CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin Extra Fresh, 2 mg, guma do Zucia, lecznicza

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 guma do zucia, lecznicza zawiera 2 mg nikotyny (co odpowiada 14,20 mg nikotyny z kationitem).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 guma do Zucia, lecznicza zawiera 0,4266 mg butylohydroksytoluenu (E321), 148,65 mg sorbitolu
(E420) oraz 10,5 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Guma do zucia, lecznicza.

Bialawa, prostokatna, o poduszkowatym ksztalcie guma, o dlugosci 20 mm i szerokosci 12 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Gumy do zucia NiQuitin Extra Fresh sa wskazane do leczenia uzaleznienia od tytoniu poprzez
tagodzenie objawdw wynikajacych z odstawienia nikotyny, w tym uczucia glodu nikotynowego,
podczas proby rzucenia palenia (patrz punkt 5.1). Koncowym celem terapii jest trwate zaprzestanie

palenia tytoniu.

Jezeli to mozliwe, podczas rzucania palenia, gumy do zucia NiQuitin Extra Fresh nalezy stosowac
jednoczesnie z psychologicznym programem wspierajagcym rzucenie palenia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Podczas leczenia gumami do zucia NiQuitin Extra Fresh pacjenci powinni stara¢ sie catkowicie
zaprzesta¢ palenia tytoniu.

Dorosli (osoby w wieku powyzej 18 lat)

Gumy do zucia NiQuitin Extra Fresh 2 mg sa wskazane dla osob, ktore wypalaja nie wigcej niz
20 papierosow dziennie.

Zastosowanie porad i zalecen zawartych w psychologicznym programie zazwyczaj zwigksza szansg¢ na
sukces.

Dawka poczatkowa powinna by¢ dobrana indywidualnie do pacjenta w zaleznos$ci od stopnia
uzaleznienia od nikotyny.

Nalezy przyjmowa¢ gumy do zucia NiQuitin Extra Fresh, kiedy tylko odczuwa si¢ potrzebe zapalenia
papierosa.



Zalecane jest stosowanie zazwyczaj 8 do 12 gum dziennie. Nie nalezy stosowaé wiecej niz 15 gum na
dobg.

Czas trwania leczenia jest rozny dla kazdego pacjenta, ale zwykle lek nalezy stosowac przez okres
2-3 miesiecy, aby przetamac¢ nawyk palenia, a nastgpnie stopniowo ogranicza¢ ilo§¢ przyjmowanych
gum. Leczenie nalezy przerwac, kiedy dobowe spozycie wynosi 1 do 2 gum.

Aby moc powstrzymac si¢ od palenia po zakonczeniu kuracji, gumy mozna stosowac kiedy pojawia
sie silna ochota na zapalenie papierosa.

Drzieci i mlodziez

Lek NiQuitin Extra Fresh moze by¢ stosowany przez mtodziez w wieku 12 do 17 lat jedynie po
zaleceniu przez lekarza. Istniejg ograniczone dane dotyczgce stosowania leku NiQuitin Extra Fresh w
tej grupie wiekowej.

Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb stosowania

Gumy do zucia nalezy stosowac kiedy pojawia si¢ silna ochota na zapalenie papierosa. Gumy nalezy
zu¢ wolno do momentu poczucia smaku (okoto 1 minuty), nastgpnie przerwac zucie i zatrzymac gume
miedzy dzigstem a policzkiem. Nalezy zaczg¢ zu¢ ponownie, gdy smak zniknie. Czynno$¢ nalezy
powtdrzy¢ kilka razy przez 30 minut do momentu, gdy guma utraci smak.

Nie stosowa¢ wiecej niz 15 gum na dobg.

W trakcie zucia gumy nie nalezy spozywac pokarmow ani pi¢. Napoje obnizajace pH w jamie ustnej
(np. soki owocowe, kawa, napoje gazowane) mogg wptywac na wchianianie nikotyny w jamie ustne;j.
Aby uzyska¢ najlepszg skuteczno$¢ dziatania leku nie nalezy spozywac tego typu napojow w ciggu 15
minut przed zazyciem leku.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na nikotyne lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
e Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W wigkszo$ci przypadkow ogdlnie znane skutki palenia tytoniu w znaczacym stopniu przewazaja nad
ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem nikotynowej terapii zastgpczej (NTZ).

Osobom uzaleznionym od palenia tytoniu, ktére niedawno przebyty zawat mig$nia sercowego,
chorujacym na niestabilng lub nasilajgca si¢ dtawice piersiowa, w tym dtawice Prinzmetala, cigzkie
zaburzenia rytmu, niekontrolowane nadci$nienie, lub ktore niedawno przebyty incydenty naczyniowo-
mobzgowe, zaleca si¢ zaprzestanie palenia bez uzycia srodkow farmakologicznych (np. korzystajac

z porad psychologicznych). Jezeli jednak pacjent nie rzuci palenia, mozna rozwazy¢ zastosowanie
gum do zucia NiQuitin Extra Fresh. Jednakze ze wzgledu na ograniczone informacje o
bezpieczenstwie stosowania tego produktu przez t¢ grupe pacjentdOw rozpoczgcie leczenia moze
nastgpi¢ jedynie pod $cistg kontrolg lekarska. Jesli wystapi znaczacy kliniczne wzrost ryzyka
wystapienia chorob sercowo-naczyniowych lub inne dziatania zwigzane z nikotyna nalezy zmniejszy¢
dawke leku lub zaprzestaé leczenia.

Cukrzyca: Pacjentom chorym na cukrzyce, stosujacym NTZ, nalezy zalecaé czgstsze niz zazwyczaj
kontrole stezenia glukozy we krwi.

Reakcje alergiczne: moze wystapic¢ podatnos$¢ na obrzek naczynioruchowy i pokrzywke.



Lekarz powinien oceni¢ bilans korzysci i ryzyka dla pacjentow z nast¢pujagcymi schorzeniami:

. Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: stosowaé ostroznie U pacjentéw z umiarkowanymi do
cigzkich zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek,
poniewaz klirens nikotyny lub jej metabolitow moze by¢ zmniejszony, co stanowi ryzyko
nasilenia dziatan niepozadanych.

. Guz chromochtonny nadnerczy i niekontrolowana nadczynnos¢ tarczycy: stosowaé ostroznie
U pacjentéw z niekontrolowang nadczynno$cig tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy
ze wzgledu na wptyw nikotyny na uwalnianie amin katecholowych.

. Choroby uktadu pokarmowego: potknigcie nikotyny moze spowodowac nasilenie objawow
U 0s6b z czynnym zapaleniem przetyku, zapaleniem jamy ustnej lub gardta, zapaleniem btony
sluzowej zotadka, owrzodzeniem zotadka lub owrzodzeniem trawiennym, dlatego w tych
przypadkach nalezy stosowac¢ ostroznie doustng nikotynowg terapi¢ zastepcza. Zglaszano
przypadki wystapienia wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej.

Pacjenci uzywajgcy protez dentystycznych lub z chorobami stawu zuchwowo-skroniowego: moga
wystgpi¢ trudno$ci z zuciem leku NiQuitin Extra Fresh.

Niebezpieczenstwo dla matych dzieci: dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste lub nastoletnich
palaczy moga by¢ toksyczne dla matych dzieci i spowodowac ich zgon. Nie przechowywa¢ produktow
zawierajacych nikotyne w miejscu stwarzajacym ryzyko nieprawidlowego uzycia, dostgpnosci lub
spozycia przez dzieci.

Zaprzestanie palenia: policykliczne weglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowym
indukuja metabolizm lekow metabolizowanych przy udziale enzymu CYP 1A2 (i prawdopodobnie
CYP 1A1). Po zaprzestaniu palenia moze dochodzi¢ do spowolnienia metabolizmu i w konsekwencji
zwigkszenia stezenia lekow we krwi. Moze to mie¢ znaczenie kliniczne dla produktéw o waskim
przedziale terapeutycznym, takich jak teofilina, takryna, klozapina i ropinirol. Po zaprzestaniu palenia
moze dochodzi¢ rowniez do zwigkszenia stezenia w osoczu innych lekéw metabolizowanych
czesciowo przy udziale enzymu CYP1A2 takich jak imipramina, olanzapina, klomipramina

i fluwoksamina. Jednak dotychczasowe, dostepne dane sg niewystarczajace i na ich podstawie nie
mozna okresli¢ znaczenia klinicznego tego oddziatywania. Istnieja ograniczone dane wskazujace na
indukcje metabolizmu flekainidu oraz pentazocyny przez palenie tytoniu.

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

Sorbitol (E420): nie stosowac u pacjentdow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.
Butylohydroksytoluen (E321): lek moze powodowaé podraznienie bton Sluzowych.

Sod: lek zawiera 10,5 mg sodu na jedng kostke gumy, nalezy wzia¢ pod uwagg u pacjentéw ze
zmniejszong czynnoscig nerek 1 u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

Podczas proby rzucenia palenia nie nalezy wymiennie stosowaé¢ gum do zucia NiQuitin Extra Fresh
z tabletkami do ssania zawierajaca nikotyng, poniewaz dane farmakokinetyczne wskazuja na wigksza
dostepnos¢ nikotyny z tabletek do ssania niz z gum do Zucia.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania nikotynowej terapii zastepczej jednoczesnie z innymi lekami Zzadne interakcje
0 znaczeniu klinicznym nie zostaly ostatecznie ustalone. Jednakze nikotyna prawdopodobnie moze
nasila¢ hemodynamiczne dziatanie adenozyny, co moze powodowaé wzrost ciSnienia tgtniczego,
zwigkszenie czynnos$ci akcji serca, wzrost czucia bolu (b6l w klatce piersiowej typu bolu
dtawicowego), (patrz punkt 4.4).



Zaprzestanie palenia tytoniu moze czasem wymagaé dostosowania terapii farmakologiczne;.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Palenie papierosdéw przez kobietg w cigzy wigze si¢ z ryzykiem opoznienia Wzrostu
wewnatrzmacicznego, przedwczesnego porodu i zwigkszonej $miertelnosci okotoporodowej.
Zaprzestanie palenia jest jedyng skuteczng metoda na poprawe zdrowia zarowno cig¢zarne;j,
jak i dziecka. Im szybciej kobieta przestanie pali¢ tym lepiej.

Zaleca si¢, aby kobiety cigzarne rzucily palenie bez stosowania NTZ. W przypadku kobiet, ktdre nie
sa w stanie samodzielnie zaprzesta¢ palenia mozna zaleci¢ stosowanie NTZ jako elementu wsparcia
dla proby rzucenia palenia. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem NTZ dla ptodu jest mniejsze niz ryzyko
wynikajgce z palenia tytoniu, ze wzgledu na nizsze maksymalne st¢zenie nikotyny we krwi oraz brak
dodatkowej ekspozycji na policykliczne weglowodory i tlenek wegla.

Ze wzgledu na fakt, iz nikotyna przenika do ptodu wptywajac na ruchy oddechowe i ma zalezny od
dawki wplyw na krazenie mi¢dzy tozyskiem a ptodem, decyzja o zastosowaniu NTZ powinna by¢
podjeta jak najwczesniej. W okresie cigzy nie nalezy stosowa¢ NTZ dhuzej niz przez 2 lub 3 miesiace.
Stosowanie NTZ w postaci kilku pojedynczych dawek w ciggu dnia moze by¢ lepszym rozwigzaniem,
ze wzgledu na wystepowanie okresow wolnych od nikotyny. Jednakze dla kobiet, u ktorych podczas
cigzy wystepuja nudnosci i (lub) wymioty, bardziej whasciwe moga okazaé si¢ plastry z nikotyna.

Karmienie piersia

Nikotyna pochodzaca z wypalanego tytoniu oraz NTZ przenika do mleka ludzkiego. Ilo§¢ nikotyny
pochodzaca z NTZ, na ktorg jest narazone niemowle karmione piersia, jest jednak stosunkowo mata

I mniej szkodliwa niz bierne palenie, na ktére niemowl¢ byloby narazone w przypadku kontynuowania
palenia przez matkg.

Najlepiej, aby kobiety karmiace piersia rzucity palenie bez stosowania NTZ. W przypadku kobiet,
ktore nie s3 w stanie samodzielnie zaprzestaé palenia lekarz lub farmaceuta moze zaleci¢ stosowanie
NTZ jako elementu wspomagajacego dla préby rzucenia palenia.

Stosowanie NTZ w postaci kilku pojedynczych dawek w ciggu dnia moze zminimalizowac ilo$¢
nikotyny w mleku matki ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia odstepu pomiedzy podaniem
preparatu nikotynozastgpczego a karmieniem. Kobiety karmigce piersig powinny przed zazyciem
produktu wzig¢ pod uwage godziny karmienia.

Plodno$é

Badania przeprowadzone na samcach szczurow wykazaly, ze nikotyna moze zmniejsza¢ masg jader,
powodujac przemijajace zmniejszenie liczby komorek Sertoliego oraz zaburzenia spermatogenezy.
Prowadzi to do roznych zmian w najadrzach i nasieniowodach. Jednak wyst¢powania takiego
dziatania nie odnotowano u ludzi. Patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
Nie jest znany wplyw leku NiQuitin Extra Fresh na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn. Jednak osoby stosujace nikotynowg terapi¢ zastgpcza powinny mie¢ $wiadomos$é, ze rzucenie
palenia moze spowodowaé¢ zmiany w zachowaniu.



4.8 Dzialania niepozadane

NTZ moze wywola¢ objawy niepozadane podobne do tych zwigzanych z podaniem nikotyny inng
droga, wlacznie z paleniem tytoniu. Objawy te moga by¢ zwigzane z farmakologicznym
oddziatywaniem nikotyny, ktore jest zalezne od dawki. Nadmierne spozycie gum do zucia NiQuitin
Extra Fresh przez osoby nieprzyzwyczajone do wdychania dymu tytoniowego moze prawdopodobnie
wywota¢ nudnosci, omdlenia lub bol gtowy.

Niektore ze zgltoszonych objawow, takie jak: depresja, drazliwo$é, niepokdj, wzmozony apetyt

i bezsenno$¢ moga by¢ zwigzane z objawami z odstawienia w zwiazku z rzuceniem palenia tytoniu.
Osoby zaprzestajace palenia tytoniu niezaleznie od wybranej metody mogg spodziewac sie
wystgpienia dolegliwosci, takich jak bol gtowy, zawroty glowy, zaburzenia snu, nasilony kaszel

lub przezigbienie.

Dziatania niepozadane przedstawione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow i czgstosci ich
wystepowania. Czestos¢ wystgpowania zdefiniowana jako : bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt cz¢sto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10
000), nieznana czgsto$¢ wystepowania (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzagdow
oraz czgstos$é

Dziatanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko

Bardzo rzadko

reakcje alergiczne w tym obrzgk
naczynioruchowy

reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia psychiczne
Czesto

bezsenno$¢, drazliwosé

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto

zawroty glowy, bole glowy

Niezbyt czesto uczucie pustki w glowie, drzenie

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto kotatanie serca, zwigkszenie czgstosci rytmu
serca

Rzadko migotanie przedsionkow

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki

piersiowe] 1 $rodpiersia
Czesto

Niezbyt czesto:

czkawka, bol gardla, zapalenie gardta, kaszel,
bol w obrgbie gardta i krtani

dusznos$é

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Czesto

nudnosci, uczucie dyskomfortu w przewodzie
pokarmowym, bol w obrebie jamy ustnej,
wymioty, niestrawno$¢, podraznienie jamy
ustnej, owrzodzenie jamy ustnej, dyspepsja, bdl
w nadbrzuszu, biegunka, sucho$¢ w jamie
ustnej, zaparcia, czkawka, wzdecia, dyskomfort
w obrebie jamy ustnej




Niezbyt czesto zapalenie blony §luzowej jamy ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto rumien, pokrzywka, nadmierna potliwos¢

Zaburzenia uktadu mie$niowo-kostnego
i tkanki tacznej

Czesto bol zuchwy

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu

podania

Niezbyt czesto bol w klatce piersiowej, bole stawdw, bdle

miesni, zte samopoczucie

Narzady zmystow
Niezbyt czesto zaburzenie czucia smaku, metaliczny posmak
w ustach

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieci i mlodziez (12-17 lat)
Nie istnieja zadne dane na temat szczego6lnych dziatan niepozadanych dla tej populacji.
49 Przedawkowanie

Objawy:

Najmniejsza dawka letalna nikotyny dla osoby nieuzaleznionej od tytoniu wynosi okoto 40 do 60 mg.
Nawet niewielkie ilo$ci nikotyny mogg by¢ niebezpieczne dla dzieci i powodowaé Smiertelne zatrucie.
Podejrzenie zatrucia nikotyng u dziecka nalezy traktowac jako nagly przypadek i niezwtocznie poddaé
leczeniu. Objawy ostrego przedawkowania obejmujg blado$¢, zimne poty, slinotok, nudnosci,
wymioty, béle brzucha, biegunke, bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia stuchu i wzroku, drzenie,
ostabienie. W krancowych przypadkach objawom tym mogg réwniez towarzyszy¢ stan wyczerpania,
niskie ci$nienie t¢tnicze, zaburzenie oddychania, szybkie, stabe lub niemiarowe tgtno, zapasé
krazeniowa i uogélnione drgawki.

Postepowanie:

W przypadku przedawkowania leku nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy natychmiast przerwaé podawanie nikotyny i rozpocza¢ leczenie objawowe.

W razie konieczno$ci zastosowaé wentylacje mechaniczng z jednoczesnym podawaniem tlenu. Wegiel
aktywowany zmniejsza zotadkowo-jelitowe wchtanianie nikotyny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Mechanizm dziatania

Nikotyna jest agonistg receptorow nikotynowych obwodowego i osrodkowego ukltadu nerwowego

i ma wyrazny wptyw na o$rodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy. Przyjmowana

W postaci wyrobow tytoniowych powoduje uzaleznienie, abstynencja wigze si¢ wowczas

Z wystepowaniem gtodu nikotynowego i objawow z odstawienia. Gtod nikotynowy i objawy zwigzane
z odstawieniem obejmuja: silne odczucie potrzeby palenia, obnizenie nastroju, bezsennos¢,
drazliwo$¢, frustracj¢ lub ztosé, niepokdj, trudnosci w koncentracji, niepokéj ruchowy, wzmozony
apetyt lub zwigkszenie masy ciata. Gumy do Zucia zastepujg cze¢$¢ nikotyny dostarczanej przez tyton

I tagodza gtdd nikotynowy oraz inne objawy wystepujace po odstawieniu tytoniu.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Nikotyna zawarta w gumach do zucia NiQuitin Extra Fresh wchtania sie szybko przez btone sluzowsa
policzkow. Znaczace stezenie we krwi osigga w ciagu 5-7 minut a stezenie maksymalne po uptywie
30 minut od momentu rozpoczgcia zucia. Stezenia nikotyny we krwi sg proporcjonalne do ilo$ci
nikotyny przyjmowanej z lekiem NiQuitin Extra Fresh i nie przekraczajg stezen osigganych po
wypaleniu papierosow.

Dystrybucja

Nikotyna wigze si¢ z biatkami osocza w matym stopniu (4,9% - 20%) dlatego objetos¢ dystrybucji
(2,5 I/kg mc.) jest duza. Dystrybucja nikotyny do tkanek zalezy od pH; najwieksze stezenia nikotyny
stwierdzono w mozgu, zotgdku, nerkach i watrobie. Nikotyna przenika przez bariere krew-mdzg,
tozysko i do mleka matki.

Metabolizm

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

w watrobie, ale takze w plucach i nerkach. Nikotyna jest metabolizowana gléwnie do kotyniny oraz do
N’-tlenku nikotyny. Kotynina ma okres pottrwania 15 do 20 godzin i jej stg¢zenia we krwi sa
10-krotnie wieksze niz st¢zenia nikotyny. Kotynina jest nastepnie utleniana do
trans-3’-hydroksykotyniny, ktdra jest metabolitem nikotyny najliczniej wystepujacym w moczu.
Zarowno nikotyna jak i kotynina ulegajg sprz¢zeniu z kwasem glukuronowym.

Eliminacja

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 niezmienionej nikotyny przez nerki zalezy w duzym stopniu od pH moczu, przy
czym jest ono wigksze w kwasnym pH.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ogolna toksycznos¢ nikotyny jest dobrze znana i zostata uwzgledniona w zalecanym dawkowaniu.
W stosowanych st¢zeniach nie stwierdzono wiasciwosci mutagennych nikotyny. Wyniki badan
dotyczacych rakotworczosci nie dostarczaja zadnego jednoznacznego dowodu na rakotworcze
dziatanie nikotyny. W badaniach na cigzarnych zwierzetach, wykazano toksyczny wplyw nikotyny na
przebieg ciazy i wynikajaca z tego $rednig toksyczno$é nikotyny dla ptodu. Skutki dodatkowe
obejmowaty opdznienie wzrostu przed — i poporodowego oraz opoznienie i zmiany w poporodowym
rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego.



Badania przeprowadzone na samicach gryzoni wykazaty, ze nikotyna moze zmniejsza¢ liczbe
oocytow w jajowodach, zmniejsza¢ stezenie estradiolu w surowicy i doprowadzi¢ do wielu zmian
w jajnikach i macicy. Badania przeprowadzone na samcach szczuréw wykazaty, ze nikotyna moze
zmniejsza¢ mase jgder, powoduje przemijajgce zmniejszenie liczby komérek Sertoliego

z zaburzeniami spermatogenezy. Prowadzi to do réznych zmian w najadrzach i nasieniowodach.

Objawy te stwierdzono jedynie po narazeniu na nikotyn¢ w dawkach wigkszych niz zalecane
w schemacie dawkowania gum do zucia NiQuitin Extra Fresh.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen gumy:

Podtoze gumy (25048) (w tym 0,09% w/w butylohydroksytoluenu (E321))
Sorbitol (E420)

Ksylitol (E967)

Weglan wapnia (E170)

Sodu weglan bezwodny (E500)
Aromat Eukamentolowy
Glicerol (E422)

Lewomentol

Aromat Optacool

Acesulfam potasowy (E950)
Sacharoza (E955)

Talk

Otoczka gumy:

Ksylitol (E967)
Mannitol (E421)

Guma arabska (E414)
Tytanu dwutlenek (E171)
Lewomentol

Aromat Eukamentolowy
Aromat Optacool
Sacharoza (E955)

Wosk Carnauba

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Folia aluminiowa na blister o grubosci 20 mikronow. Przezroczysta, termo ksztattna folia, sktadajaca
si¢ z polichlorku winylu (PVC) o grubosci 250 mikronéw oraz z polichlorku winylidenu (PVdC)

0 grubos$ci 90 g/m? (duplex) lub polichlorku winylu (PVC) o grubo$ci 250 mikrondw, polietylenu (PE)
o grubosci 30 mikronow i polichlorku winylidenu (PVdC) (triplex).

Folia aluminiowa powleczona jest z jednej strony lakierem na bazie winylu przylegajacym do
powierzchni folii PVdC blistra.

NiQuitin o smaku mentolowym dostepny jest w opakowaniach po 4, 10, 30, 100 i 200 sztuk gum.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Omega Pharma Poland Sp. z o.0.

Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa
tel. (22) 489 54 51

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22845

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 7 grudnia 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.04.2018
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