CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin MINI, 1,5 mg, tabletki do ssania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka do ssania zawiera 1,5 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do ssania

Biata lub prawie biata, owalna, obustronnie wypukta tabletka, z jednostronnie wyttoczonym
oznakowaniem L.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Tabletki do ssania NiQuitin MINI sa wskazane do leczenia uzaleznienia od tytoniu poprzez tagodzenie
objawow wynikajgcych z odstawienia nikotyny, w tym uczucia gtodu nikotynowego, podczas préby
rzucenia palenia (patrz punkt 5.1). Koncowym celem terapii jest trwate zaprzestanie palenia tytoniu.
Jezeli to mozliwe, podczas rzucania palenia, tabletki do ssania NiQuitin Mini nalezy stosowacé
jednoczesnie z psychologicznym programem wspierajgcym rzucenie palenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
Podczas leczenia tabletkami NiQuitin MINI pacjenci powinni stara¢ si¢ catkowicie zaprzesta¢ palenia
tytoniu.

Wybdr mocy preparatu jest uzalezniony od nawykow palacza.
Tabletki do ssania NiQuitin MINI 1,5 mg sa wskazane dla osob, ktore wypalaja nie wigcej niz 20
papierosow dziennie.

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

Dorosli (osoby powyZej 18 lat i starsze)

Nalezy przyjmowac tabletki, kiedy tylko odczuwa sig¢ potrzebe zapalenia papierosa.

Zaleca si¢ stosowanie zazwyczaj 8-12 tabletek na dobe. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 15 tabletek na
dobe.

Nalezy stosowac lek przez okres 6 tygodni, aby przetama¢ nawyk palenia, a nastgpnie stopniowo
ograniczac¢ ilo$¢ przyjmowanych tabletek. Leczenie nalezy przerwac, kiedy przyjmuje si¢ 1-2 tabletki
na dobe.



Aby méc powstrzymac sie od palenia po zakonczeniu kuracji, tabletki mozna stosowa¢ kiedy pojawia
sie silna ochota na zapalenie papierosa.
Pacjenci stosujacy lek dtuzej niz 9 miesigcy powinni skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez:

Lek moze by¢ stosowany przez mtodziez w wieku 12-17 lat jedynie ze wskazania lekarza lub
farmaceuty.

Nie zaleca si¢ podawania leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci leku w tej grupie wiekowe;j.

Sposéb podawania

Jedng tabletke umiesci¢ w jamie ustnej i pozostawic¢ do rozpuszczenia. Od czasu do czasu nalezy ja
przemieszczac z jednej strony jamy ustnej na druga, dopoki catkowicie si¢ nie rozpusci (okoto 10
minut). Tabletek nie nalezy zu¢ ani potyka¢ w catosci.

Podczas ssania tabletek nie nalezy nic jes¢ ani pié.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ tabletek NiQuitin MINI:

e wrazie nadwrazliwosci na nikotyne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza preparatu,
wymienione w punkcie 6.1,
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat,

e U 0s06b niepalacych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W wigkszo$ci przypadkow ogodlnie znane skutki palenia tytoniu w znaczacym stopniu przewazaja nad
ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem nikotynowej terapii zastepcze;.

Osobom uzaleznionym od palenia tytoniu, ktore niedawno przebyty zawat migsnia sercowego,
chorujgcym na niestabilng lub nasilajaca si¢ dtawiceg piersiowa, wlacznie z anging Prinzmetala, cigzkie
zaburzenia rytmu, niekontrolowane nadcisnienie, lub ktore niedawno przebyty incydenty naczyniowo-
mobzgowe, zaleca si¢ zaprzestanie palenia bez uzycia $rodkoéw farmakologicznych (np. korzystajac z
porad psychologicznych). Jezeli jednak pacjent nie rzuci palenia, mozna rozwazy¢ zastosowanie
tabletek do ssania NiQuitin MINI. Jednakze ze wzgledu na ograniczone informacje o bezpieczenstwie
stosowania leku przez t¢ grupe pacjentdow rozpoczecie leczenia moze nastapic jedynie pod Scista
kontrolg lekarska.

Cukrzyca. Pacjentom chorym na cukrzyce, stosujacym nikotynowsg terapie zastepcza, nalezy zalecac
czestsze niz zazwyczaj kontrole stezenia cukru we krwi ze wzgledu na fakt, iz uwalnianie amin
katecholowych przez nikotyne moze wptywaé na metabolizm weglowodandw.

Reakcje alergiczne: moze wystapi¢ podatno$é na wystgpienie obrzeku naczynioruchowego
i pokrzywki.

Lekarz powinien oceni¢ bilans korzysci i ryzyka dla pacjentow z nastepujacymi chorobami:

- zaburzenia czynnosci nerek i watroby: stosowac ostroznie przez pacjentow z umiarkowanymi do
cigzkich zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz
klirens nikotyny lub jej metabolitow moze by¢ zmniejszony, CO stanowi ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych,

- guz chromochlonny nadnerczy i niekontrolowana nadczynnos¢ tarczycy: stosowac ostroznie U
pacjentow z niekontrolowang nadczynnoscig tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy ze
wzgledu na wplyw nikotyny na uwalnianie amin katecholowych,

- choroby uktadu pokarmowego: potknigcie nikotyny moze spowodowac¢ nasilenie objawow u 0s6b z
czynnym zapaleniem przetyku, owrzodzeniem zotadka lub owrzodzeniem trawiennym, dlatego w tych



przypadkach nalezy stosowa¢ ostroznie doustng nikotynowa terapi¢ zastepcza. Zgtaszano przypadki
wystgpienia wrzodziejgcego zapalenia jamy ustne;j.

- Drgawki: nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania nikotynowej terapii zastgpczej u
pacjentow jednoczes$nie przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe, u pacjentow chorych na padaczke lub
u pacjentoéw z padaczka w wywiadzie, ktorzy obecnie nie majg napadow. Odnotowano przypadki
wystgpienia drgawek majacych zwigzek z nikotyna.

Niebezpieczenstwo dla malych dzieci: dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste lub nastoletnich
palaczy moga by¢ toksyczne dla matych dzieci i spowodowac ich zgon. Nie wolno przechowywac
produktéw zawierajgcych nikotyng w miejscu dostgpnym dla dzieci.

Zaprzestanie palenia: policykliczne weglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowym
indukuja metabolizm lekow katalizowany przez enzym CYP 1A2 (i prawdopodobnie CYP 1A1).
Po zaprzestaniu palenia moze dochodzi¢ do spowolnienia metabolizmu i w konsekwencji wzrostu
stezenia lekow we krwi.

Przeniesione uzaleznienie: rzadko moze doj$¢ do przeniesienia uzaleznienia, jest ono jednak mniej
szkodliwe i fatwiejsze do zwalczenia niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

S6d: Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Podczas proby rzucenia palenia nie nalezy wymiennie stosowac tabletek NiQutin MINI z guma do
zucia zawierajaca nikotyne, poniewaz dane farmakokinetyczne wskazujg na wigksza dostgpnosé
nikotyny z tabletek do ssania NiQuitin MINI niz z gumy do zucia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Nikotyna prawdopodobnie moze nasila¢
hemodynamiczne dziatanie adenozyny.
Zaprzestanie palenia tytoniu moze czasem wymagaé dostosowania terapii farmakologiczne;.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Palenie papierosow przez kobiet¢ w cigzy powoduje opéznienie wzrostu wewnatrzmacicznego,
przedwczesny porod i zwickszong $miertelno$¢ okotoporodows. Zaprzestanie palenia jest jedyna
skuteczng metodg na poprawe zdrowia zaro6wno cigzarnej, jak i dziecka. Im szybciej kobieta przestanie
pali¢ tym lepiej.

Zaleca sig, aby kobiety ci¢zarne rzucily palenie bez stosowania nikotynowe;j terapii zastepczej. W
przypadku kobiet, ktore nie sa w stanie samodzielnie zaprzesta¢ palenia mozna zaleci¢ stosowanie
nikotynowej terapii zastepczej jako elementu wsparcia dla proby rzucenia palenia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem nikotynowej terapii zastepczej dla ptodu jest mniejsze niz ryzyko
wynikajace 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 wplywajac na ruchy oddechowe i ma zalezny od
dawki wplyw na krazenie miedzy tozyskiem a ptodem, decyzja o zastosowaniu nikotynowej terapii
zastepcze] powinna by¢ podjeta jak najwczesniej. W okresie cigzy nie nalezy stosowac nikotynowej
terapii zastepczej dtuzej niz przez 2-3 miesigce.

Stosowanie nikotynowej terapii zastgpczej w postaci kilku pojedynczych dawek w ciggu dnia moze
by¢ lepszym rozwigzaniem, poniewaz dostarczana jest mniejsza dzienna dawka nikotyny niz ta



uwalniana z plastrow z nikotyng. Jednakze dla kobiet, u ktérych podczas cigzy wystepuja nudnosci,
bardziej wlasciwe moga okaza¢ si¢ plastry z nikotyna.

Karmienie piersia

Nikotyna pochodzaca z wypalanego tytoniu oraz nikotynowej terapii zastepczej przenika do mleka
ludzkiego. llo$¢ nikotyny pochodzaca z nikotynowe;j terapii zastepczej, na ktora jest narazone
niemowle karmione piersia, jest jednak stosunkowo mata i mniej szkodliwa niz bierne palenie, na
ktére niemowle byloby narazone w przypadku kontynuowania palenia przez matke.

Najlepiej, aby kobiety karmiace piersia rzucity palenie bez stosowania nikotynowej terapii zastgpczej.
W przypadku kobiet, ktore nie sa w stanie samodzielnie zaprzesta¢ palenia lekarz lub farmaceuta moze
zaleci¢ stosowanie nikotynowej terapii zastepczej jako elementu wsparcia dla proby rzucenia palenia.

Stosowanie nikotynowej terapii zastgpczej w postaci kilku pojedynczych dawek w ciagu dnia w
poréwnaniu ze stosowaniem plastrow z nikotyng, moze zminimalizowa¢ ilo$¢ nikotyny w mleku
matki ze wzglgdu na mozliwo$¢ wydtuzenia odstepu pomigdzy podaniem preparatu
nikotynozastepczego a karmieniem.

Plodnosé

Badania przeprowadzone na samcach szczurow wykazaly, ze nikotyna moze zmniejsza¢ mas¢ jader,
powodujac odwracalne zmniejszenie liczby komérek Sertolego wraz z zaburzeniami spermatogenezy.
Prowadzi to do roznych zmian w najadrzach i nasieniowodach. Jednak wystepowania takiego
dziatania nie odnotowano u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek NiQuitin MINI nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak osoby stosujace nikotynows terapie
zastepczg powinny mie¢ $wiadomosé, ze rzucenie palenie moze spowodowaé zmiany w zachowaniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nikotynowa terapia zastepcza moze wywota¢ objawy niepozadane podobne do tych zwigzanych z
podaniem nikotyny inna drogg, wlacznie z paleniem tytoniu. Objawy te moga by¢ zwiazane z
farmakologicznym oddziatywaniem nikotyny, ktore jest zalezne od dawki.

Przy zalecanym dawkowaniu tabletek NiQuitin MINI nie stwierdzono wyst¢powania ci¢zkich dziatan
niepozadanych. Nadmierne spozycie tabletek NiQuitin MINI przez osoby nieprzyzwyczajone do
wdychania dymu tytoniowego moze prawdopodobnie wywota¢ nudnosci, omdlenia lub bdl glowy.

Niektore ze zgtoszonych objawow, takie jak: depresja, drazliwo$¢, niepokoj, wzmozony apetyt i
bezsenno$¢ moga by¢ zwigzane z objawami odstawiennymi w zwigzku z rzuceniem palenia tytoniu.
Osoby zaprzestajace palenia tytoniu niezaleznie od wybranej metody moga spodziewac sie
wystapienia dolegliwosci, takich jak bol glowy, zawroty glowy, nasilony kaszel lub przezigbienie.

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci
wystepowania. Czgstos¢ wystepowania zdefiniowano jako: Bardzo czgsto (>1/10), Czesto (>1/100 do
<1/10), Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i Bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania dzialania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cigzkoscia.

Klasyfikacja ukladow i narzadéw oraz Dzialanie niepozadane
Czestos¢ wystepowania




Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko

reakcje anafilaktyczne

nieznana reakcja nadwrazliwosci

Zaburzenia psychiczne

Czesto drazliwos¢, niepokoj, zaburzenia snu, w tym
niezwykle sny

Niezbyt czgsto nerwowos$¢, depresja

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto bol glowy, zawroty glowy

nieznana drzenie, zaburzenia smaku, parestezje w obrebie

ust, drgawki*

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto

kotatanie serca, tachykardia

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Czesto

nieznana

kaszel, b6l gardta
dusznos¢

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto
Czesto

nieznana

nudnosci, podraznienie jamy ustnej, gardta
1jezyka

wymioty, biegunka, uczucie dyskomfortu
zotadkowo-jelitowego, wzdecia z oddawaniem
wiatrow, czkawka, zgaga, niestrawno$¢
dysfagia, odbijanie ze zwracaniem gazu,
nadmierne wydzielanie §liny

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto
nieznana

Pokrzywka
obrzek naczynioruchowy, $wiad, rumien,
nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto

nieznana

zmeczenie, zte samopoczucie, bol w klatce
piersiowej
choroby grypopodobne**

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Czesto

zapalenie gardta

*obserwowane u 0sob stosujqcych leki przeciwdrgawkowe,

lub u pacjentow z padaczkg w wywiadzie.

**mogq by¢ wynikiem objawéw odstawiennych po zaprzestaniu palenia tytoniu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Najmniejsza dawka letalna nikotyny dla osoby nieuzaleznionej od tytoniu wynosi okoto 40 — 60 mg.
Nawet niewielkie ilosci nikotyny mogg by¢ niebezpieczne dla dzieci i powodowac $miertelne zatrucie.
Podejrzenie zatrucia nikotyng u dziecka nalezy traktowaé jako nagly przypadek i niezwtocznie poddaé
leczeniu.
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Objawy: Uwaza sie, ze objawy podmiotowe i przedmiotowe przedawkowania po zastosowaniu
tabletek z nikotyng bytyby takie same, jak objawy ostrego zatrucia nikotyna i nalezaltyby do nich:
blado$¢, zimne poty, §linotok, nudno$ci, wymioty, bole w jamie brzusznej, biegunke, bol glowy,
zawroty glowy, zaburzenia stuchu i wzroku, drzenie, splatanie i ostabienie.

Skrajne wyczerpanie, niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, niewydolno$¢ oddechowa, szybkie, stabe lub
niemiarowe tetno, zapas¢ krazeniowa i drgawki (w tym drgawki terminalne) moga wynikaé
z ciezkiego przedawkowania.

Postepowanie:

W przypadku przedawkowania (np. po spozyciu zbyt wielu tabletek z nikotyng) nalezy niezwtocznie
zasiegng¢ porady lekarskiej. Nalezy natychmiast przerwaé podawanie nikotyny i rozpocza¢ leczenie
objawowe.

W razie konieczno$ci zastosowac sztuczne oddychanie z jednoczesnym podawaniem tlenu. Wegiel
aktywowany zmniejsza zotagdkowo-jelitowe wchianianie nikotyny.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Nikotyna jest agonistg receptoréw nikotynowych obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego

i ma wyrazny wptyw na o$rodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy. Przyjmowana w
postaci wyrobow tytoniowych powoduje uzaleznienie, abstynencja wigze si¢ wowczas z
wystepowaniem gtodu nikotynowego i objawdw odstawiennych. Gt6d nikotynowy i objawy zwigzane
z odstawieniem obejmuja: silne odczucie potrzeby palenia, obnizenie nastroju, bezsennosé,
drazliwos$¢, frustracje lub zto$¢, niepokdj, trudnosci w koncentracji, niepokdj ruchowy

i wzmozony apetyt lub zwiekszenie masy ciata. Gt6d nikotynowy i inne objawy odstawienne sg
najbardziej intensywne podczas pierwszych kilku tygodni rzucania palenia, a nastgpnie zmniejszaja
si¢. Tabletki do ssania zastepujg czgs¢ nikotyny dostarczanej przez tyton. Wykazano, ze dzigki nim
zmierzona podczas badan klinicznych intensywno$¢ gtodu nikotynowego i innych objawéw
wystepujacych po odstawieniu tytoniu jest tagodzona w okresie najwigkszego nasilenia.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tabletki do ssania NiQuitin MINI catkowicie rozpuszczaja si¢ w jamie ustnej i cata dawka zawartej
w nich nikotyny jest dostepna do wchioniecia przez btone Sluzowsa policzkoéw lub potkniecia.
Catkowite rozpuszczenie tabletki NiQuitin MINI nastepuje przewaznie w ciagu 10 minut. Srednie
maksymalne i minimalne st¢zenie nikotyny w osoczu krwi w stanie ustalonym w przypadku
przyjmowania tabletek co godzing wynosi odpowiednio 18,4 i 15,0 ng/ml.

Dystrybucja

Nikotyna wigze si¢ z biatkami osocza w matym stopniu ( 4,9%) dlatego objetos¢ dystrybucji (2,5 Vkg)
jest duza. Dystrybucja nikotyny do tkanek zalezy od pH; najwigksze stezenia nikotyny stwierdzono

w mozgu, zotadku, nerkach i watrobie.

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 ale takze w ptucach i nerkach. Nikotyna jest metabolizowana gtéwnie do kotyniny oraz do



N’-tlenku nikotyny. Kotynina ma okres poitrwania 15-20 godzin i jej stezenia we krwi sg 10-krotnie
wieksze niz stezenia nikotyny. Kotynina jest nast¢pnie utleniana do trans-3’-hydroksykotyniny, ktéra
jest metabolitem nikotyny najobficiej wystepujacym w moczu. Zaréwno 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 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 warunkach kwasnego pH.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ogolna toksycznos¢ nikotyny jest dobrze znana i zostata uwzgledniona w zalecanym dawkowaniu.
W stosowanych stezeniach nie stwierdzono wlasciwosci mutagennych nikotyny. Wyniki badan
dotyczacych rakotwodrczosci nie dostarczajg zadnego jednoznacznego dowodu na rakotworcze
dziatanie nikotyny. W badaniach na ci¢zarnych zwierzetach, wykazano toksyczny wptyw nikotyny na
przebieg cigzy 1 wynikajaca z tego Srednig toksyczno$¢ nikotyny na ptod. Skutki dodatkowe
obejmowaty op6znienie wzrostu przed — i poporodowego oraz op6znienia i zmiany w poporodowym
rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego.

Objawy te stwierdzono jedynie po narazeniu na nikotyn¢ w dawkach wigkszych niz zalecane

w schemacie dawkowania tabletek do ssania NiQuitin MINI. Nie okre$lono wptywu nikotyny na
ptodnosé.

Poroéwnanie w ramach badan przedklinicznych poziomu ogoélnoustrojowego narazenia powodujacego
dziatania niepozgdane z poziomem narazenia zwigzanym z zalecanym stosowaniem tabletek do ssania
NiQuitin MINI wskazuje, ze potencjalne ryzyko jest mate w pordwnaniu do korzysci wynikajgcych

z zastosowania nikotynowej terapii zastgpczej w walce z natogiem. Jednakze, tabletki do ssania
NiQuitin MINI powinny by¢ przyjmowane przez kobiety ci¢zarne jedynie z zalecenia lekarza, gdy
zawiodly inne formy leczenia natogu palenia tytoniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol, sodu alginian, guma ksantan, potasu wodoroweglan, wapnia polikarbofil, sodu weglan
bezwodny, acesulfam potasowy, magnezu stearynian, aromat mentolowy 020184, aromat migty
pieprzowej 022173, aromat korygujacy smak 031431

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik z polipropylenu z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci i wmontowanym

w wieczko sitem molekularnym z substancjg osuszajaca (glinokrzemianem sodu), zawierajacy 20

tabletek. Opakowanie zewngtrzne zawiera 1 lub 3 pojemniki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Omega Pharma Poland Sp. z o.0.

Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

Tel +48 22 489 54 51

Fax +48 22 489 54 52

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15448

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 kwietnia 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 kwietnia 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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01.03.2019



