach przed péjéciem spac. Nalezy go ¢ zgodnie z dawkowaniem zatwierdzonym dla stosowania w monoterapii. Nikotynowg gume 2 mg nalezy rzu¢ ad libitum, kiedy osoba palgca poczuje silng chec zapalenia,

nie przekraczajgc maksymalinej dawki dobowej 15 gum. Guma moze by¢ stosowana ad libitum przez okres12 tygodni, nastgpnie nalezy stopniowo ogranicza¢ stosowanie gum. Maksymalny czas stosowania gum wynosi 12 miesiecy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki i

Odpowiedni przedstawiciel personelu medycznego powinien dokonac oceny stosunku ryzyka do korzysci zwiazanych z leczeniem u 0sob z nastgpujacymi dolegliwosciami:

 Choroby uktadu krazenia: Uzaleznione osoby palace, ktdre niedawno przebyly zawat migsnia sercowego, osoby z niestabilng lub nasilajaca sie dtawica piersiowa, w tym dtawica Prinzmetala, ciezkimi zaburzeniami rytmu serca,
niewyrdwnanym nadcisnieniem tetniczym Iub niedawno przebytym zaburzeniem krazenia mdézgowego nalezy zacheca¢ do zaprzestania palenia za pomoca metod niefarmakologicznych (takich jak poradnictwo). W przypadku
niepowodzenia takiego postepowania mozna rozwazy¢ uzycie leczniczej gumy do zucia. Z powodu ograniczonych danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego w tych grupach pacjentow nalezy rozpoczynaé
leczenie pod $cista kontrola lekarza.

 Cukrzyca: Pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ czestsze niz zwykle wykonywanie pomiaréw stezenia glukozy we krwi po zaprzestaniu palenia i rozpoczgciu NTZ, poniewaz zmniejszone uwalnianie amin katecholowych, spowodowane
przez nikotyng, moze wplyna¢ na metabolizm weglowodanow.

 Zaburzenia czynnosci nerek i watroby: Stosowac ostroznie u pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek ze wzgledu na mozliwe zmniejszenie klirensu nikotyny
lub jej metabolitéw, co moze powodowac nasilone dziatania niepozadane.

 Guz chromochtonny nadnerczy i niewyrdwnana nadczynnos¢ tarczycy: Stosowac ostroznie u pacjentéw z niewyréwnana nadczynnoscia tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy, poniewaz nikotyna powoduje uwolnienie amin
katecholowych.

 Choroby przewodu pokarmowego: Nikotyna moze spowodowac zaostrzenie objawéw u pacjentw z zapaleniem przetyku lub choroba wrzodowa zofadka albo dwunastnicy, w zwiazku z tym produkty NTZ nalezy stosowac ostroznie w
przypadku wystepowania tych dolegliwosci.

 Drgawki: Stosowac ostroznie u pacjentow przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe lub z padaczka w wywiadzie, poniewaz zgtaszano przypadki drgawek zwigzanych ze stosowaniem nikotyny.

0Osoby palace, ktdre nosza protezy dentystyczne, moga mie¢ trudnosci z zuciem gumy. Guma do zucia moze przyklejac sie, a w rzadkich przypadkach spowodowac uszkodzenie protezy dentystycznej.

Zagrozenie u malych dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste i nastoletnie palace tytoh moga by¢ bardzo toksyczne dla matych dzieci, co moze prowadzi¢ do zgonu. Produktow zawierajacych nikotyne nie nalezy pozostawia¢

w miejscach, w ktérych moga by¢ dotykane lub potkniete przez dzieci. Przeniesienie uzaleznienia: Moze nastapi¢ przeniesienie uzaleznienia, jest jednak ono zaréwno mniej szkodliwe, jak i fatwiejsze do przerwania, niz uzaleznienie od

palenia tytoniu.

Zaprzestanie palenia: Policykliczne aromatyczne weglowodory zawarte w dymie tytoniowym moga indukowa¢ metabolizm lekéw metabolizowanych z udziatem izoenzymu CYP 1A2. Zaprzestanie palenia przez osobe palaca moze

doprowadzi¢ do spowolnienia metabolizmu i do zwiazanego z tym zwigkszenia stezenia takich lekow we krwi. Dotyczy to niektdrych istotnych kliniczne lekdw o waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu.

Po zaprzestaniu palenia moze réwniez zwigkszy¢ sie w osoczu stezenie innych lekdw metabolizowanych czesciowo przez izoenzym CYP 1A2, np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy, chociaz brak danych potwierdzajacych

te obserwacie i nie wiadomo, jakie jest ewentualne znaczenie kliniczne tego efektu dla dziatania tych lekéw. Ograniczone dane wskazuja, ze palenie moze indukowac metabolizm flekainidu i pentazocyny.

Gumy zawieraja butylohydroksytoluen (E321), ktéry moze powodowac podraznienie bton $luzowych.

'Gumy zawieraja sorbitol (E420). Jedna guma zawiera 190,25 mg sorbitolu (guma 2 mg) lub 178,97 mg sorbitolu (guma 4 mg). Sorbitol jest Zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje

niektorych cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancije fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem

leku.

TLek zawiera aromat smakowy z aldehydem cynamonowym, alkoholem cynamonowym, cytralem, cytronellolem, eugenolem, geraniolem, izoeugenolem, d-limonenem i linalolem. Te substancje moga powodowac reakcje alergiczne.

"Lek zawiera 0,616 mg alkoholu (etanolu) w kazdej gumie do zucia. llo$¢ alkoholu w jednej dawce tego leku jest réwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkéw.

?Ze wzgledu na zawarto$¢ ksylitolu, w razie zastosowania powyzej 16 gum/dobe, produkt leczniczy moze dziata¢ przeczyszczajaco. Wartos¢ kaloryczna jednej gumy wynosi 1.5 kcal (2 mg) lub 1.4 keal (4 mg).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sig za ,wolny od sodu”.

Dziatania niepozadane

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentéw wystepuje w ciagu pierwszych tygodni po rozpoczeciu leczenia. Gidwnie zaleza one od dawki nikotyny. Moze wystapi¢ podraznienie jamy ustnej i gardta, jednak wigkszo$¢

pacjentéw przyzwyczaja sig do tego w trakcie stosowania produktu. W trakcie stosowania rzadko moga pojawic sig reakcje alergiczne (w tym objawy anafilaksji). Guma do zucia moze przyklejac sie, a w rzadkich przypadkach spowodowac

uszkodzenie protezy dentystycznej. Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych z uzyciem doustnych postaci nikotyny sa podobne do tych zwigzanych ze stosowaniem nikotyny w innym sposéb. Dziatania niepozadane

stwierdzone po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu wedtug kategorii czgstosci oszacowanej na podstawie badan klinicznych: czesto: biegunka; niezbyt czesto: palpitacje, tachykardia, odbijanie, zapalenie jezyka, pecherze i

fuszczenie sig btony $luzowej jamy ustnej, parastezja jamy ustnej, astenia, dyskomfort i bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, bél szczeki, niezwykte sny, skurcz oskrzeli, dysfonia, dusznos¢, przekrwienie bton $luzowych nosa, bol

jamy ustnej i gardta, kichanie, ucisk w gardle, nadmierne pocenie, $wiad, wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie twarzy, nadcisnienie tetnicze; rzadko: dysfagia, niedoczulica jamy ustnej, odruch wymiotny; nieznana: niewyraznie widzenie,

nasilone {zawienie, suchos¢ bton $luzowych gardta, dyskomfort zotadkowo-jelitowy, bl warg, reakcja anafilaktyczna, sztywno$¢ miesni szczeki, drgawki, obrzek naczynioruchowy, rumien.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Podmiot odpowiedzialny: McNeil AB.

1Pozwolenie nr R/3347, R/3348 wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. 2Pozwolenie nr 12339, 12340, wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. 3Pozwolenie nr 16607, 16608, wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. “Pozwolenie nr 17522,

17523, wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. 1ChPL: 28.06.2023

NICORETTE SPRAY®
1 mg/dawke, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwér. Jedna dawka dostarcza 1 mg nikotyny w 0,07 ml roztworu. 1 ml roztworu zawiera 13,6 mg nikotyny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etanol 7,1 mg/dawke, glikol
propylenowy 11 mg/dawke, butylohydroksytoluen 363 ng/dawke.

NICORETTE COOL BERRY®
1 mg/dawke, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwér Jedna dawka dostarcza 1 mg nikotyny w 0,07 ml roztworu. 1 ml roztworu zawiera 13,6 mg nikotyny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etanol 7,1 mg/dawke, glikol
propylenowy 12 mg/dawke, butylohydroksytoluen 363 ng/dawke.

Wskazania
Leczenie uzaleznienia od wyrobdw tytoniowych u oséb dorostych poprzez tagodzenie objawdéw odstawiennych, w tym gtodu n|kotynowego podczas préby rzucania palenia badz ograniczenia palenia przed catkowitym zaprzestaniem.
Koricowym celem stosowania jest trwate zaprzestanie uzywania wyrobdw tytoniowych. W miarg mozliwosci lek nalezy wp Z prog wsparcia behawioralnego.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na nikotyng lub na kto.

ie u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie u 0sdb, ktore nigdy nie pality.

D ie i sposéb p
Nie podawac leku osobom w wieku ponizej 18 lat. Dorosli i osoby w podesztym wieku: Stosowac do 4 dawek na godzing. Nie przekracza¢ jednorazowo 2 dawek oraz 64 dawek (4 dawki na godzing przez 16 h) w ciagu jednej doby.
Natychmiastowe rzucenie palenia: Podczas ia leku nalezy icie zaprzestac palenia. Etap | (tygodnie 1-6): Rozpyli¢ 1 lub 2 dawki w momencie pojawienia sig checi zapalenia papierosa lub pojawienia sig gtodu nikotynowego.

Jesli w ciagu kilku minut po pojedynczym rozpyleniu gtod nikotynowy nie znika, lek nalezy zastosowac ponownie. Jesli konieczne sa 2 dawki, nastgpnym razem mozna zastosowac je od razu. Wigkszos¢ 0séb palacych potrzebuje 1-2 dawki
co 30 minut do 1 godziny. Etap Il (tygodnie 7-9): Nalezy rozpocza¢ zmniejszanie liczby dawek w ciagu doby. Przed koricem 9 tygodnia pacjent powinien stosowa¢ POLOWE $redniej liczby dawek stosowanych w | etapie. Etap Il (tygodnie
10-12): Nalezy nadal zmniejszac liczbg dawek stosowanych w ciagu doby, tak by w 12 tygodniu nie stosowac wigcej niz 4 dawki na dobe. Kiedy liczba dawek w ciggu doby zostanie zmniejszona do 2-4, nalezy zaprzesta¢ uzywania leku.
Po zakoriczeniu etapu Il pacjenci moga nadal uzywac lek w sytuacjach silnej pokusy zapalenia papierosa, aby zapobiec powrotowi do natogu. Jesli pojawia sig che¢ zapalenia papierosa, mozna zastosowac 1 dawke a potem 2, jesli jedna
dawka nie pomaga

w ciggu kilku minut. W tym okresie nie nalezy stosowac wigcej niz 4 dawki w ciagu doby.Stopniowe rzucanie palenia: Aerozol nalezy stosowac pomigdzy epizodami palenia, dazac do jak najwigkszego ograniczenia palenia. Kazdy papieros
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jest zastepowany jedna dawka leku (1-2 rozpylenia), a prébe zaprzestania palenia pacjent powinien podjag, gdy tylko poczuje sig do tego gotowy, jednak nie pézniej niz 12 tygodni od rozpoczecia leczenia. Jesli po 6 tygodniach leczenia
nie uda sig osiggnac zmniejszenia liczby wypalanych papieroséw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Po zaprzestaniu palenia nalezy stopniowo redukowac liczbg dawek leku
przyjmowanych w ciagu doby. Gdy liczba stosowanych dawek zostanie zmniejszona do 2-4 na dobe, nalezy zaprzesta¢ stosowania aerozolu. Zazwyczaj nie zaleca sig regularnego uzywania leku diuzej niz przez 6 miesiecy. Niektorzy byli
palacze wymagaja diuzszego uzywania leku, aby unikna¢ powrotu do natogu. Pozostaty lek nalezy zachowac do wykorzystania na wypadek nagtego pojawienia sig gtodu nikotynowego. Sposéb podawania: Po uruchomieniu dozownika z
aerozolem nalezy skierowac jego wylot mozliwie najblizej otwartej jamy ustnej. Nacisna¢ gérna czes$¢ dozownika i rozpyli¢ jedna dawke do jamy ustnej, omijajac wargi. Podczas rozpylania nalezy wstrzyma¢ oddech, aby lek nie dostat sig
do drég oddechowych. Aby uzyskac optymalne wyniki leczenia, przez kilka sekund po rozpyleniu nie nalezy przetykac. Podczas podawania leku pacjenci nie powinni jes¢ ani pic.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Leku nie powinny stosowac osoby niepalace. Lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia powinien dokona¢ oceny stosunku ryzyka do korzy$ci zwiazanych z leczeniem u pacjentéw z nastepujacymi dolegliwosciami:
Choroby uktadu krazenia: uzaleznione osoby palace, ktore niedawno przebyly zawat migsnia sercowego, osoby z niestabilng lub pogarszajaca sie dtawica piersiowa, w tym dfawica Prinzmetala, cigzkimi zaburzeniami rytmu serca, niedawno
przebytym zaburzeniem krazenia mézgowego i (lub) niewyréwnanym nadcisnieniem tetniczym nalezy zachecac do zaprzestania palenia za pomoca metod niefarmakologicznych. W przypadku niepowodzenia takiego postepowania mozna
rozwazy¢ uzycie aerozolu, leczenie jednak nalezy rozpoczac jedynie pod $cista kontrolg lekarza.

Cukrzyca: pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ czestsze niz zwykle wykonywanie pomiaréw stgzenia glukozy we krwi po zaprzestaniu palenia i rozpoczeciu NTZ. Reakcje alergiczne: zwigkszona podatnos$¢ na obrzek naczynioruchowy i
pokrzywke. Zaburzenia czynnosci nerek i watroby: stosowac ostroznie u pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek ze wzgledu na mozliwe zmniejszenie klirensu
nikotyny lub jej metabolitéw, co moze powodowac nasilone dziatania niepozadane. Guz chromochtonny nadnerczy i niewyrdwnana nadczynno$¢ tarczycy: stosowac ostroznie, poniewaz nikotyna powoduje uwolnienie amin katecholowych.
Choroby przewodu pokarmowego: nikotyna moze spowodowac zaostrzenie objawéw u pacjentéw z zapaleniem przetyku lub choroba wrzodowa zotadka albo dwunastnicy. Drgawki: Stosowac ostroznie u pacjentéw przyjmujacych leki
przeciwdrgawkowe lub z padaczka w wywiadzie,poniewaz zgtaszano przypadki drgawek zwigzanych ze stosowaniem nikotyny. Zagrozenie u dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste i nastoletnie palace tytot moga by¢ bardzo
toksyczne dla matych dzieci, co moze prowadzi¢ do zgonu. Produktéw zawierajacych nikotyne nie nalezy pozostawia¢ w miejscach dostgpnych dla dzieci. Przeniesienie uzaleznienia wystepuje rzadko, jest jednak zaréwno mniej szkodliwe,
jak i fatwiejsze do przerwania, niz uzaleznienie od palenia tytoniu. Zaprzestanie palenia moze doprowadzi¢ do spowolnienia metabolizmu i do zwigzanego z tym zwigkszenia stezenia we krwi niektérych istotnych kliniczne lekdw o waskim
indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu. Po zaprzestaniu palenia moze réwniez zwigkszy¢ sie w osoczu stezenie innych lekéw, np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy, chociaz brak danych
potwierdzajacych te obserwacie i nie wiadomo, jakie jest ewentualne znaczenie kliniczne tego efektu dla dziatania tych lekow. Ograniczone dane wskazuja, ze palenie moze indukowac metabolizm flekainidu i pentazocyny. Substancje
pomocnicze: Lek zawiera okoto 7 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce, co jest rownowazne 97 mg/ ml. llos¢ alkoholu w jednej dawce tego produktu leczniczego jest réwnowazna mniej niz 2 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w
tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”.

SProdukt leczniczy zawiera 11 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdej dawce, co odpowiada 150 mg/ml.

SProdukt leczniczy zawiera 12 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdej dawce, co odpowiada 157 mg/ml. Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksytoluenu (E 321) produkt moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bfon $luzowych.

Nalezy zachowac ostrozno$c, aby podczas podawania lek nie dostat sig do oczu.

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach Klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu obejmuja: Bardzo czesto: bél gtowy, czkawka, podraznienie gardta, nudnosci. Czesto: dysgeuzja, parastezja, kaszel, bdl brzucha, suchos¢ w jamie
ustnej, biegunka, niestrawnos¢, wzdecia, nadmierne wydzielanie sliny, zapalenie bfony $luzowej jamy ustnej, wymioty, uczucie pieczenia, zmgczenie. Niezbyt czesto: nadwrazliwo$c, niezwykte sny, kotatanie serca, tachykardia, 5migotanie
przedsionkéw, zaczerwienienie twarzy, nadcisnienie tetnicze, skurcz oskrzeli, wodnisty wyciek z nosa, dysfonia, dusznos¢, przekrwienie bton $luzowych nosa, bdl jamy ustnej i gardta, kichanie, ucisk w gardle, odbijanie, krwawienie z
dzigset, zapalenie jezyka, pecherze i tuszczenie sig btony Sluzowej jamy ustnej, parastezja jamy ustnej, nadmierne pocenie, $wiad, wysypka, pokrzywka, astenia, dyskomfort i bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie. Rzadko: Dysfagia,
niedoczulica jamy ustnej, odruch wymiotny. Nieznana: 6migotanie przedsionkow, reakcje alergiczne, w tym obrzgk naczynioruchowy i anafilaksja, drgawki, niewyrazne widzenie, nasilone {zawienie, suchos¢ blony $luzowej gardta,
dyskomfort zotadkowo-jelitowy, bél warg, rumien.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Podmiot odpowiedzialny: McNeil AB.

SPozwolenie nr: 21091, wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. 6Pozwolenie nr: 24015, wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. 5ChPL: 28.06.2023

SChPL: 28.06.2023

NICORETTE COOLMINT?
Kazda tabletka do ssania zawiera 2 mg lub 4 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem).

NICORETTE FRUIT®

Kazda tabletka do ssania zawiera 4 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem) oraz substancje pomocnicze, m.in. 0,000096 mg siarczynow.

Wskazania

Leczenie uzaleznienia od wyrob6w tytoniowych poprzez fagodzenie objawdw odstawienia nikotyny i gtodu nikotynowego u 0séb palacych w wieku 18 lat i powyzej. Koricowym celem stosowania jest trwate zaprzestanie uzywania wyrobéw
tytoniowych. W miarg mozliwosci lek nalezy stosowac w potaczeniu z programem wsparcia behawioralnego.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na nikotyng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicz. Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Stosowanie u 0sob, ktére nigdy nie pality.

D ie i sposob | i

Stosowanie u miodziezy (12-17 lat) wytacznie na zlecenie lekarza. Tabletki 2 mg nadaja sie do stosowania u 0séb palacych o niskim stopniu uzaleznienia od nikotyny, 4 mg - u 0séb palacych o wysokim stopniu uzaleznienia. Umiescic¢
tabletke w jamie ustnej i poczekac, az sig rozpusci, przesuwajac ja od czasu do czasu z jednej strony jamy ustnej na druga. Nie rozgryzac ani nie polykac tabletki. Nie spozywac pokarmow ani pi¢ w czasie, gdy tabletka znajduje sie w
jamie ustnej. Nie uzywac tabletek dtuzej niz przez 9 miesigcy. Jedli pacjent dalej odczuwa potrzebe leczenia, powinien skonsultowac sig z lekarzem. Natychmiastowe rzucenie palenia: 8-12 tabletek na dobe, max.15. Na ogét zaleca sig
okres leczenia do 6 tyg., potem stopniowo zmniejsza sig liczbe tabletek stosowanych na dobe. Leczenie zakoriczy¢ z chwila zmniejszenia dawki do 1-2 tabletek na dobe. Stopniowe rzucenie palenia: Stosowac tabletke pomiedzy epizodami
palenia, dazac do jak najwigkszego ograniczenia palenia. Max. dawka dobowa: 15 tabletek. Nalezy zasiggna¢ porady profesjonalisty, jesli po 6 tyg. nie zmniejszy sie liczby papierosow wypalanych na dobe. Gdy liczba papieroséw zostanie
zmniejszona do poziomu, gdy pacjent czuje sig gotowy do catkowitego zaprzestania palenia, nalezy rozpoczac stosowanie schematu ,,natychmiastowe rzucenia palenia”. Jesli proba catkowitego zaprzestania palenia nie zostanie podjgta w
ciagu 6 miesiecy od rozpoczecia leczenia, zaleca sie konsultacje z odpowiednim przedstawicielem personelu medycznego. Sposob podawania: Umiescié tabletke w jamie ustnej i poczekac, az sig rozpusci, okresowo przesuwajac ja z jednej
strony jamy ustnej na druga, do chwili catkowitego jej rozpuszczenia (ok. 16-19 min.). Nie rozgryza¢ ani nie potykac tabletki. Nie spozywac pokarmdw ani pi¢ w czasie, gdy tabletka znajduje sig w jamie ustnej.

Specjalne ostrzezenia i $rodki znosci doty i

Odpowiedni przedstawiciel personelu medycznego powinien dokonac oceny stosunku ryzyka do korzysci zwigzanych z leczeniem w przypadku pacjentow z nastgpujacymi stanami: choroby ukfadu krazenia, cukrzyca, reakcje alergiczne,
zaburzenia czynno$ci nerek i watroby, guz chromochtonny nadnerczy i niewyréwnana nadczynno$¢ tarczycy, choroby przewodu pokarmowego, drgawki. Tabletki do ssania moga stwarzac ryzyko zadtawienia. Produkt leczniczy nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z problemami z aspiracja i potykaniem. Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste i nastoletnie palace tytort moga by¢ bardzo toksyczne dla matych dzieci, co moze prowadzi¢ do zgonu. Produktéw
zawierajacych nikotyne nie nalezy pozostawia¢ w miejscach dostepnych dla dzieci. Zaprzestanie palenia moze doprowadzi¢ do spowolnienia metabolizmu i do zwiazanego z tym zwigkszenia we krwi stezenia niektorych istotnych klinicznie
lekéw o waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu. Przeniesione uzaleznienie wystepuje rzadko i jest zaréwno mniej szkodliwe, jak i tatwiejsze do przerwania, niz uzaleznienie od palenia tytoniu. Lek
zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy uznaje sig go za ,wolny od sodu”.

8 Zawiera mate ilosci siarczynéw, pochodzacych z aromatu, ktére rzadko moga powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Dziatania niepozadane

Bardzo czesto: bdl glowy, kaszel, czkawka, podraznienie gardta, nudnosci, podraznienie ust/gardia i jezyka. Czesto: dysgeuzja, parastezja, bl brzucha, suchos¢ w jamie ustnej, biegunka, niestrawno$¢, wzdecia, nadmierne wydzielanie $liny,
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, wymioty, zgaga, uczucie pieczenia, zmeczenie. Niezbyt czesto: nadwrazliwo$¢, niezwykte sny, kotatania serca, tachykardia, migotanie przedsionkéw, zaczerwienienie twarzy, nadcisnienie tetnicze,
skurcz oskrzeli, dysfonia, dusznosci, przekrwienie btony sluzowej nosa, bl jamy ustnej i gardta, kichanie, ucisk w gardle, odbijanie, zapalenie jezyka, pecherze i fuszczenie sig blony sluzowej jamy ustnej, parastezja jamy ustnej, nadmierne
pocenie, Swiad, wysypka, pokrzywka, astenia, dyskomfort i bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie. Rzadko: dysfagia, niedoczulica jamy ustnej, odruch wymiotny. Czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne, w tym obrzek naczynioruchowy i
anafilaksja, drgawki, niewyrazne widzenie, nasilone fzawienie, suchos¢ btony $luzowej gardta, dyskomfort zotadkowo-jelitowy, bél warg, rumien.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Podmiot odpowiedzialny: McNeil AB.

"Pozwolenie nr 19863, 19864, wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. 8Pozwolenie nr 24431 wydane przez Prezesa URPL, WM i PB.

ChPL: 28.06.2023

8ChPL: 28.06.2023

NICORETTE INVISIPATCH

Jeden plaster system transdermalny, plaster 10 mg/16 h zawiera jako substancje czynng 15,75 mg nikotyny Jeden plaster system transdermalny, plaster 15 mg/16 h zawiera jako substancje czynng 23,62 mg nikotyny. Jeden plaster
system transdermalny, plaster 25 mg/16 h zawiera jako substancje czynng 39,37 mg nikotyny.

Wskazania

Leczenie uzaleznienia od wyrobéw tytoniowych u 0séb zdecydowanych na rzucenie natogu poprzez zlagodzenie gtodu nikotynowego i objawdw odstawiennych, wystepujacych po zaprzestaniu palenia.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza.

D ie i sposob p i

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac Nicorette Invisipatch u oséb ponizej 18 lat. Zaleca sig pacjentom podjecie wysitku catkowitego zaprzestania palenia tytoniu podczas leczenia produktem leczniczym Nicorette Invisipatch. Nalezy
korzystac z porad grup wsparcia, gdyz moga one wspomadc proces rzucania palenia

i zakoniczy¢ terapie sukcesem. Plaster nalezy przykleic rano, po przebudzeniu, na nieuszkodzong powierzchnie skory, a zdjac przed péjsciem spac. Stosowanie plastra w ciggu dnia nie powoduje zaburzen snu, obserwowanych podczas
stosowania nikotyny podczas snu. Monoterapia: U osob o wysokim stopniu uzaleznienia zaleca sie rozpoczac leczenie od Kroku 1, 1j. plastra 25 mg/16 h stosowanego raz na dobe przez osiem tygodni. Nastepnie nalezy rozpoczac stopniowe
odstawianie plastréw. Nalezy stosowac raz na dobe plaster 15 mg/16 h przez dwa tygodnie, a nastgpnie 10 mg/16 h raz na dobe przez kolejne dwa tygodnie. U 0sob o niskim stopniu uzaleznienia zaleca sig rozpoczac leczenie od Kroku 2,
1j. plastra 15 mg/16 h stosowanego raz na dobe przez osiem tygodni, a nastgpnie kontynuowac leczenie za pomoca plastra 10 mg/16 h (Krok 3) stosowanego przez kolejne 4 tygodnie. Nie zaleca sig stosowania plastrow diuzej niz przez
sze$¢ miesiecy. Jednak niektorzy byli palacze moga wymagac diuzszego okresu leczenia, aby nie wrdci¢ do natogu. Terapia skojarzona: Osoby palace o wysokim stopniu uzaleznienia, osoby palace, majace trudnosci w opanowaniu checi
zapalenia papierosa lub ktére powrdcity do natogu pomimo stosowania monoterapii NTZ moga stosowac Nicorette Invisipatch w potaczeniu z produktami NTZ do stosowania w jamie ustnej, aby szybko opanowac chec zapalenia papierosa.
Produkty NTZ Nicorette do stosowania w jamie ustnej, ktére mozna stosowac w skojarzeniu z Nicorette Invisipatch, to Nicorette gumy do zucia 2 mg, Nicorette tabletki do ssania

2 mg lub Nicorette aerozol do stosowania w jamie ustnej 1 mg/dawke. Osoby palace, stosujace terapie skojarzona, powinny przestrzega¢ dawkowania zalecanego w monoterapii dla plastrow i wybranego produktu do stosowanie w jamie
ustnej. Zaleca sig, aby osoby palace, stosujace terapie skojarzona, stosowaly w ciggu doby wraz z plastrem tylko jeden z ww. produktéw do stosowania w jamie ustnej. Plaster nalezy przyklei¢ rano, po przebudzeniu, a zdja¢ po 16 h przed
pojsciem spac zgodnie ze schematem dawkowania zalecanym w monoterapii. Nikotynowa gume 2 mg lub nikotynowa tabletke do ssania 2 mg nalezy stosowac ad libitum, kiedy osoba palgca poczuije silna che¢ zapalenia, nie przekraczajac
maksymalnej dawki dobowej 15 gum lub tabletek. Guma moze by¢ stosowana ad libitum przez okres 12 tygodni, nastepnie nalezy stopniowo ograniczac stosowanie gum. Maksymalny czas stosowania gum wynosi 12 miesiecy. Tabletka
moze by¢ stosowana ad libitum przez okres 6 tygodni, nastgpnie nalezy stopniowo ogranicza¢ stosowanie tabletek. Maksymalny czas stosowania tabletek wynosi 9 miesigcy. Nikotynowy aerozol 1 mg/dawke nalezy stosowac ad libitum,
nie przekraczajac jednorazowo 2 dawek oraz 64 dawek (4 dawki na godzing przez 16 godzin) w ciggu jednej doby. Zazwyczaj nie zaleca sig regularnego uzywania aerozolu dtuzej niz przez 6 miesiecy. Niektdrzy byli palacze moga wymagac
diuzszego stosowania gum, tabletek badz aerozolu, aby nie dopusci¢ do powrotu do natogu. Pozostaty produkt do stosowania w jamie ustnej nalezy zachowac do wykorzystania na wypadek nagtego pojawienia sie gtodu nikotynowego.
Schemat odstawiania: Nalezy rozpocza¢ od stopniowego odstawiania plastrow zgodnie ze schematem dawkowania zalecanego w monoterapii. Jesli konieczne jest dalsze leczenie, wybrany produkt do stosowania w jamie ustnej nalezy
stosowac zgodnie z dawkowaniem zalecanym w monoterapii. Zalecane dawkowanie plastrow w skojarzeniu z gumami do zucia 2 mg/ tabletkami do ssania 2 mg/ aerozolem do stosowania w jamie ustnej 1 mg/dawke:
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Wysoki stopien uzaleznienia

Dawka Czas terapii | Gumy 2 mg Tabletki 2 mg Aerozol 1 mg/dawke

Krok 1 Nicorette Pierwsze 8 Stosowac w razie potrzeby, ale nie Stosowac w razie potrzeby, ale nie wigcej Stosowac w razie potrzeby, ale nie wigcej niz 64 dawki/dobe (4 dawki/godz. przez 16 godz.). Zalecana
Invisipatch, 25 | tygodni wiecej niz 15 gum/dobe. Zalecana niz 15 tabletek/dobe. Zalecana dawka to 5-6 | dawka to 1-2 dawki co 30 min. do 1 godz. Od 7 tygodnia rozpoczac zmniejszanie liczby dawek.
mg/16h dawka to 5-6 gum/dobe. tabletek/dobe.

Krok 2 Nicorette Kolejne Stosowac w razie potrzeby, ale nie Stosowac w razie potrzeby, ale nie wigcej niz | Stosowac w razie potrzeby, ale nie wigcej niz 64 dawki/dobe (4 dawki/godz. przez 16 godz.). Kontynuowaé
Invisipatch, 15 | 2 tygodnie wigcej niz 15 gum/dobe. 15 tabletek/dobe. zmniejszanie liczby dawek w ciggu doby. Przed koricem 9 tygodnia pacjent powinien stosowac polowe
mg/16 h $redniej liczby dawek stosowanych do

6 tygodnia.

Krok 3 Nicorette Ostatnie Stosowac w razie potrzeby, ale nie Stosowac w razie potrzeby, ale nie wiecej Nalezy nadal zmniejszac liczbg dawek stosowanych w ciagu doby, tak by w 12 tygodniu nie stosowac
Invisipatch, 10 | 2 tygodnie wigcej niz 15 gum/dobe. Stosowac niz 15 tabletek/dobe. Rozpoczac stopniowe | wigcej niz 4 dawki/dobe. Kiedy liczba dawek w ciggu doby zostanie zmniejszona do 2-4, nalezy zaprzesta¢
mg/16h w razie potrzeby, ale nie wigcej niz 15 | zmniejszanie liczby tabletek. uzywania aerozolu. Nie stosowac wigcej niz 64 dawki/dobg (4 dawki/godz. przez 16 godz.).

gum/dobe.

Poza Brak Po12 Stosowac w razie potrzeby, Stosowac w razie potrzeby, Stosowac w razie potrzeby, maksymalnie do 6 miesigcy.

krokiem 3 tygodniu maksymalnie do 12 miesiecy. maksymalnie do 9 miesigcy.
Niski stopien uzaleznienia

Dawka Czas terapii | Gumy 2mg Tabletki 2 mg Aerozol 1 mg/dawke

Krok 2 Nicorette Pierwsze Stosowac w razie potrzeby, ale nie Stosowac w razie potrzeby, ale nie wigcej niz | Stosowac w razie potrzeby, ale nie wigcej niz 64 dawki/dobe (4 dawki/godz. przez 16 godz.). Zalecana
Invisipatch, 15 | 8 tygodni wiecej niz 15 gum/dobe. 15 tabletek/dobe. dawka to 1-2 dawki co 30 min. do 1 godz. Od 7 tygodnia rozpocza¢ zmniejszanie liczby dawek.
mg/16h

Krok 3 Nicorette Ostatnie Stosowac w razie potrzeby, ale nie Stosowac w razie potrzeby, ale nie wigcej Kontynuowac zmniejszanie liczby dawek w ciggu doby. Przed koricem 9 tygodnia pacient powinien stosowac
Invisipatch, 10 | 4 tygodnie wiecej niz 15 gum/dobe. Rozpocza¢ niz 15 tabletek/dobe. Rozpoczac stopniowe | potowe sredniej liczby dawek stosowanych do 6 tygodnia. W 12 tygodniu nie stosowac wiecej niz 4 dawki/
mg/16h stopniowe zmnigjszanie liczby gum. zmniejszanie liczby tabletek. dobe. Kiedy liczba dawek w ciagu doby zostanie zmniejszona do 2- 4, nalezy zaprzestac uzywania aerozolu.

Nie stosowac wiecej niz 64 dawki/dobg (4 dawki/godz. przez 16 godz.).

Poza Brak Po12 Stosowac w razie potrzeby, Stosowac w razie potrzeby, maksymalnie Stosowac w razie potrzeby, maksymalnie do 6 miesigcy.

krokiem 3 tygodniu maksymalnie do 12 miesiecy. do 9 miesigcy.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Odpowiedni przedstawiciel personelu medycznego powinien dokonac oceny stosunku ryzyka do korzysci zwigzanych z leczeniem u 0s6b z nastepujacymi dolegliwosciami:

* Uzaleznione osoby palace, ktére niedawno przebyly zawat migsnia sercowego, osoby z niestabilng lub nasilajaca sig dtawica piersiowa, w tym dtawicg Prinzmetala, cigzkimi zaburzeniami rytmu serca, niewyrownanym nadcisnieniem
tetniczym lub niedawno przebytym zaburzeniem krazenia mdzgowego nalezy zachecac do zaprzestania palenia za pomoca metod niefarmakologicznych (takich jak poradnictwo). W przypadku niepowodzenia takiego postepowania
mozna rozwazy¢ uzycie leczniczej gumy do zucia. Z powodu ograniczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w tych grupach pacjentéw nalezy rozpoczynac leczenie pod Scista kontrolg lekarza.

o Cukrzyca: Pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ czestsze niz zwykle wykonywanie pomiaréw stezenia glukozy we krwi po zaprzestaniu palenia i rozpoczeciu NTZ, poniewaz zmniejszone uwalnianie amin katecholowych, spowodowane
przez nikotyne, moze wplyng¢ na metabolizm weglowodandw.

 Zaburzenia czynnosci nerek i watroby: Stosowac ostroznie u pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek ze wzgledu na mozliwe zmniejszenie klirensu nikotyny
lub jej metabolitéw, co moze powodowac nasilone dziatania niepozadane.

 Guz chromochtonny nadnerczy i niewyrdwnana nadczynnosc¢ tarczycy: Stosowac ostroznie u pacjentéw z niewyréwnang nadczynnoscig tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy, poniewaz nikotyna powoduje uwolnienie amin
katecholowych.

 Choroby przewodu pokarmowego: Nikotyna moze spowodowac zaostrzenie objawdéw u pacjentow z zapaleniem przetyku lub choroba wrzodowa zotadka albo dwunastnicy, w zwiazku z tym produkty NTZ nalezy stosowac ostroznie w
przypadku wystepowania tych dolegliwosci.

 Drgawki: Stosowac ostroznie u pacjentow przyj h leki przeciwdrgawkowe lub z padaczka w wywiadzie, poniewaz zgtaszano przypadki drgawek zwigzanych ze stosowaniem nikotyny.
Plaster Nicorette Invisipatch nalezy usunac przed wykonaniem obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI), aby zapobiec oparzeniom. Zagrozenie u matych dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste i nastoletnie
palace tytori moga by¢ bardzo toksyczne dla matych dzieci, co moze prowadzi¢ do zgonu. Produktéw zawierajacych nikotyng nie nalezy pozostawia¢ w miejscach, w ktérych moga by¢ dotykane lub potknigte przez dzieci. Przeniesienie
uzaleznienia: Moze pi¢ przeniesienie u jest jednak ono zaréwno mniej szkodliwe, jak i fatwiejsze do przerwania, niz uzaleznienie od palenia tytoniu.
Zaprzestanie palenia: Policykliczne aromatyczne weglowodory zawarte w dymie tytoniowym moga indukowa¢ metabolizm lekéw metabolizowanych z udziatem izoenzymu CYP 1A2. Zaprzestanie palenia przez osobg palaca moze
doprowadzi¢ do spowolnienia metabolizmu i do zwigzanego z tym zwigkszenia stezenia takich lekow we krwi. Dotyczy to niektérych istotnych kliniczne lekdw o waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu.
Po zaprzestaniu palenia moze rowniez zwigkszy¢ sig w osoczu stezenie innych lekéw metabolizowanych czesciowo przez izoenzym CYP 1A2, np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy, chociaz brak danych potwierdzajacych
te obserwacje i nie wiadomo, jakie jest ewentualne znaczenie kliniczne tego efektu dla dziatania tych lekdw. Ograniczone dane wskazuja, ze palenie moze indukowa¢ metabolizm flekainidu i pentazocyny. Terapia skojarzona: Ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace terapii skojarzonej sa takie same, jak w przypadku stosowania Nicorette Invisipatch i wybranego produktu Nicorette do stosowania w jamie ustnej w monoterapii.
Dziatania niepozadane
Bez wzgledu na stosowane $rodki znane sa réznorodne objawy zwigzane z rzucaniem natogowego palenia tytoniu, takie jak dysforia lub pogorszenie nastroju, bezsennos¢, drazliwosc, frustracja lub gniew, niepokdj, problemy z koncentracja,
nerwowos¢ lub zniecierpliwienie, obnizona czestos¢ akcji serca, zwie faknienie lub zwi lie masy ciata, zawroty gtowy lub objawy przedomdleniowe, kaszel, zaparcia, krwawienie dzigset, owrzodzenia aftowe lub zapalenie jamy
nosowo gardtowej. Znaczenie kliniczne ma takze géd nikotynowy potaczony z checia zapalenia. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentow wystepuje w ciagu pierwszych tygodni po rozpoczeciu leczenia. Gtéwnie
zaleza one od dawki nikotyny. W trakcie stosowania Nicorette Invisipatch rzadko moga pojawic sig reakcje alergiczne (w tym objawy anafilaksji). U okoto 20% pacjentéw stosujacych plastry Nicorette Invisipatch podczas pierwszych tygodni
leczenia wystepuja tagodne, miejscowe reakcje skdrne. Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach Klinicznych z uzyciem nikotynowych plastrow sa podobne do tych zwiazanych ze stosowaniem nikotyny w innym sposob i obejmuja
nudnosci, wymioty, zmgczenie, nadwrazliwos¢, bl glowy, parastezjg, Swiad. Dziatania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu wedtug kategorii czgstosci oszacowanej na podstawie badar klinicznych:
czesto: wysypka, pokrzywka; niezbyt czesto: palpitacje, tachykardia, reakcje w miejscu podania, astenia, dyskomfort i bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, bl migsni, niezwykte sny, duszno$c, nadmierne pocenie, zaczerwienienie
twarzy, nadcisnienie; nieznana: dyskomfort zotadkowo-jelitowy, reakcja anafilaktyczna, bol koriczyn, drgawki, obrzek naczynioruchowy, rumien. Terapia skojarzona: W przypadku stosowania terapii skojarzonej, oprécz dziatar niepozadanych
zwigzanych z zastosowaniem plastrow Nicorette Invisipatch, moga takze wystapi¢ dziatania niepozadane wynikajace ze stosowania wybranego produktu Nicorette do stosowania w jamie ustnej, m.in. miejscowe reakcje niepozadane
zwigzane z dang postacig farmaceutyczng.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Podmiot odpowiedzialny: McNeil AB.

Pozwolenie nr 14881, 14882, 14883 wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. ChPL: 28.06.2023
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1. W kategorii lekow dostgpnych bez recepty, OTC ,,Preparaty stosowane w uzaleznieniach — palenie papieroséw” dane PEX

za okres MAT 11.2023.
NICORETTE® COOLMINT Kazda tabletka do ssania zawiera 2 mg lub 4 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem). Wska- dla oséb wypalajag

zania: Leczenie uzaleznienia od wyrobéw tytoniowych poprzez fagodzenie objawdw odstawienia nikotyny i gtodu nikotyno- niz 20 papierost
wego u 0s6b palacych w wieku 18 lat i powyzej. Koricowym celem stosowania jest trwate zaprzestanie uzywania wyrobow m it
tytoniowych. W miarg mozliwosci Nicorette Coolmint nalezy stosowa¢ w potaczeniu z programem wsparcia behawioralnego. b

Podmiot odpowiedzialny: McNeil AB. PL-NI-2300291

TO JEST LEK. DLA BEZPIECZENSTWA STOSUJ GO ZGODNIE Z ULOTKA DOLACZONA DO
OPAKOWANIA. NIE PRZEKRACZAJ MAKSYMALNEJ DAWKI LEKU. W PRZYPADKU WATPLIWOSCI
SKONSULTUJ SIE Z LEKARZEM LUB FARMACEUTA.
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