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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NiQuitin Mini 4 mg lisované pastilky
nicotinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Pozadejte svého I¢kaie nebo 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek NiQuitin Mini 4 mg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek NiQuitin Mini 4 mg uzivat
3. Jak se ptipravek NiQuitin Mini 4 mg uziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak ptipravek NiQuitin Mini 4 mg uchovévat
6. Obsah baleni a dal$i informace
1. Co je pripravek NiQuitin Mini 4 mg a k ¢emu se pouziva

NiQuitin Mini 4 mg je ptipravek k odvykani koufeni. Tento typ 1é¢by se nazyva nikotinova substitu¢ni
1é¢ba (Nicotine Replacement Therapy — NRT).

Toto baleni obsahuje pastilky NiQuitin Mini 4 mg, které jsou urceny pro kutaky, kteii kouii vice nez
20 cigaret denne.

Pastilky Vam mohou pomoci piestat koutit bud’ ihned, nebo postupné omezovat kouteni pred tim, nez
prestanete koufit Gplné. Jestlize myslite, Ze jste schopen(a) prestat koufit naraz, mate to udélat, je to
obvykle to nejlepsi. Jestlize myslite, ze je to prili§ velka zména, muzete zkusit jako prvni krok omezit
pocet cigaret, které vykoufite, pred tim, nez prestanete koufit tipln€. NiQuitin Mini 4 mg lze pouzit
spolecné s naplastmi NiQuitin CLEAR, pokud doslo k relapsu po pokusu o ukonceni 1é¢by pomoci
NRT, pokud jeden produkt NiQuitin nestaci ke zvladnuti vaSich chuti, nebo pokud jste silny kurak
(napt. kouftite vice nez 10 cigaret denn€). Pro dal$i informace viz bod 3 ,,Jak se pfipravek NiQuitin
Mini 4 mg uziva®).

Je to prave nikotin z cigaret, jenz Vas €ini na nich zavislym(ou). NiQuitin Mini 4 mg Vam pomuze
prestat koufit tim, Ze nahradi ¢ast nikotinu, ktery dostavate z cigaret. Tim se zmirni n¢které nepiijemné
priznaky, které mohou kuraci pocitovat, kdyz se pokusi ptestat koutit, zmirni chut na cigaretu a
pomize odolat nutkani koufit.

Protoze NRT neobsahuje dehet, oxid uhelnaty a dalsi toxiny z cigaretového koure, nema takové
zdravotni riziko jako mé koufeni tabaku. Nékteti lidé se obavaji, ze se mohou stat zavislymi na
nikotinu z NRT. To se stava velmi vzacné¢, ale pokud se to stane, je to méné nebezpecné nez
pokracovat v koufeni. Zbavit se této zavislosti je mnohem snazsi.

Tvvr

se obrat’te na svého lékare.



Z koufeni neplyne zadny zdravotni prospéch. Vzdy je lepsi prestat koutit. UZiti NRT jako napf.
pastilek NiQuitin Mini 4 mg muZe pomoci. Obecné vzato, jakékoli mozné nezadouci G¢inky spojené
se substitu¢ni nikotinovou terapii jsou vysoce prevazeny nebezpecimi pii koufeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete piripravek NiQuitin Mini 4 mg uZivat

Neuzivejte pripravek NiQuitin Mini 4 mg:

o jestliZe jste alergicky(a) (piecitlivély(4)) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6)

o jestliZe jste nekurak nebo Vam jesté neni 12 let.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku NiQuitin Mini 4 mg se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem:

o jestliZe jste nedavno prodélal(a) srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu, mate tézké
arytmie, nestabilni nebo zhorsujici se anginu pectoris (bolest na hrudi) nebo klidovou anginu
pectoris. V tom pripad¢ mate zkusit prestat koufit bez pouziti jakékoli nikotinové substitucni &by
(NRT) pokud Vam ji 1ékat nedoporuci.

o jestlize mate srdecni nebo obéhové potiZe véetné srdec¢niho selhani, stabilni anginy pectoris,
vysokého krevniho tlaku nebo zuZeni perifernich tepen.

o jestlize mate cukrovku. Kdyz za¢nete uzivat ptipravek NiQuitin Mini 4 mg, mate kontrolovat
hladinu krevniho cukru ¢astéji nez obvykle. Mtze dojit ke zméné potieby insulinu nebo 1é¢ivych
ptipravkda.

e jestlize jste nekdy mél(a) epilepsii, prodélané zachvaty (kiece)

o jestliZe jste nékdy mél(a) alergické reakce s otokem rti, obliceje a hrdla nebo svédivou kozni
vyrazkou. Uzivani NRT mize nékdy takovou reakci spustit.

o jestlize mate problémy se srdcem, mate se pred pouzitim ptipravku NiQuitin Mini 4 mg v
kombinaci s naplastmi NiQuitin poradit se svym Iékarem.

o jestlize mate téZké nebo stiedné téZké onemocnéni jater nebo téZké onemocnéni ledvin,
protoze u Vas muze byt pravdépodobnéjsi vyskyt nezadoucich ucink.

o jestliZze mate nekontrolovanou hypertyreézu (zvysenou funkci §titné zlazy) nebo
feochromocytom (nador dfen¢ nadledvin, ktery mtize ovliviiovat krevni tlak), protoze nikotin
muze ptiznaky téchto onemocnéni zhorsit.

o jestlize mate viedy Zaludku nebo dvanactniku nebo zanét jicnu, protoze polykani nikotinu
muze zhorsit ptiznaky téchto onemocnéni. Nikotin mtize také zptisobit viedy v dutiné ustni. Pokud
se VasSe priznaky zhorsi, mate se poradit se svym lékafem. Moznd budete chtit misto toho pouzivat
jiné lékové formy NRT, napt. néplasti.

o jakékoli obavy o vytvoreni zavislosti na tomto pfipravku nebo si myslite, Ze jste se na ném stal(a)
zavislym(ou).

Pted pouzitim pripravku NiQuitin Mini 4 mg se porad’te se svym lékaiem, pokud se Vas cokoli z
uvedeného tyka.

Béhem odvykani kouteni nezaménujte pastilky NiQuitin Mini 4 mg za nikotinové zvykacky.

Déti (do 12 let)

Hladiny nikotinu v NRT nejsou vhodné pro déti do 12 let. Nikotin postihuje déti vice nez dosp¢lé. U
déti mtze zplsobit t¢zkou otravu, kterd by mohla zpisobit smrt. Proto je nezbytné, abyste NiQuitin
Mini 4 mg uchovavali mimo dohled a dosah déti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek NiQuitin Mini 4 mg

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

Odvykéni kouteni miize ovlivnit u€¢inek nekterych dalsich 1éku, které muzete uzivat. Mate-li jakékoli
otazky nebo obavy, porad’te se se svym lékarem nebo I¢karnikem.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Koufteni v pribéhu téhotenstvi je spojeno s riziky pro dité, jako napt zpomaleni ristu plodu,
predc¢asny porod nebo potrat. Ukonceni koufeni je proto nejlepsi zpiisob, jak zlepsit Vase zdravi, i
zdravi Vaseho ditéte. Cim dfive prestanete, tim lépe.

Idealni je ukoncit kouteni béhem téhotenstvi bez nikotinové substitu¢ni 1é¢by (NRT). Pokud se to
nepodatilo, 1ékat Vam mtize doporucit substitucni 1écbu, protoze substitucni 1écba je pro plod lepsi,
nez kdyz pokracujete v kouteni. NRT byste méla uzivat co nejdiive behem téhotenstvi a nejlépe pouze
po dobu 2 — 3 mésict. Pamatujte, Ze nejdilezitéjsi véci je ukoncit koufeni. Oralni NRT typu pastilek
jsou vhodngjsi nez naplasti, protoZe neposkytuji nikotin neustale. Naplasti vSak mohou byt vhodnéjsi,
pokud mate pocit na zvraceni nebo trpite nevolnosti.

P¥i kojeni miize tabakovy kouf zplsobovat dychaci potize a jiné problémy u kojenct a déti. Koufeni
byste méla ukoncit nejprve bez NRT. Pokud se to nepodatilo, Iékat Vam mize doporucit NRT.
Jestlize pottebujete k odvykani koufeni uzivat NRT, je mnozstvi nikotinu, které kojenec miize
prijmout, malé a je to pro kojence méné Skodlivé nez pasivni kouteni. Pripravek typu pastilky mtize
byt vhodn¢jsi nez naplasti, protoze neposkytuji nikotin neustale. Je také lepsi uzivat NRT az po kojeni,
aby kojenec dostaval co nejméné nikotinu. To pomtize, aby pfijimané mnoZzstvi nikotinu kojencem
bylo nejnizsi mozné.

Neuzivejte NiQuitin Mini 4 mg v kombinaci naplastmi NiQuitin CLEAR jestlize jste t€hotna nebo
kojite, pokud to zdravotnicky pracovnik nepovazuje za nutné pro zajisténi abstinence. Je to proto,
ze tato kombinace nebyla testovana u t¢hotnych nebo kojicich zen.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nejsou znamy zadné uc€inky piipravku NiQuitin Mini 4 mg na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Odvykani koufeni mtize plsobit zmény v chovani, které by Vas mohly timto zptisobem ovlivnit.

NiQuitin Mini 4 mg obsahuje
Sodik - Tento lécivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek NiQuitin Mini 4 mg uZziva

Pokyny, jak se ptipravek NiQuitin Mini 4 mg uZziva, zavisi na tom, zda ptjde o:
a) ukonceni koufeni naraz,

b) ukoncovani kouteni postupné,

¢) kombinovani ptipravku NiQuitin Mini s naplastmi.

Vzdy uzivejte NiQuitin Mini 4 mg pfesné v souladu s ptibalovou informaci. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek NiQuitin Mini 4 mg je urcen pro kufaky, ktefi koufi vice nez 20 cigaret denne.

Tento ptipravek je uréen k uziti v ustni dutiné. To znamena, Ze nikotin z pastilek se v tstech pomalu
uvolnuje a vstiebava se ustni sliznici do téla.

Vzdy se vklada jedna pastilka pfipravku NiQuitin Mini 4 mg do ust a ¢as od Casu se pfemist’uje

z jedné strany st na druhou, az do Gplného rozpusténi. To trva asi 10 minut. Pastilky nezvykejte ani
celé nepolykejte. Neuzivejte vice nez 15 pastilek denné€. Pokud uzivate NiQuitin Mini 4 mg v
kombinaci s naplastmi, neuzivejte vice nez 10 pastilek denn€. Pokud citite potiebu uzivat NiQuitin
Mini 4 mg déle nez 9 mésicl, mate se poradit s Iékafem.



a) Ukonceni kouieni naraz

Dospéli (od 18 let véku)
e Zacnéte uzivanim 8 az 12 pastilek denné. Uzijte pastilku, kdykoli dostanete chut’ si zakoufit.
o Uzivejte takto pastilky az 6 tydni, potom postupné snizujte jejich pocet béhem dne.
e AZ Vam budou stacit pouze 1 az 2 pastilky denn€, ptestaiite je uzivat tiplné.
Poté, co jste prestal(a) koufit, nékdy mizete citit nahlou touhu po cigareté. V této situaci mtzete
znovu pouzit pastilku.

b) Ukoncovani koufeni postupné

Dospéli (od 18 let véku)

Kdyz pocitite neodolatelnou potfebu koufit, pouzijte misto cigarety NiQuitin Mini 4 mg, coZ pomaha
zvladnout tuto potiebu. Snizte co nejvice poCet denné vykouienych cigaret. Jestlize po 6 tydnech
uzivani pastilek nebudete schopen(a) snizit pocet vykoutrenych cigaret, porad’te se s 1ékatem.

Jakmile se na to budete citit, mate ptestat koufit uplné. Postupujte podle pokynii pro ukonceni kouteni
naraz uvedenych vyse. Udélejte to, co mozna nejdiive. Jestlize se Vam nepodafti uplné piestat koufrit
do 6 mésict od doby, kdy jste zacal(a) uzivat piipravek NiQuitin Mini 4 mg, porad’te se s I¢karem.

¢) Kombinovani pripravku NiQuitin Mini s naplastmi
Dospéli (od 18 let)

NiQuitin Mini 4 mg samy o sob¢ nestaci. Pouziti NiQuitin Mini soucasné s naplastmi muZe
pomoci potlacit nahlou chut’ na cigaretu a zvysit Vasi Sanci na ukonceni 1é€by nez u samotného
pfipravku NiQuitin Mini.

Kombinace NiQuitin Mini a NiQuitinovych naplasti mize pomoci:
* jestlize doslo k relapsu po pokusu o ukonceni 1é¢by pomoci NRT
» jestlize jeden produkt NiQuitinu nestac¢i k tomu, aby ovladl Vasi chut’
» jestlize jste silny kutdk (napt. koutite 10 nebo vice cigaret denng)
» jestlize jste starsi 18 let a plati néktery z vyse uvedenych bodu

Doporucené davkovani probiha v nasledujicich krocich s naplastmi, uzivejte ptipravek NiQuitin Mini
4 mg, jakmile pocitite nahlou chut’ na cigaretu - doporucuje se kolem 5-6 pastilek denné. Viz tabulka
nize.

Pokud uzivate NiQuitin Mini spolecné s naplasti:
* neuzivejte vice nez 15 kust NiQuitinu Mini 1,5 mg za 24 hodin
* neuzivejte vice nez 10 kusti NiQuitinu Mini 4 mg za 24 hodin

Pro vice informaci ¢téte pribalovou informaci pro uzivatele obdrzenou s naplastmi NiQuitin CLEAR

Doba Naplasti NiQuitin Mini
Prvnich 6 tydnt Krok 1 21 mg /24 hodin 5-6 pastilek NiQuitinu Mini 4 mg denné
naplast kazdy den
7 a 8 tyden Krok 2 14 mg / 24 hodin Pokracujte v uzivani ptipravku NiQuitin
naplast kazdy den Mini 1,5 mg dle potieby
9 a 10 tyden Krok 3 7 mg/ 24 hodin
naplast kazdy den
Po 10 tydnech Ptestaiite pouzivat naplasti | Postupné sniZujte mnozstvi pastilek
ptipravku NiQuitin Mini 1,5 mg. Jakmile
snizite na 1-2 pastilky, 1é¢bu ukoncete.

Pouziti u déti a dospivajicich

Dospivajici (12-17 let véetné)



Pripravek NiQuitin Mini 4 mg uzivejte pouze na doporuceni lékafe. Neuzivejte pripravek NiQuitin
Mini 4 mg v kombinaci s naplastmi NiQuitin.

Déti do 12 let nesmi pripravek NiQuitin Mini 4 mg uZivat.

Neprekracujte stanovenou davku. Peclivé dodrZujte tento navod a neuZzivejte vice neZ 15 pastilek
denné (tj. béhem 24 h). Pokud uZivate NiQuitin Mini 4 mg v kombinaci s naplastmi, neuZivejte
vice nez 10 pastilek za 24 hodin.

Porad’te se s 1ékafem, pokud :

e mate obavy, ze zase muzete zacit koufit

o shledavate, Ze je prili§ obtizné Gplné prestat uzivat pastilky.
Pokud jste uz opét zacal(a) koufit, poradi Vam, jak dosdhnout pfi dalsi lé¢bé nikotinovou substitu¢ni
1écbou nejlepsi vysledky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku NiQuitinu Mini 4 mg, neZ jste mél(a)

Pokud uzijete ptilis§ mnoho pastilek pfipravku NiQuitin Mini 4 mg, mlzete mit pocit na zvraceni,
zavraté a necitit se dobie. Prestante uzivat pastilky a vyhledejte ihned 1€kaie nebo nemocni¢ni
pohotovost. Je-li to mozné, ukazte jim baleni tohoto ptipravku nebo jeho pfibalovou informaci.

Pastilky nejsou vhodné pro déti do 12 let nebo pro nekufaky. Pastilky mohou vyvolat u déti nebo u
nekutakl znamky preddvkovani nikotinem jako jsou bolesti hlavy, nevolnost, bolesti bficha a prijem.
Pokud dit€ pozije n€které z pastilek, vyhledejte ihned 1ékafe nebo nemocni¢ni pohotovost. Je-li to
mozné, ukazte jim baleni tohoto pripravku nebo jeho pfibalovou informaci.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i NiQuitin Mini 4 mg nezadouci t¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Neékteré mohou byt Castéjsi, nez jiné. Pti doporu¢eném davkovani ptipravku
NiQuitin Mini 4 mg nebyly zaznamenany zadné zavazné nezadouci ucinky.

Ukoncéeni koufeni jiz samo o sobé miize zplsobit ptiznaky jako zavraté, bolesti hlavy, poruchy
spanku, kasel a pfiznaky podobné nachlazeni. S odvykanim koufeni mohou souviset také dalsi
ptiznaky jako deprese, podrazdénost, uzkost, neklid, zvySena chut k jidlu a nespavost.

Dalsi nezadouci ucinky jsou uvedeny niZe — jsou sefazeny ve skupinach podle Cetnosti, s kterou se
mohou vyskytnout:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
e Pastilky mohou zptisobit mirnou bolest nebo podrazdéni jazyka a ist. Mizete také mit pocit
na zvraceni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)
e bolest v krku

zvraceni

zaludec¢ni diskomfort

prajem

travici potize/paleni zZahy

plynatost

Skytavka

zanét hltanu

zacpa

sucho v tstech

ustni diskomfort



e viidky v Gstech

Méng¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)
nervozita

deprese

palpitace (pocitovani buseni srdce)

zvysena srdecni frekvence

bolest na hrudi

vyrdzka

unava a celkovy pocit nemoci

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
e priznaky tézké alergické reakce, které zahrnuji nahlé sipani nebo tlak na hrudi, vyrazku a pocit
na omdleni

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit)
e zichvaty
potize s polykédnim
fihani
zvysena tvorba slin
pfiznaky podobné chtipce
precitlivélost
ttes, dysgeuzie (porucha chuti), parestezie v ustech (necitlivost nebo mravenceni v tistech)
dusnost
svédéni nebo vyrdzka, otok kiize nebo sliznice, zarudnuti kiize, zvysené poceni

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek NiQuitin Mini 4 mg uchovavat

o Uchovavejte tento piripravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Nepouzivejte obal k jinym tcelim kvili mozné kontaminaci jemnym prachem z pastilek.
Likvidujte obal odpovédné. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate.
Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek NiQuitin Mini 4 mg obsahuje

Lécivou latkou je nicotinum 4 mg ve forme pryskyticného komplexu (nicotini resinas).
Pomocnymi ldatkami jsou: mannitol (E421), natrium-alginat (E401), xanthanova klovatina (E415),
hydrogenuhlicitan draselny (E501), vapenata siil polykarbofilu, uhli¢itan sodny (E500), draselna stl
acesulfamu (E950), matové aroma v prasku, sukraléza (E955), magnesium-stearat (E470b).
NiQuitin Mini 4 mg neobsahuje cukr.

Jak pripravek NiQuitin Mini 4 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az téméf bilé, ovalné, oboustranné vypouklé lisované pastilky, na jedné stran¢ vyrazeno “NIC4”.
Jedno baleni obsahuje 20 pastilek. Baleni mohou obsahovat 1, 3 nebo 5 tub.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci 5

OMEGA PHARMA a.s., Videniska 188/119d, Dolni Her$pice, 619 00 Brno, Ceska republika
e-mail: CSCICZSafety@perrigo.com

Vyrobce

Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, Nazareth, 9810, Belgie
Perrigo Supply Chain International DAC, The Sharp Building, 10-12 Hogan Place, Dublin, Irsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

Ceska republika NiQuitin Mini

Estonsko Niquitin Mini, 4 mg pressitud losengid

Irsko Niquitin mini 4 mg mint lozenges

Mad’arsko NiQuitin Minitab 4 mg préselt szopogato tabletta

Slovenska republika ~ Niquitin mini 4 mg Tvrdeé pastilky

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 10.05.2024.



