KULLANMA TALIMATI

NIKITABS 1,5 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

*Etkin madde: Bir film kapli tablet 1,5 mg Sitizin igerir.

eYardimct maddeler: Dibazik kalsiyum fosfat susuz, mikrokristalin seliiloz pH102,
kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikondioksit, magnezyum stearat, Film kaplama: Sepifilm
LP 007 (hidroksi propilmetil seliiloz, mikrokristalin seliiloz, stearik asit), Kandurin parlak
kirmizi (potasyum aliiminyum silikat, kirmizi demir oksit).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIKITABS nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIKITABS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NIKITABS nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NIKITABS in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. NIKITABS nedir ve ne i¢in kullanihr?

NIKITABS, tiitiin/nikotin bagimliliginda, sigara birakma siirecini kolaylastirmak amaciyla
kullanilan bir tiriindiir.

NIKITABS almak, sigarayr birakmayla iliskili yoksunluk belirtilerini (depresif ruh hali,
sinirlilik, 6fke, kaygi, konsantrasyon giigliigii, istah artisi, uykusuzluk ve huzursuzluk gibi)
hafifleterek nikotin bagimliliginiz1 kademeli olarak azaltmaniza yardimci olur.

NIKITABS, parlak bordo renkli, bombeli, yuvarlak, bir tarafi Nobel armali film kapl
tabletlerdir.



Seffaf PVC-PE-PVDC/Aluminyum blisterlerde, 100 tablet halinde karton kutuda
ambalajlanarak sunulmaktadir.

2. NIKITABS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NIKITABS 18 yas ve iizeri yetiskinlere yonelik bir iiriindiir.

NIKITABS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Etkin maddeye veya NIKITABS’1n igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 (bkz.
yardimc1 maddeler listesi) alerjiniz varsa
Yakin gegmiste kalp krizi gecirmigseniz
Yakin gegmiste beyin kan dolasima ile ilgili bir rahatsizlik meydana gelmis ise
Kalp sikigsmasi, kalbe bagli gogiis agris1 varsa
Kalp ritm bozuklugunuz varsa
Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

Bu sizin i¢in gegerliyse, hemen doktorunuza sdyleyiniz.
NIKITABS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Iskemik kalp hastaliklar1 (kalp kasmin kanlanmasinin azaldig1 durumlar) biri sizde varsa
Kalp yetmezliginiz varsa,

Yiiksek tansiyon durumunuz varsa

Feokromasitoma (bobrek {istii bezinin bir tiimorii) varsa

Ateroskleroz (atardamar sertlesmesi) ve diger periferik damar tikanikligr durumunuz
varsa

Hipertiroidi (tiroid bezleriniz agir1 hormon iiretiyorsa)

Mide ve oniki parmak barsagi lilseriniz varsa

Gastrodzofajiyal reflii (mide eksimesi) varsa

Seker hastaliginiz varsa

Sizofreni (ruhsal bozukluk) hastaliginiz varsa

Karaciger ve/veya bobrek yetmezliginiz varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

NIKITABS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NIKITABS 1n yiyeceklerle ve alkolsiiz igeceklerle birlikte kullanilmasinin bir sakincasi yoktur.
Alkolle birlikte kullanilirsa alkoliin deprese edici etkisinde artisa neden olabilir.

Hamilelik:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, NIKITABS kullanmayiniz.

e Doktorunuzla 6zel olarak goriismediginiz siirece NIKITABS’1 gebelik sirasinda
almamalisiniz.

e NIKITABS’m gebe kadmnlarda kullamimiyla ilgili klinik veri bulunmamaktadir ve
genellikle kesin gerekli olmadig: stirece kullanilmaz.

e NIKITABS tedavisi sirasinda gebe kalma olasiliginiz varsa, gebe kalmamak igin etkili
bir dogum kontrol yontemini kullanmalisiniz.



Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
NIKITABS tedavisi sirasinda emzirmekten kag¢ininiz.

Arac¢ ve makine kullanimi:
NIKITABS hastalarm ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerine olumsuz etkiler olusturmaz.

Bazi insanlar icin, tedavi olsun ya da olmasin, sigarayr birakmak, diisiince ve davranig
degisiklikleri, depresyon ve kaygi duygulari (nadiren intihar diisiinceleri ve intihar girisimleri
dahil) riskinde artis ile iligkilidir. Bunlar nikotin yoksunlugunun belirtileri olabilir, ancak
kotiilesen psikiyatrik hastaliklarla da iligkili olabilir. Psikiyatrik hastalik Oykiiniiz varsa,
doktorunuza sdylemelisiniz.

NIKITABS’n iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler:
Herhangi uyar1 gerektiren yardimec1r madde bulunmamaktadir.

Tedavi sirasinda sigara icmeye devam edilmesi
lla¢ kullanirken sigara icmeye devam edilmesi durumunda nikotin zehirlenmesi tablosu
gelisebilir. Bu nedenle tedavi siirecinde sigara tiikketiminin azaltilmasi ¢ok 6nemlidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Baska ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza

veya eczaciniza sdyleyiniz.

Baz1 durumlarda, sitizin ile veya onsuz sigarayr birakmak ic¢in diger ilaglarin dozunun
ayarlanmasi gerekebilir.

Bu, 6zellikle teofilin (astim tedavisinde kullanilir), takrin (Alzheimer hastaliginin tedavisinde
kullanilir), klozapin (sizofreni tedavisinde kullanilir) ve ropinirol (Parkinson hastaliginin
tedavisinde kullanilir) iceren baska ilaclar aliyorsaniz énemlidir.

Emin degilseniz, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Sitizin'in sistemik hormonal kontraseptiflerin etkinligini azaltip azaltmayacagi su anda
bilinmemektedir. Sistemik hormonal kontraseptif kullaniyorsaniz, ikinci bir bariyer

kontrasepsiyon yontemi (6rn. prezervatif) kullanmalisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz, NIKITABS tedavisine baslamadan 6nce
doktorunuzla konusun.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NiKITABS nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:



NIKITABS’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

18 yas ve iizeri yetiskinler:

Tiitiin/nikotin bagimliligmin NIKITABS ile tedavisi, iki asamada uygulanir.

Birinci, giris asamas1 3 giin olarak 6ngdriilmiistiir. U¢ giin boyunca NIKITABS her iki saatte
bir, gece uyku saatleri harig, giinde 6 kez birer tablet seklinde alinir. Tedavinin basladig1 andan
itibaren i¢ilen sigara sayisi azaltilmalidir.

Kullanildig: ti¢ giin i¢inde sigara icme isteginde azalma seklinde etki goriilmemesi halinde, ilag
alim1 durdurulmali ve bir sonraki kiir en az 2-3 ay sonra tekrarlanmalidir.

Ik kiir ii¢ giin icinde etkisini gdstermesi halinde, ilag kullanimi asagidaki temel kiir semasina
gore devam edilir:

Tedavi siiresi Kullanim sayis1 Giinliik doz
4. ile 12. giin arasinda Her 2,5 saatte bir 1’er tablet | 5 tablet

13. ile 16. giin arasinda Her 3 saatte bir 1’er tablet 4 tablet

17. ile 20. giin arasinda Her 5 saatte bir 1’er tablet 3 tablet

21. ile 25. giin arasinda Her 6-8 saatte bir 1’er tablet | 1-2 tablet

Tedavinin besinci glinlinde sigara kullanimi tamamen sona ermelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

NIKITABS sadece agizdan kullanim igindir. NIKITABS’1 agzinizda ¢ignemeden veya
ezmeden bir bardak su ile yutunuz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Sitizinin 18 yasin altindaki kisilerde kullanimina iligkin hentiz yeterli bilgi mevcut degildir. Bu
nedenle bu kisilerde kullanilmasi uygun degildir.

Yashlarda kullanimi:
Sitizinin 65 yas ve istii kisilerde kullanimina iligkin heniiz yeterli bilgi mevcut degildir. Bu
nedenle bu kisilerde kullanilmasi uygun degildir.

e Ozel kullanim durumlart:

Karaciger / Bobrek yetmezligi:

Sitizin ile bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik deneyim yoktur ve bu
nedenle bu hastalarda kullanimi 6nerilmez.

Diger:
* Kronik akciger enfeksiyonu (6rn. tiiberkiiloz) nedeniyle sigaray1 birakmasi gereken hastalarda
sitizin etkili olmayabilir ve bu ve benzeri hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger NIKITABS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NIKITABS kullandiysamz:
NIKITABS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi belirtileri arasinda halsizlik, mide bulantisi, kusma, artan kalp hizi, kan basinci
dalgalanmalari, solunum sikintisi, bulanik gérme, kasilmalar bulunur.



Bu semptomlardan sadece birini yasiyorsaniz veya burada listelenmeyen bir semptomunuz
varsa, NIKITABS"1 kullanmay1 birakin ve doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime gegin.

NIKIiTABS’1 kullanmay1 unutursaniz
NIKITABS dozunun atlanmamasi énemlidir. Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NIKITABS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
NIKITABS ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NIKITABS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NIKITABS1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiziiniliziin, dudaklarinizin, dilinizin ve/veya bogazinizin sismesi ile birlikte veya tek
basina nefes almada giigliik

e Yiiziiniiziin, dudaklarinizin, dilinizin ve/veya bogazimizin sismesi sonucunda yutmada
giiclik

e Derinizde ciddi kasint1 (kabarciklarla birlikte ortaya ¢ikan)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, NIKITABS'a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler:

Agizda kuruluk hissi

Mide bulantis1

Karin agris1 (6zellikle karnin {ist yarisinda)
Istah degisiklikleri (genelde artma)

Kilo artis1

Sinirlilik

Uyku bozukluklar1 (uykusuzluk, anormal riiyalar, uyuklama, kabus gorme)
Duygusal durumda degisiklikler

Anksiyete (kaygi durumu)

Bas donmesi

Hipertansiyon (yiiksek tansiyon)

Ishal

Deride dokiintii



e Yorgunluk

e Basagnsi

e Tagikardi (artmis kalp hizi)
Tad almada degisiklik
Midede eksime

Kabizlik

Kusma

Kas agrisi

Yaygin yan etkiler:

e Bradikardi (yavas kalp hiz1)
e Karinda gaz

e Dilde yanma hissi

o Giigsiizlik

e Konsantrasyon kayb1

Yaygin olmayan yan etkiler:

Siddetli bas agrist

Lakrimasyon (goz yasinda artma)
Tiikriik salgisinda artis

Karaciger enzim seviyelerinde yiikselme
Cinsel istegin azalmasi

Dispne (nefes darligi), balgam artisi
Asirt terleme, ciltte sarkma

Halsizlik

Cogu yan etki tedavinin baslangicinda ortaya ¢ikar ve tedavi sirasinda azalir. Bu semptomlar,
NIKITABS'dan ziyade sigaray1 birakmaya (yoksunluk semptomlar1) bagli olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NIKITABS’in saklanmasi

NIKITABS’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
NIKITABS’1 25°C nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIKITABS1 kullanmayimz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.



Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NIKITABS’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymmz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
NOBEL iLAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri:

NOBEL iLAC SANAYII VE TICARET A.S.
Merkez 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 22/12/2022 tarihinde onaylanmustir.



