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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NiQuitin mini mint 2 mg lisované pastilky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna pastilka obsahuje 2 mg nikotinu (vo forme nikotinium-rezinatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lisovana pastilka (pastilka)

Priblizna velkost v mm: diZka: 10 mm x §irka: 5 mm

Biela az takmer biela, ovalna, obojstranne vypukla pastilka, na jednej strane s vyrazenym oznacenim
»NIC2¢.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

NiQuitin je uréeny na liecbu zavislosti od tabaku, pomocou zmieriovania abstinen¢nych priznakov a
chuti faj¢it’. Ciel'om lieCby je trvalé ukonéenie uzivania tabaku. NiQuitin mozno tiez pouZit' na
postupné ukoncenie faj¢enia u fajciarov, ktori nie st ochotni alebo schopni prestat’ fajcit’ nahle.

NiQuitin ma byt prednostne pouzivany v ramci podporného behavioralneho programu na odvykanie
od fajcenia.

NiQuitin je indikovany dospelym a dospievajicim (12-17 rokov). Dospievajici mézu tento liek uzivat
len na odporucenie lekara.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Pocas liecby liekom NiQuitin maju uZivatelia vyvinut’ ¢o najvécsiu snahu, aby uplne prestali fajcit’.

Sila pouzitych pastiliek sa urCuje individualne v zavislosti od faj¢iarskeho navyku.
NiQuitin mini mint 2 mg je vhodny pre faj¢iarov, ktori fajéia maximalne 20 cigariet za dei.
Behavioralna terapia a podpora zvysuju Gspech liecby.

Pediatricka populacia

Dospievajuci (12-17 rokov) maju dodrziavat’ vysSie uvedeny plén liecby nédhleho odvykania od
fajCenia, ale vzhl'adom na obmedzené tidaje je doba uZivania nikotinovej substitucnej terapie (nicotine
replacement therapy, NRT) v tejto vekovej skupine obmedzena na 10 tyzdiov. Dospievajuci mézu
tento liek uzivat’ len na odporucenie lekara. Dospievajlici nemaji ukoncovat’ fajéenie pomocou
kombinovaného rezimu NRT.

NiQuitin sa nesmie pouZzivat' u deti do 12 rokov z dévodu nedostatku idajov o bezpec¢nosti a i¢innosti,
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pozri Cast’ 4.3.

Dospeli (od 18 rokov)

Monoterapia

Nahle ukoncenie fajcenia:

Pastilky sa pouzivaju, kedykol'vek sa objavi nutkanie k fajéeniu.

Denne je potrebné uzivat’ dostatocny pocet pastiliek, obvykle 8-12, maximalne 15 pastiliek.

Na prerusenie fajéiarskeho navyku sa pastilky uzivaji po dobu az Siestich tyzdnov, potom sa ich pocet
postupne znizuje. Uzivanie sa ukon¢i pri dennej davke 1-2 pastilky.

Ak sa po ukonceni lieCby objavi silné nutkanie fajCit’, je mozné v tejto situdcii uzit pastilku na
posilnenie navyku nefajéit’.

Pacienti, ktori uzivaju pastilky dlhsie nez 9 mesiacov, maju vyhladat’ d’alSiu pomoc a poradit’ sa s
lekarom.

Postupné ukoncovanie fajcenia:
Pre fajciarov, ktori nie st ochotni alebo schopni prestat’ fajcit’ nahle.

Pastilka sa uziva kedykol'vek nastane silné nutkanie faj¢it’, aby sa ¢o najviac znizil pocet vyfaj¢enych
cigariet a predlzil interval bez fajcenia.

Pocet pastiliek uzitych denne je variabilny a zavisi od potrieb pacienta. Nema vsak prekrocit’ 15
pastiliek denne.

Ak po 6 tyzdiioch uzivania pastiliek neddjde k znizeniu poctu vyfaj¢enych cigariet, je potrebné
poradit’ sa s lekdrom.

Znizovanie prijmu tabaku ma viest’ k iplnému ukonceniu fajéenia. Je potrebné pokusit’ sa o to o
najskor. Ked’ sa pocet cigariet zniZi na uroven, kedy ma fajéiar pocit, ze moze prestat’ faj¢it’ tiplne,
zacne postupovat’ podla bodu vysSie ,,Nahle ukoncenie fajéenia“. Ak nedojde k pokusu prestat’ fajcit’
uplne pocas 6 mesiacov od zacatia liecby, je odporacané poradit’ sa s lekarom.

Kombinovana terapia
Liecba pastilkami NiQuitin mini mint 2 mg v kombinacii s naplastami NiQuitin.

Urcena pre fajciarov, u ktorych doslo po nikotinovej substitucnej terapii (NRT) k relapsu, alebo ak
monoterapia jednou NRT nestaci na potlacenie chuti na cigaretu, alebo ako liecba prvej linie
u fajciarov s vysokym stupiiom zévislosti.

Fajc¢iari mo6zu kombinovat’ transdermalne naplasti s oralnou nikotinovou substitu¢nou terapiou
(Zuvacky, pastilky atd’.). Kombinacia transdermalnych naplasti a oralnej nikotinovej substitu¢ne;j
terapie je G€innejsia nez pouzivanie samotnych transdermalnych néplasti.

Pociatocna liecba ma zacat’ ur¢enim davky naplasti, ktora zavisi od predchadzajuceho fajciarskeho
navyku pacienta, v kombindcii s pastilkami NiQuitin mini mint 2 mg. Odportca sa denne uzit’ 5 az 6
pastiliek lieku NiQuitin mini mint 2 mg, ak sa uziva v kombinacii s naplastami. Maximalna denna
davka pre vSetky oralne formy je 15 kusov. V kombinacii s naplastou NiQuitin mozno pouzit len
jeden typ oralnej formy lieku NiQuitin (bud’ pastilku NiQuitin alebo Zuvac¢ku NiQuitin).
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Odporucané davkovanie pri kombinovanej terapii:

Fajciari, ktori faj¢ia viac nez 10 cigariet denne

Obdobie

Transdermalne naplasti

NiQuitin mini mint 2 mg
lisované pastilky

Prvych 6 tyzdnov

Krok 1, NiQuitin 21 mg/24 hodin

5-6 pastiliek denne

7. a 8. tyzden

Krok 2, NiQuitin 14 mg/24 hodin

9. a 10. tyzden

Krok 3, NiQuitin 7 mg/24 hodin

Pokracuje sa v uzivani pastiliek
podl’a potreby

Po 10 tyzdiioch

Ukoncenie pouZzivania naplasti
NiQuitin

Postupné znizovanie poctu
pastiliek. Akonahle sa denna
uzitd davka znizi na 1-2
pastilky, liecba sa ma ukoncit’.

Slabi fajciari (ktori fajcia menej nez 10 cigariet denne)

Obdobie

Transdermalne naplasti

NiQuitin mini mint 2 mg
lisované pastilky

Prvych 6 tyzdiov

Krok 2, NiQuitin 14 mg/24 hodin

5-6 pastiliek denne

7. a 8. tyzden

Krok 3, NiQuitin 7 mg/24 hodin

Pokracuje sa v uzivani pastiliek
podl’a potreby

Po 8 tyzdnoch

Ukoncenie pouzivania naplasti
NiQuitin

Postupné znizovanie poctu
pastiliek. Akonahle sa denna
uzita davka znizi na 1-2
pastilky, liecba sa ma ukoncit’.

Trvanie lieCby zavisi od potrieb kazdého fajciara. VSeobecne plati, Ze doba uzivania oralnych foriem
lieku NiQuitin je 2 - 3 mesiace, potom je mozné davkovanie postupne znizovat. Ked’ sa denna
spotreba znizi na 1-2 davky, uzivanie ma byt ukoncené.

Spdsob podavania

Jedna pastilka sa vlozi do st a nechd sa rozpustit’. Pastilka sa opakovane premiestiiuje z jednej strany
ust na druhu, az do aplného rozpustenia (priblizne 10 minut). Pastilky sa nesmu zuvat’ ani prehltat’

veelku.

S pastilkou v ustach sa nesmie jest’ ani pit’.

Tekutiny, ktoré znizuju pH v ustach, ako je kava, dzisy a nealkoholické napoje, mozu znizit’ absorpciu
nikotinu v Ustach. Aby sa dosiahla maximalna absorpcia nikotinu, tieto tekutiny sa nesmu konzumovat’

15 minuat pred uzitim pastilky.

4.3 Kontraindikacie

e hypersenzitivita na nikotin alebo na ktortikol'vek pomocnu latku uvedent1 v ¢asti 6.1
e  deti vo veku do 12 rokov

e nefajciari

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rizika spojené s nikotinovou substitu¢nou terapiou (NRT) st prakticky v kazdom pripade podstatne
prevazené dobre zndmymi rizikami pokracujuceho fajcenia.

Zavisli fajciari s nedavnym infarktom myokardu, nestabilnou alebo zhorsujucou sa anginou pektoris
vrdtane Prinzmetalovej anginy pektoris, tazkou srdcovou arytmiou, nekontrolovanou hypertenziou
alebo neddavnou cerebrovaskularnou prihodou maju byt vedeni k tomu, aby prestali fajcit’ bez
farmakologickej pomoci (napr. na zaklade poradenstva). Ak sa to nepodari, mozno zvazit' pouzitie
lieku NiQuitin, ale ked’Ze idaje o bezpecnosti u tejto skupiny pacientov su obmedzené, lie¢ba ma byt
zacata len pod starostlivym lekarskym dohl'adom. Ak do6jde ku klinicky vyznamnému zvyseniu
kardiovaskularnych alebo inych a¢inkov, ktoré mozno pripisat’ nikotinu, je potrebné davku pastiliek
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znizit alebo lieCbu ukoncit’.
Pomer prinosov a rizik ma byt’ zhodnoteny lekarom u pacientov s nasledujiicimi stavmi:

o Stabilné kardiovaskularne ochorenie ako je hypertenzia, stabilna angina pektoris,
cerebrovaskularne ochorenie, okluzivne periférne arteridlne ochorenie a srdcové zlyhavanie.

e Diabetes mellitus. Pacientom s diabetom mellitus ma byt odporucené, aby pri zacati NRT
kontrolovali glykémiu castejSie nez obvykle, pretoze katecholaminy uvolfiované posobenim
nikotinu mo6zu ovplyvnit’ metabolizmus sacharidov.

o Alergické reakcie: Nachylnost’ k angioedému a Zihlavke.

o Porucha funkcie obliciek a pecene: U pacientov so stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie
pecene a/alebo tazkou poruchou funkcie obliciek je potrebna opatrnost’, pretoze klirens nikotinu
alebo jeho metabolitov moze byt znizeny s rizikom zvyseného vyskytu neziaducich ucinkov.

e Feochromocytom a nekontrolovana hypertyreoza: U pacientov s nekontrolovanou
hypertyredzou alebo s feochromocytomom je nutné postupovat’ s opatrnost’ou, pretoze nikotin
spdsobuje uvolfiovanie katecholaminov.

o Gastrointestindlne ochorenie.: Nikotin po prehltnuti moze viest’ k exacerbacii priznakov u
pacientov s ezofagitidou, zalido¢nymi alebo peptickymi vredmi a oralne formy NRT sa v
tychto pripadoch majti podavat’ s opatrnostou. Bola hlasend ulcerdzna stomatitida.

e Zdchvaty: Pouzivajte s opatrnost’ou u pacientov uzivajuicich antikonvulzivnu liecbu alebo
s epilepsiou v anamnéze, pretoze v suvislosti s nikotinom boli hlasené pripady s vyskytom
kicov.

Nebezpecenstvo u malych deti: Davky nikotinu tolerované dospelymi alebo dospievajiucimi fajciarmi
mozu viest u malych deti k zavaznej toxicite, ktora moze byt’ fatalna. Pripravky obsahujice nikotin
preto nesmu byt ulozené tam, kde by ich mohli deti nevhodne pouzit’, manipulovat’ s nimi alebo ich
pozit.

Ukoncenie fajcenia: Polycyklické aromatické uhl'ovodiky obsiahnuté v tabakovom dyme indukujt
metabolizmus liekov katalyzovanych prostrednictvom CYP 1A2 (a mozno i CYP 1A1). To moze
spdsobit’ pri ukonceni fajéenia spomalenie metabolizmu a nasledné zvySenie hladin tychto liekov v
krvi, pre d’al§ie podrobnosti pozri ¢ast’ 4.5.

Prenesena zavislost: Prenesend zavislost je vzacna, je menej Skodliva a je I'ahSie ju prekonat’ nez
zavislost’ od fajéenia.

ocCas snahy o ukoncenie fajCenia uzivatel’ nema zamienat’ pasti 1Quitin za nikotinové zuvacky,

P h k fi tel’ t’ pastilky NiQuit kot k
pretoze farmakokinetické udaje naznacuji vyssiu dostupnost’ nikotinu z pastiliek NiQuitin v porovnani
so Zzuvackou.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli zistené ziadne klinicky relevantné interakcie medzi nikotinovou substitu¢nou terapiou a inymi
liekmi, ale nikotin méze zvysit hemodynamické ucinky adenozinu, t. j. zvysSenie krvného tlaku a
tepovej frekvencie a tiez zvySenie reakcie na bolest’ (angindzna bolest’ na hrudi) vyvolané podanim
adenozinu.

Aromatické uhl'ovodiky z tabakového dymu indukujt aktivitu cytochromu P450 (CYP) 1A2. Pri

4
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ukonceni fajéenia sa aktivita CYP 1A2 znizuje. V dosledku toho sa mézu zvySovat’ plazmatické
koncentracie liekov, ktoré st metabolizované CYP 1A2, ako je kofein, teofylin, flekainid, klozapin,
olanzapin, ropinirol a pentazocin, pozri Cast’ 4.4 vyssie. MoZe byt’ preto nutné upravit’ davku a pri
liekoch s uzkym terapeutickym rozpitim, ako je teofylin, ma byt ukoncenie fajcenia sprevadzané
starostlivym klinickym a tiez laboratornym monitorovanim a pacient ma byt informovany o riziku
predavkovania. Ukoncenie fajéenia samo o sebe mdze vyzadovat’ tipravu niektorych typov liecby.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Fajcenie v priebehu tehotenstva je spojené s rizikami, ako je intrauterinna rastova retardacia,
predcasny porod alebo potrat. Ukoncenie fajcenia je jedinym najucinnej$im opatrenim na zlepSenie
zdravia ako tehotnej fajciarky, tak jej diet’ata. Cim skor dojde k abstinencii, tym lepsie.

Nikotin prechadza do plodu a ovplyviiuje dychanie a cirkulaciu plodu. Uginok na cirkulaciu plodu je
zavisly od davky. Tehotnym fajc¢iarkam preto ma byt vzdy odporucené prestat’ faj¢it’ bez nikotinove;j
substitu¢nej terapie. Riziko pokracujuceho fajcenia moze pre plod predstavovat’ vécésie riziko nez
nikotinova substitucna terapia a je potrebné zhodnotenie pomeru rizika a prinosu uzivania lieku
NiQuitin lekarom. Tehotné Zeny nemaju uzivat pastilky NiQuitin, s vynimkou pripadov, ked’
tehotnym Zenam so silnou zavislost'ou na nikotine odporuci uzivanie lekar.

Idealne je ukoncit’ fajcenie pocas tehotenstva bez NRT. Avsak u zien, ktoré nedokazu prestat’ fajcit’
samé, moze lekar odporucit NRT ako pomoc pri pokuse prestat’ fajéit’. Riziko NRT pre plod je nizsie
neZ rizika o¢akavané pri fajceni, kvoli nizSej maximalnej plazmatickej koncentracii nikotinu a ziadnej
dodato¢nej expozicii polycyklickym uhl'ovodikom a oxidu uhol'natému.

Pretoze vsak nikotin prechadza do plodu a ovplyviiuje dychacie pohyby a v zavislosti od davky
ovplyviiuje placentarnu/fetalnu cirkulaciu, ma sa rozhodnutie, ¢i pouzivat NRT v tehotenstve, urobit’
¢o mozno najskor. Cielom mé byt pouzivanie NRT len pocas 2-3 mesiacov.

Lieky s intermitentnym davkovanim mézu byt vhodnejsie, pretoze obvykle poskytuju nizsiu dennti
davku nikotinu nez naplasti. Naplasti vSak mézu mat’ prednost’ u zien trpiacich pocas tehotenstva
nauzeou.

Vzhl'adom na absenciu $pecifickych studii sa kombinovana terapia naplastami a oralnymi formami
pocas tehotenstva/dojCenia neodporuca, ak to lekar nepovazuje za nutné na zaistenie abstinencie.

Dojcenie

Nikotin z faj¢enia a z NRT prechadza do materského mlieka. AvSak mnozstvo nikotinu, ktorému je
dojca vystavené, je u NRT relativne malé a menej rizikové, nez pasivne fajéenie, ktorému by inak bolo
vystavené.

Idealne je ukoncit’ fajcenie pocas tehotenstva bez NRT. Avsak u zien, ktoré nedokazu prestat’ fajcit’
samé, moze lekar odporucit’ NRT ako pomoc pri pokuse prestat’ fajcit’.

Pouzivanie NRT liekov s intermitentnym ddvkovanim moze na rozdiel od naplasti minimalizovat’
mnozstvo nikotinu v materskom mlieku, pretoze ¢as medzi podanim NRT a doj¢enim mozno 'ahko
predlzit. Zeny sa majt snazit’ dojéit’ pred uzitim lieku.

Fertilita
V stadiach na zvieratach bolo preukazané, Ze nikotin nepriaznivo ovplyvituje samci i samici
reprodukcny systém (pozri Cast’ 5.3).

Stadie na samcoch potkanov ukazali, ze nikotin méZe zniZit' hmotnost’ semennikov, sposobit’
reverzibilny pokles poctu Sertoliho buniek s poruchou spermatogenézy a viest’ k rdznym zmenam
nadsemennikov a semenovodov. Podobné uc¢inky vSak neboli u I'udi hlasené.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NiQuitin nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. UZivatelia nikotinovej substitucnej terapie si v§ak maju uvedomit’, ze preruSenie fajcenia moze
spdOsobit’ zmeny v spravani.

4.8 Neziaduce ucinky

NRT mbze spdsobit’ obdobné neziaduce ucinky ako nikotin podany inymi spésobmi, vratane fajcenia.
Tieto neziaduce ucinky vyplyvaju z farmakologickych uc¢inkov nikotinu a niektoré z nich su zavislé od
davky. Pri uzivani odporuc¢enych davok lieku NiQuitin neboli zistené ziadne zavazné neziaduce
ucinky. Nadmerné uZzivanie lieku NiQuitin osobami, ktoré neboli zvyknuté fajcit, mdze viest’ k
nevolnosti, mdlobam alebo bolesti hlavy.

Niektoré hlasené priznaky ako depresia, podrazdenost’, uzkost’, zvySena chut k jedlu a insomnia mézu
byt prejavom abstinen¢nych priznakov stvisiacich s ukoncenim fajcenia. Osoby prestavajuce fajcit’
akymkol'vek spésobom mozu trpiet’ bolestami hlavy, zavratmi, poruchami spanku, zhorSenim kasla
alebo nachladnutim.

Nizsie st uvedené neziaduce u¢inky podrla tried organovych systémov a frekvencie vyskytu.
Frekvencie vyskytu st definované nasledovne: vel'mi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az <1/10), menej
casté (= 1/1 000 az <1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tidajov nemozno urcit’).

V kazdej skupine frekvencie vyskytu su neziaduce ucinky zoradené podl'a klesajlicej zavaznosti.

Triedy organovych systémov a frekvencia vyskytu | Neziaduce ucinky/prihody

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé Hypersenzitivita

Vel'mi zriedkavé Anafylakticka reakcia

Psychické poruchy

Vel'mi Casté Insomnia**

Casté Nervozita

Nezname Abnormalne sny, depresia**, podrazdenost™*,

uzkost**

Poruchy nervového systému
Casté
Neznadme

Zavraty**, bolest’ hlavy**, tremor
Dysgeuzia, parestézia ust, zachvaty*

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej Casté

Palpitéacie, zvySena srdcova frekvencia

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a
mediastina
Casté

Faryngitida, kasel'**, faryngolaryngalna bolest’,
dyspnoe, ¢kanie

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi Casté

Casté

Nauzea, vracanie

Hnacka, bolest” hornej Casti brucha, plynatost,
¢kanie, palenie zahy, dyspepsia, zapcha,
ulcerdzna stomatitida, sucho v tstach, oralny
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diskomfort
Menej Casté Dysfagia
Nezname Eruktacia, hypersalivacia

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Nezname Vyrazka, angioedém, pruritus, erytém,
hyperhidroéza, zihl'avka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté Unava**, malatnost’™**,
Ochorenie podobné chripke**, asténia**

Infekcie a nakazy
Casté Faryngitida

* Pozorované u pacientov uzivajucich antikonvulzivnu terapiu alebo s epilepsiou v anamnéze.
** Tieto prejavy mdzu byt’ tiez spdsobené abstinenénymi priznakmi po ukonceni fajcenia.

Pediatricka populacia (12-17 rokov vratane)

Pre tito populaciu neexistuju ziadne Specifické udaje o neziaducich uc¢inkoch. Na zaklade
farmakokinetickej Studie preukazujucej podobny farmakokineticky profil u dospievajucich ako

u dospelych budu frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich u¢inkov u dospievajucich pravdepodobne
rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziiuje 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.

4.9 Predavkovanie

Dokonca i malé mnozstvo nikotinu moze byt nebezpecné pre deti a moze mat fatalne nésledky.
Podozrenie na otravu nikotinom u deti ma byt povazované za akatny stav a ma byt ihned’ lie¢ené.

Priznaky: Ocakéva sa, Ze prejavy a priznaky predavkovania pastilkami obsahujticimi nikotin budu
rovnaké ako pri akutnej otrave nikotinom a budu zahfnat’ bledost’, studeny pot, salivaciu, nauzeu,
vracanie, bolest’ brucha, hnacku, bolest’ hlavy, zavraty, poruchy sluchu a zraku, tras, mentalnu
zmiétenost’ a slabost’.

Pri vyraznom predavkovani mdze nasledovat’ prostracia, hypotenzia, respiracné zlyhanie, rychly, slaby
alebo nepravidelny pulz, obehovy kolaps a ki¢e (vratane termindlnych ki¢ov).

Lie¢ba: V pripade predavkovania (napr. pri poziti prili§ vel'kého mnoZstva pastiliek) musi pacient
vyhladat’ bezodkladne lekarsku pomoc. VSetok prijem nikotinu musi byt okamzite zastaveny a u
pacienta sa ma zacat’ symptomaticka liecba. V pripade potreby sa zacne umelé dychanie spolu s
podanim kyslika. Aktivne uhlie znizuje gastrointestinalnu absorpciu nikotinu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Lieciva na odvykanie od fajcenia. ATC kod: NO7B A01
Mechanizmus ucinku

Nikotin je agonista nikotinovych receptorov v periférnom a centralnom nervovom systéme a ma
vyrazné G¢inky na CNS a kardiovaskularne G¢inky. Pri pouZiti v tabakovych vyrobkoch nan vznika
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zavislost’ a abstinencia je spojena s chutou fajcit’ a abstinenénymi priznakmi. Tato chut’ fajcit’ a
abstinencné priznaky sa prejavuji nutkanim fajéit, depresivnou naladou, insomniou, podrazdenostou,
frustraciou alebo zlost'ou, izkost'ou, stazenou schopnost'ou sustredit’ sa, nepokojom a zvysenou
chut'ou na jedlo alebo narastom telesnej hmotnosti. Pastilky nahradzuju €ast’ nikotinu z tabaku a
pomahaju znizit’ intenzitu chuti na nikotin a zavaznost’ tychto abstinen¢nych priznakov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Pastilky NiQuitin sa uplne rozpustia v ustnej dutine a celé mnozstvo nikotinu z pastilky je tak
dostupné pre bukalnu absorpciu alebo pozitie (prehltnutie). K uplnému rozpusteniu pastiliek NiQuitin
obvykle dochadza pocas 10 mintt.

Distribucia

Distribu¢ny objem nikotinu je vel’ky (2,5 1/kg), pretoze vizba nikotinu na bielkoviny plazmy je nizka
(4,9-20%). Distribucia nikotinu v tkanivach je zavisla od pH, najvyssie koncentracie nikotinu st v
mozgu, zaludku, oblickach a peceni.

Biotransformadcia

Nikotin je rozsiahlo metabolizovany na viaceré metabolity, z ktorych vSetky st menej aktivne nez
povodna latka. Metabolizmus nikotinu prebieha primarne v peceni, ale tiez v pl'icach a oblickach.
Nikotin je metabolizovany predovsetkym na kotinin a tiez na nikotin N’-oxid. Kotinin ma polcas 15-
20 hodin a jeho hladiny v krvi s 10-krat vyssie nez hladiny nikotinu. Kotinin je d’alej oxidovany na
trans-3"-hydroxykotinin, ktory je najCastejSie vyskytujucim sa metabolitom nikotinu v mo¢i. Nikotin a
kotinin podliehaju glukuronidacii.

Eliminacia

Polcas eliminacie nikotinu je priblizne 2 hodiny (v rozmedzi 1-4 hodiny). Celkovy klirens nikotinu sa
pohybuje v rozmedzi priblizne 62-89 1/h. Extrarenalny klirens nikotinu sa odhaduje asi na 75 %
celkového klirensu. Nikotin a jeho metabolity s vylu¢ované takmer vyhradne mo¢om. Renalne
vylucovanie nezmeneného nikotinu vo velkej miere zavisi od pH mocu s va¢sou exkréciou pri kyslom
pH.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Celkova toxicita nikotinu je dobre zndma a bola vzata do tvahy pri odporac¢anom davkovani. Nikotin
nebol pri beznych testoch mutagénny ani karcinogénny. V stidiach na gravidnych zvieratach bola
preukazana materska toxicita a nasledne mierna fetalna toxicita. K d’alsim u¢inkom patri prenatalna a
postnatalna rastova retardacia a oneskorenie a zmeny v postnatalnom vyvoji CNS. Uéinky nikotinovej
substitu¢nej terapie na fertilitu u I'udi neboli stanovené.

Bolo zistené, Ze nikotin vyvolava zmeny na vaje¢nikoch a maternici u samic potkanov a mysi po
opakovanom peroralnom alebo intraperitonealnom podani davok vyssich, nez je odporii¢ané pri
uzivani lieku NiQuitin. Opakované intraperitonealne alebo peroralne podavanie nikotinu samcom
potkanov v davkach vyssich, nezZ je odportcané pri uzivani pastiliek NiQuitin, sposobilo zniZenie
hmotnosti semennikov, zmeny nadsemennikov a semenovodov a reverzibilny pokles poctu Sertoliho
buniek s poruchou spermatogenézy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Manitol (E421)

Alginat sodny (E401)

Xantanova guma (E415)
Hydrogenuhlicitan draselny (E501)
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Vapenata sol’ polykarbofilu

Uhli¢itan sodny (E500)

Draselna sol’ acesulfamu (E950)

Maitova aroma (racemicky mentol, silica mity piepornej, arabska guma)
Stearat horecnaty (E470b)

Sukraléza

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

30 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na pastilky na ochranu pred
vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénovy obal na pastilky s detskym bezpe¢nostnym polypropylénovym uzaverom s
vysusadlom, obsahujuci 20 pastiliek.

Balenia mozu obsahovat’ 1 (obsahujuci 20 pastiliek), 3 (obsahujuce 60 pastiliek) alebo 5 (obsahujtice
100 pastiliek) obalov na pastilky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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