Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/00348-ZME
Pisomna informacia pre pouzivatela

NiQuitin Mini Citrus 4 mg lisované pastilky
nikotin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na zdravotnickeho pracovnika, napr.
lekara, zdravotni sestru, poradcu pre odvykanie od fajéenia alebo lekarnika.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

e Ak nie ste schopny obmedzit fajéenie alebo prestat’ faj¢it’ alebo uzivat’ NiQuitin Mini Citrus,
musite sa obratit’ na lekara. Pozri cast’ 3.

e V tejto pisomnej informacii je NiQuitin Mini Citrus lisované pastilky oznacovany ako NiQuitin.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NiQuitin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete NiQuitin
Ako uzivat’ NiQuitin

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ NiQuitin

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wdE

1. Co je NiQuitin a na &o sa pouZiva

NiQuitin sa pouziva na podporu odvykania od fajéenia. Tento typ lie¢by sa nazyva liecba
nahradzujtca nikotin (Nicotine Replacement Therapy, NRT). NiQuitin je uréeny na liecbu
dospelych a dospievajucich (12-17 rokov, po porade s lekarom).

NiQuitin je ur¢eny pre faj¢iarov, ktori vyfajcia viac nez 20 cigariet za den.

Ciel'om liecby je trvalé ukoncenie uzivania tabaku. NiQuitin mozno tiez pouzit’ pri postupnom
ukoncovani fajéenia u fajéiarov, ktori nie su ochotni alebo schopni prestat’ fajéit’ nahle. NiQuitin
ma byt prednostne pouzivany ako sucast’ podporného behavioralneho programu na odvykanie od
fajéenia. Dalie informéacie najdete v Gasti 3 ,,Ako sa NiQuitin uziva®.

» Je to prave nikotin z cigariet, ktory sposobuje fyzicka zavislost’ na cigaretach. NiQuitin vam
pomdze prestat’ faj¢it’ tym, Zze nahradi ¢ast’ nikotinu, ktory ziskavate z cigariet. Nikotin
zmiernuje niektoré neprijemné priznaky, ktoré fajciari moézu pocitovat’, ked’ sa snazia
prestat’ faj¢it’. Tieto priznaky zahinaju pocit choroby alebo podrazdenost.

* Nikotin tiez méze zniZzovat’ chut’ na cigaretu a pomaha tak odolat’ nutkaniu fajcit’.

Pretoze NiQuitin neobsahuje decht, oxid uhol'naty ani d’alsie toxiny obsiahnuté v cigaretovom
dyme, nema také zdravotné riziko ako tabak. Niektori I'udia sa obavajt, Ze potom, ¢o prestanti
fajcit, sa mozu stat’ zavislymi od pastiliek obsahujucich nikotin, ako je NiQuitin. To sa stava
vel'mi zriedkavo, a ak k tomu ddjde, je to menej skodlivé nez pokracovanie vo fajéeni. Zbavit' sa
tejto zavislosti je omnoho I'ahsie.

Vasa Sanca prestat’ fajCit’ sa zvysi, ak sa zi¢astnite podporného programu. Informécie o tychto
programoch ziskate od svojho lekara.
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Z fajCenia nevyplyva Ziadny zdravotny prospech. Vzdy je lepsie prestat’ faj¢it. Pouzivanie NRT,
ako napr. pastiliek NiQuitin, m6Ze pomoct’. V8eobecne st akékol'vek mozné vedl'ajSie Giéinky
spojené S NRT ovel'a mensie ako rizika pri fajcen.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NiQuitin

Neuzivajte NiQuitin, ak:
* ak ste alergicky na nikotin alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6
* ste mladsi 12 rokov
* ste nefajCiar

Upozornenia a opatrenia

Pred uzitim lieku NiQuitin sa porad’te so svojim lekarom:

» ak ste nedavno prekonali srdcovy zachvat alebo cievnu mozgovu prihodu, mate zavazné
poruchy srdcového rytmu, nestabilni alebo zhorSujicu sa anginu pektoris (bolest’ na
hrudi vyvolana fyzickou namahou) alebo pokojovu anginu pektoris (bolest’ na hrudniku
vznikajuca v kPude). V tom pripade mate skusit’ prestat’ faj¢it’ bez pouzitia akejkol'vek NRT,
ak vam ju lekar neodporudi.

* ak ste tehotna alebo dojcite.

Pocas pokusu prestat’ faj¢it’ nezamienajte pastilky NiQuitin za nikotinové zuvacky.

Porad’te sa s lekarom, ak mate:

» srdcové alebo obehové tazkosti vratane srdcového zlyhavania, stabilnej anginy pektoris,
vysokého krvného tlaku alebo zizZenia periférnych tepien.

* cukrovku - ked za¢nete uzivat’ NiQuitin, je potrebné sledovat’ hladinu cukru v krvi astejsie
nez obvykle. Vasa potreba inzulinu alebo liekov sa méze zmenit'.

+ alebo ste niekedy mali alergické reakcie, ktoré zahimiaji opuch pier, tvare a hrdla
(angioedém) alebo svrbiva koznu vyrazku (zihlavku). Uzivanie NRT moze niekedy spustit’
tento typ reakcie.

* tazké alebo stredne t'azké ochorenie pecCene alebo t'azké ochorenie obliiek, pretoze u vas
mobze byt’ pravdepodobnejsi vyskyt vedlajsich ucinkov.

* nekontrolovanu zvySenu funkciu §titnej ZPazy alebo feochromocytém (nador drene
nadobliciek, ktory méze ovplyvinovat' krvny tlak) — lekar vam tato skutocnost’ oznami -
pretoze nikotin mdze priznaky tychto ochoreni zhorsit’.

* vredy Zaludka alebo dvanastnika alebo zapal paZeraka (oblasti medzi ustami a zaltdkom),
pretoZe prehitanie nikotinu mézZe priznaky tychto ochoreni zhorsit'. NiQuitin mozZe tiez
sposobit’ vredy v ustnej dutine. Ak sa vaSe priznaky zhorsia, porad’te sa so svojim lekdrom. V
tom pripade by ste mohli pouzivat’ inu nez Gstami uzivani formu NRT, napr. naplasti.

+ alebo ste v minulosti mali epilepsiu (zachvaty kicov).

» akékol'vek obavy zo zavislosti, alebo ak si myslite, Ze ste sa stali zavislym od tohto lieku.

Deti a dospievajuci

Tento liek nesmt uzivat’ deti mladsie ako 12 rokov. Normalna davka pre dospelého faj¢iara moze
u deti spdsobit’ zavaznu otravu alebo dokonca viest’ k amrtiu. Preto je nevyhnutné, aby ste
NiQuitin vzdy uchovavali mimo dohl'adu a dosahu deti. Dospievajuci (12-17 rokov) mézu
NiQuitin uzivat’ len na odporucenie lekara.

Iné lieky a NiQuitin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi, vratane liekov, ktoré st dostupné bez lekarskeho predpisu. Nikotin mbze
pravdepodobne zosilnit’ niektoré u¢inky liekov na nepravidelny alebo rychly srdcovy tep
(adenozin), t. j. zvysit krvny tlak, srdcovu frekvenciu a zosilnit’ bolest’.

Ukoncenie fajéenia méze ovplyvnit’ u€inok niektorych dalsich liekov, ktoré uzivate. Ak mate
akékol'vek otazky alebo obavy, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Nasledujuce lieky
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moézu vyzadovat’ tpravu davky pri ukonceni fajcenia: lieky na lie¢bu astmy (teofylin), analgetika
(lieky na lie¢bu bolesti; pentazocin), lieky na obnovenie normalneho srdcového rytmu (flekainid),
antipsychotika (lieky na liecbu dusevnych ochoreni; klozapin, olanzapin), agonisty dopaminu
(lieky na liecbu Parkinsonovej choroby; ropinirol) a kofein.

NiQuitin a jedlo a napoje

Ked mate pastilku NiQuitin v ustach, nesmiete jest’ ani pit.

Napoje, ako je kava, dzas a nealkoholické napoje, mézu znizit’ u¢innost’ nikotinu. Tieto napoje sa
nesmt konzumovat’ 15 mint pred uzitim lieku NiQuitin.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

FajCenie pocas tehotenstva je spojené s rizikami pre diet’a, vratane. Spomalenie rastu plodu,
predc¢asny porod alebo potrat. UkoncCenie fajcenia je preto najlepsi spdsob, ako zlepsit’ svoje
zdravie i zdravie svojho dietata. Cim skor prestanete fajéit, tym lepsie.

Ak ste tehotna, je najlepsie ukoncit’ faj¢enie bez NRT. Ak ste sa 0 to pokusili a nepodarilo sa vam
to, lekar vam ako pomoc pri odvykani od fajéenia moéze odporuéit’ NRT, pretoZe to je pre plod
lepsie, nez pokracovat’ vo fajceni.

Dojcenie

Pri dojéeni moze tabakovy dym spdsobovat’ dychacie tazkosti a iné problémy u dojéiat a deti.
Nikotin z faj¢enia a NRT sa nachddza v materskom mlieku. Mali by ste sa najskor pokusit’ prestat’
fajcit’ bez NRT. Ak ste sa 0 to pokusili a nepodarilo sa vam to, lekar vam mo6ze odporucit’ NRT.
Ak potrebujete na podporu odvykania od fajéenia NRT, je mnozstvo nikotinu, ktoré sa dostane do
tela doj¢at’a, malé, ale je pre doj¢a omnoho menej $kodlivé neZ pasivne fajéenie. Peroralna NRT
mdbze byt vhodnejsia ako naplasti, pretoze nikotin nedostavate nepretrzite. Je tiez lepSie uzivat’
liek az po dojceni. Tak bude prijimané mnozstvo nikotinu doj¢at’om ¢o najnizsie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie st zname ziadne G¢inky lieku NiQuitin na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Musite
si v8ak byt vedomy toho, Zze odvykanie 0d fajéenia moze sposobit’ zmeny v spravani, ktoré
ovplyviiuji schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

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

3. Ako uzivat’ NiQuitin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Tento liek je uréeny na oralne pouzitie (na rozpustenie v ustnej dutine). To znamena, Ze nikotin
Z pastiliek sa v ustach pomaly uvoliiuje a vstrebava sa tistnou sliznicou do tela.

VloZte jednu pastilku lieku NiQuitin do tst a z ¢asu na ¢as ju premiestiiujte z jednej strany ust na
druhu, az do Gplného rozpustenia. To trva asi 10 minat.

Pastilky nezujte ani celé neprehitajte.
Pokyny na pouzitie lieku NiQuitin zavisia od toho, ¢i

(a) ste nahle ukoncili fajcenie
(b) postupne prestavate fajcit’



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/00348-ZME

Dospeli (od 18 rokov)
(a) Nahle ukoncdenie fajcenia
+ Uzite jednu pastilku (8 az 12 denne) vzdy, ked” budete mat’ nutkanie fajcit’ poCas 6
tyzdiiov. Potom postupne znizujte pocet pastiliek, ktoré¢ denne pouzivate.
» Ked budete uzivat’ len 1 az 2 pastilky denne, prestanite ich uzivat’ Gplne.
Po ukonéeni faj¢enia mozete niekedy citit’ nahlu chut’ na cigaretu. V tejto situacii mozete
znovu uzit’ pastilku.

(b) Postupné ukoncovanie fajéenia
Ked’ pocitite silné nutkanie fajcit’, pouzite miesto cigarety NiQuitin. Znizte ¢o najviac pocet
denne vyfaj¢enych cigariet. Ak po 6 tyzdiioch nebudete schopny znizit’ pocet vyfajcenych
cigariet, porad'te sa s lekdrom.
Ked’ sa na to budete citit’, prestante fajcit’ uplne. Postupujte podl'a pokynov na nahle
ukoncenie fajcenia uvedenych vyssie, ¢o mozno najskor. Ak ste neprestali uplne fajéit’ do 6
mesiacov od doby, kedy ste zacali uzivat’ NiQuitin, porad’te sa s lekdrom.

Neprekracujte uvedenu davku. Starostlivo dodrziavajte pokyny a nepouzivajte viac nez
15 pastiliek za den (24 hodin).

Ak mate pocit, ze musite NiQuitin uzivat’ dlh§ie nez 9 mesiacov, porad’te sa so svojim lekarom.
Pouzitie u deti a dospievajucich

Dospievajuci (12-17 rokov vratane)
NiQuitin sa ma uzivat’ len na odporucenie lekara.

Deti do 12 rokov
Deti do 12 rokov nesmi NiQuitin uzivat’.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak

* mate obavy, ze zase mozZete zacat’ fajCit’

» zistujete, Ze je tazké uplne prestat’ uzivat pastilky.

Ak ste opat’ zacali fajcit’, poradi vam, ako dosiahnut’ pri d’alSej lie€be NRT lepsie vysledky.

AK ste uzili viac lieku NiQuitin, nez ste mali

Ak uzijete prili§ mnoho pastiliek lieku NiQuitin, mozete mat’ pocit na vracanie, zavraty a mozete
sa citit’ zle. Prestante uzivat’ pastilky a ihned’ sa obrat'te na lekara alebo nemocnién pohotovost’.
Ak je to mozné, ukazte im balenie tohto lieku alebo tato pisomnt informaciu.

Pastilky nesmu uzivat’ deti do 12 rokov a nefajéiari. Ak ich uzivaju deti alebo nefaj¢iari, mézu
vykazovat’ prejavy predavkovania nikotinom, ktoré zahfnaja bolesti hlavy, nevol'nost’, bolesti
brucha a hnacku. Ak diet'a pouZilo alebo zjedlo pastilky, ihned’ sa obrat’te na lekara nebo
najbliz§iu nemocni¢nu pohotovost’. Ak je to mozné, ukazte im balenie tohto lieku alebo tuto
pisomnu informaciu.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ukoncenie fajéenia uz samo o sebe moze spdsobit’ priznaky ako zavraty, bolest” hlavy, poruchy
spanku, kaSel’ a priznaky podobné nachladnutiu. Priznaky ako depresia, podrazdenost’, izkost,
nepokoj, zvySena chut k jedlu a nespavost’ moézu tiez suvisiet’ s abstinencnymi priznakmi.
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Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich zavaznych vedlajSich aéinkov, prestaiite NiQuitin
uzivat’ a okamzite vyhPadajte lekara, pretoze to moéze byt’ prejavom zavaznej alergickej reakcie:
- Priznaky tazkej alergickej reakcie, ktoré zahtnaji nahly sipot alebo tlak na hrudi, vyrazku
a pocit na omdletie, frekvencia je vel'mi zriedkava
- Opuch koze alebo sliznic, tvare, jazyka a hrdla sposobujuci dychacie tazkosti, frekvencia
nie je znama

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu objavit:
Velmi casté (mézu postihnut viac nez 1 z 10 0s6b)
* Nevolnost, vracanie

* Poruchy spanku

Casté (mézu postihnit az 1 z 10 0séb)
* Nervozita, zavraty, bolesti hlavy

* Hnacka
* Tras
* Zapcha

* Traviace tazkosti/palenie zahy
* Plynatost’

«  Stikitanie

*  Bolest v krku

+ Kasel

«  Tazkosti s dychanim, dychavi¢nost
* Bolest hornej ¢asti brucha

*  Sucho v Gstach

*  Vredy v Gstach

» Neprijemny pocit v oblasti st
+  Unava

» Pocit celkovej nepohody

*  Priznaky podobné chripke

* Nedostatok energie

Menej casté (mézu postihmit’ az 1 zo 100 0s6b)
«  Tazkosti s prehitanim
» Palpitacie (pocitovanie busenia srdca)
* ZvySena srdcova frekvencia

Zriedkavé (mézu postihnut’ az 1 z 1 000 0séb)
*  Precitlivenost’

Nezndme (pocetnost sa nedd z dostupnych idajov urcit)
*  Zachvaty (zachvaty ki¢ov)
*  Abnormalne sny, depresia, podrazdenost, tizkost,, poruchy/skreslenie chuti, vyrazka
*  Svrbenie
* Zacervenanie koze
* ZvySené potenie
+ Zihlavka
* Brnenie v tstach, grganie
* ZvySené vylucovanie slin

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKo uchovavat’ NiQuitin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirdcie, ktory je uvedeny na obale na pastilky a vonkajSom
obale.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

Nepouzivajte obal na iné ucely kvoli moznej kontaminacii jemnym prachom z obalu pastiliek.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NiQuitin obsahuje

Jedna lisovana pastilka obsahuje 4 mg nikotinu vo forme nikotinium-rezinatu.

Dalsie zlozky si manitol (E421), alginat sodny (E401), xantanova guma (E415), hydrogenuhligitan
draselny (E501), vapenata sol’ polykarbofilu, uhli¢itan sodny (E500), draselna sol’ acesulfamu (E950),
citrusova aréma, stearat hore¢naty (E470b), sukraldza.

Ako NiQuitin vyzera a obsah balenia

Priblizna velkost' pastilky v mm: dizka: 10 mm x $irka: 5 mm

Biele az takmer biele, ovalne, obojstranne vypuklé lisované pastilky.

Lisované pastilky obsahujice 4 mg maju na jednej strane vyrazené oznacenie ,,CIT4*,
Balenia moZu obsahovat’ 1 (obsahujtci 20 pastiliek), 3 (obsahujtce 60 pastiliek) alebo
5 (obsahujuce 100 pastiliek) obalov na pastilky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
OMEGA PHARMA a.s., Videniska 188/119d, Dolni Her$pice, 619 00 Brno, Ceska republika

Vyrobca
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve ( Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko NiQuitin Minilozenge Citrus 4 mg zuigtabletten — comprimés a sucer —
Lutschtabletten, gepresst

Ceska republika NiQuitin Mini Citrus

Estonsko NiQuitin Mini Citrus

Spojené kralovstvo

(Severné irsko Niquitin Mini 4 mg Citrus Lozenges

Luxembursko NiQuitin Mini Citrus 4 mg zuigtabletten — comprimés a sucer —
Lutschtabletten, gepresst

Madarsko NiQuitin Minitab citusizi 4 mg préselt szopogat? tabletta ta

Pol'sko NiQuitin MINI Citrus

Holandsko NiQuitin Citrus minizuigtablet 4 mg, zuigtabletten

Portugalsko Niquitin Citrus 4mg

Slovensko NiQuitin Mini Citrus 4 mg lisované pastilky
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Spanielsko Niquitin 4 mg comprimidos para chupar sabor limoén
Svédsko NiQuitin Citrus 4 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



