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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NiQuitin Tropické ovocie 2 mg liecivé Zuvacky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacka obsahuje 2 mg nikotinu (€o zodpoveda 14,20 mg nikotinrezinatu).
Pomocné latky so zndmym uéinkom:

Butylhydroxytoluén (E321) 0,4266 mg/jedna zuvacka
Sorbitol (E420) 112,60 mg/jedna zuvacka

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lieciva zuvacka

Sivobiela zuvacka v tvare obdiznikového vankusika s rozmerom priblizne 20 x 12 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

NiQuitin Tropické ovocie je urceny na liecbu tabakovej zavislosti zmierfiovanim abstinencnych
priznakov z vynechania nikotinu, vratane tizby po nikotine, pri odvykani od fajcenia (pozri Cast’ 5.1).
Ciel'om liecby je trvalé odvyknutie od uzivania tabaku.

NiQuitin Tropické ovocie je najvhodnejsie pouzivat’ stiasne s programom behavioralnej podpory.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pocas liecby zuvackami NiQuitin Tropické ovocie maju pouzivatelia vyvinut’ maxinalne Usilie na to,
aby uplne prestali fajcit’.

Dospeli (vo veku 18 rokov a starsi)

Zuvacky NiQuitin Tropické ovocie 2 mg st vhodné pre fajéiarov, ktori denne vyfajéia menej ako
20 cigariet.

Behavioralna terapia, poradenstvo a podpora zvycajne zlep$uju uspesnost’ pri odvykani od faj¢enia.
Zaciatocna davka sa ma urcit’ individualne na zédklade pacientovej zavislosti od nikotinu.

Jedna zuvacka NiQuitin Tropické ovocie sa ma zuvat’ podl'a pokynov vzdy, ked’ sa objavi nutkanie
faj¢it’, aby sa udrziavala Giplna abstinencia fajcenia.

Kazdy den sa ma pouzit’ dostato¢ny pocet Zuvaciek, zvycCajne 8 - 12, najviac 15.
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Di7ka trvania lie¢by zavisi od potrieb kazdého faj¢iara. Uvedeny pocet lie¢ivych zuvaciek sa zvycajne
pouziva 2 - 3 mesiace, potom sa pocet pouzivanych zuvaciek moze postupne znizovat. Ked’ sa denne
pouzivaju uz len 1 - 2 zuvacky, treba ukoncit’ ich pouzivanie. Vhodné je ponechat’ si nepouzité zvysné
zuvacky, pretoZe tizba po nikotine sa moze nahle vratit’.

Pediatricka populacia

Dospievajuci (vo veku 12 - 17 rokov vratane) mozu pouzivat’ NiQuitin Tropické ovocie len na zdklade
odportcania lekara. K dispozicii st len obmedzené skiisenosti s pouzivanim Zuvaciek

NiQuitin Tropické ovocie v tejto vekovej skupine.

NiQuitin Tropické ovocie je kontraindikovany u deti do 12 rokov.

Spdsob podavania

Zuvacky sa maji pouzit’ vzdy, ked’ sa objavi nutkanie fajit, a to nasledovnym spdsobom: pomaly
zut’, az kym sa nepociti silna chut’ (asi po 1 minute), potom treba Zuvanie prerusit’ a zuvacku umiestnit’
medzi d’asno a lice. Ked’ chut’ zoslabne, treba opat’ niekol'kokrat pozut’, az kym jej chut nezosilnie,
potom zuvanie prerusit’ a Zuvacku opat’ umiestnit’ medzi d’asno a lice.. Po 30 minuatach takéhoto
pouzivania bude zuvacka ,,vyzuvana“. Kazdy den sa moze pouzit’ najviac 15 Zuvaciek.

Pouzivatel’ nema so Zuvackou v tstach jest ani pit’. Napoje, ktoré znizuji pH v tstach, napr. kava,
ovocné Stavy alebo napoje sytené oxidom uhli¢itym, mézu znizovat’ absorpciu nikotinu z ustnej
dutiny. Aby sa dosiahla maximalna absorpcia nikotinu, treba sa vyhnut pitiu tychto napojov priblizne
15 mintt pre pouzitim zuvacky.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e Deti do 12 rokov.
e Nefajciari alebo prilezitostni fajciari.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rizika suvisiace s pouzitim nadhradnej nikotinovej liecby (NRT - nicotine replacement therapy) st
prakticky za vsetkych okolnosti zna¢ne niZsie oproti dostato¢ne preukdzanym rizikdm plynticim
z pokracujuceho fajcenia.

Osobam zavislym od nikotinu s neddvno prekonanym infarktom myokardu, s nestabilnou alebo
zhorSujlicou sa anginou pektoris vratane Prinzmetalovej anginy pektoris, so zavaznymi srdcovymi
arytmiami, s nelieGenou hypertenziou alebo s nedavno prekonanou cievnou mozgovou prihodou sa ma
odporucit, aby sa pokusili prestat’ faj¢it’ pomocou nefarmakologickych metdd odvykania od fajcenia
(akym je napriklad poradenstvo). Ak takato metoda zlyha, méze sa uvazovat o lieCbe zuvackami
NiQuitin Tropické ovocie, ale ked’Ze udaje o bezpecnosti pri tejto skupine pacientov stt obmedzené,
lieCba sa musi zacat’ pod lekarskym dohl'adom. V pripade klinicky vyznamného zhorSenia
kardiovaskularnych alebo inych priznakov, ktoré mozno pripisat’ nikotinu, sa ma davka liecivych
zuvaciek znizit’ alebo sa ma ich pouzivanie ukoncit’.

Diabetes mellitus: Pri odvykani od fajcenia, ¢i uzZ pomocou NRT alebo bez nej, mdzu byt’ hladiny
glukozy v krvi premenlivejSie, a preto je dolezité, aby si diabetici pocas pouzivania tohto lieku nad’alej
kontrolovali hladiny cukru v krvi.

Alergické reakcie: Nachylnost’ na angioedém a urtikariu.

Prislusny zdravotnicky pracovnik musi zhodnotit rizika a prinosy lie¢by tymto lickom u pacientov
s nasledujucimi zdravotnymi t'azkostami:
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o Porucha funkcie obliciek a pecene: U pacientov so stredne t'azkou az tazkou poruchou funkcie
pecene a/alebo so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa tento liek musi
pouzivat’ s obozretnost'ou, pretoze klirens nikotinu alebo jeho metabolitov moze byt znizeny, o
moze viest' k zvySenému vyskytu neziaducich udalosti.

o Feochromocytom a neliecenad hypertyreoza: U pacientov s nelieCenou hypertyreézou alebo
s feochromocytomom sa tento liek musi pouzivat’ s obozretnost'ou, pretoze nikotin spdsobuje
uvolniovanie katecholaminov.

o Ochorenie gastrointestinalneho traktu: U osob, ktoré trpia aktivnou ezofagitidou, zapalom
Gistnej dutiny alebo hltana, gastritidou, zalidkovymi alebo peptickymi vredmi, moze prehitanie
nikotinu zhor$it’ priznaky uvedenych ochoreni a perordlne podavané lieky NRT treba pri tychto
ochoreniach pouzivat’ s obozretnostou. Hlasena bola ulcerézna stomatitida.

o Zachvaty: U pacientov uzivajucich antikonvulzivnu terapiu alebo s epilepsiou v anamnéze je
potrebné pred pouzitim pripravku starostlivo vyhodnotit’ potencialne rizika a prinosy nikotinu,
pretoze v stvislosti s nikotinom boli hlasené pripady krcov.

Fajciari, ktori nosia zubné protézy alebo ktori maju ochorenie temporomandibularneho klbu moézu
mat’ tazkosti so zuvanim zuvaciek NiQuitin Tropické ovocie.
Nikotinova zuvacka méze uvolnit’ zubné vyplne alebo implantaty.

Nebezpecenstvo tykajuce sa malych deti: Davky nikotinu, ktoré st tolerované dospelymi

a dospievajucimi faj¢iarmi, mozu u malych deti vyvolat’ tazkl toxicitu, ktord moze byt smrtelna.
Lieky obsahujuce nikotin sa nesmua ponechat’ na miestach, kde ich mézu najst’ deti a nespravne ich
pouzit’, manipulovat’ s nimi alebo ich pozit.

Odvykanie od fajcenia: Polycyklické aromatické uhl'ovodiky obsiahnuté v tabakovom dyme indukuju
metabolizmus liekov metabolizovanych prostrednictvom CYP 1A2 (a pravdepodobne aj
prostrednictvom CYP 1A1). Ked’ si faj¢iar odvyka od fajéenia, mdze to viest’ k pomalSiemu
metabolizmu takychto liekov a k naslednému zvyseniu ich hladin v krvi. M6ze to byt klinicky
vyznamné pri liekoch s uzkym terapeutickym oknom, napr. pri teofyline, takrine, klozapine

a ropinirole. Pri odvykani od faj¢enia sa tiez mozu zvysit’ plazmatické koncentracie inych liekov, ktoré
su Ciasto¢ne metabolizované prostrednictvom CYP 1A2, napr. imipraminu, olanzapinu, klomipraminu
a fluvoxaminu, hoci udaje podporujuce tento predpoklad chybaji a mozny klinicky vyznam takéhoto
vplyvu na uvedené lieky nie je znamy. Obmedzené idaje poukazujl na to, ze fajéenie moze tiez
indukovat’ metabolizmus flekainidu a pentazocinu.

Prenesena nikotinova zavislost: Prenesena nikotinova zavislost’ je zriedkava a je menej Skodliva tak aj
lahsie prekonatel'na ako zavislost’ od fajcenia.

Sorbitol (E420): : .Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmi1 uzit/nesmie im byt’
podany tento liek.

Butylhydroxytoluén (E321): Mdze vyvolat’ lokalne reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu) alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

Sodik: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Pri pokuse odvyknut’ si od fajéenia pouzivatelia nesmu striedat’ nikotinové zuvacky s nikotinovymi
pastilkami, pretoze farmakokinetické idaje poukazuji na vyssiu dostupnost’ nikotinu z niektorych

pastiliek v porovnani s nikotinovymi zuvackami.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Medzi nahradnou nikotinovou lie¢bou a inymi lieckmi sa jednozna¢ne nepreukazali ziadne klinicky
vyznamné interakcie. Nikotin vSak mdze zvySovat hemodynamické G¢inky adenozinu, t.j. moze
zvysit krvny tlak a srdcovu frekvenciu a tiez moze zvysit’ bolest’ (bolest’ na hrudniku angin6zneho
typu) ako reakciu vyvolani podanim adenozinu (pozri Cast’ 4.4).

Samotné odvykanie od fajcenia si mdze vyziadat’ upravu lieCby niektorymi liekmi.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Fajcenie pocas gravidity sa dava do stvislosti s rizikami, akymi st intrauterinnd retardécia rastu plodu,
predcasny porod alebo narodenie mitveho plodu. Jedinou najucinnejSou intervenciou vediicou

k zlep$eniu zdravia tehotnej fajéiarky aj zdravia jej dietata je prestat’ uplne fajéit’. Cim skor sa
dosiahne abstinencia fajcenia, tym lepsie.

V idealnom pripade by sa malo odvyknutie od fajéenia v obdobi gravidity dosiahnut’ bez NRT.
Zenam, ktoré nedokazu skonéit’ s fajéenim samé, viak lekar moze odporuéit NRT ako pomoc

pri pokuse odvyknut’ si od fajcenia. Vzhl'adom na niz$iu maximalnu plazmatickl koncentraciu
nikotinu a bez d’al$ej expozicie polycyklickym uhl'ovodikom a oxidu uhol'natému je riziko stvisiace
s pouzitim NRT pre plod nizSie ako riziko predpokladané pri fajéeni tabaku.

Ked’Ze nikotin prechddza do tela plodu a ovplyviiuje dychacie pohyby a spésobom zavislym od davky
ovplyviuje placentarnu/fetalnu cirkulaciu, rozhodnutie pouzit’ NRT treba urobit’ v ¢o najskorSom
Stadiu gravidity. Cielom ma byt pouzivanie NRT iba 2 - 3 mesiace.

Lieky s preruSovanym podavanim mo6zu byt vhodnejsie, pretoze zvyc€ajne poskytuju nizsiu dennt
davku nikotinu ako nikotinové naplasti. Pouzitie nikotinovych naplasti v§ak moze byt vhodnejsie,
ak zena pocas gravidity trpi nauzeou.

Dojcenie

Nikotin pochadzajuci z fajéenia a z NRT prechadza do materského mlieka. Mnozstvo nikotinu,
ktorému je dojca vystavené v dosledku NRT, je vSak relativne malé a menej nebezpecné ako
sekundarny tabakovy dym, ktorému by inak bolo dojca vystavené.

V idedlnom pripade by sa malo odvyknutie od fajéenia v obdobi laktacie dosiahnut bez NRT. Zenam,
ktoré nedokazu skoncovat’ s fajéenim samé, vSak lekadr moze odporucit NRT ako pomoc pri pokuse
odvyknut si od faj¢enia.

Pouzivanie liekov NRT s prerusovanym poddvanim v porovnani s nikotinovymi naplastami méze
minimalizovat’ mnoZstvo nikotinu v materskom mlieku, ked’ze interval medzi podanim liecku NRT
a kimenim méZe byt taky dlhy, ako je potrebné. Zeny sa maju snazit’ dojéit’ tesne predtym, ako
pouziju tento liek.

Fertilita

Studie na potkanich samcoch preukazali, Ze nikotin méze znizit hmotnost’ semennikov, spdsobit’
reverzibilny pokles poctu Sertoliho buniek s narusenim spermatogenézy a viest’ k roznym zmenam
nadsemennikov a semenovodov. U l'udi v§ak vyskyt podobnych u¢inkov nebol hlaseny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
NiQuitin Tropické ovocie nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Pouzivatelia nahradnych nikotinovych liekov v§ak musia vziat’ do uvahy, ze

odvykanie od fajcenia moze spdsobovat’ zmeny spravania.

4.8 Neziaduce ucinky
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NRT moze spdsobovat’ neziaduce reakcie podobné tym, ktoré stivisia s podavanim nikotinu inymi
spOsobmi, vratane fajéenia. Tieto neziaduce reakcie mozno pripisat’ farmakologickym ti¢inkom
nikotinu,z ktorych Cast’ zavisi od davky. U 0sd6b, ktoré nie su zvyknuté vdychovat’ tabakovy dym, by
nadmerna konzumacia zuvaciek NiQuitin Tropické ovocie mohla spdsobit’ nauzeu, mdlobu alebo
bolest’ hlavy.

Niektoré hlasené priznaky, ako napriklad depresia, podrazdenost, uzkost’, zvySena chut’ do jedla

a nespavost, mézu suvisiet’ s abstinenénymi priznakmi vyskytujicimi sa pri odvykani od fajcenia.
Osoby, ktoré si akymkol'vek spésobom odvykaju od fajéenia, mdzu ocakévat’ vyskyt bolesti hlavy,
zavratov, poruchy spanku, zhorSeného kasl'a alebo nachladnutia.

Neziaduce reakcie su dalej uvedené podla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su
definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mene;j ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda orgdnovych systémov a frekvencia Neziaduca reakcia/udalost’

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé anafylaktické reakcie

Nezname hypersenzitivita
Psychické poruchy

Casté nespavost’; podrazdenost’
Nezname neobvyklé sny

Infekcie a nakazy

Casté faryngitida

Poruchy nervového systému
Casté

Menej Casté

Nezname

zavraty; bolest’ hlavy

tremor; parageuzia; kovova chut’ v tstach;
skreslené vnimanie chuti

zachvaty*; parestézia ust

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej Casté

Zriedkavé

palpitacie; tachykardia

atrialna fibrilacia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika
a mediastina

Casté

Menej Casté

Stikatavka; bolest’ hrdla; kasel’;
faryngolaryngalna bolest’

dyspnoe




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05550-Z1B

Trieda organovych systémov a frekvencia

Neziaduca reakcia/udalost’

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Velmi cCasté

Casté

Menej Casté

Nezname

nauzea

gastrointestinalny dyskomfort; bolest’ ustnej
dutiny; vracanie; indigescia; podrazdenie Ustnej
dutiny; ulceracia v Ustnej dutine; dyspepsia;
bolest’ v hornej Casti brucha; hnacka; suchost’

v Ustach; zapcha; stikatavka; flatulencia;
dyskomfort v ustnej dutine

stomatitida

dysfagia; eruktacia; hypersekrécia slin

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva
Menej Casté

Nezname

erytéma; urtikaria; zvySené potenie

angioedém; vyrazka; pruritus

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Casté

bolest’ ¢el'uste

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté

Nezname

bolest’ na hrudniku; artralgia; myalgia;
malatnost’

asténia **; inava **; priznaky podobné
chripke **

* Bolo pozorované u pacientov uzivajucich antikonvulzivnu terapiu alebo s epilepsiou v anamnéze.
** Tieto prihody mézu byt tiez dosledkom abstinencnych priznakov po ukoncéeni fajCenia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Po abstinencii fajéenia méze dojst’ k zvySenému vyskytu aftéznych vriedkov. Tato lie¢iva Zuvacka sa
moze prilepit’ na zubné protézy a zubné strojéeky a v zriedkavych pripadoch ich poskodit’.

Pediatrickad populdacia (vo veku 12 - 17 rokov vrdtane)

K dispozicii nie su Specifické udaje o neziaducich udalostiach tykajice sa tejto populacie.

4.9 Predavkovanie

Priznaky: Minimalna letalna davka nikotinu pre ¢loveka, ktory nema vytvorent toleranciu na nikotin,
sa odhaduje na 40 az 60 mg. Pre deti mdze byt nebezpecné az smrtel'né dokonca aj malé mnozstvo
nikotinu. Podozrenie na otravu nikotinom u diet'at’a treba povazovat’ za zavazna udalost’ a treba ju

bezodkladne liecit’.
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Predpoklada sa, Ze prejavy a priznaky predavkovania nikotinovymi zuvackami budu rovnaké ako
prejavy a priznaky akutnej otravy nikotinom, medzi ktoré patria bledost’, studeny pot, zvySena tvorba
slin, nauzea, vracanie, bolest’ brucha, hnacka, bolest” hlavy, zavraty, poruchy sluchu a zraku, tremor,
mentalna zmitenost’ a slabost’.

Po masivnom predavkovani sa moze dostavit’ prostracia, hypotenzia, zlyhanie dychania, rychly alebo
slaby alebo nepravidelny pulz, cirkula¢ny kolaps a kfce (vratane terminalnych kfcov).

Liecba: V pripade predavkovania (napr. po poziti privel’kého poctu zuvaciek) musi pouzivatel’
bezodkladne vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Potrebné je bezodkladne prerusit’ vSetok prisun nikotinu a
pacienta lieCit’ symptomaticky. V pripade potreby treba zac¢at' umelé dychanie spolu s podanim
kyslika. Aktivne uhlie znizuje gastrointestinalnu absorpciu nikotinu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: LieCiva na odvykanie od fajcenia, ATC kod: NO7B A0l
Mechanizmus ucinku

Nikotin je agonista nikotinovych receptorov v periférnom a centradlnom nervovom systéme a ma
vyrazné U¢inky na CNS a kardiovaskularny systém. Preukazalo sa, ze pri uzivani nikotinu
obsiahnutého v tabakovych vyrobkoch vznika zavislost’ a abstinencia je spajana s tuzbou po nikotine
a abstinen¢nymi priznakmi. Tuzba po nikotine a abstinen¢né priznaky sa prejavuji nutkanim fajcit,
depresivnou nédladou, nespavostou, podrazdenostou, frustraciou alebo hnevom, izkost'ou, tazkost’ami
so stistredenim, nepokojom a zvysenou chutou do jedla alebo prirastkom telesnej hmotnosti. Zuvacky
nahradzaju ¢ast’ nikotinu, ktory sa do tela dostava z tabaku a pomaha znizovat’ intenzitu tizby

po nikotine a inych abstinen¢nych priznakov.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Nikotin podany v zuvackach sa rychlo absorbuje z bukalnej sliznice. PreukazateI'né hladiny v krvi sa
nameraju v priebehu 5 - 7 minat a dosiahnu maximum asi 30 mintt po zacati Zuvania. Hladiny v krvi
su priblizne umerné mnozstvu pozuté¢ho nikotinu a preukazalo sa, ze nikdy neprekrocia hladiny
nikotinu dosiahnuté po faj¢eni cigariet.

Distribticia

Ked'Ze védzba nikotinu na plazmatické bielkoviny je nizka (4,9 % - 20 %), distribu¢ny objem nikotinu
je velky (2,5 1/kg). Distribucia nikotinu do tkaniv zavisi od pH, pri¢om najvyssie koncentracie
nikotinu sa zistia v mozgu, zalidku, oblickach a v peceni. Nikotin prechadza hematoencefalickou
bariérou a placentou a je detegovatel'ny v materskom mlieku.

Biotransformdcia

Nikotin sa intenzivne metabolizuje na niekol'’ko metabolitov, pricom vSetky su menej uc¢inné ako
vychodiskova zlucenina. Metabolizmus nikotinu prebieha hlavne v peceni, ale tiez v plicach

a oblickach. Nikotin sa metabolizuje hlavne na kotinin, ale metabolizuje sa aj na nikotin-N'-oxid.
Kotinin ma biologicky pol¢as 15 - 20 hodin a jeho hladiny v krvi su 10-nasobne vys$ie ako hladiny
nikotinu. Kotinin sa d’alej oxiduje na trans-3'-hydroxykotinin, ktory je najcastejSie sa vyskytujucim
metabolitom nikotinu v moci. Nikotin aj kotinin podliehaju glukuronidacii.

Elimincia

Polcas eliminacie nikotinu je priblizne 2 hodiny (rozmedzie 1 - 4 hodiny). Celkovy klirens nikotinu sa
pohybuje v rozmedzi priblizne 62 az 89 I/h. Extrarendlny klirens nikotinu sa odhaduje asi na 75 %
celkového klirensu. Nikotin a jeho metabolity sa vylucuju takmer vyhradne mocom. VyluCovanie
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nikotinu v nezmenenej forme obli¢kami vysoko zavisi od pH mocu, pri¢om k rozsiahlejSiemu
vylucovaniu dochadza pri kyslom pH.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Celkova toxicita nikotinu je dobre znama a prihliadalo sa na fiu pri odporu¢anom dévkovani. V testoch
mutagenity nebol nikotin mutagénny. Vysledky testov karcinogenity jednoznacne nepreukazali
tumorogénny ucinok nikotinu. V §tidiach na gravidnych zvieratich sa preukazali toxické ucinky
nikotinu na matku a z nich vyplyvajiice mierne toxické Gi¢inky na plod. Dalgie uginky zahtali
prenatalnu a postnatalnu retardaciu rastu a oneskorenie a zmeny postnatalneho vyvoja CNS.

Stadie na samiciach hlodavcov preukézali, Ze nikotin moZe zniZit' po&et oocytov vo Fallopiovych
kanaloch, znizit’ koncentraciu estradiolu v sére a viest’ k niekol’kym zmenam vaje¢nikov a maternice.
Stadie na potkanich samcoch preukazali, Ze nikotin moZe znizit hmotnost’ semennikov, spdsobit’
reverzibilny pokles poctu Sertoliho buniek s naruSenim spermatogenézy a viest’ k roznym zmenam
nadsemennikov a semenovodov.

Ucinky sa zaznamenali iba po expozicii nikotinu v koncentraciach prevysujucich koncentracie
dosiahnuté po pouziti odporucanych ddvok zuvaciek NiQuitin Tropické ovocie. K dispozicii nie su
ziadne d’alSie vyznamné predklinické udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro Zuvacky

Zaklad zuvacky 25048 (vratane 0,09 % m/m butylhydroxytoluénu (E321))

sorbitol (E420)

xylitol (E967)

uhli¢itan vapenaty (E170)

uhli¢itan sodny (E500)

prichut’ Optamint Tropical (vratane glycerol triacetatu (E1518) a alfa-tokoferolu (E307))
glycerol (E422)

levomentol

prichut’ Optamint Tropical SD (vratane arabské gumy (E414) a sorbitolu (E420))
prichut’ Microcandy Fruit Cocktail (vratane manitolu (E421), glycerol triacetadtu (E1518) a mono a
diglyceridy mastnych kyselin (E471))

prichut’ Optacool

draselna sol’ acesulfamu (E950)

sukral6za (E955)

Obalova vrstva Zuvacky
xylitol (E967)

manitol (E421)

arabska guma (E414)

oxid titanicity (E171)
prichut’ Optamint Grapefruit
prichut’ Optacool

sukraloza (E955)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

20-mikronova hlinikova blistrova félia. Blistrova folia je ¢ira, teplom tvarovana blistrova folia
pozostavajuca bud’ z 250-mikronového polyvinylchloridu (PVC) a 90 g/m? polyvinylidénchloridu
(PVdC) (duplex), alebo z 250-mikrénového polyvinylchloridu (PVC), 30-mikrénového polyetylénu
(PE) a 90 g/m? polyvinylidénchloridu (PVdC) (triplex).

Hlinikové zatavovacia strana hlinikovej folie je pokryta vrstvou laku na baze vinylu, ktora je zatavena
s PVdC stranou blistrovej folie.

NiQuitin Tropické ovocie je dostupny v baleniach obsahujucich 4, 10, 30, 100 a 200 liecivych
zuvaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekéarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

OMEGA PHARMA a.s., Videfiska 188/119d, Dolni Her3pice, 619 00 Brno, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

87/0223/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22.jina 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2021



