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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
NiQuitin Mini 4 mg
tvrdé pastilky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tvrda pastilka obsahuje 4 mg nikotinu (ako nikotin rezinat).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Pomocna latka so znamym U¢inkom: Jedna tvrda pastilka obsahuje 4 mg sodika.

3. LIEKOVA FORMA

tvrdé pastilky

Biela, ovalna, obojstranne vypukla pastilka, na jednej strane vyrazené ,,NIC4“. S rozmermi priblizne
10 x 5 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pastilky NiQuitin Mini 4 mg st indikované na liecbu zavislosti od faj¢enia ul'avou od abstinen¢nych
priznakov a potlacenia chuti na fajcenie po vysadeni nikotinu. Ciel'om liecby je tiplné skoncenie s
fajéenim.

NiQuitin Mini by sa mal prednostne pouzivat’ ako stuc¢ast’ behavioralneho programu na odvykanie od
fajcenia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pocas lie¢by nikotinovymi pastilkami NiQuitin Mini 4 mg by pacient mal vyvinut’ ¢o najvac¢siu snahu,
aby uplne prestal fajcit’.

Sila pastiliek sa voli podl'a sily faj¢iarskeho navyku.

NiQuitin Mini 4 mg je vhodny pre fajciarov, ktori vyfajcia viac ako 20 cigariet za den.

Behavioralna terapia a podpora zvysuju uspech liecby.

U silnych fajciarov alebo u fajc¢iarov, u ktorych uz skor doslo po nikotinovej substitucne;j terapii
(NRT) k relapsu, alebo ak jedna forma NRT nestaci na potlacenie chuti na cigaretu moze byt tieZ
vyhodné pouzit’ sicasne NiQuitin Mini 4 mg v kombinacii s naplastami NiQuitin ako podpora pri

nahlej chuti na cigaretu.

Liek NiQuitin Mini 4 mg mozno pouzit’ samostatne alebo v kombinacii s nédplastami NiQuitin.
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Dospeli (od 18 rokov)

Ukoncenie fajcenia naraz:

Uzite pastilku, kedykolI'vek dostanete chut’ si zapalit’.
Denne je treba uzivat’ dostato¢ny pocet pastiliek, zvycajne 8 — 12, najviac az 15 pastiliek.

Pre preruSenie fajciarskeho navyku sa pastilky uzivaju az 6 tyzdiov, potom sa ma ich pocet postupne
znizovat’. Uzivanie sa ukon¢i pri dennej dadvke 1 — 2 pastilky.

Ak nastane po ukonceni lieCby neodolatel'na potreba faj¢it’, je mozné v tejto situacii znovu pouzit
pastilku na posilnenie navyku nefajcit’.

Pacienti, ktori uzivaju pastilky dlhsie nez 9 mesiacov by sa mali poradit’ so svojim lekarom.
Ukoncenie fajcenia postupne:
Pre fajciarov, ktori nemaju vol'u alebo nie s schopni prestat’ fajcit’ naraz.

Pastilka sa uziva az ked’ nastane neodolateI'na potreba fajcit,, aby sa o najviac znizil pocet cigariet a
predlzil ¢o najviac interval fajcenia.

Mnozstvo pastiliek uzitych denne je variabilné a zavisi od pacientovych potrieb. V ziadnom pripade
by sa nemal prekrocit’ pocet 15 pastilick denne.

Ak nedojde po 6 tyzdnoch uzivania pastiliek k znizeniu poctu vyfaj¢enych cigariet, je potrebné sa
poradit’ s lekarom.

Znizovanie poctu vyfajenych cigariet by malo viest’ k Uplnému zastaveniu fajcenia. O to by ste sa
mali pokusit’ ¢o najskor. Ked’ sa pocet cigariet znizi na Groven, kedy ma fajCiar pocit, ze moze prestat’
faj¢it’ uplne, za¢ne postupovat’ podl'a odstavca ,, Ukoncenie fajcenia naraz “. Ak nedojde k pokusu
prestat’ fajcit’ uplne pocas 6 mesiacov, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

Kombinovana terapia: Liecba pripravkom NiQuitin Mini 4 mg a NiQuitin Mini 1,5 mg v kombindcii
s naplastami NiQuitin

Pociato¢na lieCba by mala zacinat’ stanovenim davky naplasti v kombinacii s liekom NiQuitin Mini
4 mg. Odporuca sa denny prijem okolo 5 az 6 kusov lieku NiQuitin Mini 4 mg v kombinacii s
naplastami. Pri pouziti v kombindcii s ndplastami je maximalna denna davka lieku NiQuitin Mini 4
mg 10 kusov a NiQuitin Mini 1,5 mg 15 kusov.

Odporacané davkovanie pri kombinovanej terapii:

Doba Naplasti NiQuitin Mini

Krok 1: 6 NiQuitin 21 mg / 24 hodin 5-6 kusov NiQuitinu Mini 4

tyzdiov mg denne

Krok 2: 2 tyZdne | NiQuitin 14 mg / 24 hodin Pokracujte v uZivani

Krok 3: 2 tyzdne | NiQuitin 7 mg / 24 hodin pripravku NiQuitin Mini 1,5
mg podla potreby

Po 10 tyzdiioch | Prestatite pouzivat’ naplasti Postupne znizujte pocet

NiQuitin kusov NiQuitin Mini 1,5

mg. Ked denné uzivanie
znizite na 1-2 kusy, lieCba
by mala byt ukoncena.
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Doba liecby zavisi od potrieb kazdého fajciara. VSeobecne plati, Ze pri kombinovanej terapii je
obdobie uzivania NiQuitin Mini 4 mg a NiQuitin Mini 1,5 mg 2 — 3 mesiace, potom mozZno
davkovanie postupne znizovat. Ked’ sa denné uzivanie znizi na 1-2 davky, uzivanie ma byt
ukoncené.

Pediatricka populacia:

Dospievajuci (12 — 17 rokov) mozu liek uzivat’ len na odporucenie lekara. Dospievajlici nemaji
ukoncovat fajCenie pomocou kombinovanej terapie.

Uzivanie lieku NiQuitin Mini sa neodportaca detom do 12 rokov vzhl'adom na nedostatok udajov o
bezpecnosti a G¢innosti.

Spdsob podavania:

Pastilka sa vlozi do ust a necha sa rozpustat’. Umiestni sa medzi d’asno a lice a opakovane sa
premiestiiuje z jednej strany Ust na druht, az do plného rozpustenia (asi 10 mintit).

Pastilky sa nesmi1 zut’ alebo vcelku prehitat’.

S pastilkou v Gstach sa nesmie jest’ alebo pit’.
4.3 Kontraindikacie

e  precitlivenost na liecivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e detido 12 rokov
e nefajciari

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rizika spojené s nikotinovou substitu¢nou terapiou (nicotine replacement therapy -NRT) st v kazdom
pripade podstatne nizSie nez dobre zname rizika trvalého fajcenia.

Zavisli fajciari s nedavnym infarktom myokardu, nestabilnou alebo zhorSujucou sa anginou vratane
Prinzmetalovej anginy, tazkou srdcovou arytmiou, nekontrolovanou hypertenziou alebo nedavnou
cerebrovaskularnou prihodou by mali byt’ vedeni k tomu, aby prestali faj¢it’ bez farmakologicke;j
pomoci (napr. poradenstvo). Ak sa to nepodari, prichadza do Gvahy pouzitie liecku NiQuitin Mini 4
mg. Ked’Ze vSak nie st k dispozicii dostatocné udaje o jeho bezpecnosti u tejto skupiny pacientov,
liecba by mala byt’ prebiehat’ pod lekarskym dohl'adom.

Pomer rizika a bezpecnosti by mal byt zhodnoteny u pacientov s nasledujicimi stavmi:

- Stabilné kardiovaskularne ochorenie ako napr. hypertenzia, stabilna angina pectoris,
cerebrovaskularne ochorenie, okluzivne periférne arteridlne ochorenie a srdcové zlyhanie.

- Diabetes mellitus. Diabetickym pacientom by malo byt odporucené, aby na zaciatku NRT
kontrolovali svoje glykémie CastejSie nez obvykle, pretoze katecholaminy uvolnované pésobenim
nikotinu mozu ovplyvnit’ metabolizmus uhl'ovodikov.

- Alergické reakcie: sklon k angioedému a zihl'avke.

- Ochorenie pecene a obliciek: u pacientov s miernym az tazkym poSkodenim pecene a/alebo
tazkym poSkodenim obliciek je potrebna opatrnost, pretoze klirens nikotinu a jeho metabolitov
moZze byt’ znizeny s rizikom zvyseného vyskytu neziaducich ucinkov.

- Feochromocytom a neoviddatelnd hypertyreoza: u pacientov s prejavmi hypertyredzy alebo s
feochromocytomom je potrebna zvySena opatrnost’, pretoze nikotin mdze spdsobit’ vyplavovanie
katecholaminov.
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- Gastrointestinalne ochorenie: nikotin po prehltnuti méze viest' k exacerbacii priznakov
u pacientov s ezofagitidou, zZalido¢nymi alebo peptickymi vredmi a ordlne NRT by sa v tychto
pripadoch mali podavat’ s opatrnost’ou. Udéava sa aj ulcerativna stomatitida.

- Zachvaty: odporuca sa pouzivat’ tento liek s opatrnostou u pacientov s antikonvulzivnou terapiou
alebo epilepsiou v anamnéze, pretoze boli hldsené prihody konvulzii v spojitosti s nikotinom.

Nebezpecenstvo u malych deti: davky nikotinu tolerované dospelymi alebo mladistvymi fajciarmi
modzu byt pre malé deti vel'mi toxické az smrtel'né. Pripravky obsahujuce nikotin by preto nemali byt’
ulozené tam, kde by ich deti mohli zneuzit’, dotykat’ sa ich alebo pozit’.

Ukoncenie fajcenia: Polycyklické aromatické hydrokarbony nachadzajuce sa v tabakovom dyme
indukuji metabolizmus lie€iv katalyzovany CYP 1A2 (a mozno aj CYP 1A1). To moéze spdsobit’ pri
ukonceni fajcenia spomalenie metabolizmu a nasledné zvysenie hladin tychto lieCiv.

Prenesena zavislost: Prenesena zavislost’ je vzacna a je menej Skodliva a 'ahSie odstranitelna nez
zavislost’ od fajCenia.

Sodik: Tento liek obsahuje menej 1 mmol (23 mg) sodika v jednej pastilke, v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika

Pocas odvykania od fajcenia by nemalo dochadzat’ k zamene pastiliek NiQuitin Mini za NiQuitin
zuvacku, pretoze podl'a farmakokinetickych udajov je dostupnost’ nikotinu z pastiliek vyssia
v porovnani so Zuvackami.

Specialne upozornenia a opatrenia na uzivanie pri kombinovanej liecbe NiQuitin Mini a
transdermalnymi naplastami NiQuitin st rovnaké ako pri kazdej samostatne;j liecbe (pozri SPC pre
prislusnu naplast’ pouzivant v kombindcii).

Kombinovany rezim NRT by nemal byt pouzivany u I'udi so znamym kardiovaskularnym ochorenim
bez vyhodnotenia pomeru rizika a prinosu liecby zdravotnickym pracovnikom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Medzi substitu¢nou liecbou nikotinom a inymi liekmi neboli jednoznaéne stanovené klinicky
vyznamné interakcie, ale nikotin pravdepodobne zvySuje hemodynamické ucinky adenozinu.
Aromatické hydrokarbony z tabakového dymu indukuju cytochrom P450 (CYP) 1A2. Pri ukonceni
faj¢enia sa aktivita CYP 1A2 znizuje. V ddsledku toho sa mozu zvySovat plazmatické hladiny lieciv,
ktoré su metabolizované CYP 1A2 ako napr. kofein, teofylin, flekainid, klozapin, olanzapin, ropinirol
a pentazocin. Preto mo6ze byt nutné upravit’ davkovanie a pri lieCivach s uzkou terapeutickou Sirkou
napr. pri teofyline by ukoncenie fajéenia malo byt spojené s klinickym a laboratérnym monitorovanim
a pacient by mal byt’ informovany o riziku predavkovania.

Samotné zanechanie fajcenia si méze vyziadat’ upravu niektorych farmakologickych terapii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Faj¢enie v gravidite je spojené s rizikami ako je napr. spomalenie rastu plodu, predéasny porod alebo
potrat. Prestat’ fajCit’ je preto hlavnym najcastejSim opatrenim pre zlepSenie zdravia ako gravidne;j
faj¢iarky, tak aj jej plodu. Cim skor dojde k abstinencii, tym lepSie.

Idealne je ukoncit fajcenie v gravidite bez substitucnej lieCby. Ak Zena nedokaze prestat’ faj¢it’ sama,
lekér by jej mal odporucit’ NRT.
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Riziko substitucnej liecby pre plod je menSie nez rizika faj¢enia pre niz§iu maximalnu plazmaticka
koncentraciu nikotinu a chybaniu expozicie polycyklickym hydrokarbonatom a oxidu uholnatému.

Nakol'’ko vSak nikotin méze ovplyvnit placentarnu cirkuléciu, malo by sa so substitu¢nou terapiou
v gravidite zaCat’ ¢o najskor. Substitu¢na terapia by sa mala pouzivat’ len 2 - 3 mesiace.

Pripravky s do¢asnym posobenim typu pastiliek su vhodnejsie, pretoze obvykle poskytujii mensiu
dennu davku nikotinu nez naplasti. Naplasti vSak mozu mat’ prednost’ u Zien, ktoré trpia pocas
tehotenstva nauzeou.

Vzhl'adom na nedostatok Specifickych studii sa kombinovana terapia NiQuitinom Mini 4 mg a
naplastami NiQuitin pocas tehotenstva neodportca, pokial’ to zdravotnicky pracovnik nepovazuje za
potrebné pre zaistenie abstinencie.

Dojcenie
Nikotin z faj¢enia alebo substitucna terapia prechddza do materského mlieka. Av§ak mnozstvo
nikotinu prijaté dojcat'om je pri substitucnej terapii mensie a menej rizikové nez z fajcenia.

Idealne je ukoncit’ fajéenie pocas dojc¢enia bez NRT. Ak Zena nedokaze prestat’ faj¢it’ sama, lekar by
jej mohol odporucit’ NRT.

Lieky s do¢asnym pdsobenim typu pastiliek mézu mnozstvo nikotinu v materskom mlieku
minimalizovat’, na rozdiel od naplasti, pretoze ¢as medzi aplikaciou pastilky a dojéenim méze byt
I'ahko prediZeny. Zeny mozu dojéit’ pred uZitim lieku.

Vzhl'adom na nedostatok $pecifickych §tadii sa kombinovana terapia NiQuitinom Mini 4 mg a
naplastami NiQuitin poc¢as doj¢enia neodporica, pokial’ to zdravotnicky pracovnik nepovazuje za
potrebné pre zaistenie abstinencie.

Fertilita

Stadia na samcoch potkanov preukézali, Ze nikotin mdze znizovat’ hmotnost’ semennikov, spdsobit’
reverzibilné zniZenie poctu Sertoliho buniek so zhorSenim spermatogenézy a viest’ k rdznym zmenam
v epididymis a semenovode. Podobné G¢inky vSak neboli hlasené u T'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek NiQuitin Mini nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. UzZivatelia nikotinovych nahrad by si vS§ak mali uvedomit’, Ze prerusenie fajcenia
modze spdsobit’ zmeny v spravani.

4.8 Neziaduce tcinky

Nikotinova substitucna terapia moze spdsobit’ obdobné neziaduce ucinky ako nikotin podany inymi
spOsobmi vratane faj¢enia. Tieto neziaduce ucinky vyplyvaju z farmakologickych ti¢inkov nikotinu a
niektoré z nich st zavislé od davky.

Pri uzivani doporuc¢enych davok lieku NiQuitin Mini neboli zistené ziadne zavazné neziaduce ucinky.
Nadmerné uzivanie pastiliek NiQuitin Mini osobami, ktoré neboli zvyknuté faj¢it’ by mohlo sposobit’
nauzeu, mdloby alebo bolesti hlavy.

Niektoré uvedené symptomy ako depresia, podrazdenost’, izkost’ a nespavost’ mézu byt prejavom
abstinen¢nych priznakov stvisiacich s prerusenim fajéenia. Osoby prestavajice fajéit’ akymkol'vek
sposobom mozu trpiet’ bolest’ami hlavy, zdvratmi, poruchami spanku, zvySenym kasl'om alebo
nadchou.

Nasledujuce neziaduce ucinky su rozdelené na zaklade triedy organovych systémov a frekvencie.
vyskytu.

Frekvencie su definované ako: Vel'mi Casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej asté (> 1/1000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z
dostupnych udajov).
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V ramci kazdej skupiny st neziaduce ucinky zoradené podla klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych systémov | Hlasené neZiaduce &inky

Infekcie a nakazy

Casté | faryngitida

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé anafylaktické reakcie

Nezname precitlivenost’

Psychické poruchy

Casté podrazdenost’, uzkost’, poruchy spanku vratane
abnormalnych snov

Menej Casté nervozita, depresia

Poruchy nervového systému

Casté zavraty, bolesti hlavy

Nezname triaska, dysgeuzia, ordlna parestézia, zachvaty*

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté | palpitacie, tachykardia

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Casté kaSel’, bolest’ hrdla

Nezname dychavicnost’

Poruchy gastrointestinialneho traktu

Velmi Casté nauzea, podrazdenie tst, jazyka a hrdla

Casté vracanie, hnacka, gastrointestinalny diskomfort, flatulencia,

¢kanie, palenie zahy, dyspepsia, sucho v ustach, zapcha,
ulcerdzna stomatitida, diskomfort v tstnej dutine

Nezname dysfagia, grganie, hypersekrécia slin,
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté vyrazka

Nezname angioedém, svrbenie, erytém, hyperhidroza
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Menej Casté unava, malatnost’, bolesti na hrudniku
Nezname ochorenie podobné chripke **

*Pozorovalo u pacientov uzivajicich antikonvulzivnu terapiu alebo s epilepsiou v anamnéze.
** Tieto reakcie mozu byt sposobené aj kvoli abstinencnym priznakom po ukonceni fajcenia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Minimalna letalna davka nikotinu u dospelého ¢loveka, ktory nema vytvorenu toleranciu na nikotin, sa
odhaduje na 40 - 60 mg. Aj malé mnoZstvo nikotinu méze byt’ nebezpecné pre malé deti a moze sa
ukazat’ ako fatalne. Podozrenie na otravu nikotinom u diet'ata by sa malo povazovat’ za zdravie
ohrozujuci stav a malo by dojst’ k okamzitej lieCbe.

Symptomy

Predpoklada sa, Ze prejavy a priznaky predavkovania nikotinovymi pastilkami budu rovnaké ako
prejavy a priznaky akutnej otravy nikotinom, ktoré zahinaju bledost’, studeny pot, zvySenu tvorbu slin,
nauzeu, vracanie, bolest’ brucha, hnacku, bolest’ hlavy, zavraty, poruchy sluchu a zraku, tremor,
mentalnu zmétenost’ a slabost’.

Po masivnom predavkovani sa moze dostavit’ vyCerpanost’, hypotenzia, zlyhanie dychania, rychly
alebo slaby alebo nepravidelny pulz, cirkulacny kolaps a ki¢e (vratane terminalnych kicov).
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Liecba

V pripade predavkovania (napr. po poziti privel’kého poctu pastiliek) musi pouzivatel’ bezodkladne
vyhladat’ lekarsku pomoc. Je potrebné bezodkladne zastavit’ prijem nikotinu a pacienta liecit’
symptomaticky. V pripade potreby sa zahaji umelé dychanie spolu s podanim kyslika. Aktivne uhlie
znizuje gastrointestinalnu absorpciu nikotinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Iné lie¢iva na centralnu nervovu ststavu, Liec¢iva na odvykanie od
fajcenia., ATC kod: NO7BAO1

Mechanizmus u¢inku

Nikotin je agonista na nikotinovych receptoroch v periférnom a centralnom nervovom systéme a ma
vyrazné CNS a kardiovaskularne u€inky. Pri jeho poziti v tabakovych vyrobkoch od neho vznika
zavislost’ a abstinen¢né priznaky spojené s tizbou po fajéeni. Tato tizba sa prejavuje nutkanim fajcit’ a
abstinen¢nymi priznakmi, ku ktorym patria depresivna nalada, nespavost’, podrazdenie, frustracia
alebo zlost, tizkost’, zhorSena schopnost’ koncentrovat’ sa, nepokoj a zvyseny apetit alebo hmotnostny
prirastok. Pastilky nahradzaji Cast’ nikotinu z tabaku a pomahaju znizit’ intenzitu tizby po nikotine a
abstinen¢nych priznakov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Pastilky NiQuitn Mini sa uplne rozpustia v istnej dutine a celé mnoZzstvo nikotinu je tak dostupné pre
bukalnu absorpciu alebo pozitie (prehltnutie). K Gplnému rozpusteniu pastilieck NiQuitin Mini
obycajne dochadza pocas 10 minut. Pri podavani kazd hodinu a dosiahnuti ustaleného stavu (steady
state) je Cmax 18,4 ng/ml a Cpin 15,0 ng/ml.

Distribucia

Distribu¢ny objem nikotinu je vel’ky (2,5 I/kg), pretoze vdzba nikotinu na bielkoviny plazmy je nizka
(4,9 %). Distribucia nikotinu v tkanivach je zavisla od pH, najvyssia koncentracia nikotinu je
v mozgu, zaltdku, obli¢kach a peceni.

Biotransformacia

Nikotin je rozsiahle metabolizovany na rad metabolitov, vSetky si menej aktivne nez povodna aktivna
latka. Metabolizmus nikotinu prebieha predovsetkym v peceni, ale tiez v pl'icach a oblickach. Nikotin
je metabolizovany predovsetkym na kotinin a tieZ na nikotin N’-oxid. Kotinin ma pol¢as 15 - 20 hodin
a jeho hladiny v plazme st 10-krat vysSie nez pri nikotine. Kotinin je d’alej oxidovany na trans-3"-
hydroxykotinin, ktory je najpocetnej$im metabolitom nikotinu v moci. Nikotin a kotinin podliehaju
glukuronidacii.

Eliminacia

Biologicky polcas nikotinu je priblizne 2 hodiny (1 - 4 hodiny). Celkovy klirens pre nikotin sa
pohybuje v rozmedzi 62-89 1/h. Extrarenalny klirens nikotinu sa odhaduje asi na 75 % celkového
klirensu. Nikotin a jeho metabolity st vyluCované takmer tiplne mo¢om. Renalne vyluovanie
nezmeneného nikotinu vysoko zavisi od pH mocu s vac¢sou exkréciou pri kyslom pH.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxicita nikotinu je vSeobecne vel'mi dobre znama a bola vzata do tivahy pri odporu¢enom davkovani.
Nikotin nebol mutagénny v prislusnych stadiach. Vysledky stadii na karcinogenitu nepodali jasny
dokaz tumorigénneho efektu nikotinu. V §tdiach na gravidnych zvieratach bola preukazana materska
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toxicita a nasledne mierna fetalna toxicita. K d’al$im ti€¢inkom patri retardacia prenatalneho a
postnatalneho rastu a oneskorenie a zmeny v postnatdlnom vyvoji CNS.

Tieto u€inky boli zaznamenané len po expozicii extrémnymi davkami nikotinu v porovnani s tymi,
ktoré zodpovedaju odporucanému pouzitiu pastilieck NiQuitin Mini.

Porovnanie davok nevyhnutnych pre vyvolanie tychto ti€¢inkov v predklinickych testoch s davkami
odporucenymi pri substitucnej terapii lickom NiQuitin Mini ukazuje, Ze ich riziko je malé a je
prevazne prospechom tejto terapie pri preruseni fajcenia. NiQuitin Mini by sa vSak mal pouzivat
u gravidnych len na lekarske odporucenie, ak ind odvykacia terapia zlyhala.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol (E421)

alginan sodny (E401)

xantanova guma (E415)

hydrogenuhlicitan draselny (E501)

vapenata sol’ polykarbofilu

uhli¢itan sodny (E500)

draselna sol’ acesulfamu (E950)

prichut’ méty piepornej v prasku

sukral6za (E955)

stearat horecnaty (E470b)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

30 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénovy obal na pastilky, obsahujuci viecko s detskym bezpecnostnym uzaverom
a molekularnym sitovym vystsadlom, obsahujuci 20 pastiliek.

Balenie moze obsahovat’ 1, 3 alebo 5 obalov s pastilkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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