sp.zn. sukls57719/2016
Pribalova informace: informace pro uZivatele

NiQuitin Mint 2,5 mg orodispergovatelny film
nicotinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro vas diilezité idaje.

Vidy pouZivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
zdravotniho personalu.
» Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry, poradce pro odvykani
kouteni nebo 1¢karnika.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to pfislusSnému zdravotnimu
personalu. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.
eV pribalové informaci budou uzivany terminy NiQuitin Mint nebo orodispergovatelny film s
nikotinem, pfiCemz oba terminy budou znamenat pfipravek NiQuitin 2,5 mg
orodispergovatelné filmy.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek NiQuitin Mint a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NiQuitin Mint pouZivat
3. Jak se ptipravek NiQuitin Mint pouZziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek NiQuitin Mint uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek NiQuitin Mint a k ¢emu se pouZziva

NiQuitin Mint je pripravek k odvykani koufeni. Tento zpisob 1éCby se nazyva nikotinova substitucni
terapie neboli NST.

Fyzicka zavislost na cigaretach je zpisobena nikotinem, ktery je v nich obsazen.

e Piipravek NiQuitin Mint Vam pomaha odvyknout koufeni tim, Ze nahradi ¢ast nikotinu, ktery se
Vam do t€la dostane z cigaret.

e Tento nikotin zmirfiuje ne¢které nepiijemné piiznaky, které kuiaci mohou pocitovat, kdyz se snazi
prestat koufit. Tyto pfiznaky se mohou projevit tak, Ze se citite nemocny/a nebo podrazdény/a.

e Nikotin miize také snizit Vasi touhu po cigareté a pomoci Vam odolat pokuseni koufit.

S pripravkem NiQuitin Mint nejsou spojena zadnéa ze zdravotnich rizik spojenych s tabdkem, protoze
orodispergovatelné filmy s nikotinem neobsahuji dehet, oxid uhelnaty ani zadné jiné toxiny obsazené
v cigaretovém koufi. Nékteti lidé se obavaji, Ze poté, co prestanou koufit, by se mohli misto kouteni
stat zavislymi na NiQuitin Mint. Tento jev je velmi vzacny, a pokud by k nému doslo, je méng
Skodlivy nez pokud byste pokracoval/a v kouteni. Odvyknuti je rovnéZz snadné;jsi.

Pravdépodobnost, Ze se Vam podatii prestat koufit se zvysi, pokud se zucastnite podptirného programu.

Tyto programy “stop koufeni " pomahaji zménit chovéani. O informace o programech ,,stop koufeni‘,
prosime, pozadejte 1ékafe nebo 1ékarnika.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek NiQuitin Mint pouZivat
Nepouzivejte NiQuitin Mint

e  jestlize jste alergicky(a) na nikotin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode¢ 6)
e  jestlize jste nekurak nebo osoba mladsi 12 let

Koufeni Vasemu zdravi nic nepiinasi. Vzdy je lepsi piestat koufit. Pouzivani nikotinové substitu¢ni
terapie (NST), jako je pfipravek NiQuitin Mint, Vam mize pomoci. Obecné plati, ze jakékoli ptipadné
nezadouci ucinky spojené s NST jsou vyrazné pievazeny dobie zndmymi riziky, jimz byste byl/a
vystaven/a, pokud byste pokracoval/a v koufeni.

Porad’te se s prisluSnym zdravotnim personilem drive neZ za¢nete pouzivat pripravek NiQuitin

Mint

o Jestlize jste nedavno prodélal/a infarkt myokardu nebo mrtvici nebo pokud trpite zavaznou
poruchou srde¢niho rytmu, nestabilni nebo zhorSujici se anginou pectoris (bolest na hrudi) nebo
klidovou anginou pectoris nebo vysokym krevnim tlakem, ktery neni kontrolovany lécbou, a
pokud Vam 1ékai nedoporuci, abyste uzival/a nikotinovou substitu¢ni terapii, mél/a byste se
pokusit o odvyknuti koufeni bez pouziti NST.

J Jestlize mate cukrovku, je tieba, aby byla po zahajeni uzivani pfipravku NiQuitin Mint
monitorovana hladina cukru v krvi Castéji nez obvykle. Mlze dojit ke zméné¢ Vasi potfeby
inzulinu nebo jinych 1éCivych pripravka.

* Jestlize u Vas n€kdy doslo k alergické reakci spojené s otokem rtd, oblieje a hrdla
(angioedém) nebo sveédivou vyrazkou na kazi (koptivka). Pouzivani NST miize n€kdy takové
pfiznaky vyvolat.

*  Pokud jste nékdy mél(a) zachvat kieci.

e Pokud mate déti ve véku do 12 let: Normalni davka pro dospélé miize u déti vyvolat zavaznou
otravu, ktera mize vést k umrti. Je proto velmi dulezité NiQuitin Mint vzdy uchovavat mimo
dohled a dosah déti.

Jestlize jste t€hotna nebo kojite je nejlépe, abyste se pokusila prestat koufit bez pouziti NST. Nicméné
je lepsi prestat koufit s pomoci nikotinové substitu¢ni terapie nez pokracovat v koufeni. (Pro vice
informaci viz bod tykajici se t€¢hotenstvi a kojeni nize.)

Porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem pokud mate:

e Zavazné onemocnéni jater nebo ledvin, protoze se zvySuje moznost vzniku nezadoucich t¢inku.

e Nadmérnou funkci Stitné Zzlazu, kterd neni zvladnuta 1é¢bou, nebo feochromocytom (nador
nadledviny, ktery mtze ovlivnit krevni tlak) — 1ékat Vas m4 o této skuteCnosti informoval, nebot’
nikotin miize Vase symptomy zhorSovat.

o Zaludeéni nebo dvanactnikovy vied nebo zanét jicnu, nebot’ polknuti nikotinu mize Vase
pfiznaky zhorSovat. Nikotin mlze rovnéz zpiisobovat vznik viidkt v ustech. Pokud dojde ke
zhorseni pfiznakti Vaseho onemocnéni, porad’te se se svym lékafem. V takovém piipadé muiize byt
lepsi, pouzijete-li takovou formu NST, ktera se podava jinak, nez usty, napt. naplasti.

Déti (mladsi 12 let)
Déti mladsi 12 let nesmi nikotinové filmy pouzivat.
Dalsi 1écivé pripravky a piipravek NiQuitin Mint

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.
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Piipravek NiQuitin Mint s jidlem a pitim
V dobé, kdy mate NiQuitin Mint v ustech, nejezte a nepijte.

Téhotenstvi a kojeni

S koufenim b&hem t¢hotenstvi jsou spjata rizika pro dit€. Mezi tato rizika patii zpomaleny rust pred
narozenim, pfedCasny porod nebo potrat. Prestat koufit je nejlepsi zptsob jak zlepsit zdravi Vase a
Vaseho ditéte. Cim diive prestanete koufit, tim épe.

Pokud jste téhotna, je nejlepsi prestat koufit bez pouziti NST. Nicméné pokud jste se pokusila prestat
koufit a nepodafilo se Vam to, miize Vam byt jako podpora Vasi snahy o odvyknuti koufeni lékafem
nebo 1ékarnikem doporuceno pouziti NST. Je to pro Vase dit¢ lepsi, nez pokud byste nadale koufila.
Rozhodnuti o tom, zda pouzijete NST, ma byt u¢inéno v co nejranéjSim stadiu Vaseho tehotenstvi.
Pfipravek pouzivejte maximalné 2-3 meésice. Pamatujte, Ze nejdilezitéjsi je prestat koufit. Pripravky
jako je NiQuitin Mint mtze byt vhodnéj§i nez nikotinové ndplasti, protoze neuvoliluje nikotin
kontinualné€. Naplasti vS§ak mohou byt vhodné, pokud trpite nevolnosti ¢i zvracenim.

Pokud kojite, tabak zpasobuje kojencim a détem potize s dychanim stejné jako i jiné problémy.
Nejlepsi je prestat koufit bez pouziti NST. Nicméné pokud jste se o pokusila prestat koufit a
nepodafilo se Vam to, miize Vam byt 1ékatem nebo 1ékarnikem doporuceno pouziti NST. Mnozstvi
nikotinu, které¢ se mtze dostat do téla Vaseho ditéte, pokud k odvyknuti koutfeni potfebujete NST, je
malé. Je to mnohem méné Skodlivé nez vdechovani koufe z cigaret. Nejlepsi je pouzivat NST
pripravky, které se uzivaji v urcitych ¢asech béhem dne (jako je pfipravek NiQuitin Mint spiSe nez
naplasti). Je také dobré nakojit Vase dité t€sné pied tim, neZ pouzijete tento pripravek. Tak se do téla
Vaseho ditéte dostane nejmensi mozné mnozstvi nikotinu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou znamy zadné ucinky piipravku NiQuitin Mint na schopnost fidit a obsluhovat stroje. M¢&l/a
byste si v§ak uvédomit, ze odvykani koufeni miize zpisobovat zmény v chovani, které mohou ovlivnit
Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek NiQuitin Mint obsahuje ethanol
Ptipravek NiQuitin Mint obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkohol), méné nez 100 mg na jeden
NiQuitin Mint.

3. Jak se pripravek NiQuitin Mint pouZiva

Vzdy pouZivejte tento piipravek presné v souladu s touto piibalovou informaci nebo podle pokynt
pfislusného zdravotniho personalu. Pokud si nejste jisty(4), poradte se s piisluSnym zdravotnim
personalem.

Béhem jakéhokoli pokusu pfestat koufit s podporou pfipravku NiQuitin Mint je dilezité, abyste
prestal/a koufit uplné. Ve svém pokusu o odvyknuti koufeni nicméné pokracujte i v pfipade, ze v
priabéhu NST vykoutite cigaretu. Pokud mate i nadale problémy s odvykanim koufeni, miize pomoci,
pokud se poradite s 1ékafem, zdravotni sestrou, poradcem pro odvykani koufeni nebo 1ékarnikem.

Navod na otevieni sacku je uveden na sacku.

Nikotinovy film nepouzivejte, pokud je poskozen.

Piipravek NiQuitin Mint pouzivejte tak, Ze polozite jeden orodispergovatelny film s nikotinem na
jazyk, zaviete Usta, jazyk jemn¢ zatlaCite na patro a pifidrzujete do doby, nez se orodispergovatelny

film rozpusti (pfiblizn€¢ 3 minuty). Orodispergovatelny film nezvykejte ani nepolykejte nerozpustény.
V dobé, kdy mate NiQuitin Mint v Ustech, nejezte a nepijte, protoze by to mohlo vést ke snizeni
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vstiebavani nikotinu. NepouZivejte vice nez 15 orodispergovatelnych filmi denné. Pokud potiebujete
pouzivat NiQuitin Mint po dobu delsi nez celkem 9 mésict, porad’te se s Iékarem nebo 1ékarnikem.

Dospéli (18 let a vice)

Naésledujici tabulka uvadi kolik orodispergovatelnych filmli s nikotinem je tieba pouzit béhem
prvnich 12 tydnt lécby.

e Béhem prvnich 6 tydnil pouzivejte alesponi 9 filmt denné

KROK 1
1. - 6. tyden KROK 2

7.-9. tyden KROK 3

10. - 12. tyden

Faze zahajeni 1écby Faze snizovani davek Faze snizovani davek
1 orodispergovatelny | 1 orodispergovatelny film | 1 orodispergovatelny film
film kazdou 1 az 2|kazdé2 az4 hodiny kazdé¢ 4 az 8 hodin
hodiny

e Jako podporu nekoufeni po dobu dal§ich 12 tydni mlizete pouzit 1 — 2 orodispergovatelné
filmy denné¢ v situacich, kdy mate silné nutkani koufit.
e Pokud pouzivate jiz pouze 1 - 2 orodispergovatelné filmy denné, prestante je pouzivat uplné.
PouZziti u déti a dospivajicich
Dospivajici (12 - 17 let véetné)

Ptipravek Niquitin Mint pouZzivejte pouze na zakladé doporuceni lékare.

Piipravek NiQuitin Mint nesmi pouZivat déti do 12 let véku.

Tento ptipravek je urCen k aplikaci na ustni sliznici. To znamena, Ze nikotin z orodispergovatelného
filmu je pomalu uvoliiovan do ust, odkud je vstieban sliznici dutiny usni do téla.

Neprekracujte stanovenou davku. Postupujte peclivé podle navodu a nepouZzivejte vice nez 15
orodispergovatelnych filmi s nikotinem béhem jednoho dne (24 hodin).

Pokud budete citit nutkani opét zacit koufit

Pokud:

® se obavate, ze zacnete znovu koufit

® je pro Vas obtizné Uplné prerusit uzivani piipravku NiQuitin Mint
porad’te se s Iékatem nebo lékarnikem.

Pokud zaCnete znovu koufit, budou schopni Vam poradit jak pomoci dalSich kur nikotinové
substitucni terapie (NST) dosahnout co nejlepsich vysledkd.

JestliZe jste pouZzil(a) vice piipravku NiQuitin Mint, neZ jste mél(a)

Jestlize pouzijete pfilis mnoho piipravku NiQuitin Mint, mizete pocitovat nevolnost, motani hlavy a
celkové se milZete citit nemocni. Pfestante piipravek NiQuitin Mint pouzivat a vyhledejte okamzité
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pomoc lékate nebo pohotovostni sluzby v nemocnici. Pokud mozno, ukazte jim baleni s piipravkem
nebo tento letak.

Ptipravek NiQuitin Mint neni vhodny pro déti mladsi 12 let a nekuifdky. Pokud piipravek NiQuitin
Mint pouzije dité nebo nekufdk, mohou se u nich projevit ptiznaky pfedavkovani nikotinem. Mezi né
patii bolest hlavy, nevolnost, bolest bficha a prijem. Pokud piipravek NiQuitin Mint pouzilo nebo
pozielo dité, okamzit¢ kontaktujte svého lékafe nebo pohotovostni sluzbu v nejbliz§i nemocnici.
Pokud mozno, ukaZzte jim baleni s ptfipravkem nebo tento letak.

Mate-li dal$i dotazy o pouziti tohoto vyrobku, zeptejte se 1ékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek NiQuitin Mint

Pokracujte v pouzivani lé¢ivého pripravku podle doporuceni.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat piipravek NiQuitin Mint

Pokud piestanete pouzivat tento 1éCivy ptipravek dfive, nez bylo doporuceno, mlzete pocitovat
nutkani znovu koufit.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud pfrestanete koufit, mize tento stav samotny zpusobovat piiznaky jako je bolest hlavy, zavraté,
zhorseni kaSle nebo nachlazeni. S odvykanim koufeni mohou byt rovnéz spojeny piiznaky, jako je
slabost, tinava, celkovy pocit nemoci a nespavost.

Ostatni nezadouci u¢inky jsou uvedeny nize — jsou sefazeny podle pravdépodobnosti vyskytu:

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 z 10 osob):
® pocit na zvraceni

Casté (postihuji mezi 1 z 10 az 1 ze 100 osob):
s zvraceni
e zaZivaci potize/paleni Zahy
e neprijemné pocity v zaludku

s prijem
e sucho v ustech
s 7Aicpa

e Skytavka

e Dbolest v krku nebo otok krku

e plynatost

* mirna bolest nebo podrazdéni st nebo jazyka
e Dbolest hlavy

s zavraté
e nespavost
o kaSel
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Dalsi nezadouci Gcinky, které byly nahlaseny:
s zvySena tepova frekvence nebo uvédomeni si tlukotu vlastniho srdce
e problémy pfii polykani, fihani, zvySené slinéni
s pocit slabosti, nedostatek energie, ptiznaky ptfipominajici chiipku, celkovy pocit nemoci
e alergicka reakce vcetné svédivych hrbolatych vyrazek, podrazdéni ust a viidky

e tfes
e nervozita
e dusnost

Neni znamo jak Casto se tyto u¢inky objevuji.

Velmi vzacné (postihujici méne nez 1 z 10 000 osob)
e zavazna alergicka reakce zptisobujici otok oblic¢eje, jazyka nebo krku, coz mize vést k potizim
pfi polykani nebo dychani

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek NiQuitin Mint uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené¢ na sacku a krabicce.
Doba pouzitelnosti (EXP) se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

o Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

. Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek NiQuitin Mint obsahuje

Lécivou latkou je nicotinum 2,5 mg v jednom orodispergovatelném filmu.

Pomocnymi latkami jsou kopolymer MA/EA (1:1), typ A, triethyl-citrat (E1505), aroma maty
peprné, sukralosa (E955), hydrogenuhlicitan sodny (E500), ethanol 96% (V/V).

Jak pripravek NiQuitin Mint vypada a co obsahuje toto baleni

NiQuitin Mint jsou prihledné orodispergovatelné filmy ptiblizn¢ 20 mm x 30 mm.
Kazdy orodispergovatelny film je zabalen v samostatném sacku. Jedno baleni obsahuje 10, 15, 30
nebo 60 orodispergovatelnych filmii. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
OMEGA PHARMA a.s.
Drazni 253/7
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Slatina

627 00 Brno

Ceska republika

e-mail: safety@omega-pharma.cz

Vyrobee: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstr. 2, D- 56626 Andernach, Némecko.
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Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko NiQuitin Mint 2,5 mg Schmelzfilme

Belgie NiQuitin mint 2,5 mg, film orodispersible

Ceska republika NiQuitin Mint 2,5mg orodispergovatelny film
Dansko NiQuitin Mint 2,5 mg smeltefilm

Némeécko NiQuitin Mint 2,5mg Schmelzfilm

Mad’arsko NiQuitin 2,5 mg mentolos szajban diszpergalddo film
Irsko NiQuitin Strips Mint 2.5mg Orodispersible Film
Italie NIQUITIN 2,5 mg film orodispersibile gusto menta
Lucembursko NiQuitin Mint 2,5 mg, film orodispersible
Nizozemsko NiQuitin Mint 2,5 mg orodispergeerbare film.
Polsko NiQuitin Migtowe Listki

Portugalsko Niquitin Menta 2,5 mg pelicula orodispersivel
Slovenska republika NiQuitin Mint 2.5 mg orodispergovatelny film
Svédsko NiQuitin Mint 2,5 mg munsonderfallande film
Velka Britanie Nicabate Mint 2.5 mg Orodispersible Film

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 2.3.2016

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach: www.sukl.cz
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