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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NiQuitin Freshmint 4 mg 1é¢ivéa zvykaci guma

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jedna zvykaci guma obsahuje nicotinum 4 mg (odpovida nicotini resinas 28,40 mg).
Pomocné latky se zndmym u¢inkem:

Butylhydroxytoluen (E321) 0,4266 mg v jedné Zvykaci gumé
Sorbitol (E420) 137,55 mg v jedné zZvykaci gumé

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Léciva zvykaci guma

Témét bila zvykaci guma tvaru obdélnikového polstarku o velikosti ptiblizn€ 20 x 12 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek NiQuitin Freshmint je uréen k 1é¢bé zavislosti na tabaku, nebot’ ulevuje od abstinencnich
priznakd, veetné chuti koufit, v dobé&, kdy pacient odvyka kouteni (viz bod 5.1).

Cilem lécby je trvalé ukonceni pouzivani tabaku.

Pripravek NiQuitin Freshmint ma byt, pokud mozno, pouzivan spolu s podpirnym behavioralnim
programem na odvykani kouteni.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Je tfeba, aby pacienti v pribchu lécby piipravkem NiQuitin Freshmint vynalozili veskeré usili
k tplnému ukonceni kouteni.

Dospeéli (18 let a vice)
Pripravek NiQuitin Freshmint 4 mg je vhodny pro kufaky, ktefi vykouii vice nez 20 cigaret za den.
Behavioralni terapie, poradenstvi a podpora obvykle zlepsuji tispésnost 1éCby.

Uvodni davku je tieba prizpasobit jednotlivym pacientiim dle jejich zavislosti na nikotinu.



Jedna zvykaci guma NiQuitin Freshmint se zvyka dle doporu¢eni kdykoli pacient pociti nutkani koufit,
aby byla dodrZena kompleni abstinence koufeni.

Denné je tfeba pouzit dostate¢né mnozstvi zvykacich gum, obvykle 8 — 12, maximaln¢ vsak 15.

Délka trvani 1écby zavisi na potiebach kazdého kutaka. Obvykle se 1éCivé zvykaci gumy pouzivaji 2 —
3 mésice, poté lze pouzivani zvykacich gum postupné omezit. Jestlize jsou denné pouzivany 1 — 2
zvykaci gumy, pouzivani je vhodné ukoncit. Zbylé Zvykaci gumy je vhodné uchovat, nebot’ nutkani
koufit se mize nahle vratit.

Pediatricka populace

Dospivajici (12 — 17 let véetné) mohou piipravek NiQuitin Freshmint pouzivat pouze na doporuceni
l1ékate. S pouzitim ptipravku NiQuitin Freshmint u této vékové skupiny jsou jen omezené zkusenosti.

Ptipravek NiQuitin Freshmint je u déti ve véku do 12 let kontraindikovan.

Zpisob podani

Zvykaci gumy je tfeba pouzit, kdykoli se objevi nutkéni koufit a to technikou ,,zvykat a prestat*: Zvykaci
guma se zvyka pomalu do chvile, kdy se chut’ stane vyraznou (pfiblizné¢ 1 minuta), pak je tieba prestat
a zvykaci gumu pfitisknout k tvaii. Kdyz se chut’ zacne vytracet, je tfeba znovu nékolikrat zvyknout do
opetovného zvyraznéni chuti a poté opet zvykaci gumu pritisknout k tvafi. Po 30 minutach tohoto pouziti
bude zvykacka zcela vyzvykana. Béhem jednoho dne lze pouzit maximalné 15 zvykacich gum.

Pacient béhem Zzvykani nema jist ani pit. Napoje snizujici pH v ustech, napt. kava, ovocny dzus nebo
perliva voda, mohou sniZovat absorpci nikotinu z stni dutiny. K dosazeni maximalni absorpce nikotinu
je tieba se témto napojuim vyhnout po dobu az 15 minut pied pouzitim zvykaci gumy.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
e Déti mladsi 12 let
e  Nekufdaci nebo prilezitostni kufaci

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Rizika spojena s pouzivanim nikotinové substitucni terapie jsou prakticky ve vSech ptipadech vyrazné
prevazena dobfe zndmym rizikem spojenym s dlouhodobym koutfenim.

Zavislé kuraky s nedavnym infarktem myokardu, nestabilni nebo zhorsujici se anginou pectoris, véetné
Prinzmetalovy anginy pectoris, zavaznymi srde¢nimi arytmiemi, nekontrolovanou hypertenzi nebo
v nedavné dobé prodélanou cévni mozkovou piihodou, je tfeba podpofit v odvykani koufeni pomoci
nefarmakologickych postupt (jako je psychologické poradenstvi). Pokud tyto metody selZou, je mozno
zvazit terapii pripravkem NiQuitin Freshmint, ale vzhledem k tomu, Ze je k dispozici jen omezené
mnozstvi idaji o bezpecnosti u této skupiny pacientli, ma zahajeni terapie prob&éhnout pod lékaiskym
dohledem. Jestlize dojde ke klinicky vyraznému naristu kardiovaskularnich nebo jinych aéinku, které
1ze ptipsat nikotinu, je tfeba davku snizit nebo 1écbu ukoncit.

Diabetes: Hladiny glukézy v krvi mohou byt pfi odvykani koufeni, at’ s nikotinovou substitucni terapii
nebo bez ni, rozkolisané, takze je dilezité, aby si pacienti s diabetem v dob¢ pouzivani tohoto piipravku

monitorovali hladiny cukru v krvi.

Alergické reakce: Nachylnost k angioedému a urtikarii.



Osetiujici zdravotnicky pracovnik ma vyhodnotit rizika a pfinosy terapie u pacientd s nasledujicimi
obtizemi:

e Porucha funkce ledvin a jater: Ptipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl se stiedné
tézkou az t€Zkou poruchou funkce jater a/nebo sttedné tézkou az t€zkou poruchou funkce ledvin
nebot’ mize dojit ke snizeni clearance nikotinu nebo jeho metabolitd s rizikem zvysSeni vyskytu
nezadoucich tcinki.

o Feochromocytom a nekontrolovana hyperthyreoza: Vzhledem k tomu, Ze nikotin zptisobuje
uvolnovani katecholamini, pacienti s nekontrolovanou hyperthyreézou ¢i feochromocytomem
maji piipravek pouZzivat s opatrnosti.

o Gastrointestinalni onemocnéni: U pacientd, kteti trpi aktivni ezofagitidou, zdnétem sliznice
dutiny ustni nebo hltanu, gastritidou, zalude¢nimi nebo peptickymi viedy, mize polykani
nikotinu vést ke zhorSeni ptiznakil a peroralné podavana nikotinova substitucni terapie ma byt
u pacientll s témito onemocnénimi pouzivdna s opatrnosti. Byly hldSeny ptipady ulcerozni
stomatitidy.

e Zdchvaty: U pacientl uzivajicich akntikonvulzivni terapii nebo s epilepsii v anamnéze je tieba
piipravek pouZzivat s opatrnosti, protoze byly hlaSeny pripady konvulzi v souvislosti
s nikotinem.

Kuraci, kteri pouzivaji zubni nahrady nebo maji onemocnéni temporomandibularniho kloubu, mohou
mit potize se zvykanim zvykacich gum NiQuitin Freshmint.
Nikotinova zvykacka mize uvolnit vypln€ nebo zubni implantaty.

Bezpecnostni poznamka tykajici se malych deti: Davky nikotinu, které jsou tolerované dospélymi
a dospivajicimi kutfdky, mohou u malych déti vést k zdvazné toxicite, ktera mize byt fatalni. Ptipravky
obsahujici nikotin nesmi byt ponechany na mistech, kde s nimi mohou manipulovat, nevhodné nakladat
nebo je poziit déti.

Ukonceni koureni: Polycyklické aromatické uhlovodiky obsazené v tabdkovém kouti indukuji
metabolismus ¢k, které jsou metabolizovany CYP 1A2 (a pfipadné i CYP 1A1). Pokud kutak piestane
koufit, mize to vést k pomalejSimu metabolismu takovych 1€kt a naslednému zvyseni jejich hladin
v krvi. To je potencialn€ klinicky vyznamné pro ptipravky s uzkou terapeutickou $ifi, napt. theofylin,
takrin, klozapin a ropinirol. Plazmatické koncentrace ostatnich 1é¢ivych pfipravkd metabolizovanych
castecn¢ CYP1A2, napt. imipraminu, olanzapinu, klomipraminu a fluvoxaminu, se mohou pti odvykani
koufeni rovnéz zvySovat, pri¢emz udaje, které by tuto skutecnost podporovaly, chybi a mozna klinicka
vyznamnost tohoto ucinku u téchto lé¢ivych pfipravki neni zndma. Omezené udaje, které jsou
k dispozici, naznacuji, ze metabolismus flekainidu a pentazocinu miize byt kourenim rovnéz indukovan.

Prenesena zavislost: Pfenesena zavislost je vzacnd a je jak méné Skodliva, tak i snadnéji odstranitelna
nez zavislost na koufeni.

Sorbitol (E 420): Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 137,55 mg sorbitolu v jedné Zvykaci gumé.
Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1écivy ptipravek.

Butylhydroxytoluen (E 321): Mize zptsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo
podrazdéni o¢i a sliznic.

Sodik: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné zvykaci gume, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.



Vzhledem k tomu, Ze farmakokinetické tdaje naznacuji vys$$i biologickou dostupnost nikotinu
z nékterych nikotinovych pastilek nez ze Zvykacek, uzivatelé by v pribéhu odvykani nemaji stiidat
nikotinové pastilky s nikotinovymi zvykackami.

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

Dosud nebyly potvrzeny zadné klinicky vyznamné interakce mezi nikotinovou substitu¢ni terapii a
jinymi léCivymi piipravky. Nikotin vSak mlze zvySovat hemodynamické ucinky adenosinu, napft.
zvySeni krevniho tlaku nebo srde¢niho tepu a rovnéz muze zvysit odpovéd’ na bolest (angindzni bolest
na hrudi) vyvolané podanim adenosinu (viz bod 4.4).

Samotné odvykani kouteni mize vyzadovat upravu nékterych typt [éCby.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Kouteni v pribéhu téhotenstvi je spojeno s riziky, jako je nitrod€lozni riistova retadace,, predCasny
porod nebo porod mrtvého ditéte. Jedinym nejucinnéj$im opatfenim vedoucim ke zlepSeni zdravi
tehotné kuracky i jejiho ditéte je prestat koutit. Cim diive je dosaZeno abstinence, tim 1épe.

Odvykani koufeni mé v téhotenstvi idedlné probéhnout bez nikotinové substitu¢ni terapie. Nicméné,
zenam, které nejsou schopny prestat koufit samy, muze 1ékat doporucit nikotinovou substitu¢ni terapii
jako pomoc pfi odvykani. Vzhledem k niz§im maximalnim plazmatickym koncentracim nikotinu a
zadné expozici dalSich latek, jako jsou polycyklické uhlovodiky a oxid uhelnaty, je riziko pro plod
spojené s pouzivanim nikotinové substitucni terapie nizsi nez riziko spojené s koufenim tabaku.

Nicméné, vzhledem k tomu, Ze nikotin se dostava do téla plodu a ovliviiuje dychaci pohyby a na davce
zavislym zpisobem také placentarni/fetalni krevni obéh plodu, rozhodnuti pouzivat nikotinovou
substituéni terapii ma byt uéinéno v co nejrangj§im stadiu téhotenstvi. Cilem ma byt pouZzivani
nikotinové substitu¢ni terapie pouze po dobu 2 — 3 mésict.

Pripravky s intermitentnim davkovanim mohou byt vhodnéjsi vzhledem k tomu, Ze vysledkem jejich
pouzivani je obvykle nizs$i denni davka nikotinu nez u néplasti. Naplasti vSak mohou byt vhodnéjsi,
pokud Zena v prubehu t€hotenstvi trpi nauzeou.

Kojeni

Nikotin z koufeni a nikotinové substitu¢ni terapie je mozno detekovat v matefském mléce. Nicméné,
expozice nikotinu z nikotinové substitucni terapie je pomérné mala a méné rizikova nez kout z cigaret,
kterému by jinak bylo dité vystaveno.

Odvykéni koufeni ma po dobu kojeni idedlné probéhnout bez nikotinové substitucni terapie. Nicméne,
zenam, které nejsou schopny prestat koufit samy, muze 1ékat doporucit nikotinovou substituéni terapii
jako pomoc pii odvykani.

Pouziti ptipravki nikotinové substitu¢ni terapie s intermitentnim davkovanim, ve srovnani s naplastmi,
muze minimalizovat mnozstvi nikotinu v matetském mléce, nebot’ periody mezi podanim nikotinové
substitu¢ni terapie a kojenim mohou byt co nejdelsi. Zeny maji vzit pfed pouzitim ptipravku v avahu
dobu kojeni.

Fertilita



Studie na samcich potkant prokazaly, ze nikotin mtiZze snizit hmotnost varlat, zpiisobovat reverzibilni
snizeni poc¢tu Sertolliho bunék a poSkozeni spermatogeneze a vést k fadé zmén v nadvarlatech a
chamovodech. U ¢loveka vsak obdobné Gcinky nebyly hlaseny (viz bod 5.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek NiQuitin Freshmint nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Pacienti pouzivajici nikotinovou substitu¢ni terapii si vSak maji byt védomi, Ze preruseni kouteni
muze vést ke zménadm chovani.

4.8 Nezadouci ucinky

Nikotinova substitucni terapie mize zpisobovat nezadouci u¢inky podobné t€ém, které jsou spojeny s
nikotinem podanym jinym zptsobem, vcetné kouieni. Tyto se odvijeji od farmakologickych ucinkt
nikotinu a nékteré jsou zavislé na davce. Nadmérné pouzivani ptipravku NiQuitin Freshmint osobami,
které nejsou zvyklé koufit, mize pravdépodobné zplisobit nauzeu, mdloby a bolest hlavy.

Nekteré z ptiznakt, které byly nahlaSeny, jako je deprese, podradzdénost, uzkost, zvySena chut k jidlu a
nespavost, mohou byt spojeny s abstinen¢nimi pfiznaky v disledku odvykani kouieni. U osob, které se
snazi odvyknout koufeni jakymkoli zpisobem, se muize objevit bolest hlavy, zavrat’, poruchy spanku,
zhorseny kasel nebo ptiznaky podobné nachlazeni.

Nize jsou uvedeny nezadouci UCinky podle tfidy organovych systémt a frekvence. Frekvence
nezadoucich u¢inkt jsou definovany takto: Velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ Casté
(>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo
(z dostupnych idajt nelze urcit).

Ttidy organovych systémi a frekvence Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné anafylaktické reakce

Neni zndmo hypersensitivita

Psychiatrické poruchy
Casté insomnie, podrazdénost

Neni zndmo neobvyklé sny

Infekce a infestace

Casté faryngitida

Poruchy nervového systému

Casté zavrat’, bolest hlavy

Méné Casté tfes, parageuzie, kovova pachut, zkreslena
chut

Neni zndmo zachvaty*, parestézie ust




Srdecni poruchy
Méné Casté palpitace; tachykardie

Vzacné fibrilace sini

Respiraéni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Casté Skytavka; bolest v krku; kasel;
faryngolaryngeélni bolest

Méne Casté

dyspnoe
Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté nauzea
Casté gastrointestinalni diskomfort; bolest v ustech;

zvraceni; zazivaci potize; podrazdéni ustni
sliznice; viidky v ustech; dyspepsie;

bolest horni poloviny bficha; prijem; sucho v
ustech; zacpa; skytavka; flatulence; oralni

diskomfort
Méné¢ Casté stomatitida
Neni znamo dysfagie, eruktace, hypersekrece slin
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Meng Casteé erytém; urtikarie; zvySené poceni
Neni znamo angioedém, vyrazka, pruritus
Poruchy svalové a kosterni soustavy a
pojivové tkané
Casté bolest Celisti
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Mén¢ Casté bolest na hrudi; artralgie; myalgie; malatnost
Neni znamo astenie **, inava **, onemocnéni podobné

chiipce **
* Bylo pozorovano u pacientii uzivajici antikonvulzivni terapii anebo s epilepsii v anamnéze.
**Tyto nezadouci u€¢inky mohou byt také zptisobeny abstinen¢nimi pfiznaky po ukonceni koufeni.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é€iveho ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Pii abstinenci koufeni mtize dojit k vy$$imu vyskytu aft. Léciva zvykaci guma muze piilnout k zubnim
nahraddm a dentalnim pomtickdm a ve vzacnych ptipadech je mize poskodit.

Pediatricka populace (12 - 17 let véetné)

U této populace neexistuji zddné specifické nezadouci ucinky.

4.9 Piedavkovani

Priznaky: Minimalni letalni davka nikotinu u muze, ktery nema vyvinutou toleranci, je odhadovana na
40 az 60 mg. U déti mohou byt i nizké davky nikotinu nebezpe¢né s fatalnimi nasledky. Podezfeni na
otravu nikotinem u déti je tfeba povazovat za klinicky zdvazny stav, ktery je tfeba okamzité [éCit.

Pti ptedavkovani nikotinovymi zvykacimi gumami jsou ocekavany stejné znamky a ptiznaky jako u
akutni otravy nikotinem vcetn¢ bledosti, studeného potu, slinéni, nauzey, zvraceni, bolesti bticha,
prijmu, bolesti hlavy, zavrati, poruch sluchu a zraku, tfesu, dusevni zmatenosti, slabosti.

Vyrazné predavkovani mutze vést k prostraci, hypotenzi, respiracnimu selhani, zrychlené nebo
nepravidelné srde¢ni frekvenci, obéhovému kolapsu a konvulzim (véetné terminalnich konvulzi).
Lécba: V piipadé preddvkovani (napt. pii poziti pfili§ velkého poctu zvykacich gum) musi pacient
okamzité vyhledat 1ékaiskou pomoc. Je tfeba okamzité prerusit veskery pfisun nikotinu a pacienta 1écit
symptomaticky. V pripad¢ potfeby se ma zahajit umélé dychani spolu s podanim kysliku. Aktivni uhli
sniZuje gastrointestindlni vstiebavani nikotinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii zavislosti na nikotinu

ATC kod: NO7BAO1

Mechanismus u¢inku

Nikotin je agonista nikotinovych receptord v perifernim a centralnim nervovém systému a ma vyrazné
CNS a kardiovaskularni u¢inky. Bylo prokazéano, ze pfi pouziti v tabakovych vyrobcich na néj vznika
zévislost a abstinence je spojena s touhou po koufeni a abstinen¢nimi piiznaky. Tato touha a abstinen¢ni
priznaky se projevuji nutkanim koufit, depresivni naladou, nespavosti, podrazdénosti, frustraci nebo
vztekem, uzkosti, snizenou schopnosti soustiedit se, neklidem a zvySenou chuti k jidlu nebo nartistem
télesné hmotnosti. Zvykaci gumy nahrazuji ¢ast nikotinu z tabaku a pomahaji sniZit intenzitu potieby
koufit a abstinen¢nich ptiznak.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Nikotin podany ve Zvykacich gumach je rychle absorbovan bukalni sliznici. Prikaznych hladin v krvi
je dosazeno do 5 — 7 minut a maxima dosahuji pfiblizné 30 minut po zac¢atku zvykani. Hladiny v krvi


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

jsou pfiblizné tmérné mnozstvi zZvykaného nikotinu a bylo prokazano, Ze nikdy nepiesahnou hladiny
dosazené pfi kouieni cigaret.

Distribuce

Vzhledem k tomu, Ze je vazba nikotinu na bilkoviny krevni plazmy nizka (4,9 % - 20 %), je distribucni
objem nikotinu vysoky (2,5 1/kg). Distribuce nikotinu do tkani je zavisla na pH, pficemz nejvyssi
koncentrace nikotinu jsou v mozku, zaludku, ledvindch a jatrech. Nikotin prostupuje

hematoencefalickou bariérou, placentou a lze jej detekovat v matefském mléce.

Biotransformace

Nikotin je rozsdhle metabolizovan na fadu metabolitd, pficemz vSechny jsou méné aktivni nez ptivodni
latka. Metabolismus nikotinu probiha pfedev§im v jatrech, ale také v plicich a ledvinach. Nikotin je
metabolizovan piedev§im na kotinin, ale také na nikotin N"-oxid. Kotinin mé poloc¢as 15 - 20 hodin a
jeho hladiny v krvi jsou 10x vy$§i nez hladiny nikotinu. Kotinin je déale oxidovan na trans-3’-
hydroxykotinin, ktery je nejcastéji se vyskytujicim metabolitem nikotinu v moci. Jak nikotin, tak kotinin
podléhaji glukuronidaci.

Eliminace

Elimina¢ni polocas nikotinu je ptiblizn€ 2 hodiny (rozmezi 1 - 4 hodiny). Celkova clearance nikotinu se
pohybuje v rozmezi od piiblizné 62 do 89 I/h. Extrarenalni clearance nikotinu se odhaduje piiblizn¢ na
75 % celkové clearance. Nikotin a jeho metabolity jsou vylu¢ovany téméf vyhradné moci. Renalni
vylucovani nezménéného nikotinu velmi zavisi na pH moci s vétsi exkreci pii kyselém pH.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Obecna toxicita nikotinu je dobie zndma a byla vzata v Gvahu pfi doporuceném davkovani. Nikotin
nebyl v pfislusnych testech mutagenni. Vysledky studii kancerogenity nepodaly jasny dikaz
tumorigenniho G¢inku nikotinu. Ve studiich na biezich zvitatech byla prokazana toxicita pro matky a z
ni vyplyvajici mirnd fetalni toxicita. K dal$im u¢inkim patii prenatalni a postnatalni ristova retardace
a zpozdeéni a zmény v postnatalnim vyvoji CNS.

Studie na samicich hlodavcti prokazaly, ze nikotin mize sniZit poet oocytl ve vejcovodech, snizit
koncentrace sérového estradiolu a vést k fadé zmén na vaje€nicich a v déloze. Studie na samcich potkanii
prokazaly, ze nikotin mize snizit hmotnost varlat, zptisobovat reverzibilni sniZzeni poc¢tu Sertolliho
bun¢k a poskozeni spermatogeneze a vést k fadé zmén v nadvarlatech a chamovodech.

Tyto Ginky byly zaznamenany pouze po expozici vys$§im davkam nikotinu, nez jsou davky, kterych
bude dosazeno po doporu¢eném pouziti pripravku NiQuitin Freshmint. K dispozici nejsou zadna dalsi
relevantni predklinické udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro Zvykaci gumy

Zvykat¢kovéa masa (obsahuje 0,09 % butylhydroxytoluenu (E321))
Sorbitol (E420)

Xylitol (E967)

Uhlicitan vapenaty (E170)

Uhli¢itan sodny (E500)

Aroma eucamenthol



Glycerol (E422)
Levomenthol
Aroma Optacool

Draselna stl acesulfamu (E950)
Sukralosa (E955)

Potahova vrstva Zvykaci gumy
Xylitol (E967)

Manitol (E421)

Arabska klovatina (E414)

Oxid titani¢ity (E171)
Levomenthol

Aroma eucamenthol

Aroma Optacool

Sukralosa (E955)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikovy blistrovy film 20 mikrometrt. Blistrovy film je ¢iry teplem formovatelny blistrovy film, ktery
sestdva z 250mikrometrového polyvinylchloridu (PVC) a 90 g/m? polyvinylidenchloridu (PVdC)
(duplex).

Hlinikova svarova strana hlinikové folie je potaZena lakem na zéklad¢ vinylu, ktery pfilne k PVdC strané
blistrového filmu.

NiQuitin Freshmint je k dispozici v balenich po 4, 10, 30, 100 a 200 zvykacich guméch.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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