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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

NiQuitin Mini 4 mg
(nicotinum)
Lisované¢ pastilky

Pi‘ectété si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité adaje.

Tento pripravek je dostupny bez 1ékaiského predpisu. Presto vSak NiQuitin Mini musite

uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozédejte svého lIékate nebo 1¢karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Jestlize n€které nezadouci G€inky jsou zavazné nebo se vyskytnou jiné nezadouci
ucinky, které zde nejsou uvedeny, vyhledejte 1ékare.

- NiQuitin Mini 4 mg je v této ptibalové informaci uveden téz jako NiQuitin Mini

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je NiQuitin Mini k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete NiQuitin Mini uZivat
Jak se NiQuitin Mini uziva
Mozné nezédouci tcinky
Uchovavani ptipravku NiQuitin Mini
Dalsi informace

AT

1. Co je NiQuitin Mini k ¢emu se pouZziva
NiQuitin Mini je ptipravek k odvykani koufeni. Tento typ 1€€by se nazyva nikotinova
substitucni terapie (Nicotine Replacement Therapy — NRT).

Toto baleni obsahuje pastilky NiQuitin Mini 4 mg, které jsou ur€eny pro kuraky, kteti koufi
vice nez 20 cigaret denne.

Pastilky vdm mohou pomoci pfestat koufit bud’ ihned nebo postupné omezovat kouteni pred
tim, neZ prestanete koufit uplné. Jestlize myslite, Ze jste schopni piestat koufit naraz, méli
byste to ud€lat, je to obvykle to nejlepsi. Jestlize myslite, Ze je to piilis velka zména, mizete
zkusit jako prvni krok omezit pocet cigaret, které vykouftite pied tim nez pfestanete koufit
uplné (viz odst. 3 ,, Jak se NiQuitin Mini uziva®).

Je to pravé nikotin z cigaret, jenz vas €ini na nich zavisly.

. NiQuitin Mini vdm pomuZe prestat koufit tim, Ze nahradi ¢ast nikotinu  vstfebaného
inhalaci z cigaret.
. Tento nikotin zmirfiuje nékteré nepiijemné ptiznaky, které kufaci Casto pocit'uji,

kdyz se snazi prestat koufit (napf. podraZzdénost, slabost).



. Vstiebany nikotin snizuje touhu koufit a pomdha tak odolat cigareté.

Protoze NiQuitin Mini neobsahuje dehet ani kysli¢nik uhelnaty a dal$i toxiny z cigaretového
kouie, nema takové zdravotni riziko jako ma koufeni tabaku.

Nekteti lidé se obavaji, ze poté co prestanou koufit, by se mohli stat zavislymi na pastilkach
NiQuitin Mini. To se stava velmi ziidka a pokud se to stane, je to mén¢ nebezpecné nez
pokracovat v koufeni. Zbavit se této zavislosti je mnohem snazsi.

Vase Sance piestat koufit se zvysi, jestlize se zucCastnite podptirného programu. Existuji
programy pro odvykani koufeni zahrnujici behavioralni terapii. Pro blizsi informace se
obrat’'te na nejblizsi poradnu pro odvykani koufeni nebo na svého Iékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete NiQuitin Mini uzivat

Neuzivejte NiQuitin Mini jestlize

o jste alergicky(a) (precitlivély) na nikotin nebo kteroukoli pomocnou latku (viz
odst.6. DalSi informace)

e jste nekuiak nebo vam jesté neni 12 let.

Z kouteni neplyne zddny zdravotni prospéch. Vzdy je lepsi ptestat koufit. UZiti substituéni
nikotinové terapie (NRT) jako napf. pastilek NiQuitin Mini mize pomoci.

Povsechné vzato, rizné nezadouci ucinky spojené se substitucni terapii predstavuji mensi
rizika nez trvalé kouteni.

Pii uzivani pripravku NiQuitin Mini je tfeba opatrnosti, jestlize:
¢ mate nebo jste mél(a) nedavno srde¢ni zachvat nebo mrtvici, téZké arytmie,
nestabilni, klidovou nebo zhorSujici se anginu pectoris (bolest na hrudi).
V tom piipadé byste méli prestat koufit bez, jakékoli substitucni terapie pokud vam ji
1ékat nedoporudi.
e maite cukrovku, méli byste na zacatku uZivani NiQuitin Mini kontrolovat hladinu
krevniho cukru €astéji nez obvykle.
Miize dojit ke zméné davkovani insulinu nebo nékterych dalsich 1éka.
e jste nékdy méli alergické reakce, spojené s otoky rtil, tvafe a hrdla (angioedém)
nebo svédivou kozni vyrazku (koptivka). Uzivani NRT mize nékdy takovou reakci
spustit.

e mate-li déti do 12 let neni mnoZstvi nikotinu v pfipravcich pro substitucni terapii vhodné
pro déti do 12 let. Nikotin ptsobi u déti silnéji nez u dospélych. Mlze u déti zpusobit
téZkou otravu vedouci k smrti

e Béhem odvykani koufeni nezaménujte pastilky NiQuitin Mini za NiQuitin Zvykacku.

JestliZe jste t€hotna nebo kojite je nejlepsi prestat koufit bez pouziti NRT. Presto je vSak
lepsi prestat koufit za pouziti NRT nez pokracovat v kouteni. (Viz dalsi informace v odst.
Tehotenstvi a kojeni nize).

Porad’te se s 1ékarem mate-li:

e Srdec¢ni nebo obéhové potize véetné srdecniho selhani, stabilni anginu, vysoky krevni
tlak nebo zuzeni perifernich arterii.

e Vazné onemocnéni jater nebo ledvin, protoze by se mohli u vés projevit
nezadouci Uc¢inky.

e hypertyreozu (hyperfunkci stitné zlazy) nebo feochromocytom (nador diené



nadledvinek, ktery ovliv’nuje krevni tlak), protoze nikotin miize projevy téchto
nemoci zhorsit.

e Viedy Zaludku nebo dvaniactniku nebo zanét jicnu nebo hltanu, protoze
polykani nikotinu mize zhorSit projevy téchto onemocnéni. Nikotin miize také
zpusobit viedy v dutin€ ustni. Pokud se tyto symptomy zhorsi méli byste
informovat svého Iékate. V tom ptipadé byste mohli uzivat NRT ve form¢ naplasti.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Odvykani koufeni mtze ovlivnit G¢inek nekterych dalSich 1€k, které soucasné uzivate.
Porad’te se proto se svym Iékafem jesté nez zaCnete uzivat NiQuitin Mini zda se to tyka 1k,
které uzivate.

Téhotenstvi a kojeni

Kouteni béhem téhotenstvi je spojeno s riziky pro dité jako napi zpomaleni riistu plodu,
predcasny porod nebo potrat. Ukonceni kouieni je proto hlavni nejucinnéjsi opatteni pro vase
zdravi, i zdravi vaseho ditéte. Cim diive prestanete koufit, tim 1épe.

Ideélni je ukoncit koufeni béhem téhotenstvi bez substitu¢ni 1é¢by. Pokud se to nepodatilo,
ptichdzi v uvahu substitucni lécba. Rizika substituéni 1€cby pro plod jsou mensi nez kdyz
pokracujete v koufeni. Substituéni terapie by se pokud mozno méla pouzivat pouze po 2 — 3
Ptipravky typu pastilek jsou vhodnéjsi, protoze obvykle poskytuji mensi denni davku nikotinu
nez naplasti. Naplasti vSak mohou mit pfednost u zen trpicich béhem téhotenstvi nauzeou
(pocitem na zvracenti).

Pri kojeni mize kuiacky kout zplisobovat dychaci potize a jiné problémy u kojencii a déti.
Jestlize potiebujete k odvykani koufeni uzivat substitu¢ni terapii, je mnozstvi nikotinu, které
se dostane do kojence pii této terapii malé. Je to pro kojence mnohem méné skodlivé nez
druhotné dychat zakoufeny vzduch.

Ptipravky s do¢asnym plisobenim typu pastilek nebo zvykacek jsou pak vhodnéjsi nez
naplasti, protoZze umoznuji volit dobu jejich aplikace a tim sniZovat mnozstvi nikotinu pfi
kojeni.

Ptesto je lepsi uZivat pastilky az po kojeni. To umoZni dale sniZit mnozstvi nikotinu, které
kojenec piijima.

Rizeni a obsluha stroji

Prestat koufit mize vést k potizim s koncentraci a ke zvySené drazdivosti.

3. Jak se NiQuitin Mini uziva

Postup substitu¢ni 1€cby zavisi na tom, zda ptijde o:
a) ukonceni koufeni naraz

b) ukoncovani koufeni postupné.

Vzdy uzivejte NiQuitin Mini pfesné podle ndvodu uvedeného v této pribalové informaci.
Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym lé¢katem.

Tento ptipravek je urcen k uziti v tstni dutin€. To znamena, Ze nikotin z pastilek se v ustech
pomalu uvoliluje a vstiebava se Ustni sliznici do téla.

Vzdy se vklada jedna pastilka NiQuitinu Mini do tst a opakované se pfemistuje z jedné
strany Ust na druhou, aZ do Gplného rozpusteéni (asi 10 minut). Pastilky se nesmi zZvykat nebo
veelku polykat. NeuZzivejte vice nez 15 pastilek denné. Pokud byste potiebovali uzivat
NiQuitin Mini déle nez 9 mésicti, méli byste se poradit s Iékafem.

a) Ukonceni koureni naraz



Dospéli (18 let a starsi)

e Zacnéte uzivanim 8 az 12 pastilek denné. UzZijte pastilku kdykoli dostanete chut’ si
zakoufit.

e Uzivejte takto pastilky az 6 tydnii, potom postupné snizujte jejich pocet béhem dne.

e Az vam budou stacit 1 az 2 pastilky denné, mizete uzivani ukoncit. Jestlize po
ukonceni 1écby nastane neodolatelna potieba koufit je mozné v této situaci znovu
pouzit pastilku.

b) Ukoncovani koureni postupné

Dospéli (18 let a starsi)

Kdyz nastane neodolatelna potteba koufit, pouzije se misto cigarety pastilka, coz pomaha
zvladnout tuto potiebu. Snizte co nejvice pocet denné vykoutenych cigaret. Jestlize po 6
tydnech uzivani pastilek nedojde ke snizeni poctu vykoufenych cigaret je tfeba se poradit s
I¢katem.

Snizovani poctu vykouienych cigaret by mélo vést k tplnému zastaveni kouteni. O to byste se
m¢éli pokusit co nejdiive. Az se pocet cigaret snizi na Uroven, kdy mtizete prestat koufit uplné,
zacnéte postupovat podle odstavce ,,Ukonceni koufeni naraz* uvedeného vyse. Jestlize
nepiestanete koufit uplné béhem 6méesict, je tieba se poradit s Iékafem.

Déti a mladistvi (12-17 let véetné)
Mg¢li byste uzivat NiQuitin Mini pouze na doporuceni I¢kare.

Neprekracujte uvedené davky. Peclivé dodrzujte tento navod a neuZivejte vice nez 15
pastilek denné (tj béhem 24 h).

Déti do 12 let by nemély pripravek NiQuitin Mini uZivat.

Pokud :
e mate pocit, ze zase zacnete koufit
e nemuzete upln¢ piestat uzivat pastilky
je tieba se poradit s 1ékatem.
Pokud jste uz opét zacal/a kouftit, poradi vam jak si po€inat pii dal$i odvykaci lecbé.

JestliZe jste uzil(a) vice NiQuitinu Mini neZ jste mél(a)

Pokud uzijete pfili§ mnoho pastilek NiQuitin Mini, miiZze Vam byt Spatné, miiZete mit zavraté
a citit se nedobie. Pfestaiite uzivat pastilky a vyhledejte 1ékafe nebo rovnou nemocnicni
oSetfeni. UkaZte jim baleni tohoto 1éku nebo jeho ptibalovou informaci.

Pastilky nejsou vhodné pro déti do 12 let nebo pro nekuraky. Pastilky vyvolavaji u déti do 12
let nebo u nekufakl projevy pfedavkovani nikotinem: bolesti hlavy, nevolnost, bolesti
zaludku a prijem. Pokud dité poZije vice pastilek vyhledejte 1ékafe nebo rovnou nemocni¢ni
oSetfeni. UkaZzte jim baleni tohoto 1éku nebo jeho ptibalovou informaci.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtze mit 1 NiQuitin Mini nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré mohou byt Castejsi, jiné méné Casté. Pii doporu¢eném
davkovani NiQuitinu Mini nebyly zaznamenany 74dné zavazné nezadouci ucinky.
Ukonéeni koufeni jiz samo o sobé muze zpusobit symptomy jako zavraté, bolesti hlavy,
poruchy spanku, kasel a dalsi ptiznaky jako pfi nachlazeni. Pfiznaky jako deprese,



podrazdénost, pocity uzkosti, neklid a nespavost mohou byt ve vztahu s abstinen¢nimi
piiznaky spojenymi s ukonc¢enim kouieni.

DalSi nezadouci uc¢inky jsou uvedeny nize — jsou sefazeny ve skupindch podle Cetnosti,
s kterou se mohou vyskytnout:

Velmi Casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 lidi)
e Pastilky mohou zptisobit mirnou bolest nebo podrazdéni jazyka a ist. Mlize vam byt
také Spatné od zaludku.

Casté (postihuji 1 z 10 az 1 ze 100 lidi)
e Bolest v krku

Pocit nemoci

Zaludeé&ni nevolnost

Prijem

Tréavici potize/péaleni Zahy

Plynatost

Skytavka

Méné Casté (postihuji 1 ze 100 az 1 z 1000 lidi)
e Nervozita

Palpitace (buseni srdce)

Zrychleny puls

Bolest na hrudi

Vyréazka

Unava a pocit nemoci

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 lidi)
e Symptomy tezké alergické reakce, které zahrnuji ndhlou duSnost nebo svirani na

hrudi, vyrdzku a pocit na omdleni

JestliZe nékteré tyto priznaky jsou zavazné nebo se vyskytnou jiné nezadouci ucinky,
které zde nejsou uvedeny, vyhledejte 1ékare.

5. Jak uchovavat pripravek NiQuitin Mini

e Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

e Piipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Uchovavejte pfti teploté do 30° C.

e Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhosti.

e Nepouzivejte obal k jinym tcelim kviili mozné kontaminaci jemnym prachem z
pastilek.

e Likvidujte obal odpovédné. LécCivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod
nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika jak mate likvidovat ptipravky,
které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace



Co NiQuitin Mini obsahuje

- Léciva latka: jedna pastilka obsahuje nicotinum 4 mg ve formé pryskyficného komplexu
(nicotini resinas 20,00 mg).

- Pomocné latky jsou: mannitol, natrium-alginat, hydrogenuhli¢itan draselny, xanthanova
klovatina, vapenata sil polykarbofilu, uhli¢itan sodny, draselna stl acesulfamu, magnesium-stearat,
aroma maty peprné a mentholové aroma v prasku, korigens

NiQuitin Mini neobsahuje cukr.

Jak NiQuitin Mini vypada a co obsahuje baleni

NiQuitin Mini je bila az téméf bila, ovalna, oboustranné vypoukla lisovana pastilka, na jedné
stran¢ vyrazeno “F”.

NiQuitin Mini 4 mg je doddvan v baleni obsahujicim 20 pastilek v tub¢. Baleni mohou
obsahovat 1 nebo 3 tuby.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitelem rozhodnuti o registraci je
OMEGA PHARMA as.

Drazni 253/7

Slatina

627 00 Brno

Ceska republika

e-mail: safety@omega-pharma.cz

Vyrobcem pripravku je GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack Dungarvan, Co.
Waterford, Irsko.
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