CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin MINI, 2 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do ssania zawiera nikotyne w postaci nikotyny z kationitem w ilosci rownowazne;j

2 mg nikotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania

Wielkos¢ w zaokragleniu do 1 mm: dtugos$¢: 10 mm x szerokos¢: 5 mm

Biata Iub biatawa, obustronnie wypukta, owalna tabletka do ssania z wyttoczeniem ,,NIC2” na jedne;j
ze stron.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tabletki do ssania NiQuitin MINI sg wskazane do leczenia uzaleznienia od tytoniu poprzez tagodzenie
objawdw wynikajgcych z odstawienia nikotyny, w tym uczucia gltodu nikotynowego. Koncowym
celem terapii jest trwate zaprzestanie palenia tytodniu. Tabletki NiQuitin mogg by¢ rowniez stosowane
podczas stopniowego odstawiania palenia u palaczy, ktorzy nie chcg lub nie sa w stanie nagle rzuci¢

palenia.

Jezeli to mozliwe, podczas rzucania palenia, tabletki do ssania NiQuitin MINI nalezy stosowac
jednoczesnie z behawioralnym programem wspierajagcym rzucenie palenia.

Tabletki do ssania NiQuitin MINI sa wskazane do stosowania u dorostych i mtodziezy (w wieku 12-
17 lat). U mtodziezy produkt ten powinien by¢ stosowany tylko po zasi¢gnigciu porady fachowego
personelu medycznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osoby stosujace tabletki do ssania NiQuitin MINI powinny dotozy¢ wszelkich staran, aby catkowicie
zaprzestac palenia podczas leczenia tym produktem.

Wybor mocy produktu jest uzalezniony od nawykow palacza.

Tabletki do ssania NiQuitin MINI w dawce 2 mg s3 odpowiednie dla osoéb wypalajacych 20 Iub mnie;j
papierosow dziennie.

Poradnictwo i wsparcie o charakterze terapii behawioralnej zwykle poprawiajg wskazniki skutecznosci
leczenia.



Drzieci i mtodziez

Mtodziez (12-17 lat) powinna przestrzega¢ schematu dawkowania przewidzianego dla
natychmiastowego rzucania palenia, jednak w zwigzku z ograniczonymi danymi dla tej grupy
pacjentow, czas stosowania Nikotynowej Terapii Zastgpczej (NTZ )nie moze przekacza¢ 10 tygodni.
U mtodziezy produkt ten powinien by¢ stosowany wylacznie po wezesniejszej konsultacji z fachowym
personelem medycznym. Podczas odstawiania palenia mtodziez nie powinna stosowac terapii taczonej
NTZ.

Produkt NiQuitin MINI nie moze by¢ stosowany u dzieci ponizej 12 roku zycia z powodu braku
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie wiekowej - patrz punkt 4.3.

Osoby doroste (w wieku co najmniej 18 lat)

Monoterapia
Natychmiastowe rzucanie palenia:

Nalezy zastosowa¢ tabletke do ssania za kazdym razem, gdy pojawia si¢ silna potrzeba zapalenia
papierosa.

Nalezy codziennie przyjmowac odpowiednig ilos¢ tabletek do ssania, zwykle 8-12, maksymalnie do
15.

Nalezy stosowac¢ lek przez okres 6 tygodni, aby przetamaé nawyk palenia, a nastgpnie stopniowo
ogranicza¢ ilo§¢ przyjmowanych tabletek. Leczenie nalezy przerwac, kiedy przyjmuje si¢ 1-2 tabletki
na dobg.

Aby utatwic¢ sobie wytrwanie w abstynencji od palenia po zakonczonym leczeniu, mozna przyjmowac
tabletki do ssania w sytuacji odczuwania silnej potrzeby zapalenia papierosa.

Pacjenci stosujacy tabletki do ssania NiQuitin MINI dtuzej niz 9 miesigcy, powinni skonsultowac si¢ z
fachowym personelem medycznym.

Stopniowe rzucanie palenia:
Dotyczy palaczy, ktorzy nie chcg lub nie s w stanie nagle rzucic¢ palenia.

Nalezy przyjac tabletke do ssania zawsze gdy pojawia si¢ silna potrzeba zapalenia papierosa, w celu
jak najwigkszego ograniczenia liczby wypalanych papieroséw oraz w celu jak najdtuzszego
powstrzymania si¢ od zapalenia kolejnego papierosa.

Ilos¢ przyjmowanych dziennie tabletek do ssania jest zmienna i zalezna od potrzeb pacjenta, niemniej
jednak nie nalezy przekraczac liczby 15 tabletek do ssania na dobe.

Jesli po 6 tygodniach leczenia nie uda si¢ zmniejszy¢ liczby papiersdéw wypalanych dziennie, pacjent
powinien skonsultowac¢ si¢ z fachowym personelem medycznym.

Zmniejszenie uzywania tytoniu powinno prowadzi¢ do catkowitego zaprzestania palenia. Nalezy
starac si¢ osiggnac to jak najszybciej. Gdy liczba papierosow zostanie zmniejszona do poziomu, przy
ktorym pacjent poczuje si¢ gotowy do catkowitego zaprzestania palenia, nalezy rozpocza¢ schemat
dawkowania przewidziany dla ,,natychmiastowego rzucenia palenia” przedstawiony powyzej. Jesli
proba catkowitego zaprzestania palenia nie zostanie podj¢ta w ciggu 6 miesiecy od rozpoczecia
leczenia, zaleca si¢ konsultacje z fachowym personelem medycznym.



Terapia lgczona: Leczenie tabletkami do ssania NiQuitin MINI 2 mg w skojarzeniu z systemem
transdermalnym (plastrami ) NiQuitin

Terapia laczona jest przeznaczona dla osob, ktore powrocily do palenia tytoniu po stosowaniu
Nikotynowej Terapii Zastepczej (NTZ), dla osodb, u ktérych monoterapia za pomocg jednego produktu
NTZ nie jest wystarczajaca do opanowania gtodu nikotynowego lub jako leczenie pierwszego rzutu u

palaczy o wysokim stopniu uzaleznienia.

Pacjenci mogg taczy¢ system transdermalny (plastry ) NiQuitin z doustnymi postaciami lekow
NiQuitin (w postaci gumy do Zucia, tabletek do ssania, itp.). Polaczenie systemu transdermalnego
(plastrow) z formami doustymi NTZ jest skuteczniejsze niz stosowanie samych plastrow .

Na poczatku leczenia nalezy okresli¢ dawke plastra, kora jest uzalezniona od wezesniejszych
nawykow palacza i ilosci wypalanych przez niego papierosow. W trakcie jednoczesnego stosowania
tabletek do ssania NiQuitin 2 mg z plastrami NiQuitin zaleca si¢ przyjmowanie od 5 do 6 sztuk
tabletek do ssania dziennie. Maksymalna dawka dobowa wszystkich postaci doustnych produktu
wynosi 15 sztuk. W skojarzeniu z plastrem NiQuitin nalezy stosowac¢ tylko jeden rodzaj doustnego
produktu NiQuitin (tabletki do ssania lub gume do Zucia).

Zalecany schemat dawkowania dla terapii taczone;j:

Osoby wypalajace powyzej 10 papierosow dziennie

Etap

Systemtransdermalny (plastry)

NiQuitin 2 mg, tabletki do
ssania.

Przez pierwszych 6
tygodni

Etap 1, NiQuitin przezroczysty 21
mg / 24 godziny

5 do 6 tabletek do ssania na
dobg

Tydzien 718

Etap 2, NiQuitin przezroczysty 14
mg /24 godziny

Tydzien 91 10

Etap 3, NiQuitin przezroczysty 7 mg
/ 24 godziny

W razie potrzeby nalezy nadal
stosowac tabletki do ssania

Po 10 tygodniach

Odstawi¢ plastry NiQuitin

Stopniowo zmniejszaé liczbe

przezroczysty tabletek do ssania.
Leczenie nalezy przerwac,
kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2
tabletek.
Osoby wypalajace mniej niz 10 papieroséw dziennie

Okres

Systemtransdermalny (plastry)

NiQuitin 2 mg, tabletki do
ssania.

Przez pierwszych 6
tygodni

Etap 2, NiQuitin przezroczysty 14
mg / 24 godziny

5 do 6 tabletek do ssania na
dobe

Tydzien 718

Etap 3, NiQuitin przezroczysty 7 mg
/ 24 godziny

W razie potrzeby nalezy nadal
stosowac tabletki do ssania

Po 8 tygodniach

Odstawic plastry NiQuitin
przezroczysty

Stopniowo zmniejszac liczbe
tabletek.

Leczenie nalezy przerwac,
kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2
tabletek.

Czas trwania leczenia zalezy indywidualnie od pacjenta rzucajacego palenie. Na ogo6t stosowanie
doustnych postaci NiQuitin powinno trwac 2-3 miesigce, a nastgpnie ilo$¢ przyjmowanego leku
powinna by¢ stopniowo zmniejszana. Leczenie nalezy przerwaé, kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2

tabletek do ssania na dobe.




Sposdb podawania

Jedna tabletke do ssania nalezy umiesci¢ w jamie ustnej i pozostawi¢ do rozpuszczenia. Od czasu do
czasu nalezy ja przemieszczaé z jednej strony jamy ustnej na druga, dopoki catkowicie si¢ nie rozpusci
(okoto 10 minut). Tabletek nie nalezy zu¢ ani potykac w catosci.

Podczas ssania tabletek nie nalezy nic jes¢ ani pic.

Plyny, ktore obnizajg pH w jamie ustnej, takie jak kawa, soki i napoje bezalkoholowe, moga
ogranicza¢ wchlanianie nikotyny w jamie ustnej. Aby uzyska¢ maksymalne wchtanianie nikotyny,
nalezy unikac tych ptynéw w ciggu 15 minut przed przyjeciem tabletki.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na nikotyne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

- dzieci w wieku ponizej 12 lat

- osoby niepalgce

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W wigkszosci przypadkoéw ogolnie znane skutki palenia tytoniu w znaczgcym stopniu przewazaja nad
ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem Nikotynowej Terapii Zastepczej (NTZ).

Osobom uzaleznionym od palenia tytoniu, ktore niedawno przebyly zawal miesnia sercowego,
chorujqcym na niestabilng lub nasilajgcq sie dlawice piersiowq, wigcznie z dlawicq piersiowg
Prinzmetala, cigzkie zaburzenia rytmu serca, niekontrolowane nadcisnienie, lub ktore niedawno
przebyty incydenty naczyniowo-mozgowe, zaleca si¢ zaprzestanie palenia bez uzycia srodkow
farmakologicznych (np. korzystajac z porad psychologicznych). Jezeli jednak pacjent nie rzuci
palenia, mozna rozwazy¢ zastosowanie tabletek do ssania NiQuitin MINI. Jednakze ze wzgledu na
ograniczone informacje o bezpieczenstwie stosowania leku przez tg¢ grupe pacjentdOw rozpoczecie
leczenia moze nastapi¢ jedynie pod $cista kontrolg lekarskga. W przypadku klinicznie istotnego
nasilenia dziatania na uktad krazenia lub innych skutkéw przypisywanych dziataniu nikotyny, nalezy
ograniczy¢ dawke tabletek do ssania lub je odstawic.

Fachowy personel medyczny powinien oceni¢ bilans korzysci i ryzyka dla pacjentéw z
nastepujacymi chorobami:

e Stabilne choroby uktadu krazenia, takie jak nadcisnienie tetnicze, stabilna dtawica piersiowa,
choroba naczyn mozgowych, okluzyjna choroba tetnic obwodowych i niewydolnos¢ serca.

e Cukrzyca. Pacjentom chorym na cukrzyce, stosujacym Nikotynowa Terapi¢ Zastepcza, nalezy
zalecaC czgstsze niz zazwyczaj kontrole stgzenia cukru we krwi ze wzgledu na fakt, ze
uwalnianie amin katecholowych przez nikotyne moze wptywac na metabolizm
weglowodanow.

e Reakcje alergiczne: sktonno$¢ do obrzeku naczynioruchowego i pokrzywki.

e Zaburzenia czynnoSci nerek i wgtroby: stosowac ostroznie przez pacjentow z umiarkowanymi
do ciezkich zaburzeniami czynno$ci watroby 1 (lub) ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
poniewaz klirens nikotyny lub jej metabolitow moze by¢ zmniejszony, co stanowi ryzyko
nasilenia dziatan niepozadanych,

o Guz chromochionny nadnerczy i niewyrownana nadczynnosc tarczycy: stosowaé ostroznie u
pacjentéw z niekontrolowang nadczynnoscig tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy
ze wzgledu na wptyw nikotyny na uwalnianie amin katecholowych,



o Choroby przewodu pokarmowego: potknigcie nikotyny moze spowodowac nasilenie objawow
u 0s6b z czynnym zapaleniem przetyku, owrzodzeniem Zotgdka lub owrzodzeniem
trawiennym, dlatego w tych przypadkach nalezy stosowac¢ ostroznie doustng Nikotynowa
Terapi¢ Zastepcza. Zgtaszano przypadki wystapienia wrzodziejgcego zapalenia jamy ustnej.

e Drgawki: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania Nikotynowej Terapii Zastepczej u
pacjentow jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe, u pacjentow chorych na
padaczke lub u pacjentow z padaczka w wywiadzie.

Niebezpieczenstwo dla matych dzieci: dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste lub nastoletnich
palaczy moga by¢ toksyczne dla matych dzieci i spowodowac ich zgon. Nie nalezy pozostawia¢
produktow zawierajacych nikotyne w sposdéb umozliwiajacy nieprawidtowe zastosowanie, dotykanie
lub spozycie przez dzieci.

Zaprzestanie palenia: policykliczne weglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowym
indukuja metabolizm lekow katalizowany przez enzym CYP 1A2 (i prawdopodobnie CYP 1A1).
Po zaprzestaniu palenia moze dochodzi¢ do spowolnienia metabolizmu i w konsekwencji wzrostu
stezenia lekow we krwi. Aby uzyska¢ wigcej informacji, patrz punkt 4.5.

Przeniesione uzaleznienie: rzadko moze dojs¢ do przeniesienia uzaleznienia, jest ono jednak mniej
szkodliwe i tatwiejsze do zwalczenia niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

Podczas proby rzucenia palenia nie nalezy zamiennie stosowac tabletek NiQutin MINI z guma do
Zucia zawierajaca nikotyneg, poniewaz dane farmakokinetyczne wskazuja na wigksza dostepnosé
nikotyny z tabletek do ssania NiQuitin MINI niz z gumy do Zucia.

Sod: Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych istotnych klinicznie interakcji miedzy Nikotynowa Terapig Zastgpcza a
innymi produktami leczniczymi. Jednak nikotyna moze potencjalnie nasila¢ dziatanie
hemodynamiczne adenozyny, tj. dziatanie podwyzszajgce cisnienie t¢tnicze 1 tetno, a takze nasilic
odpowiedz bolowa (bol w klatce piersiowej typu dtawicowego) wywotlang podaniem adenozyny.

Weglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowym indukujg aktywno$¢ cytochromu P450
(CYP) 1A2. W momencie zaprzestania palenia obniza si¢ aktywnos¢ cytochromu CYP1A2, co moze
prowadzi¢ do wzrostu stezenia we krwi produktow leczniczych metabolizowanych za posrednictwem
cytochromu CYP1A2, takich jak kofeina, teofilina, flekainid, klozapina, olanzapina, ropinirol i
pentazocyna - patrz punkt 4.4 powyzej. Konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania lekow, a w
przypadku produktéw leczniczych o waskim zakresie stezen terapeutycznych, takich jak teofilina,
rzucaniu palenia powinno towarzyszy¢ Sciste monitorowanie kliniczne, a nawet laboratoryjne, a
pacjent powinien by¢ informowany o ryzyku przedawkowania. Samo zaprzestanie palenia moze
wymagac¢ modyfikacji terapii niektorymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Palenie w czasie cigzy wigze si¢ z takimi zagrozeniami, jak opoznienie wzrostu wewnatrzmacicznego,
pordd przedwcezesny lub urodzenie martwego dziecka . Zaprzestanie palenia tytoniu jest
najskuteczniejszg pojedyncza interwencjg na rzecz poprawy zdrowia zarowno palacej kobiety w ciazy,

jakijej dziecka. Im wczes$niej zostanie osiggni¢ta abstynencja, tym lepie;j.

Nikotyna przenika do ptodu i wptywa na czynnos¢ oddechowg oraz krazenie ptodu. Wptyw na
krazenie ptodu jest zalezny od dawki. Dlatego palacym kobietom w cigzy zawsze nalezy zalecac
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zaprzestanie palenia bez Nikotynowej Terapii Zastgpczej. Kontynuacja palenia moze stanowi¢
wigksze zagrozenie dla ptodu niz stosowanie Nikotynowej Terapii Zast¢pczej, dlatego nalezy
przeprowadzi¢ medyczng ocene stosunku ryzyka do korzysci z zastosowania produktu NiQuitin MINL
Tabletek do ssania NiQuitin MINI nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, z wyjatkiem kobiet z
wysokim uzaleznieniem od nikotyny, po zasi¢gnigciu porady fachowego personelu medycznego.

W warunkach idealnych zaprzestanie palenia w czasie cigzy powinno by¢ mozliwe bez NTZ.
Natomiast w przypadku kobiet, ktore nie s3 w stanie samodzielnie rzuci¢ palenia, NTZ moze by¢
zalecona przez fachowy personel medyczny, aby wspomoc probe wyjscia z natogu. Dla ptodu ryzyko
stosowania NTZ jest nizsze niz ryzyko przewidywane w przypadku palenia tytoniu, ze wzgledu na
nizsze maksymalne stezenie nikotyny w osoczu i brak dodatkowej ekspozycji na dziatanie
policykliczne weglowodory aromatyczne i tlenku wegla.

Jednakze, poniewaz nikotyna przenika do ptodu wptywajac na ruchy oddechowe i wykazuje zalezny
od dawki wptyw na krazenie tozyskowe/ptodowe, decyzj¢ o stosowaniu NTZ nalezy podja¢ w jak
najwczesniejszym etapie cigzy. Nalezy zatozy¢ stosowanie NTZ tylko przez okres 2-3 miesigcy.

Preferowane moga by¢ produkty o przerywanym sposobie dawkowania, poniewaz zazwyczaj
zapewniajg one nizszg dawke dobowa nikotyny niz plastry. Natomiast plastry moga by¢ odpowiednie,
jesli kobieta cierpi na nudnosci w czasie cigzy.

Ze wzgledu na brak swoistych badan, w okresie cigzy/karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania
terapii taczonej obejmujacej plastry i postaci doustne, chyba ze fachowy personel medyczny uzna, ze

jest to konieczne dla zapewnienia abstynencji.

Karmienie piersia

Zarowno nikotyna z wyrobow tytoniowych, jak i nikotyna z NTZ przechodzi do mleka kobiecego, ale
ilo$¢ nikotyny na jakg narazone jest niemowle z powodu terapii NTZ [prowadzonej u matki] jest
stosunkowo mata i mniej niebezpieczna niz palenie bierne, na ktore bytoby ono narazone w
przeciwnym razie.

W warunkach idealnych zaprzestanie palenia w czasie cigzy powinno by¢ mozliwe bez NTZ.
Natomiast w przypadku kobiet, ktore nie s3 w stanie samodzielnie rzuci¢ palenia, NTZ moze by¢
zalecona przez fachowy personel medyczny, aby wspomac probe wyjscia z natogu.

W poréwnaniu z plastrami, stosowanie preparatow NTZ o przerywanym dawkowaniu, moze
zminimalizowac¢ ilo$¢ nikotyny w mleku ludzkim, poniewaz czas mi¢dzy podaniem produktu NTZ a
karmieniem moze zostac jak najbardziej wydtuzony. Kobiety powinny stara¢ si¢ karmi¢ piersig tuz
przed przyjeciem produktu.

Plodno$é

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze nikotyna wykazuje niekorzystny wplywa zarowno na
meski, jak i zenski uktad rozrodczy (patrz punkt 5.3).

Badania przeprowadzone u samcow szczuréw wykazaly, ze nikotyna moze obnizy¢ masg jader,
spowodowac odwracalny spadek liczby komorek Sertoliego z zaburzeniem spermatogenezy i
doprowadzi¢ do réznych zmian w najadrzu i nasieniowodzie. Jednakze nie opisano podobnych
skutkow u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy NiQuitin MINI nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, ale uzytkownicy produktow stosowanych w ramach



Nikotynowej Terapii Zastgpczej powinni mie¢ §wiadomo$¢, ze zaprzestanie palenia moze

spowodowac¢ zmiany zachowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Nikotynowa Terapia Zastepcza moze wywota¢ objawy niepozadane podobne do tych zwigzanych z
podaniem nikotyny inng droga, wtacznie z paleniem tytoniu. Objawy te mogg by¢ zwigzane z
farmakologicznym oddziatywaniem nikotyny, ktére jest zalezne od dawki.

Przy zalecanym dawkowaniu tabletek NiQuitin MINI nie stwierdzono wystgpowania ci¢zkich dziatan
niepozadanych. Nadmierne spozycie tabletek NiQuitin MINI przez osoby nieprzyzwyczajone do
wdychania dymu tytoniowego moze prawdopodobnie wywotac¢ nudno$ci, omdlenia lub bol glowy.

Niektore ze zgloszonych objawow, takie jak: depresja, drazliwo$¢, niepokoj, wzmozony apetyt i
bezsenno$¢ moga by¢ zwigzane z objawami odstawienia w zwiazku z rzuceniem palenia tytoniu.
Osoby zaprzestajace palenia tytoniu niezaleznie od wybranej metody moga spodziewac si¢
wystapienia dolegliwosci, takich jak bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia snu, nasilony kaszel lub

przezigbienie.

Dziatania niepozadane zestawione zostaly ponizej z uwzglednieniem klasyfikacji uktadéw i narzadow
oraz czestosci wystgpowania. Czgstos¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposob: Bardzo czgsto
(= 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do

< 1/1 000) 1 bardzo rzadko (< 1/10 000); czestos¢ nieznana (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie

dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatan niepozadanych sg one

wymienione od najci¢zszych do najlzejszych.

Klasyfikacja uktadéw i narzadow

Dziatania/zdarzenia niepozadane

Zaburzenie ukladu immunologicznego

Rzadko
Bardzo rzadko

Nadwrazliwos¢
Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto
Czesto

Czgsto$¢ nieznana

Bezsenno$§c**
Nerwowosé

Nietypowe sny, depresja**, drazliwos$¢**, lek™*

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto
Nieznana

Zawroty glowy**, bole glowy**, drzenie
Zaburzenia smaku, parestezje okolicy ust, drgawki*

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto

Kotatania serca, zwigkszenie czestosci akcji serca

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia

Czesto

Zapalenie gardla, kaszel**, bol gardta i krtani, dusznose,
czkawka

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto
Czesto

Niezbyt czgsto
Czestos¢ nieznana

Nudnosci, wymioty

Biegunka, bole nadbrzusza, wzdgcia, czkawka, zgaga,
niestrawnos¢, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej,
wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
sucho$¢ w jamie ustnej, dyskomfort w jamie ustnej

Dysfagia
QOdbijanie si¢, nadmierne wydzielanie $liny




Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka, obrzek naczynioruchowy, $wiad, rumien,

Czestos¢ nieznana nadmierne pocenie si¢, pokrzywka
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania
Zmeczenie**, ogodlne zte samopoczucie**, objawy
Czesto grypopodobne**, astenia**
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czgsto Zapalenie gardia

* obserwowane u 0sob przyjmujgcych leczenie przeciwdrgawkowe lub z padaczkq w wywiadzie.
**te zdarzenia moga mie¢ rowniez charakter objawow odstawienia wystgpujacych po zaprzestaniu
palenia tytoniu

Milodziez (w wieku 12-17 lat wlacznie)

Brak danych dotyczacych zdarzen niepozadanych swoistych dla tej populacji, ale w oparciu o badanie
farmakokinetyczne wykazujace podobny profil farmakokinetyczny u mtodziezy jak u dorostych,
zaklada sie, ze czestotliwos$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u mtodziezy prawdopodobnie
beda takie same jak u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nawet niewielkie ilo$ci nikotyny mogg by¢ niebezpieczne dla dzieci i moga okazac si¢ $miertelne.
Podejrzenie zatrucia nikotyna u dziecka nalezy uzna¢ za naglacy stan medyczny i natychmiast leczy¢.

Objawy: Przewiduje si¢, ze oznaki 1 objawy przedawkowania tabletek z nikotyng bedg takie same jak
w przypadku ostrego zatrucia nikotyna, w tym blado$¢, zimne poty, $linienie, nudnosci, wymioty, bol
brzucha, biegunka, bol gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu i wzroku, drzenie, splatanie i
ostabienie.

W przypadku duzego przedawkowania moga wystapic: skrajne wyczerpanie, niedoci$nienie tgtnicze,
niewydolnos¢ oddechowa, przyspieszone, stabe lub nieregularne tetno, zapas¢ krgzeniowa i drgawki
(w tym drgawki terminalne).

Postgpowanie: W przypadku przedawkowania (np. przyjecia zbyt wielu tabletek do ssania) nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng. Wszelka konsumpcje nikotyny nalezy natychmiast
przerwac i leczy¢ pacjenta objawowo. W razie potrzeby nalezy wdrozy¢ sztuczng wentylacje z
uzyciem tlenu. Wegiel aktywowany ogranicza wchlanianie nikotyny z przewodu pokarmowego.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od nikotyny. Kod ATC: NO7B
A01


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Mechanizm dzialania

Nikotyna jest agonistg receptorow nikotyny w obwodowym i osrodkowym uktadzie nerwowym i
wykazuje wyrazne dziatanie na OUN i uktad krazenia. Wykazano, ze nikotyna przyjmowana w
postaci wyrobow tytoniowych ma dziatanie uzalezniajace, a abstynencja wigze si¢ z glodem
nikotynowym i objawami odstawienia. Gtod nikotynowy i objawy odstawienia obejmuja nagla
potrzebe zapalenia, obnizenie nastroju, bezsennos¢, drazliwosé, frustracje lub ztosé¢, niepokoj,
trudnosci z koncentracjg, niepokdj ruchowy i zwigkszony apetyt lub przyrost masy ciata. Tabletki do
ssania zastepuja cze$¢ nikotyny dostarczanej przez wyroby tytoniowe i umozliwiajg ztagodzenie
nasilenia gtodu nikotynowego i objawow odstawienia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tabletki do ssania NiQuitin MINI calkowicie rozpuszczajg si¢ w jamie ustnej i cata dawka zawartej
w nich nikotyny jest dostepna do wchlonigcia przez btong sluzowa policzkdéw lub potknigcia.
Catkowite rozpuszczenie tabletki NiQuitin MINI nastgpuje przewaznie w ciggu 10 minut.

Dystrybucija

Nikotyna wiaze si¢ z biatkami osocza w matym stopniu (4,9%-20%) dlatego objetos¢ dystrybucji
(2,5 L/kg) jest duza. Dystrybucja nikotyny do tkanek zalezy od pH; najwicksze stezenia nikotyny
stwierdzono w moézgu, zotadku, nerkach i watrobie.

Metabolizm

Nikotyna podlega intensywnym przemianom ustrojowym do licznych metabolitow, a wszystkie z nich
s3 mniej aktywne niz zwigzek macierzysty. Metabolizm nikotyny przede wszystkim dokonuje si¢

w watrobie, ale takze w ptucach i nerkach. Nikotyna jest metabolizowana gléwnie do kotyniny oraz do
N’-tlenku nikotyny. Kotynina ma okres pottrwania 15-20 godzin i jej stezenia we krwi sa 10-krotnie
wieksze niz stgzenia nikotyny. Kotynina jest nastgpnie utleniana do trans-3’-hydroksykotyniny, ktora
jest metabolitem nikotyny najobficiej wystgpujacym w moczu. Zarowno nikotyna jak i kotynina
ulegaja sprzezeniu z kwasem glukuronowym.

Eliminacja

Okres poltrwania w fazie eliminacji nikotyny z ustroju wynosi okoto 2 godziny (od 1 do 4 godzin).
Catkowity klirens nikotyny wynosi od 62 do 89 L/godzing. Klirens nienerkowy dla nikotyny oceniany
jest na okoto 75% klirensu catkowitego. Nikotyna i jej metabolity s wydalane prawie wylacznie z
moczem. Wydalanie niezmienionej nikotyny przez nerki zalezy w duzym stopniu od pH moczu, przy
czym jest ono wigksze w warunkach kwasnego pH.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ogodlna toksyczno$¢ nikotyny jest dobrze znana i uwzglgdniana w zalecanym dawkowaniu. W
konwencjonalnych testach nie wykazano dzialania mutagennego ani rakotworczego nikotyny. W
badaniach na zwierzgtach dotyczacych cigzarnych samic wykazano toksycznos$¢ nikotyny dla matek i
nastepcza tagodng toksycznos¢ dla ptodu. Dodatkowe skutki obejmowaty opdznienie wzrostu w
okresie przed- 1 pourodzeniowym oraz opdznienie i zmiany w rozwoju OUN w okresie
pourodzeniowym. Nie stwierdzono wptywu Nikotynowej Terapii Zastepczej na ptodnosc cztowieka.

Wedtug dostepnych doniesien nikotyna wywolywata zmiany w jajnikach i macicach samic szczuréw

i myszy po wielokrotnym podaniu doustnym lub $rodotrzewnowym dawek wigkszych niz dawki
wynikajace z zalecanego stosowania tabletek do ssania NiQuitin MINI. Wedtug dostepnych doniesien
powtarzane aplikacje dootrzewnowe lub doustne nikotyny u samcow szczurow w dawkach wickszych
niz dawki wynikajace z zalecanego stosowania tabletek do ssania NiQuitin MINI powoduja
zmniejszenie masy jader, zmiany w najadrzach i nasieniowodach oraz odwracalny spadek liczby
komorek Sertoliego z zaburzeniem spermatogenezy.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E 421)

Sodu alginian (E 401)

Guma ksantan (E 415)

Potasu wodoroweglan (E 501)

Wapnia polikarbofil

Sodu weglan (E 500)

Acesulfam potasowy (E 950)

Aromat migtowy ( D,L-mentol, olejek migty pieprzowej, guma arabska, aromat migty)
Magnezu stearynian (E 470b)

Sukraloza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

30 miesiecy

6.4 Specjalne srodKki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
bezposrednim w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik do tabletek z PP z wieczkiem z PP z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci i ze Srodkiem
pochtaniajgcym wilgoc, zawierajacy 20 tabletek do ssania.

Opakowania zewngtrzne mogg zawieraC po 1 (tgcznie 20 tabletek do ssania), 3 (tacznie 60 tabletek do
ssania) lub 5 (tacznie 100 tabletek do ssania) pojemnikow na tabletki.

Nie wszystkie wielkosSci opakowan muszq znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z o.0.

Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa
Tel +48 22 489 54 51

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



