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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NiQuitin Mini 4 mg
Lisované pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje nicotinum 4 mg (odpovida nicotini resinas 20,00mg).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.LEKOVA FORMA

Lisované pastilky (pastilky)

Bila az tém¢f bila , ovalna, oboustranné vypoukla pastilka, na jedné stran¢ vyrazeno “F”.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pastilky NiQuitin Mini jsou indikované k 1é¢eni zavislosti na koufeni tlevou od abstinen¢nich piiznakt a
potlaceni chuti na kouteni po vysazeni nikotinu. Cilem 1é¢by je tplné skonceni kouteni.

NiQuitin Mini by mél byt pfednostné pouzivan jako soucést behavioralniho programu na odvykani koufeni.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Zpusob uziti:

Sila pastilek se voli podle sily kurackého navyku.

NiQuitin Mini 4 mg je vhodny pro kufdky, ktefi vykouii vice nez 20 cigaret za den.

Pastilka se vlozi do ust a necha se rozpoustét. Umisti se k tvafi a opakované se prfemist'uje z jedné strany ust
na druhou, az do tplného rozpusténi (asi 10 minut).

Pastilky se nesmi zvykat nebo vcelku polykat.

S pastilkou v tstech se nesmi jist nebo pit.

Behavioralni terapie a podpora zvysuji uspéch 1€Cby.



Dospéli
Ukonceni koureni naradz:
Béhem 1é¢by nikotinovymi pastilkami NiQuitin Mini by uzivatel mél vyvinout co nejvétsi snahu, aby aplné

ptestal koufit.

Uzijte pastilku kdykoli dostanete chut’ si zakoufit.
Denné je tieba uzivat dostate¢ny pocet pastilek, obvykle 8 — 12, nanejvyse az 15 pastilek.

K pteruseni kurackého navyku se pastilky uzivaji az 6 tydnt, potom se ma jejich pocet postupné snizovat.
Uzivani se ukon¢i pii denni davce 1 — 2 pastilky.

Jestlize po ukonceni 1é¢by nastane neodolatelnd potieba koufit je mozné v této situaci znovu pouzit pastilku
k posileni navyku nekoufit.

Pacienti, ktefi uzivaji pastilky déle nez 9 mésicti by se méli poradit se svym lékaiem.

Ukoncovani koureni postupne:
Pro kuraky, ktefi nemaji viili nebo nejsou schopni piestat koufit naraz.

Pastilka se uziva az kdyz nastane neodolatelna potieba koufit, aby se co nejvice snizil pocet cigaret a
prodlouzil co nejvice interval koufeni.

Mnozstvi pastilek uzitych denné je variabilni a zavisi na pacientovych pottebach.
V zadném ptipad€ by nemélo piekrocit 15 pastilek denné.

Jestlize po 6 tydnech uzivani pastilek nedojde ke snizeni poctu vykoutfenych cigaret
je tieba se poradit s lékarem.

Snizovani poctu vykoutenych cigaret by mélo vést k uplnému zastaveni kouieni.

O to byste se méli pokusit co nejdiive. AZ se pocet cigaret snizi na troven, kdy kufdk ma pocit, ze mtize
prestat koufit iplné€, zacne postupovat podle odstavce

,, Ukonceni koureni naraz . Jestlize nedojde k pokusu piestat koufit iipln¢ behem 6

meésicu, je tieba se poradit s 1¢kaiem.

Déti a mladistvi:

Mladistvi (12 — 17 let) mohou ptipravek uzivat pouze na doporuceni lékarte.

Détem do 12 let neni pouzivani ptipravku NiQuitin Mini doporu€eno vzhledem k nedostatku tdaji o
bezpecnosti a G€innosti.

4.3 Kontraindikace
e lidé s hypersenzivitou (piecitlivélosti) na nikotin nebo kteroukoliv sloZku piipravku;

e détido 12 let véku



e nekufaci.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Rizika spojena s nikotinovou substitu¢ni terapii (nicotine replacement therapy —NRT) jsou v kazdém piipadé
podstatné¢ nizsi nez dobie znama rizika trvalého koufeni.

Zavisli kurdci s nedavnym infarktem myokardu, nestabilni nebo zhorsujici se anginou vcetné
Prinzmetalovy anginy, tézkou srdecni arytmii, nekontrolovanou hypertenzi nebo nedavnou
cerebrovaskuldrni prihodou by méli byt vedeni k tomu, aby prestali koufit bez farmakologické pomoci (napf.
poradenstvi). Pokud se to nepodaii prichazi v ivahu pouziti NiQuitinu Mini. Protoze vSak nejsou k dispozici
dostatecné udaje o jeho bezpecnosti u této skupiny pacientd, 1écba by méla byt zahajena pod Iékarskym
dohledem.

Pomér rizika a bezpecnosti by mél byt zhodnocen u pacientti s nasledujicimi stavy:
e Stabilni kardiovaskularni onemocnéni jako napft. hypertenze, stabilni angina pectoris, cerebrovaskularni
onemocnéni, okluzivni periferni arteridlni onemocnéni a srde¢ni selhani.

e Diabetes mellitus. Diabetickym pacientim by mélo byt doporuceno, aby na za¢atku NRT kontrolovali
sveé glykémie Castéji nez obvykle, protoze katecholaminy uvoliiované plisobenim nikotinu mohou
ovlivnit metabolizmus glycida.

o Alergické reakce: sklon k angioedému a kopftivce.

e  Onemocnéni ledvin a jater: u pacientll s mirnym az tezkym poskozenim jater a /nebo tézkym poskozenim
ledvin je zapotiebi opatrnosti, protoze clearance nikotinu a jeho metaboliti mohou byt snizeny s rizikem
zvyseného vyskytu nezadoucich ucinki.

e Feochromocytom a hypertyreoza: u pacientl s projevy hypertyre6zy nebo s feochromocytomem je
zapotiebi zvySend opatrnost protoze nikotin mize zptsobit vyplavovani katecholaminti.

e Gastrointestinalni onemocnéni: nikotin po spolknuti mize vést k exacerbaci pfiznakli u nemocnych s
ezofagitidou, zalude¢nimi nebo peptickymi viedy a oralni NRT by se v téchto ptipadech méliy podavat s
opatrnosti. Udava se i ulcerativni stomatitida.

Nebezpeci u malych deti: davky nikotinu tolerované dospélymi nebo mladistvymi kutdky mohou byt pro
malé déti velmi toxické az smrtelné. Piipravky obsahujici nikotin by proto nemély byt ulozeny tam kde by
mohly byt zneuzity, dotykdny nebo pozity détmi.

Ukonceni koureni: Polycyklické aromatické hydrokarbony obsazené v tabakovém kouii indukuji
metabolizmus 1é¢iv katalyzovany CYP 1A2 (a mozna i CYP 1Al1). To



muze zpusobit pti ukonceni koufeni zpomaleni metabolizmu a néasledné zvyseni hladin téchto 1€Civ.

Prenesend zavislost: Pienesena zavislost je vzacna a je mén¢ Skodliva a snadnéji odstranitelna nez zavislost
na koufeni.

Béhem odvykani koutreni by nemélo dochazet k zaméne¢ pastilek NiQuitin Mini za NiQuitin zZvykacku,
protoze podle farmakokinetickych tidaju je dostupnost nikotinu z pastilek vyssi nez ze zvykacek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Aromatické hydrokarbony z tabakového koufe indukuji cytochrom P450 (CYP) 1A2.
Pti ukonceni kouteni se aktivita CYP 1A2 snizuje. V dasledku toho se mohou
zvySovat plazmatické hladiny 1éciv, které jsou metabolizovany CYP 1A2 jako napf.
kofein, theofylin, flekainid, klozapin, olanzapin, ropinirol a pentazocin. Muze byt
proto nutné upravit davkovani a u 1é¢iv s tizkou terapeutickou §ifi napt. u teofylinu by
ukonceni kouteni mélo byt spojeno s klinickym a laboratornim monitorovanim a
pacient by mél byt informovan o riziku predavkovani.

Ukonceni koufeni samo o sobé mtize vyzadovat tipravu nékteré 1écby.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Kouteni béhem téhotenstvi je spojeno s riziky jako napt. zpomaleni ristu plodu, pifed¢asny porod nebo
potrat. Ukonceni kouieni je proto hlavni nejucinngj$i opatieni pro zlepSeni zdravi jak t€hotné kutacky tak
jejiho plodu. Cim diive dojde k abstinenci tim Iépe.

Idealni je ukoncit koufeni béhem téhotenstvi bez substitucni 1écby. Pokud zena nedokéze prestat koufit
sama, 1ékar by ji mohl doporucit NRT. Riziko substituc¢ni 1é¢by pro plod je mensi nez rizika koufeni pro
niz§i maximalni plazmatické koncentrace nikotinu a chybéni expozice polycyklickym hydrokarbontim a
oxidu uhelnatému.

Protoze vSak nikotin mize ovlivnit placentarni cirkulaci, mélo by se se substitu¢ni terapii v t€hotenstvi
zacit co nejdiive. Substitucni terapie by se méla pouzivat pouze po 2 — 3 mésice.

Ptipravky s docasnym ptsobenim typu pastilek jsou vhodnéjsi, protoze obvykle poskytuji mensi denni
déavku nikotinu nez néplasti. Naplasti vSak mohou mit pfednost u Zen trpicich nauzeou béhem téhotenstvi.

Kojeni
Nikotin z koufeni nebo substitucni terapie prechazi do matetského mléka. AvSak mnozstvi nikotinu piijaté
kojencem je u substitucni terapie mensi a méné rizikové nez z kouteni.

Idealni je ukoncit koufeni béhem kojeni bez NRT. Pokud Zena nedokaZze pfestat koufit sama, Iékat by ji
mohl doporucit NRT.



Pripravky s docasnym piisobenim typu pastilek mohou minimalizovat na rozdil od naplasti mnozstvi nikotinu
v matetském mléce, protoze doba mezi aplikaci pastilky a kojenim muze byt snadno prodlouzena. Zeny
mohou nakojit pfed uzitim piipravku.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni znam vliv pfipravku NiQuitin Mini na schopnost fidit a obsluhovat stroje. UzZivatelé nikotinovych
nahrad by si vSak méli uvédomit, ze preruseni koufeni mtize pusobit zmény v chovani.

4.8 Nezadouci ucinky

Nikotinova substitu¢ni terapie mize zptisobit obdobné nezadouci u¢inky jako nikotin podany jinymi
zpusoby vcetné kouteni. Tyto nezadouci u¢inky vyplyvaji z farmakologickych Gc¢inkt nikotinu a nékteré z
nich jsou zavislé na davce.

Pti uzivani doporuc¢enych davek ptipravku NiQuitin Mini nebyly zjiStény zadné zavazné nezadouci u€inky.
Nadmérné uzivani pastilek NiQuitin Mini osobami, které nebyly zvyklé koutit by mohly zplisobit nauzeu,
mdloby nebo bolesti hlavy.

Nékteré uvedené symptomy jako deprese, podrazdénost, izkost a nespavost mohou byt projevem
abstinen¢nich pfiznakd souvisejicich s pferusenim koufeni. Osoby piestavajici koufit jakymkoliv zptisobem
mohou trpét bolestmi hlavy zavratémi, poruchami spanku, zvySenym kaslem nebo rymou.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné < 1/10000; anafylaktické reakce

Psychiatricke poruchy
Casté (>1/100; < 1/10): podrazdeénost, zkost, poruchy spanku véetné abnormalnich snti

Méné Casté (> 1/1 000; < 1/100): nervozita, deprese

Poruchy nervového systému
Casté (>1/100; < 1/10): zavrate, bolesti hlavy

Srdec¢ni poruchy
Méné Casté (> 1/1 000; < 1/100): palpitace, tachykardie

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté (>> 1/100; < 1/10): kasel, bolesti v krku

Gastrointestinalni poruchy
Velmi casté (> 1/10): nauzea, podrazdéni ust, jazyka a v krku

Casté (> 1/100; < 1/10): zvraceni, priijem, gastrointestinalni nevile, flatulence, $kytavka, paleni zahy,
dyspepsie,

Poruchy ktize a podkozni tkané
Méné¢ casté (> 1/1 000; < 1/100): erytém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace



Méné Casté (> 1/1 000; < 1/100): tnava, pocit ,,nebyt ve své kizi*, bolesti na hrudi
4.9 Predavkovani

Minimalni letalni davka nikotinu u dospélého Cloveéka, ktery nema vytvorenou toleranci na nikotin, se
odhaduje na 40-60 mg. Dokonce i malé mnozstvi nikotinu mtze byt nebezpecné pro déti a miize mit fatalni
nasledky. Pfi podezieni na otravu nikotinem u déti by méla byt okamzit€ zvazena lékatrska pomoc a oseteni.

Symptomy: Ocekava se, ze projevy a priznaky predavkovani z pastilek s nikotinem budou stejné, jako
priznaky pii akutni otrave nikotinem, a budou zahrnovat bledost, studeny pot, salivaci, nauzeu, zvraceni ,
bolest bricha, prijem, bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a zraku, tremor, mentalni zmatenost a slabost.
Pti vyrazném piedavkovani mize nasledovat prostrace, hypotenze, respiracni selhani, rychly nebo slaby nebo
nepravidelny pulz, ob&hovy kolaps a konvulze (v€etné terminalni konvulze).

Lécba: V piipadé predavkovani (napf. pii poziti pfili§ velkého mnozZstvi pastilek) musi pacient vyhledat
neprodlené l1ékaiskou pomoc.Veskery ptijem nikotinu musi byt okamzit€ zastaven a pacient musi zahajit
symptomatickou 1é¢bu. V piipad€ potieby se zahaji umélé dychani spolu s podanim kysliku. Aktivni uhli
snizuje gastrointestinalni absorpci nikotinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Léciva k terapii zavislosti na nikotinu
ATCkod: NO7B A01

Nikotin je agonista na nikotinovych receptorech v perifernim a centralnim nervovém systému a ma vyrazné
CNS a kardiovaskularni €inky. Pfi pouziti v tabdkovych vyrobcich na néj vznika zavislost a abstinencni
ptiznaky spojené s touhou po kouieni. Tato touha se projevuje nutkdnim koufit a abstinen¢nimi ptiznaky, k
nimz patii depresivni nalada, nespavost, podrazdéni, frustrace nebo zlost, Gizkost, ztizena schopnost se
koncentrovat, neklid a zvySeny apetit nebo piirtustek vahy. Pastilky nahrazuji ¢ast nikotinu z tabaku a
pomahaji snizit intenzitu touhy po nikotinu

a abstinenc¢nich ptiznaki.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pastilky NiQuitin Mini se Upln¢€ rozpusti v dutin€ ustni a vesSkeré mnozstvi nikotinu je tak dostupné pro
bukalni absorpci nebo poziti (polknuti). K Gplnému rozpusténi pastilek NiQuitin Mini obvykle dochazi
béhem 10 minut. Pii ddvkovani kazdou hodinu a dosazeni ustaleného stavu (steady state) je Cmax 18,4 ng/ml a
Cmin 15,0

ng/ml.



Distribucni objem nikotinu je velky (2,5 I/kg), protoze vazba nikotinu na bilkoviny plazmy je nizka (4,9 %).
Distribuce nikotinu ve tkanich je zavisla na pH, nejvyssi koncentrace nikotinu jsou v mozku, Zaludku,
ledvinach a jatrech.

Nikotin je rozsahle metabolizovan na fadu metabolit, vSechny jsou mén¢ aktivni nez ptivodni aktivni latka.
Metaboliznus nikotinu probiha pfedevs§im v jatrech, ale také v plicich a ledvinach. Nikotin je metabolizovan
predevsim na kotinin a také na nikotin N"-oxid. Kotinin mé polocas 15-20 hodin a jeho hladiny v plazmé¢ jsou
10x vyssi nez u nikotinu. Kotinin je dale oxidovan na trans-3’-hydroxykotinin, ktery je nejhojnéjsim
metabolitem nikotinu v mo¢i. Nikotin a kotinin podléhaji glukuronidaci.

Biologicky polocas nikotinu je priblizn€ 2 hodiny (1-4 hodiny). Celkova clearance pro nikotin se pohybuje v
rozmezi 62-89 1/h. Extrarenalni clearance nikotinu se odhaduje asi na 75 % celkové clearance. Nikotin a jeho
metabolity jsou vyluCovany téméf tplné moci. Rendlni vylu¢ovani nezménéného nikotinu vysoce zavisi na
pH moci s vétsi exkreci pii kyselém pH.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku

Toxicita nikotinu je vSeobecné velmi dobfe zndma a byla vzata v ivahu pfi doporu¢eném davkovani.
Nikotin nebyl mutagenni v pfislusnych studiich. Vysledky studii na karcinogenitu nepodaly jasny dikaz
tumorigenniho efektu nikotinu. Ve studiich na gravidnich zvitatech byla prokazana matefska toxicita a
nasledné mirna fetalni toxicita. K dal$im u¢inktim patii retardace prenatalniho a postnatalniho rtstu
a zpozdéni a zmény v postnatalnim vyvoji CNS.

Tyto Gcinky byly zaznamenany pouze po expozici extrémnim davkam nikotinu ve srovnani s témi, které
odpovidaji doporu¢enému pouziti pastilek NiQuitin Mini.
Vliv na fertilitu nebyl zaznamenan.

Srovnani davek nezbytnych pro vyvolani téchto ti¢inkt v preklinickych testech s davkami doporuc¢enymi pii
substitucni terapii NiQuitinem Mini ukazuje, Ze jejich riziko je malé a je pfevazeno prospéchem této terapie
pfi preruseni kouteni. NiQuitin Mini by vS§ak mél byt pouzivan u t€hotnych pouze na lékatské doporuceni
pokud jina odvykaci terapie selhala.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol (E421)
Natrium-alginat
Xanthanova klovatina
Hydrogenuhlic¢itan draselny
Vépenata stl polykarbofilu
Uhli¢itan sodny
Draselna sul acesulfamu
Mentholové aroma v prasku
Aroma maty peprné v prasku
Korigens



Magnesium-stearat
6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Polypropylenova tuba s  bezpecnostnim uzaveérem s obsahem vysousedla, obsahujici 20 pastilek. Baleni
mohou obsahovat 1 nebo 3 tuby.

6.6 Navod k pouZziti piipravku, zachizeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky
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