CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin 4 mg, pastylki do ssania

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Nicotinum
1 pastylka do ssania zawiera 4 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem).

Substancje pomocnicze (w jednej pastylce)
Aspartam (E951) 6 mg

Mannitol (E421) 1035 mg

Sod 17 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka do ssania

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pastylki do ssania NiQuitin wskazane sa do tagodzenia objawoéw wynikajacych z odstawienia
nikotyny, w tym uczucia gtodu nikotynowego, zwiazanych z rzucaniem palenia tytoniu. Jezeli to
mozliwe, podczas rzucania palenia, pastylki do ssania NiQuitin nalezy stosowac jednocze$nie z
programem wspierajacym rzucenie palenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li (w tym osoby w podeszlym wieku):

Pastylki do ssania NiQuitin 2 mg sa wskazane dla palaczy, ktérzy wypalaja pierwszego papierosa po
uplywie przynajmniej 30 minut po przebudzeniu.

Pastylki do ssania NiQuitin 4 mg sa wskazane dla palaczy, ktorzy wypalaja pierwszego papierosa
przed uptywem 30 minut po przebudzeniu.

Podczas leczenia pastylkami NiQuitin pacjenci powinni catkowicie zaprzestac palenia tytoniu.
Osoby stosujace NiQuitin powinny przestrzega¢ podanego ponizej schematu dawkowania:

Stopien 1
Stopien 2
Tydzien 1. do 6. Stopien 3
o Aby mdc powstrzymacé
Tydzien 7. do 9. sie od palenia przez
Tydzien 10. do 12. kolejne 12 tygodni:




poczatkowy okres okres kuracji ze okres kuracji ze nalezy stosowac 1 lub 2

kuracji zmniejszeniem dawki | zmniejszeniem dawki | pastylki na dobg tylko

1 pastylka do ssania co |1 pastylka do ssania co |1 pastylka do ssania co |w przypadkach silnej

1-2 godziny 2-4 godziny 4-8 godzin ochoty na zapalenie
papierosa

Od 1. do 6. tygodnia zalecane jest stosowanie co najmniej 9 pastylek na dobe.
Nie nalezy stosowac wigcej niz 15 pastylek na dobe.

Leku nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 24 tygodnie (6 miesi¢cy). W razie koniecznos$ci lekarz
moze zdecydowacé o przedtuzeniu kuracji ponad ten okres.

Sposob stosowania:

Jedna pastylke umiesci¢ w jamie ustnej i pozostawi¢ do rozpuszczenia. Od czasu do czasu nalezy ja
przemieszczac z jednej strony jamy ustnej na druga, dopoki catkowicie si¢ nie rozpusci (okoto 20-30
minut). Pastylki nie nalezy zu¢ ani potyka¢ w catosci.

Trzymajac pastylke w jamie ustnej nalezy powstrzymac si¢ od jedzenia i picia.

Dzieci i mlodziez:
Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci i mtodziezy palacych tyton. Nie zaleca sig
stosowania pastylek NiQuitin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy NiQuitin pastylki do ssania jest przeciwwskazany:

e w razie nadwrazliwo$ci na nikotyneg lub ktorakolwiek substancje pomocnicza preparatu;

u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat oraz u 0s6b niepalacych;

u 0s6b chorych na fenyloketonurig;

u 0s0b z nadwrazliwoscia na orzeszki ziemne lub sojg;

u 0s0b z niestabilna lub nasilajaca si¢ dtawica piersiowa, dtawica Prinzmetala lub cigzkimi
zaburzeniami rytmu serca;

e 1 0s6b po niedawno przebytym zawale migsnia sercowego lub udarze niedokrwiennym mozgu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat nalezy ostroznie stosowaé¢ w przypadkach:

¢ niekontrolowanego nadci$nienia tgtniczego;

choroby wrzodowe;j Zzotadka;

umiarkowanych do cigzkich zaburzen czynno$ci nerek i/lub cigzkich zaburzen czynno$ci watroby;
guza chromochlonnego nadnerczy, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy;

schorzen uktadu sercowo-naczyniowego (np. stabilna dtawica piersiowa, niewydolnos¢ serca,
zaburzenia krazenia mozgowego, schorzenia przebiegajace ze skurczem naczyn, cigzkie
schorzenia naczyn obwodowych).

Potknigcie §rodka zawierajacego nikotyne moze spowodowa¢ nasilenie objawoéw u 0s6b z czynnym
zapaleniem przetyku, zapaleniem jamy ustnej lub gardta, zapaleniem btony sluzowej zotadka lub
wrzodem trawiennym.

Pastylki do ssania NiQuitin nie zawieraja cukru lecz zawieraja aspartam ulegajacy przemianie do
fenyloalaniny, dlatego preparat jest przeciwwskazany do stosowania u 0s6b chorych na
fenyloketonurig.

Lek zawiera laktozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego preparatu.

Jedna pastylka zawiera 17 mg sodu.




4.5

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Zaprzestanie palenia i jednoczesne przyjmowanie lub nieprzyjmowanie preparatu z nikotyna, moze
zmieni¢ reakcje organizmu na inne jednoczesnie przyjmowane leki u bylych palaczy.
Po zaprzestaniu palenia nalezy zmieni¢ dawkowanie nastgpujacych lekow:

Leki, ktorych dawki nalezatoby zmniejszy¢ w
przypadku zaprzestania palenia

Prawdopodobny mechanizm dziatania

Kofeina, teofilina, imipramina, pentazocyna,
fenacetyna, fenylbutazon, takryna, klomipramina,
olanzapina, fluwoksamina i flekainid

Insulina

Leki blokujace receptory adrenergiczne np.:
prazosyna, propranolol

Zmniejszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

Zwigkszenie absorpcji insuliny po podaniu
podskornym

Zmniejszenie stgzenia amin katecholowych we
krwi

Leki, ktorych dawki nalezatoby zwigkszy¢ w
przypadku zaprzestania palenia

Prawdopodobny mechanizm dziatania

Agonisci adrenergiczni np. izoprenalina,
salbutamol

Zmnigjszenie ste¢zenia amin katecholowych we
krwi

4.6 Ciazailaktacja

Udowodniono szkodliwy wptyw palenia na zdrowie kobiet cigzarnych i ptodu.

Palenie papierosoéw przez kobietg cigzarng powoduje mala mase urodzeniowa noworodkow,
zwigkszone ryzyko poronienia samoistnego i zwigkszona $miertelno$¢ okotoporodowa.

Nikotyna przenika rowniez do mleka. Nalezy doradzi¢ kobietom cigzarnym, starajacym si¢ zaj$¢ w
ciazg lub karmiacym, aby sprobowaly rzuci¢ palenie bez przyjmowania preparatu NiQuitin.

Jezeli rzucenie palenia si¢ nie powiedzie, lekarz zalecajac pastylki NiQuitin powinien oceni¢ stosunek
ryzyka do korzys$ci zdrowotnych. Jednakze kobiety ci¢zarne i karmiace piersig nie powinny

przyjmowac preparatow zawierajacych nikotyne.

4.7
mechanicznych w ruchu

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

Nie jest znany wplyw preparatu NiQuitin na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Pastylki do ssania NiQuitin moga wywota¢ objawy niepozadane podobne do tych zwiazanych z
podaniem nikotyny inng droga. Objawy te moga by¢ zwiazane z farmakologicznym oddziatywaniem

nikotyny, ktore jest zalezne od dawki.

Przypadki dziatan niepozadanych zwiazanych z przyjmowaniem leku w poréwnaniu z grupa

przyjmujaca placebo — badanie kontrolne:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia krwi 1 uktadu chionnego

Niezbyt czgsto: zaburzenia krzepliwosci i zwiazane z nimi krwawienie (krwawienie z dziaset i nosa)




Zaburzenia psychiczne
Czegsto: bezsennos¢, niepokoj, drazliwos¢, wzmozony apetyt
Niezbyt czesto: zty nastroj, wzmozony niepokoj, koszmary senne, uczucie gtodu, zmiany nastroju.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bol glowy
Niezbyt czgsto: zawroty glowy, miejscowe odretwienie, zaburzenia smaku

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto: wzmozone palpitacje, tachykardia
Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto: zaczerwienienie skory

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czgsto: zapalenie gardia

Niezbyt czgsto: kurcz krtani, astma, infekcje dolnych drog oddechowych, kaszel, podraznienie nosa
lub gardta, zatkanie nosa

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: nudnosci

Czesto: wymioty, zgaga, czkawka, podraznienia lub owrzodzenia jamy ustnej, biegunka, wzdgcia

i niestrawnos¢

Niezbyt czgsto: wrzod trawienny, trudnosci z potykaniem, niestrawnos$¢, refluks zotadkowo-
przetykowy, przepuklina rozworu przetykowego, zapalenie przelyku, odbijanie sig, owrzodzenie btony
sluzowej policzkow, suchos¢ w ustach i gardle, bol zgbow

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Niezbyt czgsto: rumien, swiad, wysypka, miejscowe reakcje skorne, wzmozone pocenie
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Niezbyt czesto: bol szczeki

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czgsto: moczenie nocne

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: efekt przedawkowania, bol nogi, obrzek nog

Przy klasyfikacji czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujace kryteria:
bardzo czesto (wystepujace u wigeej niz 10% pacjentow), czgsto (wystgpujace u od 1 do 10%
pacjentow), niezbyt czgsto (wystgpujace u od 0,1% do 1% pacjentéw), rzadko (wystepujace u od 0,01
do 0,1% pacjentow), bardzo rzadko/ w tym pojedyncze przypadki (wystepujace u mniej niz 0,01%
pacjentow).

Niektore ze zgltoszonych objawdw, takie jak: depresja, drazliwo$¢, niepokoj i bezsenno$¢ moga by¢
zwiazane z objawami odstawiennymi w zwiazku z rzuceniem palenia tytoniu. Osoby zaprzestajace
palenia w jakikolwiek sposdb moga spodziewac si¢ wystapienia dolegliwosci, takich jak bol gtowy,
zawroty gtowy, nasilony kaszel lub przezigbienie.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie NiQuitin moze wystapic jezeli przyjeto zbyt duza ilos¢ pastylek.

Doustna dawka letalna nikotyny wynosi okoto 0,5 — 0,75 mg / kg mc. (co jest rownoznaczne
z przyjeciem ok. 40 — 60 mg nikotyny przez osobe dorosta).



Nawet niewielka dawka nikotyny moze by¢ niebezpieczna dla dzieci. W przypadku podejrzenia
zatrucia u dziecka konieczna jest niezwtoczna konsultacja lekarska.

Spodziewane objawy przedawkowania bytyby takie same jak objawy ostrego zatrucia nikotyna

i obejmowatyby: blados¢, pocenie si¢, nudnos$ci, pieczenie w gardle, slinotok, wymioty, bole w jamie
brzusznej, biegunke, bol gtowy, zawroty glowy, zaburzenia styszenia i widzenia, drzenie, stany
splatania i oslabienie.

Po znacznym przedawkowaniu moga wystapié¢: stan wyczerpania, niedocis$nienie tgtnicze, tachykardia,
zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krazeniowa i zaburzenia oddychania. Przyjecie dawki $miertelnej
szybko powoduje wystapienie drgawek 1 $§mierci w nastgpstwie porazenia uktadu oddechowego lub
rzadziej niewydolnosci serca.

Postepowanie po zatruciu nikotynq

W przypadku przedawkowania nalezy wywola¢ wymioty podajac syrop z korzenia wymiotnicy lub
wykona¢ plukanie zotadka (szeroki zglebnik). Przez zglebnik nalezy nastepnie podac¢ zawiesing wegla
aktywowanego i pozostawi¢ ja w zotadku. W razie koniecznos$ci zastosowa¢ sztuczne oddychanie

z jednoczesnym podawaniem tlenu i prowadzi€ je przez niezbedny okres wynikajacy ze stanu
poszkodowanego. Inne zabiegi, w tym leczenie wstrzasu, to leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w uzaleznieniu od nikotyny
Kod ATC: NO7B A01

Nikotyna jest agonista receptoréw nikotynowych obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego i
ma wyrazny wptyw na osrodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy. Przyjmowana w
postaci wyrobdw tytoniowych powoduje uzaleznienie i objawy odstawienne po rzuceniu palenia.
Objawy zwiazane z odstawieniem obejmuja: silne odczucie potrzeby palenia, obnizenie nastroju,
bezsenno$¢, drazliwosc, frustracje lub ztos¢, niepokoj, trudnosci koncentracji, niepokéj ruchowy

i wzmozony apetyt lub zwigkszenie masy ciala. Pastylki do ssania zast¢puja czg$¢ nikotyny
dostarczanej przez tyton i pomagaja zmniejszy¢ nat¢zenie objawow odstawiennych zwigzanych

Z rzucaniem palenia tytoniu.

Wspoétczynnik redukeji objawdéw zwiazanych z zaprzestaniem palenia podczas 6-cio tygodniowej
kuracji w grupie przyjmujacej pastylki do ssania zawierajace 2 mg nikotyny wyniost 46,0% wobec
29,7% w grupie przyjmujacej placebo. Po 6-ciu miesiacach wynosit on odpowiednio 24,2% w grupie
aktywnej i 14,4% w grupie przyjmujacej placebo. Wspdlczynnik szans, w przetozeniu na objawy
osrodkowe, po szesciu tygodniach i sze$ciu miesiagcach wynidst odpowiednio 2,1 1 1,96.
Wspolezynnik redukcji objawow zwiazanych z zaprzestaniem palenia podczas 6-cio tygodniowe;j
kuracji w grupie przyjmujacej pastylki do ssania zawierajace 4 mg nikotyny wyniost 48,7% wobec
20,8% w grupie przyjmujacej placebo. Po 6-ciu miesiacach wynosit on odpowiednio 23,6% w grupie
aktywnej i 10,2% w grupie przyjmujacej placebo. Wspolczynnik szans, w przetozeniu na objawy
osrodkowe, po szesciu tygodniach i szesciu miesiacach wyniost odpowiednio 3,69 i 2,76.

5.2  Wias$ciwosci farmakokinetyczne

Pastylki do ssania NiQuitin catkowicie rozpuszczaja si¢ w jamie ustnej i cata dawka zawartej w nich
nikotyny moze ulec wchtonigciu przez btong sluzowa policzkéw lub potknigeiu Catkowite
rozpuszczenie pastylki NiQuitin nastgpuje przewaznie po 20-30 minutach.

Maksymalne stezenie nikotyny w osoczu krwi po przyjeciu pojedynczej dawki 2 mg wynosi okoto 4,4
ng/ml. W przypadku przyjmowania pastylek w dawce 2 mg co 1,5 godziny, st¢zenie maksymalne

i stgzenie migdzy kolejnymi podaniami wynosza odpowiednio 12,7 i 9,4 ng/ml.



Maksymalne st¢zenie nikotyny w osoczu krwi po przyjeciu pojedynczej dawki 4 mg wynosi okoto
10,8 ng/ml. W przypadku przyjmowania pastylek w dawce 4 mg co 1,5 godziny, stgzenie maksymalne
i stezenie migdzy kolejnymi podaniami wynosza odpowiednio 26,0 i 19,7 ng/ml.

Zazycie pastylek do ssania NiQuitin niezgodnie z instrukcja dawkowania (zucie pastylki, trzymanie
pastylki w jamie ustnej i nastgpnie jej potknigcie, zucie i natychmiastowe potknigcie) nie powoduje
szybszego lub wigkszego wchlaniania, lecz znaczaca ilo$¢ nikotyny (80-93%) rowniez zostaje
wchlonigeta.

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

Nikotyna podlega intensywnym przemianom ustrojowym do licznych metabolitow, a wszystkie z nich
sa mniej aktywne niz zwiazek macierzysty. Metabolizm nikotyny przede wszystkim dokonuje si¢ w
watrobie lecz rowniez w ptucach i nerkach. Nikotyna jest metabolizowana gtownie do kotyniny oraz
do N’-tlenku kotyniny. Kotynina ma okres poitrwania 15-20 godzin i jej st¢zenia we krwi sa
dziesigciokrotnie wigksze niz st¢zenia nikotyny. Kotynina jest nastgpnie utleniana do trans-3’-
hydroksykotyniny, ktora jest metabolitem nikotyny najobficiej wystepujacym w moczu. Zarowno
nikotyna jak i kotynina ulegaja sprzgzeniu z kwasem glukuronowym.

Okres pottrwania w fazie eliminacji nikotyny z ustroju wynosi okoto 2 godziny (od 1 do 4 godzin).
Catkowity klirens nikotyny wynosi od 62 do 89 1/godzing. Klirens nienerkowy dla nikotyny oceniany
jest na okoto 75% klirensu catkowitego. Nikotyna i jej metabolity sa wydalane prawie wylacznie z
moczem. Wydalanie nie zmienionej 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

Ogolna toksyczno$¢ nikotyny jest dobrze znana i zostata uwzgledniona w zalecanym dawkowaniu.

W odpowiednich stezeniach nie stwierdzono wlasciwosci mutagennych nikotyny. Wyniki badan
dotyczacych rakotworczosci nie wykazuja zadnego jednoznacznego dowodu na rakotwoércze dziatanie
nikotyny. W badaniach na ci¢zarnych zwierzetach, wykazano toksyczny wptyw nikotyny na przebieg
cigzy i wynikajaca z tego Srednia toksyczno$¢ nikotyny na ptdd. Skutki dodatkowe obejmowaty
op6znienie wzrostu przed — i poporodowego oraz opoznienia i zmiany w poporodowym rozwoju
osrodkowego uktadu nerwowego.

Objawy te stwierdzono jedynie po narazeniu na nikotyng w dawkach wigkszych niz zalecane wedtug
schematu dawkowania pastylek do ssania NiQuitin. Nie okreslono wptywu nikotyny na ptodno$¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E421)

Alginian sodu

Guma ksantanowa

Wodoroweglan potasu

Kopolimer poliakrylu wapnia z glikolem diwinylowym
Weglan sodu bezwodny

Aspartam (E951)

Stearynian magnezu

Aromat migtowy 57581(zawiera laktozg i biatko sojowe)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie stwierdzono.
6.3 OKkres waznosci

NiQuitin 4 mg, pastylki do ssania: 24 miesiace (blister), 24 miesiace (tuba)

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Przezroczyste lub nieprzezroczyste blistry z PVC/PE/PVDC w pudetkach tekturowych zawierajacych
12, 36 lub 72 pastylki lub tuba z polipropylenu z zamknigciem, zawierajaca 24 pastylki.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa
Tel. 0-22 576 9600, fax 0-22 576 9601

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9491

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

20.09.2002/ 18.07.2007 / 26.03.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



