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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

NiQuitin Mini 4 mg
nikotin
tvrdé pastilky

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar, alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obréat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NiQuitin Mini a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete NiQuitin Mini
Ako uzivat’ NiQuitin Mini

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ NiQuitin Mini

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je NiQuitin mini a na o sa pouziva

NiQuitin Mini je liek na odvykanie od fajéenia. Tento typ lie¢by sa nazyva nikotinova substitucna
terapia (Nicotine Replacement Therapy — NRT).

Toto balenie obsahuje pastilky NiQuitin Mini 4 mg, ktoré s uréené faj¢iarom, ktori vyfajcia viac ako
20 cigariet denne.

Pastilky Vam mo6zu pomoct’ prestat’ fajéit’ bud’ ihned’, alebo postupne obmedzovat’ fajéenie predtym,
nez prestanete fajcit’ Gplne. Ak si myslite, Ze ste schopni prestat’ faj¢it’ naraz, mali by ste to urobit,
zvycajne je to to najlepsSie. Ak si myslite, ze je to prili$ vel'kd zmena, ako prvy krok mozete vyskusat
obmedzit’ pocet cigariet, ktoré vyfajc¢ite predtym, nez prestanete fajcit’ uplne (pozri Cast’ 3. Ako uzivat’
NiQuitin Mini).

Je to prave nikotin z cigariet, ktory Vas robi od nich zavislym.
e NiQuitin Mini Vam pomdze prestat’ faj¢it’ tym, ze nahradi ¢ast’ nikotinu vstrebaného
inhalaciou z cigariet.
e Tento nikotin zmierfiuje niektoré neprijemné priznaky, ktoré faj¢iari ¢asto pocit'uju, ked’ sa
snazia prestat’ fajcit’ (napr. podrazdenost’, slabost’).
e Vstrebany nikotin znizuje tzbu fajcit’ a pomaha tak odolat’ cigarete.

KedZe NiQuitin Mini neobsahuje decht ani kysli¢nik uhol'naty a d’alSie toxiny z cigaretového dymu,
nema také zdravotné riziko, aké ma faj¢enie tabaku.

Niektori I'udia sa obavaju, Ze potom €0 prestanu fajcit’, by sa mohli stat’ zavislymi od pastiliek
NiQuitin Mini. To sa stava vel'mi zriedkavo a ak sa to stane, je to menej nebezpec¢né nez pokracovat’
vo fajéeni. Zbavit’ sa tejto zavislosti je ovel'a jednoduchsie.

Vasa Sanca prestat’ fajcit’ sa zvysi, ak sa zucastnite podporného programu. Existuju programy na
odvykanie od fajcenia zahfiajuce behavioralnu terapiu. Pre blizSie informacie sa obrat’te na najblizsiu
poradiiu pre odvykanie od faj¢enia alebo na svojho lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NiQuitin Mini

Neuzivajte NiQuitin Mini
e ak ste alergicky na nikotin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (pozri ¢ast’
6. DalSie informacie)
e Kked’ ste nefaj¢iar alebo eSte nemate 12 rokov

Z fajéenia nevyplyva Ziaden zdravotny prospech. Vzdy je lepsie prestat’ fajcit’. Uzitie substitucnej
nikotinove;j terapie (NRT) ako napr. pastiliek NiQuitin Mini méze pomdct’.

Vseobecne povedané, rozne vedrlajsie ucinky spojené so substitu¢nou terapiou predstavuju mensie
rizika nez trvalé fajéenie.

Bud’te zvlast’ opatrni pri uZivani NiQuitin Mini:

e ak mate alebo ste nedavno mali srdcovy zachvat alebo mozgovu prihodu, 'azké arytmie,
nestabilna, k'udovu alebo zhorsujicu sa anginu pectoris (bolest’ na hrudniku).

V tom pripade by ste mali prestat’ faj¢it’ bez akejkol'vek substitu¢nej terapie, ak Vam ju lekar
neodporudi.

e ak mate cukrovku, na zaciatku uzivania NiQuitin Mini by ste mali kontrolovat’ hladinu
krvného cukru Castejsie ako obvykle. Moze dojst’ ku zmene davkovania inzulinu alebo
niektorych d’alsich liekov.

o ak ste niekedy mali alergické reakcie spojené s opuchom pier, tvare a hrdla (angioedém)
alebo svrbivi koznu vyrazku (koprivka). Uzivanie NRT moéze niekedy takuto reakciu spustit’.

e ak mate deti do 12 rokov, mnozstvo nikotinu v liekoch na substitu¢nu terapiu nie je vhodné
pre deti do 12 rokov. Nikotin pdsobi u deti silnejsie nez u dospelych. U deti moze sposobit’
tazka otravu vedacu k smrti.

e Pocas odvykania od fajéenia nezamienajte pastilky NiQuitin Mini za NiQuitin Zuvacky.

Ak ste tehotna alebo dojcite, najlepsie je prestat’ fajéit’ bez pouzitia NRT. Napriek tomu je vSak
lepsie prestat’ fajcit’ za pomoci NRT nez pokracovat’ vo fajceni. (pozri d’alsie informacie nizsie
v odstavci Tehotenstvo a dojcenie).

Porad’te sa s lekarom, ak mate:

e srdcové alebo obehové tazkosti vratane srdcového zlyhania, stabilna anginu, vysoky
krvny tlak alebo zuzZenie periférnych artérii

e vazne ochorenie pecene alebo oblic¢iek, pretoze by sa mohli u Vas prejavit’ vedlajsie Gc¢inky

e hypertyreézu (hyperfunkciu stitnej zI'azy) alebo feochromocytém (nador drene nadobliciek,
ktory ovplyviiuje krvny tlak), pretoze nikotin moze prejavy tychto ochoreni zhorsit’

e vredy Zaludka alebo dvanastnika alebo zipal paZeraka alebo hltana, pretoZe prehitanie
nikotinu moze zhorsit prejavy tychto ochoreni. Nikotin moze tiez sposobit’ vredy v ustnej
dutine. Pokial sa tieto symptomy zhorsia, mali by ste informovat’ svojho lekara. VV tom
pripade by ste mohli uzivat NRT vo forme naplasti.

UZivanie inych liekov

Odvykanie od faj¢enia moze ovplyvnit’ uc¢inok niektorych d’alsich liekov, ktoré subezne uzivate.
Porad’te sa S0 svojim lekarom, predtym ako zacnete uzivat’ NiQuitin Mini, ¢i sa to tyka liekov, ktoré
uzivate.

Tehotenstvo a dojcenie

Fajcenie pocas tehotenstva je spojené s rizikami pre diet’a ako je napr. spomalenie rastu plodu,

pred¢asny porod alebo potrat. Prestat’ fajéit’ je preto hlavnym najéastejSim opatrenim pre Vase zdravie
i zdravie Vasho dietat’a. Cim skor prestanete fajcit, tym lepsie.
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Idealne je prestat fajCit’ pocas tehotenstva bez substitucnej liecby. Ak sa to nepodarilo, prichadza do
uvahy substitu¢na lie¢ba. Rizika substitu¢nej lie¢by pre plod st mensie nez ked” pokracujete vo
fajCeni. Substitu¢na terapia by sa mala pokial’ mozno pouzivat’ len 2 - 3 mesiace. Pamitajte si, ze
najdolezitejsia vec je prestat fajcit’.

Pripravky typu pastiliek st vhodnejsie, pretoze obvykle poskytuji mensiu dennt davku nikotinu nez
naplasti. Naplasti vSak mézu mat’ prednost’ u zien, ktoré trpia pocas tehotenstva nauzeou (pocitom na
vracanie).

Pri dojéeni moze cigaretovy dym sposobovat’ dychacie t'azkosti a iné problémy u dojéiat a u deti. Ak
potrebujete na odvykanie od fajéenia uzivat’ substitu¢nu terapiu, je mnozstvo nikotinu, ktoré sa
dostane do dojcat’a pri tejto terapii malé. Je to pre dojca ovela menej §kodlivé nez druhotne dychat
zafajc¢eny vzduch.

Pripravky s docasnym posobenim typu pastiliek alebo zuvaciek st potom vhodnejsie nez naplasti,
pretoze umoznuju zvolit’ ¢as ich aplikacie a tym znizovat’ mnozstvo nikotinu pri doj¢eni. Napriek
tomu je lepSie uzivat’ pastilky az po dojceni. To umoziuje d’alej znizit’ mnozstvo nikotinu, ktoré dojca
prijima.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prestat’ faj¢it’ moze viest’ k tazkostiam s koncentraciou a k zvySenej drazdivosti.

3. Ako uzivat’ NiQuitin Mini

Postup substitu¢nej lie€by zavisi od toho, ¢i pojde o:
(a) ukoncenie fajéenia naraz
(b) ukoncenie fajcenia postupne

Vzdy uzivajte NiQuitin Mini presne podl'a navodu uvedenom v tejto pisomnej informacii. Ak si nie
ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara. Tento liek je uréeny na uzitie v Gstnej dutine. To znamena,
ze nikotin z pastiliek sa v tistach pomaly uvolnuje a vstrebava sa tstnou sliznicou do tela.

Vzdy sa vklada jedna pastilka NiQuitinu Mini do st a opakovane sa premiestiiuje z jednej strany Gst
na druhy, az do uplného rozpustenia (asi 10 minat). Pastilky sa nesma Zut alebo vcelku prehitat.
Neuzivajte viac ako 15 pastiliek denne. Ak by ste potrebovali uzivat’ NiQuitin Mini dlhSie nez 9
mesiacov, mali by ste sa poradit’ s lekarom.

a) Ukoncenie fajéenia naraz

Dospeli (18 rokov a starsi)
e Zactnite s uzivanim 8 az 12 pastiliek denne. Uzite pastilku, kedykol'vek dostanete chut’ si
zafajcit’.
e Uzivajte takto pastilky az 6 tyzdnov, potom postupne znizujte ich pocet pocas dia.
e Ked Vam budu stacit’ 1 az 2 pastilky denne, mozete uzivanie ukoncit. AK po ukonceni liecby
nastane neodolatel’'na potreba faj¢it’, je mozné v tejto situacii znovu uzit’ pastilku.

b) Ukoncdenie fajéenia postupne

Dospeli (18 rokov a starsi)

Ked’ nastane neodolatel'na potreba fajcit’, pouzije sa namiesto cigarety pastilka, ¢o pomaha zvladnut’
tuto potrebu. Znizte ¢o najviac pocet denne vyfajcenych cigariet. Ak nedéjde po 6 tyzditoch uzivania
pastiliek k znizeniu poctu vyfajéenych cigariet, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

Znizovanie poctu vyfajéenych cigariet by malo viest' k uplnému zastaveniu fajcenia. O to by ste sa
mali pokausit’ ¢o najskér. AZ sa pocet cigariet znizi na uroven, kedy mozete prestat’ fajcit’ Giplne,
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zacnite postupovat’ podla odstavca ,,Ukoncenie fajcenia naraz* uvedeného vyssie. AK neprestanete
fajcit’ Giplne pocas 6 mesiacov, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

Deti a dospievajuci (12 - 17 rokov vratane)
Mali by ste uzivat’ NiQuitin Mini len na odportacanie lekara.

Neprekracujte uvedené davky. Pozorne dodrziavajte tento navod a neuzivajte viac ako 15
pastiliek denne (t.j. po¢as 24 hod.).
Liek NiQuitin Mini by nemali uzivat’ deti do 12 rokov.

Ked’ sa pokusenie znovu fajéit’ vrati

Pokial”:
e mate pocit, Ze zasa zaénete fajcit’
e nemozete uplne prestat’ uzivat’ pastilky
je potrebné sa poradit’ s lekarom.
Pokial ste uz opat’ zacali fajcit’, poradi Vam ako si pocinat’ pri d’alsej odvykacej liecbe.

AK uzijete viac NiQuitin Mini ako mate

Ak uZzijete prili§ vel'a pastiliek NiQuitin Mini, méze Vam byt zle, mdzete mat’ zavraty a citit’ sa
nezdravo. Prestarite uzivat’ pastilky a vyhladajte lekara alebo priamo nemocniéné osetrenie. Ukazte im
balenie tohto lieku alebo jeho pisomn1 informaciu.

Pastilky nie su vhodné pre deti do 12 rokov alebo pre nefajciarov. Pastilky vyvolavaju u deti do 12
rokov alebo u nefajéiarov prejavy predavkovania nikotinom: bolesti hlavy, nevolnost, bolesti zaludka
a hnacku. Ak diet’a pozije viac pastiliek, vyhladajte lekara alebo priamo nemocni¢né osetrenie. Ukazte
im balenie tohto lieku alebo jeho pisomnu informaciu.

4. Mozné vedDajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré mozu byt castejsie, iné menej casté. Pri odporacanom davkovani lieku NiQuitinu Mini
neboli zaznamenané ziadne zavazné vedl'ajsie G¢inky.

Prestat’ fajéit’ uz samo o sebe moze sposobit’ priznaky ako zavraty, bolesti hlavy, poruchy spanku,
kaSel’ a d’alSie priznaky ako pri prechladnuti. Priznaky ako depresia, podrazdenost, pocity uzkosti,
nepokoj a nespavost’ mézu byt’ vo vzt'ahu s abstinenénymi priznakmi spojenymi s ukonéenim fajéenia.

DalSie vedlajsie u¢inky su uvedené nizsie — s zoradené v skupinach podra frekvencie, s akou sa
mozu vyskytnut’:

Vel'mi ¢asté (vyskytuju sa u viac ako 1 z 10 l'udi)
e Pastilky m6zu sposobit’ miernu bolest’ alebo podrazdenie jazyka a tist. M6ze Vam byt tiez zle
od zaludka.

Casté (vyskytujisau 1z 10 az 1 zo 100 I'udi)
e Bolest hrdla

Pocit choroby

Zalado¢na nevolnost

Hnacka

Traviace tazkosti / palenie zahy

Plynatost’
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e Stikatavka

Menej ¢asté (vyskytuji sau 1 zo 100 az 1 z 1000 Fudi)
Nervozita

Palpitacia (btisenie srdca)

Zrychleny pulz

Bolest’ na hrudniku

Vyrazka

Unava a pocit choroby

Vel'mi zriedkavé (vyskytuji sa u menej nez 1 z 10 000 l'udi)
Symptomy t'azkej alergickej reakcie, ktoré zahiiiaju dychavi¢nost’ alebo zvieranie na hrudniku,
vyrazku a pocit na omdletie

Ak zacnete pocitovat’ akykol’'vek vedI’ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V" Hl4senim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ NiQuitin Mini

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Pastilky uchovavajte pri teplote do 30°C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Pre moznu kontaminaciu jemnym prachom z pastiliek nepouZivajte obal na iné ucely.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NiQuitin Mini obsahuje

Liecivo je nikotin 4 mg vo forme zivicového komplexu (nicotini resinas 20,00 mg).

DalSie zlozky su manitol (E421), alginan sodny, hydrogenuhli¢itan draselny, xantanova guma,
vapenata sol’ polykarbofilu, uhli¢itan sodny, bezvody, draselna sol’ acesulfamu, stearan horec¢naty,
ochucovacia aréma, prichut’ méty piepornej, levomentol. NiQuitin Mini neobsahuje cukor.

AKo vyzera NiQuitin Mini a obsah balenia

NiQuitin Mini 4 mg je biela, ovalna, obojstranne vypukla tvrda pastilka, na jednej strane vyrazené “F”.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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NiQuitin Mini je k dispozicii v baleni obsahujucom 20 pastiliek v tube. Balenie moze obsahovat’ 1
alebo 3 tuby.
Na trhu nemusia byt’ vsetky vel’kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
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