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nicotina 2mg e 4mg




NiQuitin®
nicotina

APRESENTACOES
Embalagens com 4 e 36 pastilhas de nicotina (2mg e 4mg).

USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:
NiQuitin® 2mg: Cada pastilha contém 2 mg de nicotina.

NiQuitin®4mg: Cada pastilha contém 4 mg de nicotina.

Excipientes: manitol, alginato de sédio, policarbofila célcica, carbonato de s6dio, goma xantana, estearato
de magnésio, aspartamo, bicarbonato de potéssio e aroma menta.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NiQuitin® é indicado para fumantes que desejam parar de fumar, auxiliando na interrup¢do do
tabagismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NiQuitin® repbe temporariamente a nicotina, reduzindo os sintomas de abstinéncia (falta) associados a
interrupcdo do tabagismo, tais como o desejo intenso de fumar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado em caso de hipersensibilidade(alergia) a nicotina ou a qualquer
outro componente da pastilha. Este medicamento contém dleo de soja, sendo contraindicado para pessoas
alérgicas a soja ou amendoim.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fumantes com idade entre 12 e17 anos nao devem ultrapassar o periodo de 10 semanas de tratamento, e
devem consultar o0 médico. Este medicamento ndo é recomendado para menores de 12 anos. Se vocé for
diabético, enquanto estiver usando este medicamento, deverd monitorar seus niveis de glicose mais
frequentemente do que o normal. Sua dose habitual de insulina, ou outros medicamentos, poderdo ter que
ser adequadas. Se vocé tem doenga nos rins ou no figado, consulte seu médico antes de usar este
medicamento. Mulheres que estdo amamentando podem utilizar este medicamento. Mulheres gravidas e
pacientes hospitalizados devido a problemas no cora¢do, como infarto e arritmias graves, ou a derrame
cerebral devem tentar parar de fumar sem utilizar nenhum tratamento medicamentoso; caso ndo
consigam, poderdo utilizar este medicamento apenas sob orientacdo médica. Pacientes hospitalizados
poderdo continuar o tratamento quando receberem alta do hospital. A interrupcdo do héabito de fumar
pode exigir ajuste de dose para alguns medicamentos, consulte seu médico. A ingestdo de nicotina pode
aumentar os sintomas em pessoas que sofrem de inflamac&o na boca, garganta ou esdfago ou de Ulcera
estomacal ou duodenal. Potenciais riscos e beneficios devem ser cuidadosamente avaliados se vocé esta
usando medicamento anticonvulsivante ou tiver histérico de epilepsia, pois casos de convulsGes foram
relatados em associagcdo com nicotina.

Cada pastilha contém 17mg de sédio, o que deve ser considerado por pessoas com dieta controlada de
sodio. Se vocé tiver intolerdncia a algum acUcar, devera consultar seu médico antes de tomar este
medicamento. Contém aspartamo, fonte de fenilalanina, que pode ser prejudicial para pessoas com
fenilcetondria. Atengdo fenilcetonuricos: contém fenilalanina. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe ao seu
médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar NiQuitin® em temperatura ambiente (entre15°C e 30°C). NUmero de lote e datas
de fabricacgdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o0 em sua embalagem original.

NiQuitin® é apresentado na forma de pastilhas brancas, redondas, com superficies convexas. Antes de
usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizad-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mover a pastilha, de um lado para o outro da boca, repetidamente, até dissolver, o que leva em torno de20
a 30 minutos. A pastilha ndo deve ser partida, mastigada ou engolida inteira. Ndo coma ou beba enquanto
estiver com a pastilha na boca. Conforme seu habito de fumar, vocé deve seguir uma das opgdes abaixo:
—Se vocé fuma depois dos primeiros 30 minutos apds acordar, vocé deve usar NiQuitin® 2mg até o final
do tratamento.

—Se vocé fuma nos primeiros 30 minutos apds acordar, vocé deve usar NiQuitin® 4mg até o final do
tratamento.

NiQuitin® pode ser usado em caso de:

e Interrupcdo imediata do habito de fumar

NiQuitin® 2mg e 4mg

12 a 6% semanas 1 Pastilha de 1 em 1 hora ou de 2 em 2 horas

72 a 9% semanas 1 Pastilha de 2 em 2 horas ou de 4 em 4 horas

102 a 122 semanas 1 Pastilha de 4 em 4 horas ou de 8 em 8 horas

Vocé ndo deve usar mais do que 20 pastilhas por dia. Na fase inicial do tratamento (12 a 62 semanas) vocé
deve usar pelo menos 9 pastilhas por dia. Apds a 122 semana, 1 ou2 pastilhas por dia podem ser usadas
apenas quando a vontade de fumar for muito forte. Este medicamento ndo deve ser usado por mais de 24
semanas (6 meses).

e Interrupcdo gradual do habito de fumar.
Usar 1 pastilha sempre que houver uma vontade intensa de fumar, com o objetivo de diminuir o nimero
de cigarros fumados tanto quanto possivel bem como abster-se do cigarro o maior tempo possivel. O
namero de pastilhas utilizado por dia é varidvel e depende da necessidade do paciente. Entretanto, ndo
deve exceder 20 pastilhas por dia. Se ndo houver reducdo do nimero de cigarros em 6 semanas de
tratamento, o médico deverd ser consultado.

e Abstinéncia temporéria ao habito de fumar (em situa¢@es que ndo for permitido fumar).

Usar 1 pastilha de 1 em 1 hora ou de 2 em 2 horas para controlar os sintomas relacionados a abstinéncia.
Né&o usar mais do que 20 pastilhas por dia. Vocé deve tentar parar de fumar completamente o mais breve
possivel. Se vocé ainda sentir necessidade de usar as pastilhas regularmente apdés 6 meses do inicio do
tratamento de abstinéncia temporéaria e ndo conseguir parar de fumar completamente, vocé deve procurar
0 médico.



Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgiao- dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode usar NiQuitin® assim que sentir necessidade, respeitando o nimero maximo diario de
pastilhas. Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar reacdes adversas semelhantes as da nicotina presente no cigarro. Os
sintomas a seguir foram identificados em estudo clinico: Rea¢fes muito comuns (ocorrem em mais de
10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea. Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento): feridas ou desconforto na boca ou lingua, inflamagéo na
garganta, vomito, desconforto digestivo, dor abdominal, diarréia, boca seca, prisdo de ventre, solugo,
gases, dor de cabeca*, tontura*, insénia*, tosse* e palpitacgéo.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): asma
slbita, sensacdo de aperto no peito, erupgdes cutaneas e sensacdo de desmaio. Os sintomas a seguir foram
identificados em relatos de pds-comercializagdo para

medicamentos de uso oral contendo nicotina: palpitagdes, aumento dos batimentos cardiacos, dificuldade
de engolir, arrotos, salivacdo excessiva, fraqueza muscular*, fadiga*, mal estar*, sintomas semelhantes ao
da gripe*, alergia, inchaco, urticaria, tremor, nervosismo*, desconforto para respirar e raramente choque
anafilatico.

As reacOes marcadas com * podem estar relacionadas aos sintomas de abstinéncia associados a
interrupcdo do tabagismo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sinais e sintomas esperados para uma superdosagem deste medicamento, assim como de qualquer
outro medicamento a base de nicotina, sdo 0s mesmos de uma intoxica¢do aguda com nicotina, incluindo
enjbo, tontura, mal-estar, palidez, suor frio, salivagdo, vomitos, dor abdominal, diarréia, dor de cabeca,
disturbios de audicéo e visdo, tremores, confusdo mental,

fraqueza. Prostracdo, pressdo baixa, insuficiéncia respiratdria e convulsées podem ocorrer no caso de alta
superdosagem. Caso ocorra ingestdo excessiva de pastilhas, o uso do medicamento deve ser interrompido
e 0 medico deve ser consultado imediatamente, para tratamento dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
. Incluséo de Embalagens
N/A - objetode | 44151 _ MEDICAMENTO NOVO — informacdes de com 4 e 36
pleito desta bl x N/A N/A N/A N/A . .
12/02/2015 e Notificagdo de Alteracdo de Texto de seguranga nos itens 4 pastilhas de
notificagdo - - VP/VPS .
. Bula - RDC 60/12 (bula paciente), e item nicotina (2mg
eletrdnica e ,
5 profissional de saude) e 4mg)..
Res 'A(;Lt\;?/%ellqrggnico Embalagens
10451 - MEDICAMENTO NOVO - plncluséo de com4e 36
12/02/2014 0108358149 Notificacdo de Alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A . ~ VP/VPS pastilhas de
informacdes de o
Bula- RDC 60/12 : nicotina (2mg
seguranca nos itens 4, 8
e 4mg)..
e9.
Atualizag&o de texto de
bula conforme bula
padréo publicada no Embalagens
0279692139 10458 - MEDICAMENTO NOVO - bulrio. Submissio com4 e 36
12/04/2013 Incluséo Incial do Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A eletrénica ara VP/VPS pastilhas de
RDC 60/12 eletronica pa nicotina (2mg
disponibilizacdo do
e 4mg).

texto de bula no bulario
eletrénico da ANVISA




