CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin, 2 mg, pastylki do ssania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Nicotinum
1 pastylka do ssania zawiera 2 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu (w jednej pastylce)
Aspartam (E951) 6,1 mg

Mannitol (E421) 1028,37 mg

Séd 15 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka do ssania
Biate Iub biatawe, obustronnie wypukle, okragte pastylki z wyttoczeniem NL2 na jednej ze stron.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pastylki do ssania NiQuitin do Nikotynowej Terapii Zastepczej (NTZ) zmniejszaja gtod nikotynowy i
objawy odstawienia u 0sob uzaleznionych od nikotyny, niezaleznie od sposobu uzywania tej
substancji. Uzaleznienie od nikotyny moze by¢ wynikiem palenia tytoniu, wdychania oparow
zawierajacych nikotyne (waporyzacji) lub wchtaniania nikotyny przez policzek z wyrobow doustnych
niezawierajacych tytoniu, takich jak woreczki nikotynowe lub inne produkty zawierajgce nikotyne.

Produkt leczniczy NiQuitin, pastylki do ssania jest wskazany jako pomoc w natychmiastowym
rzuceniu palenia lub w stopniowym zaprzestaniu uzywania nikotyny przed calkowitym porzuceniem
nalogu oraz w celu umozliwienia tymczasowej abstynencji, np. gdy uzywanie produktow
nikotynowych jest niedozwolone. Produkt leczniczy NiQuitin, pastylki do ssania moze rowniez stuzy¢
do ograniczenia uzywania papieroséw i innych wyroboéw nikotynowych u oséb, ktore nie planuja
natychmiastowego zerwania z natogiem.

W uzasadnionych przypadkach plastry i postacie doustne produktu leczniczego NiQuitin mozna
stosowac w potgczeniu. W miar¢ mozliwosci NTZ nalezy stosowaé w potaczeniu z programem

wsparcia behawioralnego, co zwigksza szans¢ sukcesu proby odstawienia nikotyny.

Celem terapii jest calkowite zaprzestanie stosowania nikotyny.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:
Osoby doroste (w wieku co najmniej 18 lat)

NiQuitin 2 mg jest odpowiedni dla palaczy wypalajacych 20 lub mniej papieroséw na dobe,
uzytkownikow waporyzatorow stosujacych plyny o stezeniu <12 mg/ml (1,2%) i uzytkownikoéw
woreczkdéw nikotynowych o mocy <10 mg.

NiQuitin 4 mg jest odpowiedni dla palaczy wypalajacych wigcej niz 20 papieroséw na dobe,
uzytkownikow waporyzatorow stosujacych plyny o stezeniu >12 mg/ml (1,2%) i uzytkownikoéw
woreczkéw nikotynowych o mocy >10 mg.

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

Natychmiastowe zaprzestanie palenia, waporyzacji nikotyny lub uiywania doustnych woreczkow
nikotynowych (lub innych produktow zawierajgcych nikotyne):

Osoby stosujace NiQuitin powinny dotozy¢ wszelkich staran, aby catkowicie zaprzestac

palenia papieroséw, waporyzacji lub uzywania woreczkéw nikotynowych podczas leczenia

tym produktem.

Nalezy przestrzega¢ ponizszego schematu leczenia:

Stopien 1
Stopien 2
Tdeieﬁ 1.do6. Stopieﬁ 3
Aby moc powstrzymac
Tdeieﬁ 7.do 9. Sift‘}(])d palgnia, ym
Tydzien 10. do 12. waporyzacji lub

poczatkowy okres okres kuracji ze okres kuracji ze uzywania woreczkow

kuracji zmniejszeniem dawki | zmniejszeniem dawki mkoFynowych przez

1 pastylka do ssania co | 1 pastylka do ssania co |1 pastylka do ssania co | kolejne 12 tygodni:

1-2 godziny 2-4 godziny 4-8 godzin nalezy stosowac 1 lub 2
pastylki na dobe tylko
w przypadkach silnej
ochoty na zapalenie
papierosa, waporyzatora
badz uzycia woreczkoéw
nikotynowych

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

Leczenie pastylkami z nikotyna moze trwac dtuzej niz 24 tygodnie, jesli to konieczne, aby nie pali¢
papierosdéw, nie uzywac waporyzatoréw lub woreczkéw nikotynowych.

Pacjenci stosujacy pastylki do ssania dtuzej niz 12 miesigcy powinni skonsultowac si¢ z fachowym
personelem medycznym.




Stopniowe zaprzestanie palenia, waporyzacji nikotyny lub uiywania woreczkow nikotynowych (lub
innych produktow zawierajgcych nikotyne):

Dla palaczy, uzytkownikow waporyzatorow lub uzytkownikow doustnych woreczkéw nikotynowych i
innych wyrobdw zawierajacych nikotyng, ktorzy nie chcg lub nie s w stanie od razu porzuci¢ natogu.

Nalezy przyjac pastylke do ssania zawsze, gdy pojawia si¢ silna potrzeba zapalenia, waporyzacji lub
uzycia woreczka nikotynowego w celu jak najwickszego ograniczenia liczby wypalanych papierosow
lub spozywanej nikotyny oraz w celu jak najdtuzszego powstrzymania si¢ od palenia, waporyzacji lub
uzycia woreczkdéw nikotynowych.

Liczba pastylek do ssania przyjmowanych na dobe jest zmienna i zalezna od potrzeb pacjenta. Nie
nalezy jednak stosowaé wiecej niz 15 pastylek do ssania na dobe.

Jesli po 6 tygodniach terapii pacjentowi nie uda si¢ zmniejszy¢ palenia papieroséw lub spozywane;j
nikotyny z waporyzatoréw lub woreczkow nikotynowych, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zmnigjszenie spozywania powinno prowadzi¢ do catkowitego zaprzestania palenia, waporyzacji lub
uzywania woreczkéw nikotynowych. Nalezy stara¢ si¢ osiagnac to jak najszybciej. Po obnizeniu
liczby wypalanych papierosow, czestosci waporyzacji lub uzywania woreczkdéw nikotynowych do
poziomu, przy ktorym uzytkownik uzna, ze jest gotowy do catkowitego porzucenia nalogu, powinien
rozpocza¢ schemat dawkowania przewidziany dla ,,naglego zaprzestania palenia” przedstawiony

powyzej.

Jesli proba catkowitego zaprzestania palenia, waporyzacji lub uzywania woreczkow nikotynowych nie
zostanie podjeta w ciggu 6 miesiecy od rozpoczgcia leczenia, zaleca si¢ konsultacje z lekarzem.

Ograniczenie palenia, waporyzacji nikotyny lub uZywania woreczkow nikotynowych (lub innych
produktow zawierajgcych nikotyne):

Dla palaczy, uzytkownikow waporyzatorow lub uzytkownikow doustnych woreczkow nikotynowych,
ktorzy cheg ograniczy¢ uzywanie wyrobow nikotynowych bez planéw natychmiastowego porzucenia
natogu.

Nalezy przyjac pastylke do ssania zawsze, gdy pojawia si¢ silna potrzeba zapalenia, waporyzacji lub
uzycia doustnego woreczka nikotynowego w celu jak najwiekszego ograniczenia liczby wypalanych
papieroséw lub spozywanej nikotyny oraz w celu jak najdtuzszego powstrzymania si¢ od palenia,
waporyzacji lub uzycia woreczkéw nikotynowych. Uzytkownikoéw nalezy zachecac¢ do jak
najszybszego calkowitego zaprzestania palenia, waporyzacji lub uzywania woreczkéw nikotynowych.

Liczba pastylek do ssania przyjmowanych na dobe jest zmienna i zalezna od potrzeb pacjenta. Nie
nalezy jednak stosowaé wigcej niz 15 pastylek do ssania na dobg.

Jesli po 6 miesigcach od rozpoczgcia leczenia uzytkownik nadal odczuwa potrzebg regularnego
stosowania pastylek do ssania i nadal nie byt w stanie podja¢ proby zerwania z natogiem na stale,
zaleca sig, aby zwrocit si¢ 0 dodatkowg pomoc i porade do lekarza.

Tymczasowa abstynencja:

Zazy¢ pastylke do ssania co 1-2 godziny, aby opanowaé ktopotliwe objawy odstawienne, w tym gtod
nikotynowy. Uzytkownicy nie powinni przyjmowac wigcej niz 15 pastylek do ssania na dobeg.
Uzytkownikow nalezy zachgcaé do jak najszybszego catkowitego zaprzestania palenia, waporyzacji
lub uzywania woreczkow nikotynowych. Jesli po 6 miesigcach od rozpoczecia leczenia uzytkownik
nadal odczuwa potrzebe regularnego stosowania pastylek do ssania i nadal nie byt w stanie podjgé
proby zerwania z natogiem na state, zaleca si¢, aby zwrocit si¢ o dodatkowa pomoc i porad¢ do
lekarza.



Lgczona Nikotynowa Terapia Zastepcza (NTZ):

W niektorych przypadkach moze by¢ korzystne jednoczesne stosowanie wigcej niz jednej formy NTZ.
Terapia taczona moze by¢ na przyktad stosowana przez palaczy, uzytkownikow waporyzatorow lub
uzytkownikow doustnych woreczkdéw nikotynowych, ktorzy w przesztosci powroécili do natogu
podczas stosowania pojedynczego produktu do NTZ, lub jesli gtdéd nikotynowy pojawi si¢ pomimo
stosowania NTZ lub wystapia trudnosci z opanowaniem checi zapalenia lub uzycia innego produktu
zawierajacego nikotyne podczas stosowania monoterapii.

Palacze, uzytkownicy waporyzatorow lub uzytkownicy doustnych woreczkdéw nikotynowych moga
taczy¢ plastry transdermalne z produktami doustnymi zawierajacymi nikotyne (guma do zucia,
pastylki do ssania itp.). Potaczenie plastrow transdermalnych i doustnej nikotyny jest skuteczniejsze
niz zastosowanie samych plastréw transdermalnych.

Terapi¢ nalezy rozpocza¢ od ustalenia dawki plastra stosowanego w potaczeniu z dawka nikotyny
doustne;j.

Terapi¢ z uzyciem plastrow NiQuitin nalezy na ogo6t rozpoczynac¢ od dawki NiQuitin 21 mg, ktora
nalezy zmniejsza¢ wedlug nastepujacego schematu:

Dawka Czas trwania

Stopien 1: NiQuitin 21 mg
Stopien 2: NiQuitin 14 mg

Stopien 3: NiQuitin 7 mg

Pierwsze 6 tygodni
Kolejne 2 tygodnie

Ostatnie 2 tygodnie

W przypadku umiarkowanych palaczy (np. wypalajacych mniej niz 10 papieroso6w na dobg),
uzytkownikow waporyzatorow stosujacych plyny nikotynowe o stgzeniu ponizej 6 mg/ml (0,6%) i
uzytkownikow woreczkdéw nikotynowych o mocy < 6 mg zaleca si¢ rozpoczgcie terapii od stopnia 2
(14 mg) przez 6 tygodni i zmniejszenie dawki produktu NiQuitin do 7 mg w czasie ostatnich

2 tygodni.

Zalecane zuzycie dobowe preparatéw doustnych w potaczeniu z plastrami wynosi okoto 5-6 sztuk. W
przypadku stosowania w terapii taczonej maksymalna dawka dobowa postaci doustnych o mocy 4 mg
wynosi 10 sztuk, a w przypadku postaci doustnych o mocy 1,5 mg/2 mg — 15 sztuk.

Zalecane dawkowanie dla terapii lgczonej:

W przypadku bardziej intensywnych palaczy (np. wypalajgcych wiecej niz 10 papierosow na dobe,
uzytkownikow waporyzatorow stosujgcych plyny nikotynowe o stezeniu ponad 6 mg/ml (0,6%) i
uzytkownikow woreczkow nikotynowych o mocy > 6 mg):

Okres Plastry* Doustna dawka nikotyny

guma do zZucia/pastylka do ssania 2 mg/4 mg
lub mini tabletka do ssania

1,5 mg/2 mg/4 mg

Srednio: 5-6 sztuk/24 godz.**

Stopien 1: 6 tygodni  nikotyna 21 mg/24

godz.

Stopien 2: 2 tygodnie [nikotyna 14 mg/24 |Kontynuowac stosowanie postaci doustnych,
godz. gdy bedzie to konieczne**

Stopien 3: 2 tygodnie [nikotyna 7 mg/24 |Kontynuowac stosowanie postaci doustnych,
godz. gdy bedzie to konieczne**




Po 8-10 tygodniach  |OdstawicC plastry  [Stopniowo ogranicza¢ liczbe stosowanych
preparatow doustnych.

Gdy dobowe przyjmowanie tabletek bedzie
ograniczone do 1-2 sztuk, nalezy zakonczy¢
leczenie.

*W zaleznosci od liczby wypalanych papierosow lub ilosci spozywanej nikotyny w ciggu doby (zob.
powyzej).

**Palacze wypalajqgcy wiecej niz 20 papierosow na dobe, uzytkownicy waporyzatorow stosujgcy ptyny
nikotynowe o stezeniu >12 mg/ml (1,2%) i uzytkownicy woreczkow nikotynowych o mocy > 10 mg
powinni stosowac dawke 4 mg przez pierwsze 6 tygodni. Nastepnie nalezy przejs¢ na stosowanie
produktu doustnego w mniejszej dawce jednostkowej. Maksymalna dawka dobowa postaci doustnych o
mocy 4 mg wynosi 10 sztuk, a w przypadku postaci doustnych o mocy 1,5 mg/2 mg — 15 sztuk.

W przypadku mniej intensywnych palaczy (wypalajgcych 10 lub mniej papierosow na dobe,
uzytkownikow waporyzatorow stosujgcych plyny nikotynowe o stezeniu ponizej 6 mg/ml (0,6%) i
uzytkownikow woreczkow nikotynowych o mocy < 6 mg):

Okres Plastry* Doustna dawka nikotyny

guma do zucia/pastylka do ssania 2mg
lub mini tabletka do ssania 1,5 mg/2 mg
Stopien 1: 6 tygodni nikotyna 14 mg/24  [Srednio: 5-6 sztuk/24 godz.**

godz.
Stopien 2: 2 tygodnie nikotyna 7 mg/24 Kontynuowac stosowanie postaci
godz. doustnych, gdy bedzie to konieczne**
Po 8-10 tygodniach Odstawic plastry Stopniowo ograniczac¢ liczbg stosowanych

preparatow doustnych. Gdy dobowe
przyjmowanie tabletek bedzie ograniczone
do 1-2 sztuk, nalezy zakonczy¢ leczenie.
*W zaleznosci od liczby wypalanych papierosow lub ilosci spozywanej nikotyny w ciggu doby (zob.
powyzej).

**Maksymalna dawka dobowa postaci doustnych o mocy 1,5 mg/2 mg wynosi 15 sztuk.

Czas trwania leczenia zalezy od potrzeb kazdego palacza. Na og6t nikotynowe preparaty doustne NTZ
stosuje sie przez 2-3 miesigce, a nastepnie ilos¢ przyjmowanego leku powinna by¢ stopniowo
zmnigjszana. Leczenie nalezy przerwacé, kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2 pastylek do ssania na dobe.

Sposéb podawania

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 cato$ci.

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

Dzieci i mlodziez
Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci i mlodziezy palacych tyton. Nie stosowaé
pastylek NiQuitin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na nikotyng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Produkt leczniczy NiQuitin pastylki do ssania jest przeciwwskazany:

e udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat;

e 1 0s0b niepalgcych lub nieuzywajgcych waporyzatoréw ani woreczkow nikotynowych;
e 1 0s0b z nadwrazliwo$cig na orzeszki ziemne Iub sojg.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy ostroznie stosowac¢ w przypadkach:

¢ niekontrolowanego nadci$nienia tetniczego;

e umiarkowanych do ci¢zkich zaburzen czynnos$ci watroby i (lub) umiarkowanych do cigzkich
zaburzen czynnosci nerek (klirens nikotyny lub jej metabolitéw moze by¢ zmniejszony co
potencjalnie moze wptywaé na wystapienie dziatan niepozadanych);

e guza chromochlonnego nadnerczy, nadczynno$ci tarczycy;

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

Cukrzyca: stezenie glukozy we krwi moze by¢ bardziej zmienne podczas rzucania palenia lub innych
form spozycia nikotyny, z lub bez uzycia nikotynowej terapii zastepczej NTZ. Pacjentom chorym na
cukrzyce nalezy zaleca¢ czestsze niz zazwyczaj kontrole stezenia glukozy we krwi podczas
stosowania leku NiQuitin.

Pacjentom hospitalizowanym z powodu zawatu miesnia sercowego, cigzkich zaburzen rytmu serca lub
udaru mozgu, ktorzy sq hemodynamicznie niestabilni, zaleca si¢ zaprzestanie palenia bez stosowania
srodkow farmakologicznych.

Jezeli jednak pacjenci nie rzucg palenia, mozna rozwazy¢ zastosowanie pastylek NiQuitin. Jednakze
ze wzgledu na ograniczone informacje o bezpieczenstwie stosowania produktu przez t¢ grupe
pacjentow, rozpoczgcie NTZ moze nastgpic¢ jedynie pod Scista kontrolg lekarskga. Po opuszczeniu
szpitala pacjenci moga kontynuowac stosowanie NTZ. Jezeli pojawi si¢ klinicznie znaczacy wzrost
cisnienia krwi lub pojawia si¢ inne skutki zalezne od nikotyny, nalezy zmniejszy¢ ilos¢ lub zaprzestaé
stosowania leku NiQuitin.

Drgawki: nalezy dokladnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka podczas stosowania nikotynowe;j
terapii zastgpczej u pacjentdOw jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe, u pacjentow
chorych na padaczke lub u pacjentéw z padaczka w wywiadzie, ktorzy obecnie nie maja napadow.
Odnotowano przypadki wystapienia drgawek majacych zwigzek z nikotyna.

Potknigcie srodka zawierajacego nikotyne moze spowodowac nasilenie objawoéw u 0s6b z czynnym
zapaleniem przetyku, zapaleniem jamy ustnej lub gardta, zapaleniem btony §luzowej zotadka lub
wrzodem trawiennym.

Przeniesienie uzaleznienia: moze wystapi¢ przeniesiona zalezno$¢ od nikotyny.

Pastylki do ssania NiQuitin nie zawierajg cukru lecz zawierajg aspartam ulegajacy przemianie do
fenyloalaniny, dlatego produkt jest przeciwwskazany do stosowania u 0séb chorych na
fenyloketonurie.

Jedna pastylka zawiera 17 mg sodu.

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

Lek NiQuitin nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zaprzestanie palenia i jednoczesne przyjmowanie lub nieprzyjmowanie produktu z nikotyng, moze
zmieni¢ reakcje organizmu na inne jednoczesnie przyjmowane leki u bylych palaczy. Zaprzestanie
palenia tytoniu moze czasem wymaga¢ dostosowania terapii farmakologiczne;.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Udowodniono szkodliwy wptyw palenia na zdrowie kobiet cigzarnych i ptodu.

Palenie papierosoéw przez kobiete cigzarng powoduje malg mas¢ urodzeniowa noworodkow,
zwigkszone ryzyko poronienia samoistnego i zwigkszong $Smiertelno$¢ okotoporodows.

Nikotyna przenika rowniez do mleka. Nalezy doradzi¢ kobietom ci¢zarnym, starajacym si¢ zajs$¢

w cigzg lub karmiacym, aby sprobowaty rzuci¢ palenie bez przyjmowania produktu NiQuitin.

Jezeli rzucenie palenia si¢ nie powiedzie, lek NiQuitin moze by¢ stosowany jedynie po zaleceniu przez
lekarza.

Karmienie piersia

Kobiety w okresie karmienia piersiag moga stosowac pastylki do ssania NiQuitin, poniewaz ilo$¢
nikotyny przechodzgcej do mleka matki jest mata i mniej szkodliwa niz ta pochodzaca z palenia
tytoniu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

NiQuitin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Pastylki do ssania NiQuitin mogg wywota¢ objawy niepozadane podobne do tych zwigzanych
Z przyjeciem nikotyny z innych wyrobow, w tym z papieroséw. Wiele z obserwowanych objawow
moze by¢ zwiazanych z farmakologicznym oddziatywaniem nikotyny, ktore jest zalezne od dawki.

Dziatania niepozadane przedstawione w tabeli 1 i 2 majg zwigzek z wlasciwos$ciami nikotyny

i odnosza si¢ do doustnych postaci nikotynowej terapii zastgpcze;j.

W tabeli nr 1 przedstawiono dziatania niepozadane pochodzace z randomizowanego badania
klinicznego z podwojnie $lepa proba, kontrolowanego z uzyciem placebo, obejmujacego 1818
pacjentow. Uznano te dziatania niepozadane zgloszone w tym badaniu, ktorych czestosé¢
wystepowania w grupie pacjentow stosujgcych produkty zawierajace 2 mg lub 4 mg nikotyny byta
wigksza niz w grupie pacjentow stosujacych placebo. Czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych
zostata oszacowana na podstawie danych pochodzacych z badania.

Tabela 1
Zaburzenia Zoladka i jelit
Bardzo czgsto >1/10 nudnosci
Czesto >1/100 ;<1/10 wymioty, niestrawno$c¢*, bol w nadbrzuszu,

biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia,
czkawka, zapalenie jamy ustnej, wzdgcia

z oddawaniem wiatrow, dyskomfort w jamie
ustnej, zgaga, podraznienia lub owrzodzenia
jamy ustnej,




Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

wrz6d trawienny, refluks zotadkowo-
przelykowy, przepuklina rozworu
przetykowego, zapalenie przetyku, sucho$¢ w
gardle, bol zebow

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto >1/100; <1/10

bol glowy*, zawroty glowy*

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

miejscowe odretwienie, zaburzenia smaku

Zaburzenia psychiczne

Czgsto >1/100; <1/10

bezsennos$¢*, niepokdj,

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

zty nastr6j, wzmozony niepokoj, koszmary
senne, zmiany nastroju

Czegstos$¢ nieznana

nietypowe sny

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czesto >1/100 ; <1/10

zapalenie gardla, kaszel*, bol gardla i krtani

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

kurcz krtani, astma, infekcje dolnych drog
oddechowych, podraznienie nosa lub gardta,
zatkanie nosa

Zaburzenia krwi 1 uktadu chtonnego

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

zaburzenia krzepliwosci 1 zwiazane z nimi
krwawienie (krwawienie z dzigset i nosa)

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

zaczerwienienie skory

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

rumien, $wiad, wysypka, miejscowe reakcje
skérne, wzmozone pocenie

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

bol szczeki

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

moczenie nocne

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

efekt przedawkowania, bol nogi, obrzek nog,
uczucie glodu,

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto >1/100; <1/10

| wzmozony apetyt

*Mogag by¢ zwigzane z objawami odstawiennymi po zaprzestaniu palenia
* Osoby ze sktonno$ciami do niestrawno$ci moga mie¢ niestrawnos¢ lub zgage niewielkiego stopnia
w przypadku uzycia leku w dawce 4 mg - stosowanie dawki 2 mg (w razie koniecznosci czesciej)

zwykle rozwigzuje problem.

Dane po wprowadzeniu leku do obrotu

Tabela 2 przedstawia dziatania niepozadane pochodzace z danych po wprowadzeniu doustnej
nikotynowej terapii zastgpczej do obrotu. Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych nie

moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.




Tabela 2

Zaburzenia serca

kotatanie serca, tachykardia, migotanie przedsionkow

Zaburzenia zoladka i jelit

utrudnienie potykania, odbijanie, regurgitacje, nadmierne wydzielanie §liny, wrzodziejace
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

ostabienie*, zmeczenie*, zte samopoczucie*, objawy grypopodobne*

Zaburzenia ukladu immunologicznego

nadwrazliwo$¢, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka i bardzo rzadko reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

drzenie

Drgawki**

Zaburzenia psychiczne

nerwowosc¢*

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

dusznosé

*Moga by¢ zwigzane z objawami odstawiennymi po zaprzestaniu palenia
**U 0s0b przyjmujacych leczenie przeciwdrgawkowe lub z padaczka w wywiadzie

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych 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

Objawy

Dzieci i mtodziez

Nawet niewielkie ilo$ci nikotyny moga by¢ niebezpieczne dla dzieci i mogg okaza¢ si¢ $miertelne.
Podejrzenie zatrucia nikotyng u dziecka nalezy uzna¢ za naglacy stan medyczny i natychmiast leczy¢.
Objawy przedmiotowe i podmiotowe po przedawkowaniu pastylek zawierajacych nikotyne bylyby
takie same jak objawy ostrego zatrucia nikotyng i obejmowatyby: blado$¢, zimne poty, slinotok,
wymioty, bole w jamie brzusznej, biegunke, bol gtowy, zawroty glowy, zaburzenia stuchu i widzenia,
drzenie, stany splatania i ostabienie.

Po znacznym przedawkowaniu moga wystapi¢ stan wyczerpania, niskie ci$nienie krwi, niewydolno$¢
oddechowa i drgawki.

Postepowanie po zatruciu nikotyng

W przypadku przedawkowania (np. potknigcia zbyt wielu pastylek) pacjent powinien niezwtocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny i rozpocza¢ leczenie
objawowe. W razie koniecznos$ci zastosowaé sztuczne oddychanie z jednoczesnym podawaniem tlenu
1 prowadzi¢ je przez niezbedny okres wynikajacy ze stanu przedawkowania.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Nikotyna jest agonistg receptorow nikotynowych obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego

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

W postaci wyrobow tytoniowych powoduje uzaleznienie i objawy odstawienne po rzuceniu palenia.
Objawy zwigzane z odstawieniem obejmujg: silne odczucie potrzeby palenia, obnizenie nastroju,
bezsenno$¢, drazliwosé, frustracje lub ztos$¢, niepokoj, trudnosci koncentracji, niepokdj ruchowy

1 wzmozony apetyt lub zwigkszenie masy ciata. Pastylki do ssania zastepuja czgs¢ nikotyny
dostarczanej przez tyton i pomagaja zmniejszy¢ natezenie objawow odstawiennych zwigzanych

z rzucaniem palenia tytoniu.

Wspotczynnik redukcji objawow 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 miesigcach wynosit on odpowiednio 24,2% w grupie
aktywnej i 14,4% w grupie przyjmujacej placebo. Wspodtczynnik szans, w przetozeniu na objawy
osrodkowe, po szesciu tygodniach i sze$ciu miesigcach wynidst odpowiednio 2,1 1 1,96.
Wspotczynnik redukcji objawow zwigzanych z zaprzestaniem palenia podczas 6-cio tygodniowej
kuracji w grupie przyjmujacej pastylki do ssania zawierajace 4 mg nikotyny wynidst 48,7% wobec
20,8% w grupie przyjmujacej placebo. Po 6-ciu miesigcach wynosit on odpowiednio 23,6% w grupie
aktywnej i 10,2% w grupie przyjmujacej placebo. Wspdtczynnik szans, w przetozeniu na objawy
osrodkowe, po szesciu tygodniach i sze$ciu miesigcach wynidst odpowiednio 3,69 i 2,76.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Pastylki do ssania NiQuitin catkowicie rozpuszczajg si¢ w jamie ustnej i cata dawka zawartej w nich
nikotyny moze ulec wchtonieciu przez btone sluzowa policzkéw lub potknieciu. Catkowite
rozpuszczenie pastylki NiQuitin nastepuje 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, stezenie maksymalne

i stgzenie miedzy kolejnymi podaniami wynoszg odpowiednio 12,7 i 9,4 ng/ml.

Maksymalne stgzenie 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, st¢zenie maksymalne
i stezenie miedzy kolejnymi podaniami wynoszg odpowiednio 26,0 i 19,7 ng/ml.

Zazycie pastylek do ssania NiQuitin niezgodnie z instrukcjg dawkowania (zucie pastylki, trzymanie
pastylki w jamie ustnej i nastgpnie jej potknigcie, Zucie i natychmiastowe polknigcie) nie powoduje
szybszego lub wigkszego wchlaniania, lecz znaczaca ilos¢ nikotyny (80-93%) réwniez zostaje
wchtonigta.

Dystrybucja
Nikotyna wigze si¢ z biatkami osocza w malym stopniu (4,9% - 20%) dlatego objetos¢ dystrybucji

(2,5 I/kg) jest duza. Dystrybucja nikotyny do tkanek zalezy od pH; najwigksze ste¢zenia nikotyny
stwierdzono w moézgu, zotadku, nerkach i watrobie.
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Metabolizm

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

w watrobie lecz roéwniez w plucach i nerkach. Nikotyna jest metabolizowana gtownie do kotyniny
oraz do N’-tlenku kotyniny. Kotynina ma okres pottrwania 15-20 godzin i jej stgzenia we krwi sa
dziesigciokrotnie wigksze niz st¢zenia nikotyny. Kotynina jest nastepnie utleniana do trans-3’-
hydroksykotyniny, ktora jest metabolitem nikotyny najobficiej wystepujacym w moczu. Zardwno
nikotyna jak i kotynina ulegaja sprzezeniu 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 I/godzing. Klirens nienerkowy dla nikotyny oceniany
jest na okoto 75% klirensu calkowitego. Nikotyna i jej metabolity s wydalane prawie wylacznie

z moczem. Wydalanie nie zmienionej nikotyny przez nerki zalezy w duzym stopniu od pH moczu,
przy czym jest ono wicksze w warunkach kwasnego pH.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ogodlna toksycznos$¢ 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 rakotworcze dziatanie
nikotyny. W badaniach na ci¢zarnych zwierzgtach, wykazano toksyczny wptyw nikotyny na przebieg
cigzy 1 wynikajaca z tego srednig toksyczno$¢ nikotyny na ptod. Skutki dodatkowe obejmowaty
opOznienie wzrostu przed — i poporodowego oraz opdznienia i zmiany w poporodowym rozwoju
osrodkowego uktadu nerwowego.

Objawy te stwierdzono jedynie po narazeniu na nikotyn¢ w dawkach wigkszych niz zalecane wedtug
schematu dawkowania pastylek do ssania NiQuitin. Nie okreslono wplywu nikotyny na ptodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol (E421)

Alginian sodu (E401)

Guma ksantanowa (E415)
Wodoroweglan potasu (ES01)

Weglan sodu bezwodny

Aspartam (E951)

Magnezu stearynian (E407b)

Aromat migty pieprzowej (zawiera maltodekstryne i skrobi¢ modyfikowang)
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 OKres waznosci

24 miesigce
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6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Przezroczyste blistry z PCTEF/PVC/AL lub PVC/PVdC/PVC/AL w pudetkach tekturowych
zawierajacych 12, 24, 36 lub 72 pastylki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9490

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 20.09.2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia 28.05.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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