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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NiQuitin Mint 2,5 mg orodispergovatelny film

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden orodispergovatelny film obsahuje nicotinum 2,5 mg
Obsahuje ethanolum, ne vice nez 3,9 mg v jednom filmu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Orodispergovatelny film

Prihledny film piiblizné 20 x 30 mm

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek NiQuitin Mint je uren k 1écbé zavislosti na tabaku nebot’ ulevuje od symptomu vysazeni,
véetné chuti koufit, v dobé, kdy pacient odvyka kouteni (viz bod 5.1, Cilem 1é¢by je, pokud mozno,

trvalé ukonc¢eni uzivani tabaku.

Pripravek NiQuitin filmy ma byt, pokud mozno, pouzivan jako souc¢ast podptrného psychosocialniho
programu na odvykani koufeni.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Piipravek NiQuitin Mint je vhodny pro kuféky, kteti kouii prvni denni cigaretu za vice nez 30 minut
po probuzeni.

UZivatelé v dob¢, kdy maji orodispergovatelny film s nikotinem v ustech, nemaji jist ani pit.
Psychologicka terapie, poradenstvi a podpora obvykle zlepSuji uspésnost.
Dospeli (18 let a vice)

V prubehu 1é¢by piipravkem NiQuitin Mint se uZivatelé maji zcela vyvarovat kouteni.



Doporuceny rezim lécby:

Krok 1 Krok 2 Krok 3

1.- 6. tyden 7.-9.tyden 10. - 12. tyden

Féaze zahajeni 1écby Féaze snizovani davek Féze snizovani davek

1 nikotinovy film kazdou 1 | 1 nikotinovy film kazdé | 1  nikotinovy  film
az 2 hodiny 2 az 4 hodiny kazdé 4 az 8 hodin

Béhem 1. - 6. tydne se doporucuje uzivat nejméné 9 orodispergovatelnych filmi s nikotinem denng.
Nesmi byt uzito vice nez 15 orodispergovatelnych filmi s nikotinem denné.

Mnoho wuzivateld podporuje udrZzeni stavu nekoufeni po 12 tydnu tim, Zze uzivaji 1 - 2
orodispergovatelné filmy s nikotinem denné pouze v piipadé silného nutkani koufit.

Ti, kdo uzivaji orodispergovatelné filmy s nikotinem déle nez 9 mésicli, maji vyhledat dalsi pomoc a
radu lékate nebo jiného zdravotnického pracovnika (Iékarnik, zdravotni sestra).

Pediatrickad populace
Mladistvi (12 - 17 let) mohou NiQuitin Mint pouzivat pouze po porad¢ s l€karem.

Vzhledem k nedostatku udaji o bezpecnosti a U¢innosti je NiQuitin Mint kontraindikovan u déti
mladsich 12 let. Viz bod 4.3. K dispozici neni Zadnd zkuSenost s lécbou pomoci NiQuitin Mint u
dospivajicich mladsich 18 let.

Zpiisob podani

Jeden orodispergovatelny film s nikotinem polozte na jazyk. Zaviete Usta, jazyk jemné zatladte na
patro a pfidrzujte do doby, nez se film rozpusti (pfiblizn€ 3 minuty). Orodispergovatelny film se nema
zvykat ani polykat nerozpustény. Orodispergovatelny film nepouzivejte, pokud je poskozen.

4.3 Kontraindikace

¢ lidé hypersenzitivni na nikotin nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1
e déti mladsi 12 let
» nekufaci

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Rizika spojend s uzivanim nikotinové substitucni terapie jsou vyrazné pfevazena prakticky ve vSech
situacich dobfe znamymi nebezpecimi spojenymi s trvajicim koutenim.

Pacienti zavisli na koureni po nedavném infarktu myokardu, s nestabilni nebo zhorsujici se anginou
pectoris vcetné Prinzmetalovy anginy pectoris, se zdvaznou srdecni arytmii, nekontrolovanou
hypertenzi nebo po neddavné cévni mozkové prihodé se maji pokusit o ukonceni koufeni bez pomoci
farmakologicky aktivnich pfipravkid (napt. konzultace). Pokud tyto metody selzou, je mozno zvazit
terapii pripravkem NiQuitin Mint avSak, vzhledem k jen omezenému mnozstvi tdaji o bezpe¢nosti u
této skupiny pacientil, zahajeni terapie ma probéhnout pod peclivym lékarskym dohledem.

Pokud dojde ke klinicky vyznamnému zvySeni kardiovaskularnich nebo jinych ucinkd, které lze
pripsat nikotinu, je tfeba davku orodispergovatelného filmu snizit nebo 1é€bu ukoncit.

Diabetes: Po ukonceni koufeni (pfi pouziti nikotinové substituéni 1é¢by nebo bez ni) mizou hladiny
krevni glukozy kolisat, protoze katecholaminy uvolnéné nikotinem mohou obliviiovat metabolismus
sacharidii. Proto je dulezité, aby si diabetici pfi pouzivani tohoto pfipravku peclivé monitorovali
hladinu krevniho cukru.



Alergicke reakce: Nachylnost k angioedémuim a urtikarii.

Ptislu$ny lékat mé vyhodnotit rizika a pfinosy terapie u pacientli s nasledujicimi obtizemi:

e Porucha funkce ledvin a jater: Ptipravek ma byt pouZzivan s opatrnosti u pacientli se stfedné
zdvaznou az zévaznou poruchou jaternich funkci a/nebo zivaznou poruchou rendlnich funkci
nebot’ mize dojit ke snizeni clearance nikotinu nebo jeho metaboliti a zvySeni potencialu pro
vznik nezaddoucich ucink.

e Feochromocytom a nelécena hypertyreosa: Pouzivejte obezietné u pacientll s feochromocytomem
a nelécenou hypertyreosou, protoze nikotin zptsobuje uvolnéni katecholamind.

* QGastrointestindlni onemocnéni: U osob, ktefi trpi aktivni ezofagitidou, zanétlivym
onemocnénim ust nebo faryngu, gastritidou, nebo Zaludecnim nebo duopeptickym viedem,
muze polykani nikotinu vést ke zhorSeni ptiznakli a peroraln¢ podavana nikotinova substitucni
terapie ma byt u pacientl s t€mito onemocnénimi uzivana s opatrnosti. Byly hlaSeny ptipady
ulcer6zni stomatitidy.

» Epileptické zachvaty (u pacientd uzivajicich antiepileptika, nebo s anamnézou epilepsie je tieba
pecliveé zvazit potencialni rizika a pfinosy nikotinové 1é€by, protoze v souvislosti s nikotinem
byly hlaseny ptipady konvulzi).

Bezpecnostni  poznamka tykajici se malych déti: Mnozstvi nikotinu tolerované dospélymi a

mladistvymi kutaky mtize u malych déti vést k zavazné toxicité, ktera mize byt smrtelna. Vyrobky

obsahujici nikotin nemaji byt ponechany na mistech, kde s nimi mohou manipulovat, nevhodné
nakladat nebo je poziit déti.

Odvykani koureni: Polycyklické aromatické uhlovodiky obsazené v tabdkovém koufi indukuji
metabolismus 1€k, jejichz metabolismus je katalyzovan CYP 1A2 (a piipadn€¢ i CYP 1A1). Pokud
kurak prestane koufit, mize to vést k pomalejSimu metabolismu takovych 1€kl a naslednému zvySeni
jejich hladin v krvi.

Prenesend zavislost: Prenesena zavislost je vzacna a je jak méné Skodliva tak snadnéji odstranitelna
nez zavislost na kouieni.

Etanol (alkohol): Tento 1éCivy piipravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100
mg na jeden orodispergovatelny film.

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

Neni k dispozici definitivni dikaz zadnych klinicky vyznamnych interakci mezi nikotinovou
substituéni terapii a jinymi léCivymi pfipravky, avSak nikotin by mohl zvySovat hemodynamické
ucinky adenosinu. Ukonc¢eni koufeni samo o sobé miize vyZadovat Gpravu nékteré 1é¢by.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Koufeni v prub¢hu tehotenstvi je spojeno s riziky jako je intrauterinni rlistova retardace, predcasny
porod nebo porod mrtvého ditéte. Nejucinnéj§im zdsahem vedoucim ke zlepSeni zdravi téhotné
kuracky a jejiho ditéte je piestat koufit. Cim diive je dosazeno abstinence, tim 1épe.

Odvykani koufeni ma byt v téhotenstvi idealné prob&hnout bez nikotinové substituni terapie.
Nicméné, zenam, které nejsou schopny prestat koufit samy, mize byt 1ékafem doporucena asistovana
odvykaci kara. Vzhledem k niz§im maximalnim plazmatickym koncentracim nikotinu a zadné
expozici dal§im latkam, jako jsou polycyklické uhlovodiky a oxid uhelnaty, je riziko pro plod spojené
s uzivanim nikotinové substituéni terapie nizsi nez riziko spojené s koutenim tabaku.

Nicméng, vzhledem k tomu, Ze nikotin se dostava do t¢la plodu a ovlivituje dychaci pohyby a na davce
zavislym zplsobem také placentarni obéh a ob&h plodu, rozhodnuti uzivat nikotinovou substituéni
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terapii ma byt ucinéno v co nejrangj$im staddiu téhotenstvi. Cilem ma byt uzivani nikotinové
substitucni terapie pouze po dobu 2 — 3 mésici.



Ptipravky s nesouvislym davkovanim mohou byt vhodnéjsi vzhledem k tomu, ze vysledkem jejich
uzivani je obvykle niz§i denni davka nikotinu nez u naplasti. Naplasti v§ak mohou byt vhodnéjsi
pokud Zena v pribéhu t€hotenstvi trpi nevolnosti.

Kojeni

Nikotin z koufeni a nikotinové substitucni terapie je mozno detekovat v matefském mléce. Nicméné,
expozice nikotinu z nikotinové substitucni terapie je pomeérn¢ mala a méné rizikova nez kout z cigaret,
kterému by jinak bylo dité vystaveno.

Odvykani koufeni by po dobu kojeni mélo idealné¢ probéhnout bez nikotinové substitu¢ni terapie.
Nicméng, zendm, které nejsou schopny prestat koufit samy, mize byt lékafem doporucena asistovana
odvykaci kura.

Pouziti pripravkll nikotinové substitucni terapie s nesouvislym davkovanim mulize minimalizovat
mnozstvi nikotinu v matefském mléce nebot’ periody mezi podanim nikotinové substitucni terapie a
krmenim mohou byt tak dlouhé, jak je tieba. Zeny se maji snazit kojit t€sné pied uzitim ptipravku.

Fertilita

K dispozici nejsou zadné relevantni udaje.
Viz bod 5.3

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy zadné Gcinky piipravku NiQuitin Mint na schopnost fidit a obsluhovat stroje. UZivatelé
nikotinové substitucni terapie si vSak maji uvédomit, Ze pokud ptestanou koufit, mize dojit ke
zménam chovani.

4.8 Nezadouci ucinky
Dospéli

Orodispergovatelné filmy s nikotinem mohou zpisobovat obdobné nezadouci G¢inky jako nikotin z
tabdku. Mnohé nezadouci ulinky, které byly pozorovany, vyplyvaji z farmakologickych ucinkl
nikotinu; tyto jsou zavislé na davce.

Nezadouci ucinky uvedené v tabulce 1 jsou nezadouci ucinky souvisejici s nikotinem podavanym
v peroralni forme.

Nezadouci piihody byly identifikovany:

o z dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované studie s pastilkami zahrnujici 1818
pacientll. Nezadouci ptihody nahlasené v této studii jsou zde uvedeny, pokud byl jejich vyskyt v
ramenech s 2mg nebo 4mg nikotinu vys$$i nez v piisluSném rameni s placebem. Frekvence jsou
vypocitany z bezpe¢nostnich dat.

o z postmarketingovych zkuSenosti s perordlnimi 1ékovymi formami. Frekvence téchto piihod
neni mozno pro peroralni 1ékové formy z dostupnych udaji odhadnout.



Tabulka 1

Srdecni poruchy

Frekvence: Neznama | palpitace, tachykardie

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté > 1/10 nauzea

Casté >1/100 az <1/10 zvraceni, dyspepsie, bolest bticha, prijem, sucho v ustech, zacpa,
Skytavka, stomatitida, plynatost, nepfijemny pocit v ustech

Frekvence: Neznama dysfagie, eruktace, nadmérna tvorba slin

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Frekvence: Neznama | astenie*, tinava*, malaise*, ptiznaky pfipominajici chiipku*

Poruchy imunitniho systému

Frekvence: Neznama hypersenzitivita, angioedém, urtikarie, ulcerativni stomatitida a

velmi vzacné anafylaktické reakce

Poruchy nervového systému

Casté >1/100 az <1/10 bolest hlavy*, zavraté*

Frekvence: Neznama tres

Psychiatrické poruchy

Casté >1/100 az <1/10 nespavost*

Frekvence: Neznama nervozita*

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté >1/100 az <1/10 faryngitida, kasel*, faryngolaryngeélni bolest

Frekvence: Neznama dusnost

*mize se rovnéz jednat o abstinen¢ni ptiznaky souvisejici s odvykanim koufeni

Mladistvi (12 - 17 let véetné)

Pro tuto populaci neexistuji specifické udaje o neziddoucich tucincich. Nicmén€, na zakladé
farmakokinetické studie, ktera prokdzala podobny farmakokineticky profil u dospivajicich jako u
dospélych, se predpoklada, ze frekvence, typy a zavaznost nezadoucich a¢inkd u dospivajicich budou
obdobné jako u dospélych.

HlasSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Minimalni letalni davka nikotinu u dospé€lého ¢loveka, ktery nema vytvorenou toleranci na nikotin, se
odhaduje na 40-60 mg. Dokonce 1 malé mnozstvi nikotinu mtize byt nebezpecné pro déti a mize mit
fatalni nasledky. Pii podezfeni na otravu nikotinem u déti by méla byt okamzité zvazena lékaiska
pomoc a oSetteni.

Symptomy:


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

Ocekava se, Ze projevy a pfiznaky predavkovani z orodispergovatelného filmu s nikotinem budou
stejné, jako pfiznaky pfi akutni otravé nikotinem, a budou zahrnovat bledost, studeny pot, salivaci,
nauzeu, zvraceni, bolest bficha, priijem, bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a zraku, temor, mentalni
zmatenost a slabost. Pfi vyrazném predavkovani muize nasledovat prostrace,, hypotenze, respiracni
selhani, rychly nebo slaby nebo nepravidelny pulz, obéhovy kolaps a konvulze (véetné terminalni
konvulze).



Lécha:

V pripadé predavkovani (napt. pii poziti priliS velkého mnozstvi orodispergovatelného filmu) musi
pacient vyhledat neprodlené 1ékafskou pomoc. Veskery piijem nikotinu musi byt okamzité zastaven a
pacient ma byt lécen symptomaticky. V pfipadé potfeby se zahaji umélé dychani spolu s podanim
kysliku. Aktivni uhli snizuje gastrointestinalni vstfebavani nikotinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LécCiva k terapii zavislosti na nikotinu
ATC kod: NO7BAO1

Nikotin je agonista na nikotinovych receptorech v perifernim a centralnim nervovém systému a ma
vyrazné ucinky na CNS a kardiovaskularni ucinky. Bylo prokdzano, ze pti pouziti v tabakovych
vyrobcich na né&j vznikd zdvislost a abstinence je spojena s touhou po koufeni a abstinen¢nimi
pfiznaky. Tato touha a abstinen¢nimi piiznaky se projevuji nutkanim kouftit, depresivni nalada,
nespavost, podrazdéni, frustrace nebo zlost, tizkost, snizena schopnost soustiedit se, neklid a zvySena
chut’ k jidlu nebo prirtstek télesné hmotnosti. Touha koufit a ostatni abstinencni pifiznaky jsou
nejsilngj$i béhem nékolika prvnich tydnti odvykani koufeni a pozdé€ji vymizi. Orodispergovatelné
filmy s nikotinem nahrazuji ¢ast nikotinu z tabaku. Klinické studie s bioekvivalentnimi pastilkami s
2mg l1é¢ivé latky prokazaly snizeni intenzity touhy po tabaku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Orodispegovatelné filmy s nikotinem se zcela rozpusti v dutiné Ustni a celd davka nikotinu obsazena
v orodispegovatelném filmu je tak dostupnd pro absorpci bukalni sliznici nebo poziti (polknuti).
K tplnému rozpusténi orodispergovatelnych filmi obvykle dochdzi béhem 3 minut. Nejvyssi
plazmatické koncentrace nikotinu po jedné davce dosahuji piiblizné 4,13 ng/ml.

Distribuce

Vzhledem k tomu, ze vazba nikotinu na bilkoviny krevni plazmy je nizka (4,9 % - 20 %) je distribu¢ni
objem nikotinu velky (2,5 1/kg). Distribuce nikotinu do tkani je zavisla na pH, pfiemz nejvyssi
koncentrace nikotinu jsou v mozku, zaludku, ledvinach a jatrech.

Biotransformace

Nikotin je rozsahle metabolizovan na fadu metabolitl, pficemz vSechny jsou mén¢ aktivni nez
puvodni latka. Metabolizmus nikotinu probiha pfedevs§im v jatrech, ale také v plicich a ledvinach.
Nikotin je metabolizovan pfedevSim na kotinin, ale také na nikotin N'-oxid. Kotinin ma polocas 15 -
20 hodin a jeho hladiny v plazmé jsou 10x vys$$i nez hladiny nikotinu. Kotinin je dale oxidovan na

trans-3’-hydroxykotinin, ktery je nejhojnéj$im metabolitem nikotinu v moci. Jak nikotin tak kotinin
podléhaji glukuronidaci.

Eliminace

Eliminacni polocas nikotinu je pfiblizn¢ 2 hodiny (rozmezi 1 - 4 hodiny). Celkova clearance nikotinu
se pohybuje v rozmezi od 62 do 89 I/hod. Extrarenalni clearance nikotinu se odhaduje ptiblizné na 75
% celkové clearance. Nikotin a jeho metabolity jsou vyluCovany téméf vyhradné moci. Renalni
vylu¢ovani nezménéného nikotinu vysoce zavisi na pH mo¢i s vétsi exkreci pfi kyselém pH.



53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Obecna toxicita nikotinu je velmi dobfe znama a byla vzata v Gvahu pifi doporu¢eném davkovani.
Nikotin nebyl v pfislusnych testech mutagenni. Vysledky studii na karcinogenitu nepodaly jasny
dikaz tumorigenniho efektu nikotinu. Ve studiich na bfezich zvitatech byla prokazéna toxicita pro
matky a z ni vyplyvajici mirna fetalni toxicita. K dal$im uc¢inkm patfi prenatalni a postnatalni riistova
retardace a zpozdéni a zmény v postnatalnim vyvoji CNS.

Tyto G¢inky byly zaznamenany pouze po expozici davkam nikotinu vy$$im nez jsou davky, kterych

bude dosazeno po doporuceném pouziti orodispegovatelnych filmi. Vliv na plodnost neni dosud
stanoven.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kopolymer MA/EA 1: 1,typ A
Triethyl-citrat (E1505)

Aroma maty peprné

Sukralosa (E955)
Hydrogenuhli¢itan sodny (E500 ii)
Ethanol 96%

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kazdy orodispergovatelny film je ulozen v laminovaném sacku z polyethylentereftalatu
(PET)/hliniku/polyakrylonitrilu (PAN).

Jedno baleni obsahuje 10, 15, 30 nebo 60 orodispergovatelnych filmu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.


http://cs.wikipedia.org/wiki/Polyethylentereftal%C3%A1t
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