sp.zn. sukls215323/2015
Pribalova informace: informace pro uzivatele

NiQuitin Mini s pFichuti citrusi 1,5 mg
lisované pastilky
nicotinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte zdravotnika, napi. 1€kate, zdravotni sestru, poradce pro odvykani koufeni nebo
l€karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to ptisluSnému zdravotnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc€inkl, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

- Jestlize se Vam po 9 meésicich 1écby ptipravkem NiQuitin Mini nepodafilo odvyknout
koufeni, musite se poradit se svym l¢katem.

- Ptipravek NiQuitin Mini s pfichuti citrusti 1,5 mg, lisované pastilky je v této piibalové
informaci uveden také jako ptipravek NiQuitin Mini.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek NiQuitin Mini a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NiQuitin Mini pouZivat
Jak se ptipravek NiQuitin Mini pouziva

Mozné nezadouci ti¢inky

Jak ptipravek NiQuitin Mini uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR e

1.  Co je pripravek NiQuitin Mini a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek NiQuitin Mini se pouZiva jako podpirny prostfedek pii odvykéani kouteni. Tento zptsob
1écby se nazyva nikotinova substitu¢ni terapie neboli NST. Pastilky NiQuitin Mini o sile 1,5 mg
jsou vhodné pro kutéky, ktefi kouii 20 cigaret denn€ nebo méné.

Nikotin obsaZeny v cigaretdch miiZe zpusobit fyzickou zavislost.

e Piipravek NiQuitin Mini Vam pomaha piestat koufit tak, Ze nahradi ¢ast nikotinu, vstiebaného
koufenim z cigaret.

e Tento nikotin zmiriuje nékteré nepiijemné ptiznaky, které kufdci mohou pocitovat, kdyz
se snazi prestat koufit (napf. pocit nepohody, podrazdénost)

e Nikotin mize také snizovat Vasi chut’ na cigaretu a tim Vam pomaha odolat pokusSeni koufit.

Pouzivani ptipravku NiQuitin Mini neni spojeno s takovymi zdravotnimi riziky jako koufeni
tabaku, protoze neobsahuje dehet, oxid uhelnaty ani jiné toxiny obsazené v cigaretovém koufi.
Nekteri lidé se obavaji, ze poté, co prestanou koufit, se mohou misto koufeni stat zavislymi
na nikotinovych pastilkach. Tento jev je velmi vzéacny, a pokud by k nému doslo, je méné¢ Skodlivy
nez pokracovat v koufeni. Zbavit se této zavislosti je mnohem snazsi.



MozZnost, ze se Vam podafi prestat koufit, se zvysi, pokud se zicCastnite podptirného programu. Tyto
programy pro odvykani koufeni (“stop koufeni®) pomahaji kufdkim zménit jejich navyky.
Informace o programech tykajicich se odvykani koufeni ziskate u svého 1ékaie nebo 1¢karnika.

Z koufeni neplyne zadny zdravotni prospéch. Vzdy je lepsi prestat koufit. Uzivani nikotinové
substitucni terapie (NST), jako je pfipravek NiQuitin Mini, Vam muize pomoci. Obecné plati,
ze jakékoli piipadné nezadouci ucinky spojené s NST jsou vyrazné pievazeny dobfe znamymi
riziky, jimz budete vystaven(a), pokud budete v kouteni pokracovat.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek NiQuitin Mini pouZivat

Nepouzivejte pripravek NiQuitin Mini:

jestlize jste alergicky(4) na nikotin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

jestliZe jste nekurdk/nekuracka.

jestliZze je VAm méné nez 12 let.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku NiQuitin Mini se porad’te se svym lékarem

jestlize jste nedavno prodélal(a) srde¢ni piihodu (infarkt myokardu) nebo cévni mozkovou
pfihodu nebo pokud trpite zdvaznou poruchou srdecniho rytmu, nestabilni nebo zhorSujici
se anginou pectoris (bolest na hrudi), vysokym krevnim tlakem, ktery se nedaii zvladnout
pomoci 1ékt, nebo klidovou anginou pectoris, a pokud Vam Iékaf nedoporuci, abyste
pouzival(a) nikotinovou substitucni terapii, mate se pokusit o prestat koufit bez pouZziti NST.

jestlize mate cukrovku, mél(a) byste si po zahajeni pouzivani pfipravku NiQuitin Mini sledovat
hladiny cukru v krvi ¢astéji nez obvykle. Miize dojit ke zméné davkovani inzulinu nebo jinych
lé¢ivych piipravki.

jestlize jste n€kdy mél(a) alergickou reakci, kterd se projevila otokem rtl, tvafe nebo hrdla
(angioedém) nebo svédivou kozni vyrazkou (koptivka). Pouzivani NST muize nékdy vyvolat
tento typ reakce.

Béhem jedné odvykaci kary nestiidejte NiQuitin Mini pastilky s nikotinovymi Zvykackami.

Porad’te se se svym lékarem, jestliZe mate:

zavazné nebo stfedné zdvazné onemocnéni jater nebo zavazné onemocnéni ledvin, protoze
se zvySuje moznost vzniku nezadoucich u¢inku.

zvySenou funkci S§titné zlazy, kterd neni zvladnuta 1éCbou, nebo feochromocytom (nador
nadledvin, ktery maze ovlivnit krevni tlak) — V&s 1ékar Vas bude o této skutecnosti informovat —
nebot’ nikotin mlize zhor$it pfiznaky téchto onemocnéni

zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo zanét jicnu, nebot’ polknuti nikotinu miZze ptiznaky
téchto onemocnéni zhorSovat. Nikotin miize rovnéz zpusobovat vznik viidkl v ustech. Pokud



dojde ke zhorSeni ptiznakli Vaseho onemocnéni, porad’te se se svym lékafem. V takovém
piipadé mutze byt lepsi, pouzijete-li jinou Iékovou formu NST, nez podavanou usty,
napf. nikotinové naplasti.

Déti (mladsi 12 let)

Odpovidajici davka pro dospélého miize u malych déti zpusobit té¢Zkou otravu vedouci k umrti.
Je proto naprosto nezbytné, aby byl pfipravek NiQuitin Mini vzdy uchovavan mimo dohled a dosah
deéti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek NiQuitin Mini

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat. To je obzvlast’ dulezité, jestlize uzivate dalsi 1éCivé ptipravky, které obsahuyji:
theofylin (k 1é¢b¢ astmatu), takrin (k 1é€bé Alzheimerovy nemoci), klozapin (k 1é€bé schizofrenie),
ropinirol (k 1écbé Parkinsonovy nemoci).

Jestlize pfestanete koufit, mize dojit ke zméné G€inkl nekterych jinych 1é¢ivych piipravku, které
uzivate. Jestlize mate v této souvislosti né¢jaké dotazy nebo obavy, porad’te se se svym lékafem.

Piipravek NiQuitin Mini s jidlem a pitim
V dobé, kdy mate pastilky ptipravkuNiQuitin mini v Ustech, nejezte ani nepijte.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t¢hotnd nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek pouZzivat.

Koufeni béhem téhotenstvi je spojeno s riziky pro dité, jako napf. zpomaleny rust plodu, pfedcasny
porod nebo potrat. Ukonceni kouteni je proto nejlepsi opatfeni pro VaSe zdravi, 1 zdravi Vaseho
ditéte. Cim dfive pfestanete koufit, tim lépe.

Pokud jste t€hotna, je nejlepsi piestat koufit bez pouziti NST. Pokud jste se vSak pokusila ptestat
koufit a nepodatilo se Vam to, mize Vam lékat jako podporu snahy o odvykéani kouteni doporucit
pouziti NST. Je to pro Vase dit¢ lepsi, nez pokud byste naddle koutila. Rozhodnuti o tom,
zda pouzijete NST, ma byt ucinéno na zacatku tchotenstvi. Pfipravek pouZivejte maximalné
2-3 mésice. Pamatujte, ze nejdilezitéjsi je prestat koufit. Pfipravkiim ve formé pastilek se ma dat
pfednost pied nikotinovymi naplastmi. Pokud pouzivate pastilky, nikotin se neuvoliiuje do tcla
nepfetrzité. Pokud vSak trpite pocitem na zvraceni ¢i zvracenim, mohou byt pro Vas vhodné spise
naplasti.

Pokud kojite, zplisobuje tabdk kojenciim a détem potize s dychanim vedle dalsich jinych problémi.
Nejlepsi je prestat koufit bez pouziti NST. Pokud jste se vSak pokusila ptestat koufit a nepodaftilo
se Vam to, mize Vam lékatf jako podporu snahy o odvykéani koufeni doporucit pouziti NST.
Mnozstvi nikotinu, které se mize dostat do téla Vaseho ditéte, pokud k odvykani koufeni pouzivate
NST, je malé. Je to mnohem méné Skodlivé nez tzv. pasivni koufeni (pobyt v zakoutfené mistnosti).
Nejlepsi je pouzivat ptipravky NST, které se pouzivaji v urCitém Case béhem dne (napt. Zvykacky
nebo pastilky, spiSe nez naplasti). Je také dobré uzit tento piipravek tésné po kojeni. Tak se do téla
Vaseho ditéte dostane nejmensi mozné mnozstvi nikotinu.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou znamy zadné ucinky ptipravku NiQuitin Mini na schopnost fidit a obsluhovat stroje. M¢l(a)
byste si vSak uvédomit, ze odvykani koufeni mize zplusobovat zmény v chovani, které mohou
ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3.  Jak se pripravek NiQuitin Mini pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate.
Pokud si nejste jisty(4), porad'te se s ptislusSnym zdravotnikem.

Ptipravek NiQuitin Mini se uziva tak, Ze se jedna pastilka vloZzi do Gst a ¢as od ¢asu se piesune

z jedné strany Ust na druhou az do doby, neZ se zcela rozpusti. To by mélo trvat ptiblizn¢ 10 minut.
Pastilky nezvykejte ani nepolykejte nerozpusténé. Nepouzivejte vice nez 15 pastilek ptipravku
NiQuitin Mini denn€. Pokud potiebujete pouzivat piipravek NiQuitin Mini po dobu delsi nez
celkem 9 mésicii, mate se poradit s 1€karem.

Tento ptipravek je urcen k pouZiti v tGstech ( na Gstni sliznici). To znamend, Ze nikotin se z pastilek
v ustech pomalu uvoliiuje a Gstni sliznici se vsttebava do téla.

Dospéli (18 let a vice):

e Zacnéte pouzivanim 8 az 12 pastilek denné. PouZijte pastilku kdykoli budete mit chut
na cigaretu.

e Timto zplsobem pastilky pouzivejte maximalné 6 tydnl, pak postupné snizujte jejich pocet
béhem dne.

e Pokud pouzivate jiz pouze 1 nebo 2 nikotinové pastilky dennég, piestaiite je pouZzivat Gplné.

Jestlize po ukonceni 1é€by nahle pocitite neodolatelnou chut’ na cigaretu, mizete pastilku znovu
pouzit.

Nepiekracujte stanovenou davku.

Postupujte peclivé podle instrukci a nepouZzivejte vice nez 15 pastilek béhem jednoho dne
(24 hodin).

PouZiti u déti a dospivajicich

Dospivajici (12 - 17 let véetné)

Ptipravek NiQuitin Mini miiZete pouZivat pouze na radu Iékare.

Déti mladsi 12 let

Ptipravek NiQuitin Mini nesmi pouzivat déti do 12 let véku.



JestliZe se obavate, Ze za¢nete znovu kourit

Jestlize se obavate, ze zacnete znovu koufit nebo je pro Vas t€zké piestat pouzivat pastilky, porad’te
se se svym lékafem. Pokud zac¢nete znovu koufit, Iékai Vam bude schopen poradit jak pomoci dalsi
odvykaci 1écby NST dosahnout co nejlepsich vysledka.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku NiQuitin Mini, nez jste mél(a)

Jestlize pouzijete pfiliS mnoho piipravku NiQuitin Mini, mlzete pocitovat pocit na zvraceni,
zavraté a celkové se necitit dobie. Prestante pastilky pouzivat a vyhledejte okamzité pomoc lékate
nebo pohotovostni sluzby v nemocnici. Pokud mozno, ukazte jim baleni s pfipravkem nebo tuto
piibalovou informaci.

Pastilky nejsou vhodné pro déti mladsi 12 let a nekuidky. Pokud pastilky pouzije dité nebo nekurék,
mohou se u nich projevit ptiznaky preddvkovani nikotinem. Mezi né patii bolest hlavy, pocit
na zvraceni, bolest bficha a prijem. Pokud pastilky pouzilo nebo pozielo dité, okamzité kontaktujte
svého 1ékafe nebo pohotovostni sluzbu v nejbliz§i nemocnici. Pokud mozno, ukazte jim baleni
s ptipravkem nebo tuto ptibalovou informaci.

Mate-li dal$i dotazy o pouziti tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miiZe mit i tento 1éCivy piipravek nezaddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nebylo zjisténo, Ze by v doporucenych davkach piipravek NiQuitin Mini
zplisoboval zdvazné nezadouci Uc€inky.

Ukonceni koufeni miize samo o sob¢ zpiisobit ptiznaky jako zavraté, bolest hlavy, poruchy spanku,
kasel nebo ptiznaky podobné nachlazeni. Nékteré z ptiznaki, které byly nahlaSeny, jako je deprese,
podrazdénost, Uzkost, neklid, zvySena chut kjidlu a nespavost, mohou byt rovnéz spojeny
s abstinen¢nimi pfiznaky v disledku odvykani koufeni.

Ostatni nezadouci G€inky jsou uvedeny niZe — jsou sefazeny podle Cetnosti vyskytu.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 uzivatelt
e Pastilky mohou zplisobit mirnou bolest nebo podrazdéni jazyka a ust. MlzZete také mit pocit
na zvraceni.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 uZivatelt
e Bolest v krku

Zvraceni

Zaludeéni potize

Prijem

Zazivaci potize/péaleni Zahy

Plynatost

Skytavka



Méng¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatelt
e Nervozita
e Deprese
e Palpitace (buseni srdce)
e Zrychleny tep
e Bolest na hrudi
e Vyrazka
e Unava a obecné celkovy pocit nemoci

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 uzivatelt
e Zavazna alergicka reakce, jejiz piiznaky zahrnuji nahla dusnost nebo tisen na hrudi, vyrazku
nebo mdloby

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinki, sdélte to svému lékari. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkd, sdé€lte to svému lékarnikovi, zdravotni
sestie nebo poradci v odvykani kouteni. Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci U€inky miiZzete hlésit také piimo
na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim neZadoucich ucinkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek NiQuitin Mini uchovavat

e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na polypropylenovém
obalu a krabi¢ce za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mesice.

e Uchovavejte pii teplot€¢ do 30 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted vlhkosti.

e Vzhledem k tomu, Ze polypropylenovy obal mize byt uvnitt pokryt tenkou vrstvou prachu
z povrchu pastilek, nepouzivejte tento obal na nic jiného.

e Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jizZ nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NiQuitin Mini obsahuje

. Lécivou latkou je nicotinum. Jedna pastilka obsahuje nicotinum 1,5 mg (ve formé nicotini

resinas).

. Dalsimi slozkami jsou mannitol (E421), natrium-alginat (E401), uhli¢itan sodny, vapenata stl
polykarbofilu, magnesium-stearat (E470b), xanthanova klovatina (E415), draselna sil
acesulfamu (E950), hydrogenuhlicitan draselny (E501), citrusové aroma a aroma maty peprné

v prasku.

Jak pripravek NiQuitin Mini vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢é az témét bilé ovalné lisované pastilky s konvexnim povrchem.
Pastilka s 1,5 mg nikotinu ma na jedné strané vyraZeno ,,U*.

Jeden polypropylenovy obal obsahuje 20 pastilek. Baleni miize obsahovat jeden (20 pastilek) nebo

3 polypropylenové obaly (60 pastilek).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

OMEGA PHARMA a.s., Drazni 253/7, Slatina, 627 00 Brno, Ceska republika
e-mail: safety@omega-pharma.cz

Vyrobce

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irsko.

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko
Belgie

Ceska republika
Dansko
Estonsko
Némecko
Mad’arsko
Irsko

Italie

Litva
Lucembursko
Nizozemsko
Norsko

Polsko
Portugalsko
Slovensko
Spanélsko
Svédsko
Velka Britanie

NiQuitin Mini Zitrus 1,5 mg Lutschtabletten, gepresst
NiQuitin Minilozenge Citrus 1,5 mg comprimés a sucer
NiQuitin Mini s ptichuti citrust 1,5 mg

NiQuitin Citrus1,5 mg komprimeret sugetablet

NiQuitin Mini Citrus

NiQuitin Mini Zitrus 1,5 mg Lutschtabletten, gepresst
NiQuitin Minitab 1,5 mg Citrus izii préselt szopogato tabletta
NiQuitin Mini 1.5 mg Citrus Lozenges

NiQuitin 1,5 mg pastiglie gusto agrumi

NiQuitin 1,5 mg suslégtosios pastilés

NiQuitin Minilozenge Citrus 1,5 mg comprimés a sucer
NiQuitin Minizuigtablet Citrus 1,5 mg zuigtabletten
Nicabate

NiQuitin Mini Citrus

NiQuitin Citrus 1,5 mg comprimidos para chupar
NiQuitin Mini s prichut'ou citrusov 1,5mg

NiQuitin 1,5 mg Comprimidos para Chupar Sabor Citrico
NiQuitin Citrus 1,5 mg komprimerad sugtablett

Nicabate Minis Citrus

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2.12.2015
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