sp.zn. sukls215323/2015
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

NiQuitin Mini s pfichuti citrust 1,5 mg

lisované pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna pastilka obsahuje nicotinum 1,5 mg (jako nicotini resinas)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lisovana pastilka

Bila az témét bila ovalna pastilka o délce 10 mm; Sifce 5 mm; s konvexnim povrchem; na jedné strané
je vyrazeno logo ,,U".

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek NiQuitin Mini je urcen k 1éCbé zavislosti na tabaku, nebot’ ulevuje od abstinen¢nich ptiznakd,
véetné chuti koufit v dob¢, kdy pacient odvyka koufeni (viz bod 5.1). Cilem 1écby je trvalé ukonceni

koufeni.

Ptipravek NiQuitin Mini ma byt, pokud mozno, pouzivan jako soucéast podpirného psychosocialniho
programu na odvykani koufeni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

V pribéhu 1é¢by pripravkem NiQuitin Mini je tfeba vyvinout maximalni Gsili k uplnému ukonéeni koufeni.
Dospeli (18 let a vice)

Ptipravek NiQuitin Mini je vhodny pro kutaky, ktefi koufi 20 cigaret denné¢ a mén¢.

Psychologicka terapie, poradenstvi a podpora obvykle zlepSuji uspésnost.

Patilka se pouziva kdykoli pfi nutkani koufit.

Denné je tfeba pouzit dostateCné mmnozstvi pastilek, obvykle 8 — 12, az do maximalniho mnoZstvi

15 pastilek.

Pastilky se pouzivaji po dobu az 6 tydnti do zbaveni se ndvyku koufit, a pak se pouzivani pastilek postupné
snizuje. Pfi dennim pouZzivani 1 — 2 pastilek se ma pouzivani ukoncit.



Navratu ke koufeni po ukonceni 1é¢by lze ptredejit tim, Ze uzivatel pouzije pastilku v situacich, kdy ma silné
nutkani koufit.

Ti, kdo pouzivaji pastilky déle nez 9 mésicii, maji vyhledat dal§i pomoc a radu Iékare.

Pediatricka populace

Dospivajici (12 — 17 let v€etné) mohou ptipravek NiQuitin Mini pouzivat pouze na doporuceni 1ékare.
Pouzivani ptipravku NiQuitin Mini u déti mladSich 12 let je kontraindikovano.

Zpusob podani

K oralnimu podéani. Jedna mini pastilka se vlozi do ust a nechd se rozpustit. Pastilku je tfeba pravidelné
pfemistovat z jedné strany ust na druhou az do doby, nez se pastilka zcela rozpusti (pfiblizné 10 minut).
Pastilka se nesmi zvykat ani polykat nerozpusténa.

Uzivatelé v dob¢, kdy maji pastilku v tistech, nemaji jist ani pit.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na nikotin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
e Dé&ti mladsi 12 let.
e Nekuféci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Rizika spojena s pouZzivanim nikotinové substitucni terapie (NST) jsou prakticky ve vsSech piipadech
vyrazné pievazena dobfe znamym nebezpecim spojenym s dlouhodobym koutenim.

Zavisli kuraci, s nedavnym infarktem myokardu, nestabilni nebo zhorSujici se anginou pectoris, véetné
Prinzmetalovy anginy pectoris, zdvaznou srde¢ni arytmii, nekontrolovanou hypertenzi nebo nedavnou
cerebrovaskularni ptihodou, maji byt vedeni k tomu, aby pfestali koufit bez farmakologické pomoci.(jako
je psychologicka podpora). Pokud tyto metody selZzou, je mozno zvazit terapii ptipravkem NiQuitin Mini,
ale vzhledem k tomu, ze je k dispozici jen omezené mnozstvi dajii o bezpecnosti v této skupiné pacientd,
ma zahajeni terapie probéhnout pod lékarskym dohledem.

Diabetes mellitus: Pfi zahajeni nikotinové substitucni terapie je tfeba pacienty s diabetem mellitem poucit,
aby glykemie monitorovali peclivéji nez obvykle, nebot’ katecholaminy uvolfiované piisobenim nikotinu
mohou ovlivnit metabolismus sacharidu.

Alergické reakce: nachylnost k angioedému a urtikarii.

Lékat by mél vyhodnotit rizika a pfinosy terapie u pacientd s nasledujicimi obtizemi:

e Porucha funkce ledvin a jater: Vzhledem k tomu, Ze miize dojit ke sniZeni clearance nikotinu nebo jeho
metabolitli a zvySeni potencidlu pro vznik nezadoucich Ucinkd, pacienti se stfedné tézkou az tézkou
poruchou funkce jater a/nebo tézkou poruchou funkce ledvin maji piipravek pouzivat jen s opatrnosti.

e Feochromocytom a nekontrolovand hyperthyre6za: Vzhledem k tomu, Ze nikotin zplsobuje vyplaveni
katecholamini, pacienti s nedostatecné lécenou hyperthyredzou ¢i feochromocytomem maji piipravek

pouzivat jen s opatrnosti.

e Qastrointestinalni onemocnéni: U pacientt, ktefi trpi ezofagitidou nebo Zaludecnimi nebo duodenalnimi
viedy, mize polknuty nikotin vést ke zhorSeni piiznakt a oralné podavana nikotinova substitucni terapie



ma byt u pacientd stémito onemocnénimi podavana s opatrnosti. Byly hlaseny piipady ulcerdzni
stomatitidy.

Nebezpeci u malych déti: Mnozstvi nikotinu tolerované dospélymi a dospivajicimi kufdky mtze u malych
déti vést k zavazné toxicité, ktera mize byt fatdlni. Vyrobky obsahujici nikotin nesmi byt ponechény
na mistech, kde s nimi mohou manipulovat, nevhodné nakladat nebo je pozfit déti.

Ukonceni koufeni: Polycyklické aromatické uhlovodiky obsazené v tabdkovém kouti indukuji metabolismus
1é¢ivych ptipravkd, které jsou katalyzovany CYP 1A2 (a pfipadné i CYP 1A1). Pokud kutdk ptestane koufit,
muze to vést k pomalejSimu metabolismu takovych 1é¢ivych pfipravkt a naslednému zvyseni jejich hladin
v krvi. To je potencidlné klinicky vyznamné pro ptipravky s izkou terapeutickou §ifi, napft. theofylin, takrin,
klozapin a ropinirol.

Prenesend zavislost: Prenesena zavislost je vzacna a je jak méné€ Skodliva tak snadnéji odstranitelnd nez
zavislost na koufeni.

Vzhledem k tomu, Ze farmakokinetické udaje naznacuji vyssi dostupnost nikotinu z ptipravku NiQuitin Mini
pastilky nez ze zvykacek, uzivatelé v priabéhu odvykdni nemaji stfidat pastilky NiQuitin Mini
s nikotinovymi zvykackami.

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

Dosud nebyly potvrzeny zadné klinicky vyznamné interakce mezi nikotinovou substitucni terapii a jinymi
1é¢ivymi ptipravky. Nikotin v§ak mlize posilit hemodynamické G¢inky adenosinu.

Odvykani kouteni jako takové mize vyzadovat upravu n€kterych typt 1éCby.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Fertilita

Studie na samcich potkant ukézaly, Ze nikotin miZe snizit hmotnost varlat, zplisobovat reverzibilni snizeni
poctu Sertolliho bun¢k a poskozeni spermatogeneze a vést k fadé zmén v epididymis a vas deferens. U lidi
vSak obdobné t¢inky nebyly zjistény.

Viz bod 5.3.

Te&hotenstvi

Kouteni v pribehu téhotenstvi je spojeno s riziky jako je zpomaleni rustu plodu, pfed¢asny porod nebo
porod mrtvého ditéte. Nejucinnéj$im zasahem vedoucim ke zlepSeni zdravi t€hotné kutracky a jejiho ditéte
je prestat koufit. Cim dfive je dosazeno abstinence, tim lépe.

Odvykani koufeni ma v t€hotenstvi idedln€¢ probéhnout bez nikotinové substitu¢ni terapie. Nicméné, Zenam,
které nejsou schopny prestat koutit samy, muze Iékat doporucit asistovanou odvykaci 1é¢bu. Vzhledem
k niz§im maximalnim plazmatickym koncentracim nikotinu a Zzadné expozici dalSim latkam, jako jsou
polycyklické uhlovodiky a oxid uhelnaty, je riziko pro plod spojené s pouzivanim nikotinové substitucni
terapie nizsi nez riziko spojené s koutenim tabaku.

Nicméné, vzhledem k tomu, Ze nikotin se dostava do téla plodu a ovliviiuje dychaci pohyby a na davce
zavislym zptisobem také placentarni/fetalni cirkulaci, rozhodnuti pouZzivat nikotinovou substituc¢ni terapii ma
byt uc¢inéno v co nejcasnéjsim stadiu te¢hotenstvi. Cilem ma byt byt pouzivani nikotinové substitucni terapie
pouze po dobu 2 — 3 mésicli. Upfednostiiovany jsou lékové formy s intermitentnim davkovanim, které
poskytuji obdobi bez nikotinu. U zavazné nauzey a/nebo zvraceni se mohou pouzit naplasti. Jestlize t€hotna
Zena pouziva naplasti, naplast ma byt, pokud mozno, odstranéna na noc, kdy neni plod za normalnich
okolnosti vystaven u¢inktim nikotinu.



Kojeni

Nikotin z koufeni a nikotinové substitucni terapie je mozno detekovat v matefském mléce. Nicméne,
expozice nikotinu z nikotinové substitucni terapie je pomérné¢ mald a méné rizikova nez kouf z cigaret,
kterému by jinak bylo dit€ vystaveno.

Odvykani koufeni ma po dobu kojeni idedlné probehnout bez nikotinové substitucni terapie. Nicméné,
zenam, které nejsou schopny ptestat koufit samy, mize 1€kat doporucit asistovanou odvykaci 1écbu.

Vzhledem k tomu, Ze 1ze dobu mezi podanim nikotinové substitu¢ni terapie a kojenim upravit dle potieby,
muze pouziti pfipravkd nikotinové substitucni terapie s nesouvislym davkovanim minimalizovat mnozstvi
nikotinu v matetském mléce. Je tieba, aby pfed pouzitim piipravku vzala kojici zena v tvahu dobu, kdy koji.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek NiQuitin Mini nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Uzivatelé nikotinové substitucni terapie si vSak maji byt védomi toho, Ze pferuSeni koufeni mlize zptsobit
zmeény chovani.

4.8 Nezadouci ucinky

Nikotinova substitu¢ni terapie miize zptsobit nezddouci ucinky podobné tém, které jsou spojeny s nikotinem
podanym jinym zptsobem, véetn¢ kouteni. Tyto nezddouci tcinky se odvijeji od farmakologickych ucink
nikotinu a nékteré jsou zavislé na davce. Nebylo zjisténo, ze by v doporucenych davkach ptipravek NiQuitin
Mini zptisoboval zavazné nezddouci ucinky. Nadmérné pouzivani ptipravku NiQuitin Mini osobami, které
nejsou zvyklé koufit, miize zpisobovat nauzeu, mdloby a bolesti hlavy.

Nekteré z priznakt, které byly nahlaseny, jako je deprese, podrazdénost, tizkost, zvySend chut k jidlu
a nespavost, mohou byt spojeny s abstinen¢nimi pfiznaky v disledku odvykani koufeni. U osob, které
se snazi odvyknout koufeni jakymkoli zplisobem, se mohou objevit bolest hlavy, zavrat, poruchy spanku,
nadmeérny kasel nebo ptiznaky podobné nachlazeni.

Nize jsou uvedeny nezadouci uinky podle tfidy orgdnového systému a frekvence. Frekvence nezadoucich
ucinkt je definovana takto: velmi casté (>1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1 000 az <1/100),

vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (=1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V ramci kazdé skupiny frekvence vyskytu jsou nezadouci t€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Trida orgianovych systémii a frekvence NeZadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné anafylaktické reakce
Psychiatrické poruchy
Caste podrazdénost, izkost, poruchy spanku vcéetné

abnormalnich snu

Meéné casté nervozita, deprese
Poruchy nervového systému

Casté zavraté, bolesti hlavy
Srdec¢ni poruchy

Méné casté palpitace, tachykardie




Trida organovych systému a frekvence Nezadouci ufinek
Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Casté kasel, bolest v krku
Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté nauzea, podrazdéni ust, jazyku a krku
Casté zvraceni, prijem, gastrointestinalni diskomfort,

flatulence, Skytavka, paleni zZahy, dyspepsie

Poruchy kiuze a podkozni tkané

Méné casté vyrazka
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Mené caste
unava, slabost, bolest na hrudi

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého pripravku je dualezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1éCivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Détska populace (12 - 17 let vietné)

Pro tuto populaci neexistuji specifické udaje o nezadoucich Gc¢incich. Nicméng, na zakladé farmakokinetické
studie, ktera prokazala podobny farmakokineticky profil u dospivajicich jako u dospélych, se predpoklada,
ze frekvence, typy a zavaznost nezadoucich u¢inkt u dospivajicich budou obdobné jako u dospélych.

4.9 Predavkovani

Piiznaky: Minimalni letdlni davka nikotinu u muze, ktery nema vytvofenou toleranci na nikotin,
se odhaduje na 40 mg az 60 mg. U déti mohou byt i nizké davky nikotinu nebezpecné s fatalnimi nasledky.
Podezieni na otravu nikotinem u déti je tfeba povazovat za klinicky zavazny stav, ktery je tfeba okamzité
1é¢it. Mezi pfiznaky akutni otravy nikotinem patii nauzea, zvySena tvorba slin, bolesti bficha, prijem,
poceni, bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a zfetelna slabost. V extrémnich ptipadech mize po téchto
pfiznacich nasledovat hypotenze,rychly nebo slaby nebo nepravidelny puls, dechové obtiZe, vyCerpanost
obchovy kolaps a terminalni konvulze.

Lécba: Je tieba okamzité prerusit veskery pfisun nikotinu a pacienta 1éCit symptomaticky. V pfipadé
potieby se zahaji umélé dychani spolu s podanim kysliku. Aktivni uhli snizuje gastrointestinalni vstiebavani
nikotinu.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii zavislosti na nikotinu.
ATC koéd: NO7BAO1

Mechanismus uéinku

Nikotin je agonista na nikotinovych receptorech v perifernim a centralnim nervovém systému a ma vyrazné
CNS a kardiovaskularni ucinky. Bylo prokazano, ze pii pouziti v tabdkovych vyrobcich na néj vznika
zavislost a abstinence je spojena s touhou po koufeni a abstinencnimi ptiznaky. Tato touha a abstinen¢nimi
ptiznaky se projevuji nutkanim koutit, depresivni ndladou, nespavosti, podrazdénosti, frustraci nebo zlosti,
uzkosti, snizenou schopnosti soustiedit se, neklidem a zvySenou chuti k jidlu nebo nartistem télesné
hmotnosti. Touha koufit a ostatni abstinencni pfiznaky jsou nejsilngj$i béhem nékolika prvnich tydni
odvykani koufeni a pozdéji vymizi. Pastilky nahrazuji ¢ast nikotinu z tabaku a klinické studie, které¢ métily
intenzitu potifeby koufit a ostatni abstinen¢ni piiznaky, prokazaly, Zze pastilky tyto pfiznaky v okamziku
jejich nejvyssi intenzity snizuji.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

NiQuitin Mini se zcela rozpusti v dutin€ Ustni a cela dadvka nikotinu obsazend v pastilce tak miize byt
absorbovana bukalni sliznici nebo pozita (polknuta). K Gplnému rozpusténi pfipravku Niquitin Mini
obvykle dochézi béhem 10 minut. Pfi dévkovani kazdou hodinu a dosazeni ustdlen¢ho stavu je Cppx
18,4 ng/ml a Cy, 15,0 ng/ml.

Distribuce
Vzhledem k tomu, Ze vazba nikotinu na bilkoviny krevni plazmy je nizka (4,9 %), je distribu¢ni objem
nikotinu vysoky (2,5 I/kg). Distribuce nikotinu do tkani je zavisla na pH, pficemZ nejvyssi koncentrace

nikotinu jsou v mozku, zaludku, ledvinach a jatrech.

Biotransformace

Nikotin je rozsadhle metabolizovan na fadu metabolitl, pfiCemz vSechny jsou méné aktivni nez plvodni
latka. Metabolizmus nikotinu probihd pfedev§im v jatrech, ale také v plicich a ledvinach. Nikotin
je metabolizovan predev$im na kotinin, ale také na nikotin N'-oxid. Kotinin ma polo¢as 15 - 20 hodin
a jeho hladiny v plazmé jsou 10x vys$i nez hladiny nikotinu. Kotinin je déale oxidovan na trans-3’-
hydroxykotinin, ktery je nejcastéji se vyskytujicim metabolitem nikotinu v moci. Jak nikotin tak kotinin
podléhaji glukuronidaci.

Eliminace

Eliminacni polocas nikotinu je pfiblizné¢ 2 hodiny (rozmezi 1 - 4 hodiny). Celkova clearance nikotinu
se pohybuje v rozmezi od 62 do 89 l/hod. Extrarenalni clearance nikotinu se odhaduje ptiblizné na 75 %
celkové clearance. Nikotin a jeho metabolity jsou vyluovany téméf vyhradné moci. Rendlni vylucovani
nezmeénéného nikotinu velmi zavisi na pH moci s vétsi exkreci pii kyselém pH.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Obecna toxicita nikotinu je dobfe znama a byla vzata v uvahu pfi doporu¢eném davkovani. Nikotin nebyl

v ptisluSnych testech mutagenni. Vysledky studii na karcinogenitu nepodaly jasny dikaz tumorigenniho
efektu nikotinu. Ve studiich na biezich zvifatech byla prokazana toxicita pro samice a z ni vyplyvajici



mirna fetalni toxicita. K dal$im ucinkiim patii prenatalni a postnatalni rtstova retardace a zpozdéni a zmény
v postnatalnim vyvoji CNS.

Studie u samic hlodavci prokazaly, ze nikotin je schopen snizit pofet oocytli ve vejcovodech, snizit
koncentrace sérového estradiolu a vést k fadé zmén na vaje¢nicich a v déloze. Studie na samcich potkant
ukézaly, ze nikotin mlze snizit hmotnost varlat, zpisobovat reverzibilni snizeni poctu Sertolliho bun¢k
a poSkozeni spermatogeneze a vést k fadé zmeén v epididymis a vas deferens.

Tyto tcinky byly zaznamenany pouze po expozici vy$§im davkam nikotinu nez jsou davky, kterych bude
dosazeno po doporuceném pouziti pripravku NiQuitin Mini.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek

Mannitol (E421)

Natrium-alginat (E401)

Uhlic¢itan sodny (E500)

Vépenatd stl polykarbofilu
Magnesium-stearat (E470b)
Xanthanova klovatina (E415)
Draselna stl acesulfamu (E950)
Hydrogenuhlicitan draselny (E501)
Citrusové aroma

Aroma maty peprné v prasku

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenovy obal s détskym bezpecnostnim uzavérem s vysousedlem typu molekulového sita
(kfemicitan sodno-hlinity). Polypropylenovy obal obsahuje 20 pastilek.

Baleni miiZze obsahovat 20 pastilek nebo 3 polypropylenové obaly s 20 pastilkami (60 pastilek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachdzeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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