Sp. zn. sukls456355/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

NiQuitin Mini 1,5 mg lisované pastilky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Jedna pastilka obsahuje nicotinum 1,5 mg (ve formé nicotini resinas).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lisovana pastilka (pastilka)

Bila az témér bila, ovalna, oboustranné vypoukla pastilka, na jedné strané vyrazeno “L”.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Pastilky NiQuitin Mini 1,5 mg jsou indikované k 1é¢eni zavislosti na tabaku ulevou od abstinencnich

ptiznaki a potlatenim chuti na koufeni. Kone¢nym cilem 1é¢by je uplné ukonéeni uzivani tabaku.

NiQuitin Mini mé byt piednostné pouzivan jako soucast behavioralniho programu na odvykani
koufeni.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani:

Béhem [écby pripravkem NiQuitin Mini ma uzivatel vyvinout co nejvétsi snahu, aby tiplné€ prestal
koufit.

Sila pastilek se voli podle sily kutackého navyku.

Pfipravek NiQuitin Mini 1,5 mg je vhodny pro kutaky, ktefi vykouti 20 nebo méné cigaret za den.

Behavioralni terapie a podpora zvysSuji tspéch 1écby.

U silnych kutakt nebo u kutaka, u kterych jiz diive doslo po nikotinové substitucni terapii (NRT)
k relapsu, nebo pokud jedna forma NRT nestaci k potlaceni chuti na cigaretu, mize byt také
vyhodné pouzit soucasné NiQuitin Mini 1,5 mg v kombinaci s naplastmi NiQuitin jako podplrny
prosttedek pii ndhlé chuti na cigaretu.

Pripravek NiQuitin Mini 1,5 mg Ize pouZit samostatné nebo v kombinaci s naplastmi NiQuitin.
Dospéli (od 18 let véku)

Ukonceni koureni naraz:



Uzijte pastilku kdykoli dostanete chut’ si zakoufit.
Denné je tieba uzivat dostatecny pocet pastilek, obvykle 8—12, nanejvyse az 15 pastilek.

K pteruseni kurackého navyku se pastilky uzivaji az 6 tydntli, potom se ma jejich pocet postupné
snizovat. Uzivani se ukonci pii denni davce 1-2 pastilky.

Jestlize po ukonceni 1écby nastane neodolatelna potieba koufit, je mozné v této situaci znovu pouZit
pastilku k posileni navyku nekoufit.

Pacienti, ktefi uzivaji pastilky déle nez 9 mésictl, se maji poradit se svym lékarem.

Ukoncovani koureni postupneé:
Pro kuraky, kteti nemaji viili nebo nejsou schopni piestat koufit naraz.

Pastilka se uziva kdykoli nastane neodolatelna potieba kouftit, aby se co nejvice snizil pocet
vykoufenych cigaret a prodlouzil co nejvice interval bez koufeni.

Mnozstvi pastilek uzitych denné je variabilni a zavisi na pacientovych potfebach. Nema vsak ptekrocit
15 pastilek denné.

JestliZze po 6 tydnech uzivani pastilek nedojde ke snizeni poctu vykoufenych cigaret, je tieba se poradit
s lékatem.

Snizovani poctu vykoufenych cigaret ma vést k iplnému zastaveni kouieni. O to je tfeba se pokusit co
nejdiive. AZ se pocet cigaret snizi na uroven, kdy kurak ma pocit, ze mize prestat kouftit uplné, zacne
postupovat podle bodu vyse ,, Ukonceni koureni nardz . Jestlize nedojde k pokusu ptestat koufit uplné
b&hem 6 mésici, je doporuceno se poradit s 1ékafem.

Kombinovana terapie: Léecba pripravkem NiQuitin Mini 1,5 mg v kombinaci s ndplastmi NiQuitin

Pocate¢ni 1é¢ba by méla zacinat stanovenim davky naplasti dle tabulky niZze v kombinaci

s ptipravkem NiQuitin Mini 1,5 mg. Doporucuje se denni uZiti asi 5 az 6 pastilek pripravku NiQuitin
Mini v kombinaci s naplastmi. Pfi pouziti v kombinaci s naplastmi je maximalni denni davka
ptfipravku NiQuitin Mini 1,5 mg 15 pastilek.

Doporucené davkovani u kombinované terapie:
Kuraci koutici vice nez 10 cigaret denné

Doba Néaplasti NiQuitin Mini 1,5 mg

Krok 1: 6 tydnd | NiQuitin 21 mg / 24 hodin 5-6 pastilek denné*

Krok 2: 2 tydny | NiQuitin 14 mg / 24 hodin Pokracujte v uzivani

Krok 3: 2 tydny | NiQuitin 7 mg / 24 hodin pfipravku NiQuitin Mini 1,5
mg dle potieby*

Po 10 tydnech Ptestaiite pouzivat naplasti Postupné snizujte pocet

NiQuitin pastilek pfipravku NiQuitin

Mini 1,5 mg. Jakmile denni
uzivani snizite na 1-2
pastilky, 1é¢ba ma byt
ukoncena.

*Kuraci, ktefi koufi vice nez 20 cigaret denné, by méli uzivat pripravek NiQuitin Mini 4 mg po dobu
prvnich 6 tydnd. Potom je tfeba piejit na NiQuitin Mini 1,5 mg.

Slabi kuftaci (koufici méné nez 10 cigaret denng)




Doba Naplasti NiQuitin Mini 1,5 mg

Krok 1: 6 tydnd | NiQuitin 14 mg / 24 hodin 5-6 pastilek denné
Pokracujte v uzivani
Krok 2: 2 tydny | NiQuitin 7 mg / 24 hodin pripravku NiQuitin Mini

1,5 mg dle potieby
Postupné snizujte pocet
pastilek pripravku NiQuitin

, Prestante pouzivat naplasti Mini 1,5 mg. Jakmile denni
Po 8 tydnech S wroa o
NiQuitin uzivani snizite na 1-2
pastilky, 1écba ma byt
ukonéena.

Doba 1écby zavisi na potiebach kazdého kutrdka. Obecné plati, ze pii pouziti kombinované terapie je
doba uzivani ptipravku NiQuitin Mini 1,5 mg 2-3 mésice, pak lze davkovani postupné snizovat.
Jakmile se denni uzivani snizi na 1-2 davky, uzivani ma byt ukonceno.

Pediatrickad populace

Dospivajici (12—17 let) mohou piipravek NiQuitin Mini uzivat pouze na doporuceni l¢kare.
Dospivajici nemaji ukoncovat kouteni pomoci kombinované terapie.

Détem do 12 let neni pouzivani pripravku NiQuitin Mini doporuceno vzhledem k nedostatku udaji
0 bezpecnosti a t¢innosti.

Zpusob podani

Pastilka se vlozi do ust a necha se rozpoustét. Pastilka se opakované premistuje z jedné strany Uist na
druhou, az do UpIného rozpusténi (priblizn€ 10 minut). Pastilky se nesmi zvykat nebo vcelku polykat.

S pastilkou v Ustech se nesmi jist nebo pit.
4.3 Kontraindikace

e hypersenzitivita na nikotin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1
e déti do 12 let véku
e nekufaci

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Rizika spojena s nikotinovou substitu¢ni terapii (nicotine replacement therapy — NRT) jsou prakticky
v kazdém piipadé podstatné prevazena dobfe znamymi riziky pokracujiciho kouteni.

Zavisli kuraci s neddvnym infarktem myokardu, nestabilni nebo zhorsujici se anginou pectoris véetné
Prinzmetalovy anginy pectoris, tézkou srdecni arytmii, nekontrolovanou hypertenzi nebo nedavnou
cerebrovaskularni prihodou maji byt vedeni k tomu, aby prestali koutit bez farmakologické pomoci
(napt. poradenstvi). Pokud se to nepodaii, pfichazi v uvahu pouziti ptipravku NiQuitin Mini 1,5 mg.
Protoze vSak nejsou k dispozici dostatecné udaje o jeho bezpecnosti u této skupiny pacientti, 1écba ma
byt zahajena pod 1ékaiskym dohledem.

Pomér ptinosu a rizika ma byt zhodnocen piislusnym Iékatem u pacientt s nasledujicimi stavy:

e Stabilni kardiovaskularni onemocnéni jako je hypertenze, stabilni angina pectoris,
cerebrovaskularni onemocnéni, okluzivni periferni arteridlni onemocnéni a srdecni selhani.



o Diabetes mellitus. Diabetikim ma byt doporuceno, aby pti zahdjeni 1écby NRT kontrolovali
glykemii Castéji nez obvykle, protoze katecholaminy uvoliiované ptisobenim nikotinu mohou
ovlivnit metabolismus sacharidi.

o Alergicke reakce: sklon k angioedému a kopfivce.

e Porucha funkce ledvin a jater: U pacientll se stfedné téZkou az té¢Zkou poruchou funkce jater
a/nebo tézkou poruchou funkce ledvin je zapotiebi opatrnosti, protoze clearance nikotinu a jeho
metabolitl mize byt snizena s rizikem zvyseného vyskytu nezadoucich uc¢inkd.

o Feochromocytom a nekontrolovanad hypertyreoza: U pacientl s nekontrolovanou hypertyredzou
nebo s feochromocytomem je zapotiebi zvySena opatrnost, protoze nikotin mize zptsobit
vyplavovani katecholamint.

e Gastrointestinalni onemocnéni: Nikotin po spolknuti mtze vést k exacerbaci piiznakl u pacienti
s ezofagitidou, zalude¢nimi nebo peptickymi viedy a oralni NRT se v téchto ptipadech maji
podavat s opatrnosti. Byla hlasena ulcer6zni stomatitida.

e Zachvaty: PouZivejte s opatrnosti u pacientti uzivajicich antikonvulzivni 1écbu nebo s epilepsii
v anamnéze, protoze v souvislosti s nikotinem byly hlaseny piipady kieci.

Nebezpeci u malych deti: Davky nikotinu tolerované dospélymi nebo dospivajicimi kufaky mohou byt
pro malé déti velmi toxické az smrtelné. Piipravky obsahujici nikotin proto nemaji byt ulozeny tam,
kde by mohly byt zneuzity, manipulovany nebo pozity détmi.

Ukonceni koureni: Polycyklické aromatické uhlovodiky obsazené v tabakovém koufi indukuji
metabolismus 1€kt katalyzovanych CYP 1A2 (a mozna i CYP 1A1). To mlize zpUsobit pii ukonceni
koufeni zpomaleni metabolismu a nasledné zvyseni hladin téchto 1ékd.

Prenesena zavislost: Prenesena zavislost je vzacna a je mén¢ skodliva a je snazsi ji prekonat nez
zavislost na koufeni.

Sodik: Tento 1é€ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Béhem odvykani koutfeni nemé dochdzet k zaméné pastilek NiQuitin Mini za nikotinové zZvykacky,
protoze podle farmakokinetickych tidajt je dostupnost nikotinu z pastilek NiQuitin Mini vyssi nez ze
zvykacek.

Zvlastni upozornéni a opatieni k uzivani u kombinované 1écby piipravkem NiQuitin Mini 1,5 mg a
transdermalnimi naplastmi NiQuitin jsou stejna jako u kazdé samostatné 1écby (viz SmPC pro
ptislusnou naplast pouzitou v kombinaci).

Kombinovany rezim NRT by nemél byt pouzivan u lidi se znamym kardiovaskularnim onemocnénim
bez vyhodnoceni poméru rizika a prospéchu 1é¢by zdravotnickym pracovnikem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci mezi substitucni terapii nikotinem a jinymi lé¢ivymi
ptipravky, ale nikotin pravdépodobné mize zvysit hemodynamické ti¢inky adenosinu.

Aromatickeé uhlovodiky z tabakového koute indukuji cytochrom P450 (CYP) 1A2. Pii ukonceni
koufteni se aktivita CYP 1A2 snizuje. V disledku toho se mohou zvysovat plazmatické koncentrace
1é¢ivych ptipravki, které jsou metabolizovany CYP 1A2 jako je kofein, theofylin, flekainid, klozapin,
olanzapin, ropinirol a pentazocin. Mlize byt proto nutné upravit davku a u lécivych ptipravkl s izkou
terapeutickou §if1, jako je theofylin, ma byt ukonceni koufeni doprovazeno peclivym klinickym a také
laboratornim monitorovanim a pacient ma byt informovan o riziku pfedavkovani. Ukonéeni koutfeni
samo o sobé mize vyzadovat Gpravu nékteré 1¢cby.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Koufeni béhem téhotenstvi je spojeno s riziky, jako je zpomaleni ristu plodu, pfedcasny porod nebo
potrat. Ukonceni koufeni je hlavni nejucinnéjsi opatieni pro zlepSeni zdravi jak t€hotné kutacky, tak
jejiho plodu. Cim dfive dojde k abstinenci, tim 1épe.

Idedlni je ukoncit koufeni béhem téhotenstvi bez substitucni 1écby. Pokud vSak Zena nedokaze prestat
koufit sama, 1ékar ji mze doporucit NRT jako pomoc pti pokusu piestat.

Riziko substitu¢ni 1é€cby pro plod je nizsi nez rizika prfedpokladand pti kouteni, diky niz$i maximalni
plazmatické koncentraci nikotinu a zadné expozici polycyklickym uhlovodikiim a oxidu uhelnatému.

Protoze v§ak nikotin pfechazi do plodu a ovliviiuje dychaci pohyby a v zavislosti na davce ovliviluje
placentarni/fetalni cirkulaci, ma se rozhodnuti pouzivat substitucni terapii v t€hotenstvi ucinit co
mozna nejdiive. Cilem ma byt pouzivat substituéni terapii pouze 2—3 mésice.

Ptipravky s do¢asnym piisobenim jsou vhodnéjsi, protoze obvykle poskytuji mensi denni davku
nikotinu nez néplasti. Naplasti vSak mohou mit pfednost u Zen trpicich nauzeou béhem téhotenstvi.

Vzhledem k nedostatku specifickych studii se kombinovana terapie NiQuitinem Mini 1,5 mg a
naplastmi NiQuitin béhem te€hotenstvi nedoporucuje, pokud to zdravotnicky pracovnik
nepovazuje za nutné pro zajisténi abstinence.

Kojeni

Nikotin z koufeni nebo substitucni terapie prechazi do matefského mléka. Avsak mnozstvi nikotinu,
kterému je kojenec vystaven, je u substitucni terapie relativné malé a méné rizikové nez dychat
zakouteny vzduch, kterému by jinak byl vystaven.

Idealni je ukoncit kouteni béhem kojeni bez NRT. Pokud vSak Zena nedokaze ptestat koufit sama,
1ékat ji miize doporucit NRT jako pomoc pii pokusu prestat.

Pouzivani ptipravkid s do¢asnym piisobenim mohou minimalizovat, na rozdil od naplasti, mnoZzstvi
nikotinu v matetském mléce, protoze doba mezi aplikaci NRT a kojenim miiZe byt snadno
prodlouzena. Zeny se maji pokusit kojit pted uZzitim ptipravku.

Vzhledem k nedostatku specifickych studii se kombinovana terapie NiQuitinem Mini 1,5 mg a
naplastmi NiQuitin béhem kojeni nedoporucuje, pokud to zdravotnicky pracovnik nepovazuje za
nutné pro zajisténi abstinence.

Fertilita

Studie na samcich potkand ukazaly, Ze nikotin mize snizit hmotnost varlete, zpisobit reverzibilni
pokles poctu Sertoliho bun€k s poruchou spermatogeneze a vést k fadé zmén v nadvarleti a
chamovodu. Podobné uc¢inky vSak nebyly u ¢loveka hlaseny.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek NiQuitin Mini nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. UZivatelé nikotinové substitucni terapie si vSak maji uvédomit, Ze prerusSeni koufeni mtize

pusobit zmény v chovani.

4.8 Nezadouci ucinky



Nikotinova substitucni terapie mize zpisobit obdobné nezadouci Gc¢inky jako nikotin podany jinymi
zpusoby, vcetné koufeni. Tyto nezadouci u€inky vyplyvaji z farmakologickych ucinkd nikotinu a
nekteré z nich jsou zavislé na davce. Pti uzivani doporucenych davek ptipravku NiQuitin Mini nebyly
zjistény zadné zavazné nezadouci U€inky. Nadmérné uzivani pastilek NiQuitin Mini osobami, které
nebyly zvyklé koutit, by mohlo zptisobit nauzeu, mdloby nebo bolesti hlavy.

Nekteré hlasené symptomy jako deprese, podrazdénost, tizkost, zvysena chut k jidlu a nespavost
mohou byt projevem abstinenénich ptiznakli souvisejicich s prerusenim kouieni. Osoby piestavajici
koufit jakymkoliv zpisobem mohou trpét bolestmi hlavy, zavratémi, poruchami spanku, zvySenym
kaSlem nebo nazofaryngitidou.

Nize jsou uvedeny nezadouci ucinky podle tfid organovych systémt a frekvence. Frekvence jsou
definovany nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az <1/10), méné casté (> 1/1 000 az

<1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych
udaji nelze urcit)

V kazdé skuping Cetnosti vyskytu jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Ttidy orgdnovych systému a frekvence Nezéadouci u€inky

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné

anafylaktické reakce

Neni zndmo hypersenzitivita
Psychiatrické poruchy
Casté podrazdénost, tizkost, poruchy spanku véetné

abnormalnich sna

M¢éng Casté nervozita, deprese

Poruchy nervového systému
Casté zéavraté, bolest hlavy

Neni zndmo tres, dysgeuzie, parestezie Ust, zdchvaty*

Srdeéni poruchy

Méné¢ casté

Neni znamo

palpitace, zvySena srdecni frekvence

fibrilace sini

Respiracéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté

Neni znamo

kasel, bolest v krku

dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté

Casté

Neni znamo

nauzea, podrazdéni ust/hrdla a jazyka

zvraceni, prijem, gastrointestinalni diskomfort,
flatulence, Skytavka, paleni zahy, dyspepsie,
sucho v Gstech, zacpa, ulcerativni stomatitida,
oralni diskomfort

dysfagie, eruktace, zvysena sekrece slin

Poruchy kuze a podkoZni tkané
Méne Casté

Neni znamo

vyrazka

angioedém, pruritus, erytém, hyperhidroza




Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méng¢ Casté unava, malatnost, bolest na hrudi
Neni zndmo onemocnéni podobné chiipce**
Infekce a infestace

Casté faryngitida

* Pozorovano u pacientti uzivajicich antikonvulzivni terapii nebo s epilepsii v anamnéze.
**Tyto projevy mohou byt také zptisobeny abstinenc¢nimi ptiznaky po ukonceni kouteni.

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokraovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Minimalni letalni davka nikotinu u dospélého ¢loveka, ktery nema vytvorenou toleranci na nikotin, se
odhaduje na 40-60 mg. Dokonce i malé mnozstvi nikotinu mtize byt nebezpecné pro déti a mize mit
fatalni nasledky. Pfi podezieni na otravu nikotinem u déti ma byt okamzité¢ zvazena lékatska pomoc a
oSetfeni.

Symptomy: Ocekava se, Zze znamky a ptiznaky predavkovani z pastilek s nikotinem budou stejné, jako
pii akutni otravé nikotinem a zahrnuji bledost, studeny pot, salivaci, nauzeu, zvraceni, bolest biicha,
prajem, bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a zraku, tremor, mentalni zmatenost a slabost.

Pfi vyrazném ptredavkovani miize nasledovat prostrace, hypotenze, respiracni selhdni, rychly nebo
slaby nebo nepravidelny pulz, obéhovy kolaps a konvulze (véetné terminalni konvulze).

Lécbha: V pripade predavkovani (napt. pii poziti ptili§ velkého mnoZstvi pastilek) musi pacient
vyhledat neprodlen¢ 1ékafskou pomoc. Veskery piijem nikotinu musi byt okamzité zastaven a
u pacienta se ma zahajit symptomaticka 1éCba. V piipad¢ potfeby se zahaji umélé dychani spolu
s podanim kysliku. Aktivni uhli sniZuje gastrointestinalni absorpci nikotinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: LécCiva k terapii zavislosti na nikotinu
ATC kod: NO7B A01

Mechanismus t¢inku

Nikotin je agonista nikotinovych receptorti v perifernim a centralnim nervovém systému a ma vyrazné
CNS a kardiovaskularni a¢inky. Pii pouziti v tabakovych vyrobcich na néj vznika zavislost a
abstinence je spojena s touhou po koufeni a abstinen¢nimi pfiznaky. Tato touha a abstinen¢ni ptiznaky
se projevuji nutkanim koufit, depresivni naladou, nespavosti, podrazdénosti, frustraci nebo vztekem,
uzkosti, ztizenou schopnosti se koncentrovat, neklidem a zvySenou chuti k jidlu nebo pfirustkem
télesné hmotnosti. Pastilky nahrazuji ¢ast nikotinu z tabaku a poméahaji snizit intenzitu touhy po
nikotinu a abstinen¢nich priznakda.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pastilky NiQuitin Mini se uplné rozpusti v dutin€ ustni a veskeré mnozstvi nikotinu je tak dostupné

pro bukalni absorpci nebo poziti (polknuti). K Gplnému rozpusténi pastilek NiQuitin Mini obvykle
dochazi béhem 10 minut. Pfi podavani kazdou hodinu je v ustaleném stavu priméma Cpax 18,4 ng/ml
a Cpin 15,0 ng/ml.

Distribuce

Distribucni objem nikotinu je velky (2,5 1/kg), protoZe vazba nikotinu na bilkoviny plazmy je nizka
(4,9 %). Distribuce nikotinu ve tk&nich je zavisla na pH, nejvySsi koncentrace nikotinu jsou v mozku,
zaludku, ledvinach a jatrech.

Biotransformace

Nikotin je rozsdhle metabolizovan na fadu metabolitl, vSechny jsou méné aktivni nez mateiska latka.
Metabolismus nikotinu probiha primarn¢ v jatrech, ale také v plicich a ledvinach. Nikotin je
metabolizovan pfedevsim na kotinin a také na nikotin N"-oxid. Kotinin méa polocas 15-20 hodin a jeho
hladiny v krvi jsou 10x vys$si nez u nikotinu. Kotinin je dale oxidovan na trans-3’-hydroxykotinin,

s

ktery je nejhojné€j$im metabolitem nikotinu v moc¢i. Nikotin a kotinin podléhaji glukuronidaci.

Eliminace

Polocas eliminace nikotinu je pfiblizné 2 hodiny (v rozmezi 1-4 hodiny). Celkovéa clearance nikotinu
se pohybuje v rozmezi pfiblizné 62-89 1/h. Extrarenalni clearance nikotinu se odhaduje asi na 75 %
celkové clearance. Nikotin a jeho metabolity jsou vylu¢ovany téméf uplné moci. Renalni vylucovani
nezménéného nikotinu vysoce zavisi na pH moci s vétsi exkreci pii kyselém pH.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Obecna toxicita nikotinu je dobfe zndma a byla vzata v ivahu pfi doporu¢eném davkovani. Nikotin
nebyl mutagenni v ptislusnych studiich. Vysledky studii na kancerogenitu nepodaly jasny dikaz
tumorigenniho uc¢inku nikotinu. Ve studiich na btezich zvitatech byla prokdzana matefska toxicita a
nasledné mirna fetalni toxicita. K dal$im ucinkim patii retardace prenatalniho a postnatalniho rastu a
zpozdéni a zmeény v postnatalnim vyvoji CNS.

Tyto Gcinky byly zaznamenany pouze po expozici hladinam nikotinu ptesahujicim hladiny, které
odpovidaji doporu¢enému pouziti pastilek NiQuitin Mini.

Srovnani davek nezbytnych pro vyvolani téchto nezadoucich tcinki v preklinickych testech s davkami
doporucenymi pii substitucni terapii piipravkem NiQuitin Mini ukazuje, Ze potencialni riziko je malé
a je prevazeno prokazatelnym prospéchem této terapie pii pieruseni koutreni. NiQuitin Mini vSak ma
byt pouzivan u té¢hotnych pouze na lékaiské doporuéeni, pokud jind odvykaci terapie selhala.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Mannitol (E421)

Natrium-alginat (E401)
Xanthanova klovatina (E415)
Hydrogenuhli¢itan draselny (E501)
Vapenata stl polykarbofilu
Uhli¢itan sodny (E500)



Draselna siil acesulfamu (E950)
Mentholové aroma v prasku
Aroma maty peprné v prasku
Korigens

Magnesium-stearat (E470b)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenova tuba s bezpecnostnim uzdvérem s obsahem vysousedla, obsahujici 20 pastilek.
Baleni mohou obsahovat 1, 3 nebo 5 tub.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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