CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin MINI, 4 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

1 tabletka do ssania zawiera 4 mg nikotyny (w psté&otyny z kationitem)
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania

Biata lub prawie biata, okgta, dwustronnie wypukia tabletka, z jednostronmgtoczonym
oznakowaniem F.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tabletki do ssania NiQuitin MINIaswskazane do leczenia uzaléenia od tytoniu poprzez tagodzenie
objawow wynikagcych z odstawienia nikotyny, w tym uczucia gtodkatynowego, podczas préby
rzucenia palenia (patrz punkt 5.1).®6@wym celem terapii jest trwate zaprzestanie palgytoniu.
Jezeli to mazliwe, podczas rzucania palenia, tabletki do sshiifguitin MINI nalezy stosowé
jednoczénie z psychologicznym programem wspiecgm rzucenie palenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposo6b stosowania:

Wybor mocy preparatu jest uzahdony od nawykow palacza.

Tabletki do ssania NiQuitin MINI 4 mgisvskazane dla osob, ktore wypalppnad 20 papierosow
dziennie.

Jedn tabletle umiesci¢ w jamie ustnej i pozostawido rozpuszczenia. Od czasu do czaswgale
przemieszczaz jednej strony jamy ustnej na dayuglopoki catkowicie si nie rozpgci (okoto 10
minut). Tabletek nie naky zu¢ ani potyk& w catcci.

Podczas ssania tabletek nie aglpic jes¢ ani pi.

Zastosowanie porad i zaléceawartych w psychologicznym programie zazwyczdgksra szansna
sukces.

Dorosli

Podczas leczenia tabletkami NiQuitin MINI pacjepewinni stara sig catkowicie zaprzeségpalenia
tytoniu.

Nalezy przyjmowa tabletki, kiedy tylko odczuwa spotrzele zapalenia papierosa.

Zalecane jest stosowanie zazwyczaj 8-12 tableteloba Nie naley stosowa wigcej niz 15 tabletek
na dolg.

Nalezy stosowa lek przez okres 6 tygodni, aby przeldnmawyk palenia, a nagtnie stopniowo
ogranicza ilos¢ przyjmowanych tabletek. Leczenie ngl@rzerwd, kiedy dzienne spgycie wynosi
1-2 tabletki.

Aby moc powstrzymasie od palenia po zakezeniu kuracji, tabletki maa stosowakiedy pojawia
sie silna ochota na zapalenie papierosa.

Pacjenci stosagy lek diwzej niz 9 miesgcy powinni skonsultowasig z lekarzem lub farmaceut



Dzieci i mtodzié:

Lek maze by¢ stosowany przez miodziev wieku 12-17 lat jedynie ze wskazania lekarza lub
farmaceuty.

Nie zaleca s podawania leku dzieciom w wieku peej 12 lat ze wzgldu na brak danych
dotyczcych bezpieczestwa i skuteczniei leku w tej grupie wiekowe.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery stosowa tabletek NiQuitin MINI:

* wrazie nadwraiwosci na nikotyr lub ktorkolwiek substangjpomocnicz preparatu,
* udzieci i mtodziey w wieku ponkej 12 lat,

e U 0sGb niepakych.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W wiekszaci przypadkdw ogdlnie znane skutki palenia tytomignacacym stopniu przewaaja nad
ryzykiem zwizanym ze stosowaniem nikotynowej terapii gastej.

Osobom uzalmionym od palenia tytoniu, ktére niedawno przelzglywat mésnia sercowego,
chorujgcym na niestabilp lub nasilajcq sie dlawice piersiowy, wigcznie z angim Prinzmetala,
ciezkie zaburzenia rytmu, niekontrolowane nad@@nie, lub ktore niedawno przebyty incydenty
naczyniowo-mozgowealeca si zaprzestanie palenia bezyaia srodkow farmakologicznych (np.
korzystajic z porad psychologicznych).zédi jednak pacjent nie rzuci palenia, ima rozway¢
zastosowanie tabletek do ssania NiQuitin MINI. &dda ze wzgidu na ograniczone informacje o
bezpieczéstwie stosowania leku przegzdrups pacjentow rozpoezie leczenia mge nasipi¢ jedynie
podscista kontroh lekarslg.

Cukrzyca Pacjentom chorym na cukrzycstosujcym nikotynows terapg zastpcz, nalery zaleca
czestsze ni zazwyczaj kontrole stenia cukru we krwi ze wzgllu na fakt, 2 uwalnianie amin
katecholowych przez nikotgrmaze wpltywa na metabolizm wglowodanow.

Reakcje alergicznenaze wyshpi¢ podatné¢ na wysgpienie obrzku naczynioruchowego
i pokrzywki.

Lekarz powinien ocenibilans korzyci i ryzyka dla pacjentéw z nagtujacymi schorzeniami:

- zaburzenia czynigoi nerek i witroby. stosowa ostraznie przez pacjentdéw z umiarkowanymi do
ciezkich zaburzeniami czynioi watroby i (lub) cezkimi zaburzeniami czynrigi nerek, poniewa
klirens nikotyny lub jej metabolitow nze by¢ zmniejszony, stanowt ryzyko nasilenia dziate
niepazadanych,

- guz chromochtonny nadnerczy i niekontrolowana natic@¢ tarczycy stosowa ostranie przez
pacjentoéw z niekontrolowamadczynnécia tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy ze
wzgledu na wplyw nikotyny na uwalnianie amin katecholatvy

- choroby uktadu pokarmowegpotkniecie nikotyny mae spowodowanasilenie objawow u oséb z
czynnym zapaleniem przetyku, owrzodzeniastadka lub owrzodzeniem trawiennym, dlatego w tych
przypadkach nalg stosowa ostraznie doustn nikotynows terapg zastpcz. Zgtaszano przypadki
wystapienia wrzodzigjcego zapalenia jamy ustnej.

Niebezpieczastwo dla malych dzieci: dawki nikotyny tolerowanegr osoby doroste lub
nastoletnich palaczy madpyc toksyczne dla matych dzieci i spowoda@weh zgon. Nie wolno
przechowywa produktéw zawieracych nikotyre w miejscu dosfpnym dla dzieci.

Zaprzestanie palenia: policykliczneglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowymiukuja
metabolizm lekéw katalizowany przez enzym CYP 1A2&wdopodobnie CYP 1A1).



Po zaprzestaniu palenia peodochoda do spowolnienia metabolizmu i w konsekwencji wanos
stezenia lekdéw we krwi.

Przeniesione uzataienie: rzadko m#e dof¢ do przeniesienia uzaleienia, jest ono jednak mniej
szkodliwe i tatwiejsze do zwalczeniaznizalenienie od palenia tytoniu.

Podczas préby rzucenia palenia nie aaleymiennie stosow@tabletek NiQutin MINI z gurpdo
zucia zawierajca nikotyre, poniewa dane farmakokinetyczne wskazuia wiksz dostpnasé
nikotyny z tabletek do ssania NiQuitin MINIznz gumy dazucia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania nikotynowej terapii gastej jednocznie z innymi lekamizadne interakcje o
znaczeniu klinicznym nie zostaty ostatecznie usi@ldNikotyna prawdopodobnie t®@nasilg
hemodynamiczne dzialanie adenozyny.

Zaprzestanie palenia tytoniu sczasem wymagdalostosowania terapii farmakologicznej.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza

Palenie papieroséw przez koki&t ciazy powoduje opgnienie wzrostu wewgirzmacicznego,
przedwczesny pordd i zekszory sSmiertelng¢ okotoporodowy. Zaprzestanie palenia jest jedyn
skutecza metody na popraw zdrowia zaréwno eizarnej, jak i dziecka. Im szybciej kobieta przesani
palic tym lepiej. Zaleca gj aby kobiety cjzarne rzucity palenie bez stosowania nikotynowejer
zastpczej. W przypadku kobiet, ktore nig\w stanie samodzielnie zaprzespalenia mana zaledi
stosowanie nikotynowej terapii zagtzej jako elementu wsparcia dla préby rzuceniarpal Ryzyko
zwiagzane ze stosowaniem nikotynowej terapii gastej dla ptodu jest mniejszezmyzyko
wynikajace z palenia tytoniu, ze wzglu na nisze maksymalnegtenie nikotyny we krwi oraz brak
dodatkowej ekspozycji na policyklicznezglowodory i tlenek wgla.

Ze wzgkdu na fakt, 4 nikotyna przenika do ptodu wptywsgj na ruchy oddechowe i ma zatg od
dawki wptyw na kgzenie mgdzy tozyskiem a ptodem, decyzja o zastosowaniu nikotyndergjpii
zastpczej powinna by podgta jak najwczéniej. W okresie cizy nie naley stosowa nikotynowej
terapii zas{pczej ditej niz przez 2-3 miegce.

Stosowanie nikotynowej terapii zagtzej w postaci kilku pojedynczych dawek wgti dnia mae
by¢ lepszym rozwizaniem, poniewadostarczana jest mniejsza dzienna dawka nikotyintan
uwalniana z plastréw z nikotgnJednake dla kobiet, u ktérych podczaggy wystpuja nudndci
bardziej wigciwe mog, okaz& si¢ plastry z nikotya.

Laktacja

Nikotyna pochodaca z wypalanego tytoniu oraz nikotynowej terapgitgaczej przenika do mleka
ludzkiego. llg¢ nikotyny pochodzca z nikotynowej terapii zagiczej, na kit jest naraone
niemowk karmione piersi, jest jednak stosunkowo mata i mniej szkodliwalerne palenie, na
ktére niemowd bytoby naraone w przypadku kontynuowania palenia przez matk

Najlepiej, aby kobiety karmce piersi rzucity palenie bez stosowania nikotynowej terapsepczej.
W przypadku kobiet, ktore nie sv stanie samodzielnie zaprzespalenia lekarz lub farmaceuta 70
zalect stosowanie nikotynowej terapii zestzej jako elementu wsparcia dla proby rzuceniarpal
Stosowanie nikotynowej terapii zagtzej w postaci kilku pojedynczych dawek wgti dnia w
poréwnaniu ze stosowaniem plastrow z nikatynaze zminimalizowa ilos¢ nikotyny w mleku
matki ze wzg¢du na maliwos¢ wydtuzenia odstpu pomedzy podaniem preparatu
nikotynozastpczego a karmieniem.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu



Nie jest znany wptyw leku NiQuitin MINI na zdol&é® prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak osoby stgsujnikotynowt terapé zastpcz powinny
mie¢ swiadoma¢, ze rzucenie palenie me spowodow&zmiany w zachowaniu.

4.8 Dzialania niepagadane

Nikotynowa terapia zagbcza mae wywota objawy niepaadane podobne do tych zyganych z
podaniem nikotyny inmdrogy, wiacznie z paleniem tytoniu. Objawy te mdoy¢ zwiagzane z
farmakologicznym oddziatywaniem nikotyny, ktoretjealezne od dawki.

Przy zalecanym dawkowaniu tabletek NiQuitin MINé&rstwierdzono wygpowania aizkich dziata
niepazadanych. Nadmierne spycie tabletek NiQuitin MINI przez osoby nieprzyzvegione do
wdychania dymu tytoniowego me prawdopodobnie wywatanudndci, omdlenia lub bol gtowy.
Niektore ze zgtoszonych objawow, takie jak: de@edjaliwosc, niepokoj, wzmaony apetyt i
bezsenn& mog by¢ zwiazane z objawami odstawiennymi w azku z rzuceniem palenia tytoniu.
Osoby zaprzestgie palenia tytoniu niezateie od wybranej metody magpodziewa sie
wystapienia dolegliwdci, takich jak bol glowy, zawroty gtowy, nasilonpszel lub przezbienie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia psychiczne

Czgsto (00>1/100 do <1/10): drdiwos¢, niepokoj, zaburzenia snu, w tym koszmary senne

i bezsenn&t

Niezbyt czsto (0d>1/1000 do <1/100): nerwowé, depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto (00>1/100 do <1/10): bol gtowy, zawroty gtowy

Zaburzenia serca

Niezbyt czsto (0d>1/1000 do <1/100): kotatanie serca, tachykardia

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia

Czsto (00>1/100 do <1/10): kaszel, bol gardta

Zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo czsto (0d>1/10): nudnéci, podranienie ust, gardia egyka

Czgsto (00>1/100 do <1/10): wymioty, biegunka, uczucie dyskornf, wzd:cia z oddawaniem
wiatrow, czkawka, zgaga, niestrawgo

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto (0d>1/1000 do <1/100): pokrzywka

Dolegliwosci ogoélne i stany w miejscu podania

Niezbyt czsto (0d>1/1000 do <1/100): zgeczenie, zte samopoczucie, bél w klatce piersiowej

49 Przedawkowanie

Objawy:

Najmniejsza dawka letalna nikotyny dla osoby niéeszaonej od tytoniu wynosi okoto 40 — 60 mg.
Nawet niewielkie iléci nikotyny mog by¢ niebezpieczne dla dzieci i powodaiamniertelne zatrucie.
Podejrzenie zatrucia nikotyru dziecka naley traktowa jako nagly przypadek i niezwtocznie podda
leczeniu. Objawy ostrego przedawkowania obegmuidndci, slinotok, béle w jamie brzusznej,
biegunk, pocenie s, bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu iatsenie. W kracowych
przypadkach objawom tym magdwniez towarzyszy niedocénienie ttnicze, gwattowne, stabe lub
niemiarowe ¢tno, zaburzenia oddychania, stan wyczerpania,s¢Zdgazeniowa i uogolnione drgawki.

Posgpowanie przy przedawkowaniu:

Nalezy natychmiast przerwgpodawanie nikotyny i rozpogé leczenie objawowe.

W razie koniecznéi zastosowé&sztuczne oddychanie z jednoczesnym podawaniem. tigiel
aktywowany zmniejszaotadkowo-jelitowe wchtanianie nikotyny.



5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Nikotyna jest agonigtreceptorow nikotynowych obwodowegosrodkowego uktadu nerwowego
i ma wyrany wptyw na édrodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowyzymowana w
postaci wyrobow tytoniowych powoduje uzatéenie, abstynencja wie st wowczas z
wystepowaniem gtodu nikotynowego i objawdw odstawienny@tdd nikotynowy i objawy zwizane
z odstawieniem obejmuj silne odczucie potrzeby palenia, atarie nastroju, bezsensio
drazliwose, frustracg lub ztas¢, niepokdj, trudnéci w koncentracji, niepokdj ruchowy

i wzmazony apetyt lub zwikszenie masy ciata. Gtod nikotynowy i inne objavadgt@awienne s
najbardziej intensywne podczas pierwszych kilkuothg rzucania palenia, a ngshie zmniejszaj
si¢. Tabletki do ssania zagluja cz¢s¢ nikotyny dostarczanej przez tytdNykazanoze dzeki nim
zmierzona podczas badklinicznych intensywn& gtodu nikotynowego i innych objawdw
wystepujacych po odstawieniu tytoniu jest tagodzona w oleesijwikszego nasilenia.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tabletki do ssania NiQuitin MINI catkowicie rozpuzap sic w jamie ustnej i cata dawka zawartej
w nich nikotyny jest dogpna do wchioricia przez bloa sluzowa policzkéw lub potkngcia.
Catkowite rozpuszczenie tabletki NiQuitin MINI negtije przewanie w cagu 10 minutSrednie
szczytowe szenie nikotyny w osoczu krwi po podaniu pojedyncayamvki 4 mg wynosi okoto 9,1
ng/ml.

Nikotyna whze sk z biatkami osocza w matym stopniu ( 4,9%) dlateggtos¢ dystrybucji (2,5 I/kg)
jest dua. Dystrybucja nikotyny do tkanek zajeod pH; najweksze s¢zenia nikotyny stwierdzono
w moézgu,zotadku, nerkach i wtrobie.

Nikotyna podlega intensywnym przemianom ustrojowdarlicznych metabolitow, a wszystkie z nich
sa mniej aktywne ni zwiazek macierzysty. Metabolizm nikotyny przede wsziystldokonuje si

w watrobie ale take w ptucach i nerkach. Nikotyna jest metabolizowgidavnie do kotyniny oraz do
N’-tlenku nikotyny. Kotynina ma okres pottrwania-28 godzin i jej sizenia we krwi g 10-krotnie
wigksze ni skzenia nikotyny. Kotynina jest naginie utleniana dérans-3’-hydroksykotyniny, ktora
jest metabolitem nikotyny najobficiej wygtujacym w moczu. Zarbwno nikotyna jak i kotynina
ulegap sprz:zeniu z kwasem glukuronowym.

Okres pottrwania w fazie eliminacji nikotyny z ugtr wynosi okoto 2 godziny (od 1 do 4 godzin).
Calkowity klirens nikotyny wynosi od 62 do 89 I/gork. Klirens nienerkowy dla nikotyny oceniany
jest na okoto 75% klirensu catkowitego. Nikotyrjajimetabolity § wydalane prawie wykznie z
moczem. Wydalanie niezmienionej nikotyny przez neskezy w duzym stopniu od pH moczu, przy
czym jest ono wksze w warunkach kwaego pH.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Ogolna toksyczng nikotyny jest dobrze znana i zostata uwgdgliona w zalecanym dawkowaniu.

W stosowanych steniach nie stwierdzono wideiwosci mutagennych nikotyny. Wyniki bafla
dotyczcych rakotwdérczéci nie dostarczajzadnego jednoznacznego dowodu na rakotwoércze
dziatanie nikotyny. W badaniach ngzarnych zwiergtach, wykazano toksyczny wptyw nikotyny na
przebieg cizy i wynikajaca z tegosredni toksyczné¢ nikotyny na ptod. Skutki dodatkowe



obejmowaly opénienie wzrostu przed — i poporodowego orazzaopgnia i zmiany w poporodowym
rozwoju grodkowego uktadu nerwowego.

Objawy te stwierdzono jedynie po nagaiu na nikotyn w dawkach wikszych ni zalecane

w schemacie dawkowania tabletek do ssania NiQNtNMI. Nie okreslono wptywu nikotyny na
ptodnaé.

Poréwnanie w ramach badprzedklinicznych poziomu ogdlnoustrojowego rarda powodujcego
dziatania niepgadane z poziomem nafenia zwazanym z zalecanym stosowaniem tabletek do ssania
NiQuitin MINI wskazuje,ze potencjalne ryzyko jest mate w poréwnaniu do kérizwynikajacych

Z zastosowania nikotynowej terapii zg®izej w walce z natogiem. Jednaktabletki do ssania
NiQuitin MINI powinny by przyjmowane przez kobietygzarne jedynie z zalecenia lekarza, gdy
zawiodty inne formy leczenia natogu palenia tytoniu

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol, sodu alginian, guma ksantan, potasu wodegglan, wapnia polikarbofil, sodu aglan
bezwodny, acesulfam potasowy, magnezu stearyni@omaa mentolowy 020184, aromat etyi
pieprzowej 022173, aromat korygay smak 031431

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powgj 3CC. Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgoai

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Pojemnik z polipropylenu z zamkigiem zabezpieczagym przed dogpem dzieci i wmontowanym
w wieczko sitem molekularnym z substaneguszajca (glinokrzemianem sodu), zawiegay 20
tabletek. Opakowanie zewtnzne zawiera 1 lub 3 pojemniki. Nie wszystkie ki opakowania
moga by¢ dostpne na rynku.

6.6 Szczegodlnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegd6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.Raymowskiego 53, 02-697 Warszawa
Te. 0-22 576 9600, fax 0-22 576 9601

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

15449



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

08.04.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.01.2013



