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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nicorette Mint 4 mg

lisované pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna pastilka obsahuje 4 mg nikotinu (vo forme nikotinium-rezinatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lisovana pastilka (pastilka)

Ovalna, biela az takmer biela tableta s vyrazenym ,,n“ na jednej strane ,,4* na druhej strane.

Velkost pastilky je priblizne 14 x 9 x 7 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nicorette Mint 4 mg pastilky s uréené na lie¢bu zavislosti od tabaku zmiernenim abstinen¢nych
priznakov z vysadenia nikotinu a neodolateI'nej tizby po cigarete u faj¢iarov vo veku 18 rokov

a starSich. Kone¢nym ciel'om je Gplné ukoncenie fajéenia.

Nicorette Mint 4 mg pastilky by sa mali prednostne pouzivat’ ako scast’ behavioralneho
podporného programu na odvykanie od fajcenia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Vyber sily pastilky zalezi od individualnych fajéiarskych navykov.

Dospeli

Nicorette Mint 4 mg pastilky su vhodné pre fajéiarov s vysokou mierou zavislosti od nikotinu, t.j. ktori
vyfaj¢ia prvu cigaretu do 30 minuat po zobudeni, alebo ktori fajcia viac ako 20 cigariet denne.

Pastilky sa nemaju uzivat’ dlhsie ako 9 mesiacov. Ak pacienti pocituju potrebu dlhsej liecby, maju sa
poradit’ so zdravotnickym pracovnikom.

Poradenstvo a podpora v ramci behavioralneho programu zvycajne zvysujt uspech liecby.

Nahle ukoncenie fajcenia
Pocas lie¢by pastilkami Nicorette Mint 4 mg by mal pacient vynalozit’ ¢o najvacsie usilie na to, aby
definitivne prestal fajcit’.

Pastilky sa maju pouzit’ vzdy, ked’ sa objavi chut’ fajcit.
Denne je potrebné uzivat’ dostatocny pocet pastiliek, vacsina faj¢iarov potrebuje obvykle 8 az
12 pastiliek, nemozno vSak presiahnut’ davku 15 pastiliek.
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Dizka lie¢by je individualna, na prekonanie fajéiarskeho navyku sa viak odporuca az 6 tyzdiova liecba.
Dévka nikotinu sa ma potom postupne znizovat’ znizovanim celkového poctu pastiliek uzivanych za
den. Liecba by mala byt ukoncena po znizeni dennej davky na 1-2 pastilky.

Pouzitie pastilky na posilnenie uplnej abstinencie fajcenia je mozné, kedykol'vek sa dostavi
neodolatel'nd potreba fajcit. Pre pripad nahlej potreby fajcit’ by mala byt k dispozicii zdsoba pastiliek
na pouzitie, kedykol'vek sa dostavi chut’ fajcit’.

Postupné odvykanie od fajcenia postupnym obmedzovanim fajcenia
Pre faj¢iarov, ktori nechcu alebo nedokazu prestat’ fajéit’ nahle.

Pastilky sa pouzivaju medzi epizédami faj¢enia na zvladnutie neodolatel'nej potreby fajcit, na
predlZenie intervalu bez faj¢enia a so zdmerom o najviac znizit’ pocet vyfajéenych cigariet.

Mnozstvo pastiliek uzitych denne je variabilné a zavisi od pacientovych potrieb. V ziadnom pripade
by vsak nemalo prekrocit’ 15 pastiliek denne.

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

Znizovanie poctu vyfaj¢enych cigariet by malo viest’ k tiplnému ukonceniu faj¢enia. Pokus

0 ukonéenie by sa mal uskutocnit’ ¢o najskor ako sa fajCiar citi byt pripraveny, avsak nie neskor ako
0 6 mesiacov po zacati liecby. Ked’ sa pocet cigariet znizi na uroven, ked’ ma fajéiar pocit, ze moze
prestat’ faj¢it’ iplne, postupuje sa podl'a odseku vyssie ,, Nahle ukoncenie fajcenia“.

Ak neddjde k pokusu prestat’ fajcit’ uplne v priebehu 6 mesiacov po zacati liecby, odportica sa
konzultacia so zdravotnickym pracovnikom.

Pediatricka populdcia

Nicorette Mint 4 mg pastilky mézu uZivat’ dospievajuci (12-17 rokov ) iba po odporuceni
zdravotnickeho pracovnika. Pastilky Nicorette Mint 4 mg nie s uréené pre deti do 12 rokov.

Bezpecnost’ a t¢innost’ pastiliek Nicorette Mint 4 mg nebola u deti a dospievajticich hodnotena.

Spdsob podavania

Oralne pouzitie.

Jedna pastilka sa vlozi do Ust a nechd sa rozpustat. Opakovane sa premiestiiuje z jednej strany st na
druhu, az do uplného rozpustenia pastilky (priblizne 16-19 mintt). Pastilky sa nemaju zuvat’ alebo
prehitat’ veelku.

Pacienti nemaju s pastilkou v ustach jest’ alebo pit’.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na liecivo alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
e Deti do 12 rokov.

e Nefajciari.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Prinosy ukoncenia fajcenia zvyc€ajne prevysSuji nad akymikol'vek rizikami spojenymi so spravne
podanou nikotinovou substitu¢nou lie¢bou (nicotine replacement therapy, NRT).
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Prislusni zdravotnicki pracovnici maja vyhodnotit’ pomer rizika a prinosu U pacientov s nasledujiacimi
stavmi:

o Kardiovaskuldarne ochorenie: Zavislych fajciarov s neddvnym vyskytom infarktu myokardu,
nestabilnou alebo zhorSujucou sa anginou pektoris vratane Prinzmetalovej anginy, zavaznou
srdcovou arytmiou, nedavnou cerebrovaskularnou prihodou a/alebo nekontrolovanou hypertenziou
treba nefarmakologickymi zasahmi (ako napriklad poradenstvo) podporovat’ v tom, aby prestali
fajcit’. Ak tento sposob zlyha, moze sa zvazit' pouzitie pastiliek Nicorette Mint 4 mg, ale pretoze
st tdaje o bezpecnosti v tejto skupine pacientov obmedzené, liecbu je potrebné zacat’ pod
starostlivym lekarskym dohl'adom.

o Diabetes mellitus: pacientov s diabetom mellitus je potrebné poudit’, aby si po ukonéeni fajéenia
a zacati liecby NRT sledovali hladinu cukru v krvi pozornejsie ako zvycajne, pretoze znizenie
uvolnovania katecholaminov vyvolané nikotinom méze ovplyvnit’ metabolizmus sacharidov.

o Alergickeé reakcie: nachylnost k angioedému a zihl'avke.

e Porucha funkcie pecene a obliciek: u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou
funkcie peCene a/alebo zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa ma liek pouZzivat’ s opatrnost’ou,
pretoze klirens nikotinu alebo jeho metabolitov moze byt’ znizeny s potencialnym zvySenim
vyskytu neziaducich ucinkov.

e Feochromocytom a neliecena hypertyreoza: U pacientov s nelie¢enou hypertyredzou alebo
feochromocytomom sa ma liek pouzivat’ s opatrnost'ou, pretoze nikotin spdsobuje uvolfiovanie
katecholaminov.

e Ochorenie gastrointestindlneho traktu: prehltnuty nikotin moze zhorSovat’ priznaky u pacientov
s ezofagitidou, Zalido¢nymi alebo peptickymi vredmi a v tychto pripadoch je potrebné pouzivat’
peroralne NRT lieky s opatrnostou.

Pouzivajte s opatrnost'ou u pacientov uzivajucich antikonvulzivnu liecbu alebo s epilepsiou v
anamnéze, pretoze v suvislosti s nikotinom boli hlasené pripady s vyskytom ki¢ov (pozri ¢ast’
4.8.).

Pastilky mozu predstavovat’ nebezpecenstvo udusenia. Pouzivajte opatrne u jedincov s problémami
S aspiraciou a prehltanim.

Pediatrické populacia

Nebezpecenstvo u deti: davky nikotinu tolerované fajéiarmi moézu u deti sposobit’ silné toxické t¢inky,
ktoré mozu byt fatalne. Lieky obsahujuce nikotin sa nemaji nechavat’ na miestach, kde by mohli

s nimi manipulovat’ alebo ich uzit’ deti, pozri ¢ast’ 4.9 Predavkovanie.

Ukoncenie fajcenia: polycyklické aromatické uhl'ovodiky v tabakovom dyme indukuju metabolizmus
lie¢iv metabolizovanych prostrednictvom CYP 1A2 (a pravdepodobne aj CYP 1A1). Ked’ fajciar
prestane fajcit, moze dojst’ k spomaleniu metabolizmu a naslednému zvyseniu koncentracii tychto
lie¢iv v krvi. Toto je potencialne klinicky vyznamné pri liekoch s izkym terapeutickym indexom,
napr. teofylin, takrin, klozapin a ropinirol.

Prenesena zavislost: mdze sa objavit’ prenesena zavislost, ale je menej Skodliva a l'ahS$ie sa prekona
ako zavislost’ od fajcenia.

Pomocné latky:
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej pastilke, t.j. V podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli definitivne stanovené ziadne klinicky relevantné interakcie medzi liecbou nahradzujucou
nikotin a inymi lieckmi. Nikotin v§ak moze pravdepodobne zosilnit hemodynamické ucinky adenozinu,
t. j. zvysit krvny tlak a srdcovu frekvenciu a tiez zvysit bolestivli odpoved (typ bolesti na hrudi ako
pri angine pektoris) vyvolanti podanim adenozinu. Viac informacii o pozmenenom metabolizme
urcitych lie€iv pri ukonceni fajcenia je uvedenych v Casti 4.4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia u muzov a ien

Na rozdiel od dobre znamych neziaducich ucinkov fajéenia tabaku na pocatie a graviditu u l'udi,
ucinky terapeutickej lie¢by nikotinom nie stt zndme. Kym sa teda doposial’ nepotvrdila potreba
odportcania ohl'adom potreby antikoncepcie u zien, najrozumnej$im rieSenim pre zeny planujuce
otehotniet’ je nefajcit’ a nepouzivat’ NRT.

Zatial ¢o fajcenie méze mat’ neziaduce ucinky na plodnost’ muzov, neexistuju dokazy o potrebe
zvlastnych antikoncepénych opatreni u muzov pocas pouzivania NRT.

Gravidita

Faj¢enie pocas gravidity sa spaja s rizikami ako su spomalenie vnutromaternicového rastu, predcasny
porod alebo narodenie mftveho plodu. Ukoncenie faj¢enia je jedinym najucinnejSim zédsahom na
zlepsenie zdravotného stavu tehotnej fajéiarky a jej dietat’a. Cim skor sa dosiahne abstinencia, tym
lepsie. Nikotin prestupuje do plodu a ovplyviiuje jeho dychacie pohyby a krvny obeh. Uginok na
krvny obeh je zavisly od davky. Gravidnu fajciarku je preto potrebné vzdy poucit’, aby prestala fajcit’
uplne bez pouzitia nikotinovej substitucnej liecby. Riziko pokra¢ovania vo fajé¢eni moze predstavovat
vicsie nebezpetenstvo pre plod ako pouZitie liekov nahradzujucich nikotin v kontrolovanom programe
na ukoncenie fajcenia. Pouzivanie tohto licku tehotnou fajéiarkou sa ma zacat’ len po odporucani
zdravotnickeho pracovnika.

Dojcenie

Nikotin vol'ne prestupuje do materského mlieka v mnozstvach, ktoré mozu aj v terapeutickych
davkach ovplyvnit’ diet’a. Preto sa treba vyhnat' pouZzivaniu pastiliek Nicorette Mint 4 mg pocas
dojcenia. Ak neddjde k ukonéeniu fajéenia, pouzivanie pastiliek Nicorette Mint 4 mg doj¢iacimi
faj¢iarkami sa ma zacat’ len po odporucani zdravotnickeho pracovnika. V pripade, Ze sa pocas
dojcenia pouziva nikotinova substitu¢na lie¢ba, pastilky Nicorette Mint 4 mg sa maju pouzit’ ihned po
dojceni a pred d’al$im dojcenim je potrebné zachovat’ odstup najmenej 2 hodiny.

Fertilita

Fajéenie zvySuje riziko neplodnosti u Zien aj muzov. Stadie in vitro preukazali, Ze nikotin moZe
nepriaznivo ovplyvnit kvalitu l'udskych spermii. U potkanov sa preukazala znizena kvalita spermii
a znizena plodnost’ (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nicorette Mint 4 mg pastilky nemajt ziadny alebo maja len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacienti podstupujuci nikotinova substitu¢nt liebu si v§ak maju byt
vedomi, ze ukoncenie fajcenia mdze viest' k zmenam spravania.

4.8 Neziaduce ucinky

Utinky ukonéenia fajéenia

Je zname, ze ukoncenie navykového pouZzivania tabaku, bez ohl'adu na to, akym sposobom, je spojené
s vyskytom rdznych priznakov. Tieto zahfiiajii emocionalne alebo kognitivne G¢inky, ako st dysforia
alebo depresivna nalada, nespavost’, podrazdenost’, frustracia alebo hnev, uzkost’; tazkosti

s koncentraciou a nepokoj alebo netrpezlivost. M6zu sa objavit aj telesné ucinky, ako st spomalenie
srdcovej frekvencie, zvySena chut’ do jedla alebo zvySenie telesnej hmotnosti, zavrat alebo
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presynkopalne priznaky, kasel’, zapcha, krvacanie z d’asien alebo aftdzna ulceracia alebo
nazofaryngitida. Co je navyse klinicky zavazné, tiZba po nikotine méze vyustit’ do intenzivnej potreby
fajcit’.

Nicorette Mint 4 mg pastilky mézu spdsobit’ neziaduce reakcie podobné tym, ktoré sa spajaju

S podavanim nikotinu inymi cestami podania.

Vicsina hldsenych neziaducich ucinkov sa vyskytla na zaciatku lieCby a boli prevazne zavislé od
davky.

Moze sa vyskytnit’ podrazdenie Gst a hrdla, na ¢o si v§ak vécsina pacientov ¢asom zvykne.

Pocas pouzivania pastiliek Nicorette Mint 4 mg sa v zriedkavych pripadoch mézu objavit alergické
reakcie (vratane priznakov anafylaxie).

Neziaduce reakcie hlasené v klinickych skiisaniach s liekmi obsahujticimi nikotin na oralne pouzitie
a po ich uvedeni na trh su uvedené nizsie. Kategorie frekvencie neziaducich reakcii zistené po uvedeni
lieku na trh boli odhadnuté z klinickych sktsani.

V ramci kazdej skupiny frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajicej zavaznosti:
vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (neda sa odhadnat’ z dostupnych
udajov).

Trieda organovych systémov

| Hlasené neZiaduce reakcie

Poruchy imunitného systému

Casté Precitlivenost’

Nezname Alergické reakcie vratane angioedému
a anafylaxie

Psychické poruchy

Menej Casté

| Nezvyc€ajné sny

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté

Bolest hlavy

Casté Dysgeuzia, parestézia

Nezndme Zachvaty”

Poruchy oka

Nezname | Rozmazané videnie, zvySené slzenie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté

Palpitacie, tachykardia, atrialna
fibrildcia

Poruchy ciev

Menej Casté

| Navaly tepla, hypertenzia

Poruchy dychacej siistavy, hrudnika a mediastina

Vel'mi Casté

Kasel', ¢kanie, podrazdenie hrdla

Menej Casté

Bronchospazmus, dysfonia, dyspnoe,
upchatie nosa, bolest’ orofaryngu,
kychanie, zvieranie hrdla

Poruchy gastrointestinilneho traktu

Vel'mi Casté

Nauzea, podrazdenie ust/hrdla a jazyka

Casté

Bolest’ brucha, sucho v ustach, hnacka,
dyspepsia, flatulencia, nadmerna
sekrécia slin, stomatitida, vracanie,
pyroéza

Mene;j Casté

Eruktacia, glositida, pluzgiere
a odlupovanie tstnej sliznice, parestézia
v ustach

Zriedkavé

Dysfagia, hypestézia v Ustach, napinanie
na vracanie
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Nezname Sucho v tstach, gastrointestinalny
diskomfort, bolest’ pier

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté Hyperhidréza, pruritus, vyrazka,
urtikdria

Nezname Erytém

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Casté Pocit palenia, inava

Menej Casté Asténia, bolest” a diskomfort na hrudi,
malatnost’

* Pozorované u pacientov uzivajucich antikonvulzivnu terapiu alebo s epilepsiou v anamnéze

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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.

4,9 Predavkovanie

Predpoklada sa, ze aktitna minimalna letdlna peroralna davka nikotinu u ¢loveka je 40 az 60 mg.
Ked’ sa pouziva podl'a pokynov, priznaky predavkovania nikotinom sa mézu objavit’ u pacientov
S nizkym prijmom nikotinu pred liecbou, alebo ak sa subezne pouZzivaju iné zdroje nikotinu.

Pediatricka populdcia

Davky nikotinu, ktoré znasaju dospeli fajéiari pocas lie¢by, mozu sposobit’ zavazné priznaky otravy
u deti a mbézu byt fatalne. Podozrenie na otravu nikotinom u diet’at’a treba povazovat’ za naliehavy
stav a okamzite sa ma lieCit’.

Priznaky

Priznaky predavkovania nikotinom st také, ako pri aklitnej otrave nikotinom a zahffiaji nauzeu,
vracanie, zvySené vyluCovanie slin, bolest’ brucha, hnacku, potenie, bolest’ hlavy, zavrat, poruchu
sluchu a vyraznu slabost’. Pri vysokych davkach méze po tychto priznakoch nasledovat’ hypotenzia,
slaby a nepravidelny pulz, dychacie tazkosti, vyCerpanie (prostracia), kolaps obehového systému

a terminalne kfce.

Liecba predavkovania

Podavanie nikotinu sa musi okamzite ukoncit’ a pacienta treba lieCit’ symptomaticky. Pri prehltnuti
nadmerného mnozstva nikotinu sa pouzitim aktivneho uhlia znizi absorpcia nikotinu

Vv gastrointestinalnom trakte.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lie¢iva na centralnu nervovu sustavu, lie¢iva na odvykanie od
fajCenia.
ATC kod: NO7BAO1

Nikotin, hlavny alkaloid tabakovych vyrobkov a latka prirodného povodu, je agonistom nikotinovych
receptorov v periférnom a centralnom nervovom systéme a ma vyrazné uc¢inky na CNS a
kardiovaskularne ucinky. Je preukazané, ze pri uzivani tabakovych vyrobkov nan vznika zavislost

a po ukonceni fajéenia sa dostavuje neodolatel'na tizba po fajéeni a abstinen¢né priznaky. Tato
neodolatel'na tizba a abstinenéné priznaky sa prejavuju nutkanim fajcit’, depresivnou naladou,
nespavost'ou, podrazdenostou, frustraciou alebo zlostou, uzkost'ou, stazenou schopnostou
sustredenia, nepokojom a zvySenou chut'ou do jedla alebo zvySenim hmotnosti. Pastilky nahradzaju
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¢ast’ nikotinu dodavaného v tabaku a pomahaju znizit’ intenzitu tizby po nikotine a abstinen¢nych
priznakov.

Hodnoty odvykania od fajcenia pre referen¢né nikotinové pastilky z klinickych skiiSani si uvedené
v tabul’ke:

Nikotinové pastilky 2 mg Nikotinové pastilky 4 mg
dizka liegby | liegivo placebo | pomer Sanci, liecivo placebo | pomer $anci,
upravené na upravené na
centralne u€inky centralne ucinky
6 tyzdnov 46,0% 29,7% 2,10 48,7% 20,8% | 3,69
6 mesiacov 24.2% 14,4% 1,96 23,6% 10,2% | 2,76

Po pouziti pastiliek Nicorette Mint 4 mg v bioekvivalen¢nej stadii hlasila va¢sina osob zmiernenie
tuzby po fajéeni od 5 minat po pouziti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Nicorette Mint 4 mg pastilky sa uplne rozpustia v Gstnej dutine a v§etko mnozstvo nikotinu obsiahnuté
v pastilke je dostupné na bukalnu absorpciu alebo vstrebanie (po prehltnuti). K aplnému rozpusteniu
pastiliek Nicorette Mint 4 mg zvycajne dochadza v priebehu 16-19 minat. Maximalna plazmaticka
koncentracia dosiahnuta po jednorazovej davke je priblizne 8 ng/ml pre pastilku Nicorette Mint 4 mg.
Prehltnutie pastiliek Nicorette Mint 4 mg pri nedodrzani pokynov na pouZitie (zutie, ponechanie

Vv ustach a prehltnutie pastilky; zutie a okamzité prehltnutie pastilky) spésobuje pomal$iu a mierne
znizen® absorpciu nikotinu.

Distribucia

Vzhl'adom na nizku vézbu nikotinu na plazmatické bielkoviny (4,9 % - 20 %), je distribu¢ny objem
nikotinu vel’ky (2,5 1/kg). Distribucia nikotinu do tkaniv je zavisla od pH, najvyssie koncentracie
nikotinu st v mozgu, zaludku, obli¢kach a peceni.

Biotransformacia

Nikotin sa rozsiahlo metabolizuje na pocetné metabolity, vSetky z nich s vSak menej u¢inné ako
poévodné lie¢ivo. Metabolizmus nikotinu prebieha predovsetkym v peceni, ale aj v pl'icach

a oblickach. Nikotin je metabolizovany predovsetkym na kotinin, ale aj na nikotin N-oxid. Kotinin ma
elimina¢ny pol¢as 15-20 hodin a jeho plazmatické koncentracie su 10x vy$sie ako pri nikotine.
Kotinin je d’alej oxidovany na trans-3-hydroxykotinin, ktory je najviac zastipenym metabolitom
nikotinu v mo¢i. Nikotin a kotinin podliehaju glukuronidacii.

Eliminécia

Elimina¢ny polcas nikotinu je priblizne 2 hodiny (rozmedzie 1-4 hodiny). Celkovy klirens nikotinu sa
pohybuje v rozmedzi 62 az 89 I/h. Extrarenalny klirens nikotinu sa odhaduje priblizne na 75 %
celkového klirensu. Nikotin a jeho metabolity st vylu¢ované takmer vyhradne mo¢om. Renalne
vylu€ovanie nezmeneného nikotinu vysoko zavisi od pH mocu s vy$sou exkréciou v kyslom pH.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Celkova toxicita nikotinu je velmi dobre znama a je zohl'adnena v odpori¢anom dévkovani. Nikotin
nebol v prislu§nych stadiach mutagénny. Vysledky testov karcinogenity nepreukazali jasny dokaz
karcinogénneho tc¢inku nikotinu. V §tidiach na brezivych zvieratach vykazoval nikotin toxicitu

u matky a miernu toxicitu u plodov. Ostatné Gi¢inky zahfiaju retardaciu pre- a postnatalneho rastu

a oneskorenia a zmeny v postnatalnom vyvine CNS.

Stadie na samiciach hlodavcov preukazali, Ze nikotin moZe zniZit' poéet oocytov vo vajickovodoch,
znizit’ koncentraciu sérového estradiolu a viest’ k po¢etnym zmenam na vajecnikoch a maternici.
Stadie na samcoch potkanov preukazali, ze nikotin méze znizit’ hmotnost’ semennikov, sposobovat’
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reverzibilné zniZenie poctu Sertolliho buniek s poruchou spermatogenézy a viest’ k roznym zmenam
v nadsemennikoch a vas deferens.

Utinky boli zaznamenané iba po expozicii nikotinu v koncentraciach presahujucich odporaéané
pouzitie pastiliek Nicorette Mint 4 mg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro pastilky:

manitol (E421)

Xantanova guma

disperzne susena aroma Winterfresh RDE4-149 (arabska guma (E414), aroma méty piepornej,
mentolova a eukalyptova aroma)

bezvody uhli¢itan sodny (E500) (i)

sukral6za (E955)

draselna sol’ acesulfamu (E950)

stearat hore¢naty (E470b)

Obalova vrstva:

hypromeloza (E464)

aroma Winterfresh RDE4-149 (ar6ma méty piepornej, mentolova a eukalyptova aroma)
oxid titanic¢ity (E171)

sukral6za (E955)

mikrokrystalicka celuloza (E460)

kremicitan draselno-hlinity (E555)

draselna sol’ acesulfamu (E950)

polysorbat 80 (E433)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitelnosti

Polypropylénovy obal: 3 roky.
Karténova skatul’ka: 3 roky. Po odstraneni prebalu spotrebujte do 3 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Polypropylénovy obal: Pastilky uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vihkost'ou.
Kartonova Skatul’ka: Pastilky uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlihkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Polypropylénovy obal obsahujuci silikagelové vysusadlo (,,balenie s vyklapacim vieckom®)
s obsahom 20 pastiliek.

Velkost balenia: 20 (1 x 20) alebo 80 (4 x 20) alebo 160 (8 x 20) pastiliek.

Kartonova Skatul’ka s obsahom 40 pastiliek.
Velkost balenia: 40 (1x40), 80 (2x40) alebo 160 (4x40) pastiliek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Zvysny nepouzity liek moze mat’ Skodlivé uc¢inky, ak sa dostane do vodného prostredia.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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