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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: NiQuitin 1,5 mg comprimidos para chupar sabor menta/Niquitin 4 mg comprimidos
para chupar sabormenta COMPOSICIÓN CUALITATIVAY CUANTITATIVA: Cada comprimido de Niquitin 1,5mg contiene
1,5 mg de nicotina (como nicotina resinato). Cada comprimido de Niquitin 4 mg contiene 4 mg de nicotina (como
nicotina resinato). Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección abajo. FORMA FARMACÉUTICA:
Comprimidos para chupar. Comprimidos para chupar blancos de forma oval con superficies convexas. En una de las caras
de Niquitin 1,5 mg aparece el logo “L”grabado. En una de las caras de Niquitin 4 mg aparece el logo “F”grabado. DATOS
CLÍNICOS: Indicaciones Terapéuticas -NiQuitin está indicado para el alivio de los síntomas de abstinencia de nicotina,
en la dependencia a la nicotina como ayuda para dejar de fumar (ver sección 5.1). El abandono permanente del hábito de
fumar es el objetivo. Preferiblemente se debe usar NiQuitin conjuntamente con un programa de asesoramiento y apoyo
conductual. Posología y modo de administración - Instrucciones de uso - La dosis de NiQuitin que debe ser usada
depende del hábito de fumar individual de cada paciente. NiQuitin 1.5 mg es el indicado para los fumadores que fuman
20 o menos cigarrillos al día. NiQuitin 4 mg es el indicado para los fumadores que fuman más de 20 cigarrillos al día.
Introduzca en la boca 1 comprimido para chupar y de vez en cuando muévalo de un lado a otro de la boca, hasta que se
disuelva completamente (aproximadamente unos 10 minutos). No mastique el comprimido para chupar ni lo trague. No
se debe comer ni beber mientras se tenga el comprimido en la boca. Se debe asistir al mismo tiempo a un programa de
asesoramiento y apoyo conductual, ya que éstos programas mejoran la tasa de éxito. Adultos: Los usuarios deben hacer
todo lo posible para dejar de fumar completamente durante el tratamiento con NiQuitin. Usar los comprimidos para
chupar siempre que se tengan muchas ganas de fumar. Se deberán usar suficientes comprimidos para chupar cada día,
normalmente entre 8-12, hasta un máximo de15. Continuar usando NiQuitin durante 6 semanas para romper el hábito
de fumar, luego poco a poco reducir el uso de los comprimidos para chupar. Cuando se usen solo 1-2 comprimidos diarios,
deje de utilizar este medicamento. Como ayuda para seguir sin fumar después del tratamiento, los pacientes pueden
tomar un comprimido en situaciones en las que estén fuertemente tentados a volver a fumar. A los pacientes que usen
NiQuitin durante más de 9 meses y no consigan dejar de fumar se les recomienda buscar el asesoramiento de un
profesional sanitario para recibir ayuda adicional. Niños y adolescentes: NiQuitin solo debe ser usado por adolescentes
(12-17 años ambos incluidos) bajo el consejo de un profesional sanitario. NiQuitin no está recomendado para su uso en
niños menores de 12 años debido a una falta de datos de seguridad y eficacia. Contraindicaciones - NiQuitin está
contraindicado en - Pacientes con hipersensibilidad a la nicotina o a cualquiera de los excipientes. Niños menores de
12 años. No fumadores.Advertencias y precauciones especiales de empleo - Los riesgos asociados con el uso deTSN
son sustancialmente inferiores, prácticamente en todas las circunstancias, a los peligros bien establecidos de continuar
fumando. Los fumadores que hayan padecido un infarto de miocardio reciente, angina inestable o empeoramiento de la
angina incluyendo la angina de pecho de Prinzmetal, arritmias cardíacas graves, hipertensión no controlada o accidente
cerebrovascular reciente, se les debería aconsejar que dejaran de fumar con tratamientos no farmacológicos. Si esto falla,
se puede considerar el tratamiento con NiQuitin, pero como los datos sobre la seguridad en este grupo de pacientes son
limitados, sólo debe hacerse bajo supervisión médica. Diabetes mellitus - Advertir a los pacientes con diabetes mellitus
cuando inician una TSN, que deben controlar su nivel de azúcar en la sangre más a menudo que de costumbre, ya que las
catecolaminas liberadas por la nicotina pueden afectar al metabolismo de los hidratos de carbono. Reacciones alérgicas
- Susceptibilidad a angioedema y urticaria. Se debe realizar una evaluación de la relación beneficio-riesgo por un
profesional sanitario para los pacientes que presenten las siguientes condiciones - • Insuficiencia renal y hepática -
Utilizar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática moderada y/o con insuficiencia renal grave debido a que
el aclaramiento de nicotina o de sus metabolitos pueden verse disminuidos con el riesgo potencial de un aumento de los
efectos adversos. • Feocromocitoma e hipertiroidismo incontrolado - Utilizar con precaución en pacientes con
hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma debido a que la nicotina provoca la liberación de catecolaminas.
• Enfermedad gastrointestinal - la nicotina que se ingiere puede exacerbar los síntomas en los pacientes que sufren de
esofagitis, úlceras gástricas o pépticas, las preparaciones orales para la TSN debería utilizarse con precaución en estas
condiciones. Se han reportado casos de estomatitis ulcerosa. Seguridad en niños - Cantidades de nicotina que son
toleradas por los fumadores adultos, pueden producir síntomas de envenenamiento y pueden llegar a ser letales si los
niños ingieren NiQuitin. Por tanto se debe advertir a los pacientes que deberán mantener los comprimidos para chupar
fuera del alcance de los niños, para evitar que fuesenmanejados o ingeridos por los niños. Fumadores que están dejando
de fumar - Los hidrocarburos aromáticos policíclicos del humo del tabaco inducen el metabolismo de los medicamentos
catalizados por CYP 1A2 (y posiblemente por la CYP 1A1). Cuando un fumador deja de fumar el metabolismo de estos
medicamentos puede ser más lento y en consiguiente, aumentar en sangre de los niveles de dichos medicamentos.
Transferencia de dependencia - es rara y es a la vez menos nociva y más fácil de romper que la dependencia de fumar.
Durante un intento de dejar de fumar los usuarios no deben alternar los comprimidos para chupar de NiQuitin con los
chicles de nicotina ya que los datos fármaco-cinéticos indican unamayor disponibilidad de la nicotina en los comprimidos
para chupar de NiQuitin con respecto a los chicles. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de
interacción -No han sido definitivamente establecidas interacciones clínicamente relevantes entre la terapia sustitutiva
de nicotina y otrosmedicamentos, sin embargo la nicotina posiblemente puede aumentar los efectos hemodinámicos de
la adenosina. Embarazo y lactancia - Embarazo. Fumar durante el embarazo está asociado con riesgos tales como el
retraso en el crecimiento intra-uterino, nacimiento prematuro o muerte fetal. Dejar de fumar es la intervención más

efectiva para mejorar la salud tanto de las fumadoras embarazadas como de su bebé. Lo mejor es la abstinencia
temprana. Lo ideal es dejar de fumar durante el embarazo sin TSN. Sin embargo, para mujeres que no pueden dejar de
fumar por su cuenta, la TSN puede ser recomendada por un profesional sanitario para ayudar en el intento de dejar de
fumar. El riesgo de utilizar TSN para el feto es inferior del riesgo esperado con el consumo de tabaco, debido a la bajada
de la concentración máxima en plasma de nicotina y a que no hay exposición a los hidrocarburos policíclicos, y al
monóxido de carbono. Sin embargo, como la nicotina pasa al feto afectando los movimientos respiratorios y tiene un
efecto dosisdependiente sobre la circulación placenta/fetal, la decisión de utilizar TSN debe hacerse lomás temprano que
sea posible. El objetivo debe ser el uso de la TSN sólo durante 2-3 meses. Los productos de dosificación intermitente
pueden ser preferibles ya que estos suelen proporcionar una dosis diaria de nicotina más baja que los parches. Sin
embargo el uso de parches puede ser preferible si la mujer sufre náuseas durante el embarazo. Lactancia. La nicotina
pasa a la leche materna. Sin embargo, la cantidad de nicotina a la que el niño está expuesto a partir de la TSN es
relativamente pequeña y menos peligrosa que el humo al que de otro modo se verían expuestos. Durante la lactancia se
debería dejar de fumar sin usar la TSN. Sin embargo, para mujeres que no pueden dejar de fumar, la TSN puede ser
recomendada por un profesional de la salud para ayudar a dejar de fumar. El uso de dosis intermitente de los
medicamentos de TSN, en comparación con los parches, puede minimizar la cantidad de nicotina en la leche materna,
mientras que el tiempo entre la administración del medicamento que contiene nicotina y el amamantamiento sea el
mayor tiempo posible. Las mujeres deben intentar tomar el medicamento justo después de amamantar. Efectos sobre
la capacidad para conducir y utilizarmaquinaria -No existen efectos conocidos de NiQuitin sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinaria. Sin embargo, los usuarios de productos sustitutivos de la nicotina deben ser conscientes
que dejar de fumar puede causar cambios en el comportamiento. Reacciones adversas - La TSN puede causar
reacciones adversas similares a las asociadas con una administración de nicotina por otras vías, incluido el fumar. Esto
puede atribuirse a los efectos farmacológicos de la nicotina, algunos de los cuales son dosis dependiente. A las dosis
recomendadas NiQuitin no ha causado ninguna reacción adversa seria. El consumo excesivo de NiQuitin por las personas
que no han estado habituadas a inhalar humo procedente del tabaco posiblemente puede provocar náuseas,
desfallecimiento o dolor de cabeza Algunos síntomas que han sido reportados, tales como - depresión, irritabilidad,
ansiedad, aumento del apetito e insomnio pueden estar relacionados con el síndrome de abstinencia asociado a dejar de
fumar. En sujetos que están dejando de fumar mediante cualquier método, se pueden esperar dolor de cabeza, mareos,
alteraciones del sueño, incremento de la tos o resfriado. Trastornos del sistema inmunológico: Muy raros (<1/10000):
reacciones anafilácticas Trastornos psiquiátricos: Frecuentes (≥1/100 a <1/10): irritabilidad, ansiedad, trastornos del
sueño incluido sueños anormales Poco frecuentes (≥1/1000 a <1/100): nerviosismo, depresión Trastornos del Sistema
Nervioso Central: Frecuentes (≥1/100 a <1/10): mareo; dolor de cabeza Trastornos cardíacos: Poco frecuentes (≥1/1000
a <1/100): palpitaciones; taquicardia Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: Frecuentes (≥1/100 a <1/10):
tos; dolor de garganta. Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes (≥1/10): náuseas, irritación de la boca, garganta y
lengua Frecuentes (≥1/100 a <1/10): vómitos; diarrea; malestar gastro-intestinal; flatulencia; hipo; acidez de
estómago; dispepsia. Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: Poco frecuentes (≥1/1000 a <1/100): exantema
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: Poco frecuentes (≥1/1000 a<1/100): fatiga; malestar;
dolor de pecho. Sobredosificación - Síntomas: La dosis mínima letal de nicotina en un hombre no tolerante se estima
de 40 a 60 mg. Incluso cantidades pequeñas de nicotina pueden ser peligrosas y pueden resultar letales, en niños. La
sospecha de envenenamiento por nicotina en un niño deberá considerarse una emergencia médica y deberá tratarse de
inmediato. Los síntomas de una sobredosis podrían esperarse que fueran los mismos que los producidos por una
intoxicación aguda de nicotina, incluyendo náuseas, salivación, dolor abdominal, diarrea, sudor frío, dolor de cabeza,
mareos, alteración de la audición y debilidadmarcada. En los casos extremos, estos síntomas podrían ir acompañados de
hipotensión, taquicardia, bradicardia o arritmia cardiaca, dificultades respiratorias, postración, colapso circulatorio y
convulsiones terminales. Tratamiento de la sobredosis: Cesar inmediatamente cualquier toma de nicotina, y el
tratamiento debe ser sintomático. Si es necesario instaurar respiración artificial con oxígeno. El carbón activado reduce la
absorción intestinal de nicotina. DATOS FARMACÉUTICOS: Lista de excipientes - Manitol (E421). Alginato de Sodio.
Goma Xantan. Hidrogenocarbonato de potasio (Bicarbonato potásico). Calcio policarbófilo. Carbonato de sodio anhidro.
Acesulfamo de potasio. Enmascarador del sabor 031431. Sabor a menta 022173. Sabor a mentol 020184. Estearato de
magnesio. Incompatibilidades - No procede. Periodo de validez - 3 años. Precauciones especiales de
conservación - No conservar a temperaturas superiores a 30º C. Conservar en el envase original para proteger el
producto de la humedad. Naturaleza y contenido del envase - Envase de comprimidos con cierre de seguridad a
prueba de niños, de polipropileno que incorpora un desecante molecular y que contiene 20 comprimidos. Cada
presentación puede contener de 1 a 3 envases de comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos
tamaños de envases. Instrucciones deuso/manipulación -No son necesarios requerimientos especiales. TITULARDE
LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN - GlaxoSmithkKline Consumer Healthcare, S.A. C/Severo Ochoa, 2. P.T.M.
28760Tres Cantos, Madrid. CONDICIONESDE PRESCRIPCIONYDISPENSACION -Medicamento no sujeto a prescripción
médica.PRESENTACIONESDEL PRODUCTO - Envase de 20 comprimidos para chupar PVP: 8,83€. PVP IVA: 9,20€; Envase
de 60 (3x20) comprimidos para chupar PVP: 21,41€. PVP IVA: 22,30€. Para más información consultar la ficha técnica
completa del medicamento. Fecha de creación del material: Noviembre 2012.

Allergan compra MAP para hacerse
con el antimigrañoso ‘Levadex’
CF

redaccion@correofarmaceutico.com
Allergan, la compañía del
Botox, ha acordado la com-
pra de la empresa especia-
lizada en neurología MAP
Pharmaceuticals por 958
millones de dólares. El
acuerdo definitivo, que se
espera que se complete an-
tes de mediados de este
año, ha sido aprobado por
unanimidad por las cúpu-
las de ambas compañías.

De esta forma, Allergan
confía en fortalecer su po-

ADQUISICIONES La compañía del ‘Botox’ incorpora a su portfolio la formulación inhalada del fármaco para la
migraña dihidroergotamina. Actavis, por otra parte, apuesta por la salud de la mujer con la adquisición de Uteron

sición en el tratamiento de
la migraña al hacerse con el
control total de Levadex,
que está siendo revisado
por la FDA y para el que
también se confía en obte-
ner una indicación en ce-
falea en racimo.En abril de
2011,ambas compañías fir-
maron para Estados Uni-
dos y Canadá un acuerdo de
copromoción de Levadex
por 157 millones de euros.

Este medicamento es en
realidad una nueva formu-
lación inhalada de dihi-

droergotamina, un viejo
fármaco empleado en mi-
graña pero por vía intrave-
nosa.

También la semana pasa-
da se conocía que la diver-
sificada Watson cambiaba
oficialmente su nombre por
el de Actavis y decidía ex-
pandir su negocio de salud
de la mujer con la adquisi-
ción de la belga Uteron
Pharma.El acuerdo,cifrado
en 305 millones de dólares,
le permite hacerse con el
anticonceptivo Levosert,un

dispositivo intrauterino di-
señado para liberar 20 mcg
de levonorgestrel al día,que
compartiría con Gedeon
Richter y Medicines360.
Está pendiente de aproba-
ción en Europa y fase III en
Estados Unidos.

El segundo producto es
Diafert, un kit para la eva-
luación de la calidad del
óvulo durante la fertiliza-
ción in vitro,que podría ser
lanzado en Europa a finales
de año y en Estados Unidos
en 2014.
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Reinhardt regresa como
presidente a Novartis en
sustitución de Vasella

incorporó a Sandoz en
1982, que después se fu-
sionaría con Novartis.En-
tre 2008 y 2010 fue direc-
tor operacional del grupo,
de donde pasó a la direc-
ción de la División de Sa-
lud de Bayer.

El suizo Vasella, de 59
años, abandona Novartis
tras17 años. En 1996 fue
nombrado CEO,cargo que
de 1999 a 2010 compaginó
con la presidencia, hasta
el nombramiento de Jo-
seph Jimenez.

El anuncio se producía
coindicidiendo con la pu-
blicación de los resulta-
dos de la compañía, que
en 2012 obtuvo un benefi-
cio neto de 7.286 millones
de euros, un 4 por ciento
más que el año anterior.

CF. Jörg Reinhardt, actual
CEO de Bayer,asumirá en
agosto la presidencia de
Novartis en sustitución de
DanielVasella. Reinhardt
ha estado vinculado a la
suiza durante 29 años,an-
tes de acceder a la cúpu-
la de Bayer en 2010.

Según informaba
Bloomberg la semana pa-
sada, Reinhardt, alemán
de 56 años, será propues-
to para el cargo en la asa-
blea general de la compa-
ñía que se celebrará el 22
de febrero. Reinhardt se

Previamente,
este alemán
estuvo vinculado
a la suiza 29 años

‘Sí’ de Europa a dos
insulinas de Novo Nordisk

insulina aspart (Ryzodeg)
puede administrarse una
o dos veces al día con las
principales comidas.

Por otra parte,Novartis,
que anunciaba cambios
en su cúpula (ver informa-
ción superior), informa-
ba la semana pasada que
su vacuna Bexsero contra
el meningococo del gru-
po B obtenía la aproba-
ción en Europa,con lo que
se convierte en la primera
vacuna para prevenir la
causa principal de la en-
fermedad meningocócica
en Europa, y que ha sido
considera un hito para
erradicar la enfermedad
(ver F&I de abril de 2012).

CF. Novo Nordisk ha obte-
nido la autorización euro-
pea para sus insulinas
Tresiba (insulina deglu-
dec) y Ryzodeg (insulina
degludec/insulina aspart)
para el tratamiento de la
diabetes en los adultos.

Tresiba es un análogo
de la insulina basal de
nueva generación de ad-
ministración una vez al
día y de acción ultra lar-
ga. Su combinación con

Se autoriza
además la primera
vacuna contra el
meningococo B

Daniel Vasella.Jörg Reinhardt.
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