NiQuitin®
nicotina

APRESENTACOES
Embalagens com 7 adesivos transdérmicos transparentes de liberagdo prolongada de nicotina (7mg, 14mg
ou 21mg)

USO DERMATOLOGICO - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

NiQuitin® 21mg: Cada adesivo contém 114mg de nicotina, liberando 21mg em 24 horas.

NiQuitin® 14mg: Cada adesivo contém 78mg de nicotina, liberando 14mg em 24 horas.

NiQuitin® 7mg: Cada adesivo contém 36mg de nicotina, liberando 7mg em 24 horas.

Excipientes: co-polimero de acetato de vinil etileno (40% VA), tereftalato de polietileno / filme de acetato
vinil etileno, filme de polietileno de alta densidade 30 mcm, poliisobutileno (B100 /1.200.000),
poliisobutileno (B12 SFN / 35.000), filme de poliéster siliconizado e tinta branca.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NiQuitin® é indicado para fumantes que desejam parar de fumar, auxiliando na interrupcéo do tabagismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NiQuitin® reple temporariamente a nicotina, reduzindo os sintomas de abstinéncia (falta) associados a
interrup¢do do tabagismo, tal como o desejo intenso de fumar.

NiQuitin Adesivos utilizam a Liberacdo Prolongada para fornecer um fluxo controlado e continuo de
nicotina 24 horas por dia. O adesivo fornece uma liberacédo rapida de nicotina assim que é aplicado, e entdo
libera um fluxo continuo para controlar a vontade de fumar e sintomas de abstinéncia ao longo do dia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deverd ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) a nicotina ou a
qualquer outro componente do adesivo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Vocé sb devera usar este medicamento se quiser deixar de fumar. Vocé ndo deve fumar apés iniciar o
tratamento com NiQuitin® e caso vocé fume, o tratamento devera ser interrompido e este medicamento
podera ser utilizado no futuro, em uma nova tentativa de parar de fumar. VVocé ndo devera aplicar o adesivo
sobre a pele vermelha, machucada e/ou irritada. Se a sua pele apresentar vermelhid&o, inchaco e/ou coceira
apos a aplicacdo do adesivo e se estes sintomas ndo desaparecem em até 4 dias e/ou se uma reacdo
generalizada ocorrer, 0 uso deste medicamento devera ser suspenso e 0 médico devera ser consultado. Estes
efeitos sdo mais provaveis em pacientes com histérico de dermatite.

Alguns fatores podem influenciar na adesdo (deslocamento ou pouca adesdo) do NiQuitin® a pele, como
por exemplo: variagdo do tipo de pele de cada paciente (oleosidade), nivel de atividade do paciente e
variacao climatica (temperaturas mais altas). Para melhor adesdo a pele, deve-se seguir corretamente a
forma de aplicacéo do adesivo, descrita na bula deste medicamento.

Menores de 12 anos ndo devem utilizar este medicamento. Fumantes com idade entre 12 e 17 anos nao
devem ultrapassar o periodo recomendado de tratamento (10 semanas).

Se um tratamento mais longo for necessario, 0 médico deverd ser consultado. Se vocé for diabético, ao
parar de fumar (com ou sem 0 uso do adesivo), poderd apresentar variacdo no nivel de glicose sanguinea e
este nivel deverd ser monitorado.

Se vocé tem doenca nos rins ou no figado, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Mulheres que estdo amamentando podem utilizar este medicamento. Mulheres gravidas e pacientes
hospitalizados devido a problemas do coracdo, como infarto e/ou arritmias graves e/ou derrame cerebral
devem tentar parar de fumar sem utilizar nenhum tratamento medicamentoso.

Caso nao consigam, o tratamento com adesivo de nicotina poderd ser considerado, mas como as
informacdes de seguranga neste grupo de pacientes sdo limitadas, o tratamento deverd ser realizado sob
supervisdo de um médico. Uma vez que o paciente receber alta do hospital, podera realizar o tratamento
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normalmente. Se houver um aumento clinicamente significativo no efeito cardiovascular ou qualquer outro
efeito atribuido a nicotina, o uso do adesivo de nicotina devera ser reduzido ou descontinuado.

Se vocé tiver Ulceras gastricas ou duodenais ou inflamagédo no esofago ou na garganta (a passagem entre a
boca e 0 estbmago) a terapia de reposi¢do de nicotina pode piorar 0s seus sintomas.

Convulsdes: os beneficios e os potenciais riscos devem ser avaliados com cautela antes do uso de nicotina
em pacientes que utilizam anticonvulsivantes e/ou com historico de epilepsia, ja que casos de convulsao
relatados foram associados ao uso da nicotina.

A interrupcao do habito de fumar pode exigir ajuste de dose para alguns medicamentos, consulte seu
médico. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica, do
cirurgido-dentista ou farmacéutica. Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico se
vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Vocé deve conservar NiQuitin® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

Numero de lote, data de fabricacéo e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o prazo
de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

NiQuitin® ¢ apresentado na forma de adesivos, possui uma face com a inscricdo "NCQ7", "NCQ14" e
"NCQ21", para as apresentacGes de 7mg, 14mg e 21mg respectivamente e outra face transparente.

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 utiliza-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar o adesivo de NiQuitin® sobre a pele seca, limpa e sem pelos. VVocé pode colocar o
adesivo nos bracos, nas pernas, nas costas ou nas nadegas, alternando os locais a cada aplicacdo diéria e
ndo repetindo o mesmo local da aplicagdo por no minimo 7 dias. VVocé deve aplicar o adesivo diariamente,
preferencialmente pela manha e s6 devera remover o adesivo de NiQuitin® do envelope no momento da
aplicacdo. Ao fazer a aplicacdo, o adesivo de NiQuitin® deve ser pressionado firmemente na pele com a
palma da mao por 10 segundos. Areas onde héa dobras ou rugas na pele e ao redor de articulacdes dever&o
ser evitadas.

Para aplicar o NiQuitin®:

- Corte o envelope na linha pontilhada e abra-o.

- Retire cuidadosamente o adesivo do envelope.

- O lado coberto pelo filme protetor é o que devera ser colado ao corpo. Com este lado voltado para vocé,
descole uma metade do filme protetor do meio para fora (Fig. 1), evitando tocar diretamente o lado que
estava coberto pelo filme, ap6s a remocdo do mesmo.

- Com o lado que estava com o filme voltado para o corpo, coloque o adesivo sobre a pele (Fig. 2) e
remova a outra metade do filme protetor (Fig. 3).

- Pressione o adesivo firmemente com a palma de sua méo por 10 segundos.
- Assegure-se de que o adesivo esteja bem aderido a pele.

= RKulis

Fig 1 - Fig 2 : Fig 1'.

- Apos colocar o adesivo, lave as mdos somente com &gua (sem sabdo ou sabonete). Evite contato com 0s
olhos e o nariz.
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- Ao retirar 0 adesivo, dobre-o0 ao meio com o lado adesivo para dentro e cologque-o no envelope que vocé
acabou de tirar o seu novo adesivo. Jogue fora o envelope com o adesivo usado, cuidadosamente e
certifique-se que estara fora do alcance de criangas ou animais de estimacao.

E recomendado o uso de um adesivo de NiQuitin® a cada 24 horas. Caso vocé tenha dificuldade de dormir
com o adesivo, 0 mesmo podera ser removido antes de se deitar (ap6s um periodo de uso de pelo menos 16
horas). Vocé podera tomar banho ou nadar por periodos curtos enquanto estiver usando NiQuitin®.

Um novo adesivo devera ser colocado a cada 24 horas de uso, aproximadamente no mesmo horaério.

Apos o adesivo ser aplicado, a nicotina é rapidamente liberada na pele atingindo uma liberagdo em altas
concentragdes nas primeiras 2 a 4 horas e ap0s este periodo a liberagcdo se mantém constante durante 24
horas.

Vocé deve seguir o esquema de tratamento, conforme o seu habito de fumar:

Se vocé fuma mais de 10 cigarros por dia:

Dose Duracéo

la Etapa NiQuitin® 21mg 6 semanas iniciais
2a Etapa NiQuitin® 14mg 2 semanas seguintes
3a Etapa NiQuitin® 7mg 2 semanas finais

Se vocé fuma 10 ou menos de 10 cigarros por dia:

Dose Duracéo
2a Etapa NiQuitin® 14mg 6 semanas iniciais
3a Etapa NiQuitin® 7mg 2 semanas finais

Para melhores resultados, os periodos de tratamento indicados deverdo ser cumpridos.

Se necessario, vocé podera utilizar os adesivos de NiQuitin® por mais de 10 semanas e caso utilize este
medicamento por mais de 9 meses, 0 médico devera ser consultado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento procure orientacéo
do farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacao do seu médico, cirurgido-
dentista ou farmacéutico.

Este medicamento ndo deve ser cortado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de trocar seu adesivo no horario habitual, troque-o assim que vocé se lembrar e
continue seguindo o tratamento recomendado.

Em caso de duvidas procure orientagdes do farmacéutico, de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reacfes indesejaveis, sendo as reacdes no local de aplicacdo as
mais frequentes. As reagBes indesejaveis citadas abaixo foram relatadas em estudos clinicos e/ou em
estudos de pds-comercializacéo:

- ReagBes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
néuseas, vémitos, dor de cabeca, tontura, rea¢des no local de aplicagdo* e/ou distlrbios do sono incluindo
sonhos incomuns e insonia.

- ReagBes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento):

tremores, palpitacdes, falta de ar, faringite, tosse, nervosismo, desconforto digestivo, dor abdominal intensa,
diarreia, boca seca, prisdo de ventre, aumento da transpiragao, dores nas articula¢des e nos musculos, dor
toracica*, dor nos membros*, astenia e/ou fadiga.

- ReagBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
taquicardia, mal-estar, sintomas semelhantes aos da gripe e/ou hipersensibilidade (alergia)*.

- ReagBes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

reacOes anafiléticas, dermatite alérgica*, dermatite de contato* e/ou fotossensibilidade.

As reacdes marcadas com * sdo geralmente resolvidas com a retirada do adesivo. Dor ou sensacéo de peso
no membro ou na area em torno no qual o adesivo foi aplicado pode ocorrer.

Alguns efeitos adversos podem estar relacionados aos efeitos farmacol6gicos da nicotina ou a interrupcédo
do tabagismo. Alguns sintomas como depressdo, irritabilidade, nervosismo, agitacdo, instabilidade de
humor, ansiedade, sonoléncia, incapacidade de concentracédo, ins6nia e/ou distdrbios do sono poderao estar
associados a abstinéncia pela interrupcéo do tabagismo.
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Individuos que param de fumar por qualquer método poderdo apresentar dor de cabega, tontura, tosse e/ou
outros sintomas semelhantes aos da gripe. Caso vocé apresente alguma reacdo indesejavel, devera parar de
usar o medicamento e consultar o médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
NA BULA DESTE MEDICAMENTO?

Os sinais e sintomas esperados em uma superdosagem deste medicamento (assim como de qualquer outro
medicamento a base de nicotina) sdo 0s mesmos de uma intoxicagdo aguda com nicotina, incluindo palidez,
suor frio, salivagdo, vomitos, dor abdominal, diarreia, dor de cabega, tontura, distirbios de audicéo e visao,
tremores, confusdo mental e/ou fraqueza.

Prostragdo, pressdo baixa, insuficiéncia respiratoria e/ou convulsbes poderdo ocorrer no caso de
superdosagem. Em qualquer um dos casos, retire o adesivo e procure um médico imediatamente. O local
de aplicacdo na pele podera ser lavado em agua corrente e posteriormente enxugado. Néo utilizar sabao,
pois isto pode aumentar a absor¢do da nicotina. A nicotina continuard na corrente sanguinea por algumas
horas ap6s a remocao do adesivo, devido ao depdsito de nicotina na pele.

Caso haja ingestéo acidental do adesivo, 0 uso do medicamento devera ser interrompido e 0 médico devera
ser consultado imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente o socorro médico

e leve a embalagem e/ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 006 5775, caso necessario
mais orientacdes.

MS 1.3480.0106

Farm. Resp.: Larissa Cavicchioli Regis

CRF-SP N° 99413

Registrado e Importado por: Mappel IndUstria de Embalagens S.A,

R. Libero Badar¢, 1.115 — sala 2, S.B. Campo/SP

CNPJ 01.233.103/0001-64

Industria Brasileira

Fabricado por GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd - Knockbrack, Dungarvan, CO. Waterford, Irlanda.
Distribuido por: Quifa Farmacéutica do Brasil Ltda. — R. Edgar Marchiori, n°255 - Vinhedo/SP
CNPJ 22.094.233/0002-14

NiQuitin é marca registrada das empresas do Grupo Perrigo.

Nos valorizamos sua opiniao!
SAC: 0800 006 5775
sacbrasil@quifa.com.br

Siga corretamente o modo de usar. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03 de agosto de 2022.
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Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera Dados das alteragdes de bulas
bula
Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto | Datade Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas

15/02/2019 | 0144229195 | 10451 - N/A N/A N/A N/A - Inclusdo de frase no Item”: | LBUNA_03 VP | Niquitin Adesivos
MEDICAMENTO O que devo saber antes de Transdérmicos —
NOVO - Notificagdo usar este medicamento™: embalagens com 7
de Alteracdo de Texto - Correc0es ortograficas e de adesivos
de Bula — RDC 60/12 concordancia

22/07/2019 | Objeto desta | 10451 - N/A N/A N/A N/A - Incluséo de frase nos itens: | LBUNA_04_VP | Niquitin Adesivos

peticdo MEDICAMENTO 3. Quando ndo devo usar este Transdérmicos —
eletrénica NOVO - Notificacdo medicamento, 4. O que devo embalagens com 7
de Alteracdo de Texto saber antes de usar este adesivos
de Bula — RDC 60/12 medicamento, 6. Como devo
usar este medicamento e
Informac6es Legais.

21/05/2020 | 0640176197 | 10451 - N/A N/A N/A N/A Alteracdo do responsavel | LBUNA 05 VP | Niquitin Adesivos
MEDICAMENTO técnico Transdérmicos —
NOVO - Notificacdo embalagens com 7
de Alteracédo de Texto adesivos
de Bula — RDC 60/12

17/06/2021 | 1596934207 | 10451 - N/A N/A N/A N/A Alteracdo do responsavel | LBUNA_06_VP | Niquitin Adesivos
MEDICAMENTO técnico e inclusdo de textos Transdérmicos —
NOVO - Notificacdo gue explica a liberacdo embalagens com 7
de Alteracdo de Texto prolongada. adesivos
de Bula — RDC 60/12
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03/08/2022

Objeto desta
peticdo
eletronica

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo
de Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Alteracdo de contato de SAC,
empresa responsavel pela
distribuicdo do medicamento
e endereco da empresa
detentora de registro
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Niquitin Adesivos
Transdérmicos —
embalagens com 7
adesivos
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