Sp. zn. sukls128412/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

NiQuitin Mini Citrus 4 mg lisované pastilky
nikotin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika.

* Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

* Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v pfipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

» Pokud nejste schopen/schopna omezit koufeni nebo prestat koutit nebo uzivat NiQuitin Mini
Citrus, musite se poradit s lékafem. Viz bod 3.

* V této piibalové informaci je pifipravek NiQuitin Mini Citrus 4 mg lisované pastilky
oznacovan jako NiQuitin.

Co naleznete v této piibalové informaci

1.  Co je ptipravek NiQuitin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek NiQuitin uZivat
3. Jak se ptipravek NiQuitin uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek NiQuitin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek NiQuitin a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek NiQuitin se pouziva k tomu, aby pomohl lidem prestat koufit. Tento typ 1écby se nazyva
nikotinova substitu¢ni terapie (nahradni 1é¢ba nikotinem, anglicka zkratka je NRT). Ptipravek
NiQuitin je urcen k 1é¢be dospélych a dospivajicich (12-17 let, po poradé s 1€katem).

NiQuitin je uren kutakiim, kteii vykouii vice nez 20 cigaret za den.

Cilem 1é¢by je trvalé ukonceni uzivani tabaku. NiQuitin lze také pouzit k postupnému ukonceni
koufeni u kutak, kteti nejsou ochotni nebo schopni prestat koufit nahle. NiQuitin ma byt pfednostné
pouzivan jako soucast podpiirného behavioralniho programu na odvykani kouteni. Dalsi informace
najdete v bod¢ 3 ,,Jak se ptipravek NiQuitin uziva®.

» Je to pravé nikotin z cigaret, ktery zptisobuje fyzickou zavislost. NiQuitin Vam pomize piestat
koufit tim, ze nahradi ¢ast nikotinu, ktery ziskavate z cigaret. Tento nikotin zmiriiuje nékteré
nepiijemné piiznaky, které kutaci mohou pocitovat, kdyz se snazi pirestat koufit, napt. pocit
nemoci nebo podrazdénost.

* Nikotin také mlze sniZzovat touhu po cigareté a pomaha tak odolat nutkani koufit.

Protoze pfipravek NiQuitin neobsahuje dehet ani oxid uhelnaty a dalsi skodliviny obsazené v
cigaretovém koufi, nema takova zdravotni rizika jako tabak. Nékteti lidé se obavaji, Ze poté, co
pfestanou koufit, se mohou stat zavislymi na pastilkadch NiQuitin. To se stava velmi ztidka, a pokud
k tomu dojde, je to mén¢ Skodlivé nez pokracovani v kouieni. Zbavit se této zavislosti je mnohem
snazsi.

Vase Sance prestat koufit se zvysi, jestlize se zGCastnite podptirného programu. Informace o téchto
programech ziskate od svého 1ékare nebo Iékarnika.



Z koufeni neplyne Zadny zdravotni prospéch. Vzdy je lepsi pfestat koufit. Pouzivani nikotinové
substituéni terapie (NRT), jako napf. pastilek NiQuitin, miZze pomoci. Obecné jsou mozné
nezadouci Gcinky spojené s NRT vyrazné prevazeny nebezpecim plynoucim z koufeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek NiQuitin uZivat

Neuzivejte pripravek NiQuitin, jestliZe
» jste alergicky(4) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku uvedenou v bod¢ 6
* jste dit¢ mladsi 12 let
*  jste nekurak

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pripravku NiQuitin se porad’te se svym lékaiem:

* jestlize jste nedavno prodélal(a) srdecni piihodu nebo cévni mozkovou piihodu, mate
zavazné poruchy srde¢niho rytmu, nestabilni nebo zhorsujici se anginu pectoris (bolest na
hrudi vyvolana fyzickou nimahou) nebo klidovou anginu pectoris (bolest na hrudi
vznikajici v klidu). V tom piipad¢ méate zkusit ptrestat koufit bez pouziti jakékoli NRT, pokud
Vam ji Iékat nedoporudi.

* jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Béhem pokusu ptestat koufit nezaménujte pastilky NiQuitin za nikotinové zvykacky.

Porad’te se s lékafem, mate-li:

* srdecni nebo obéhové potize vcetn¢ srdecniho selhani, stabilni anginy pectoris, vysokého
krevniho tlaku nebo ziZeni perifernich tepen.

* cukrovku - kdyz za¢nete uzivat ptipravek NiQuitin, je tfeba sledovat hladinu cukru v krvi casteji
nez obvykle. Vase potieba inzulinu nebo 1€kt se miize zménit.

* nebo jste nékdy mél(a) alergické reakce, které zahrnuji otok rti, obliceje a hrdla (angioedém)
nebo svédivou kozni vyrazku (koptivku). Uzivani NRT mize nékdy spustit tento typ reakce.

*  téZzké nebo stiedné tézké onemocnéni jater nebo tézké onemocnéni ledvin, protoze u Vas
muze byt pravdépodobnéjsi vyskyt nezadoucich ucinku.

* nekontrolovanou zvySenou funkci S$titné Zlazy nebo feochromocytom (nador diené
nadledvin, ktery mtize ovliviiovat krevni tlak) — Iékai Vam tuto skutecnost sdé€li - protoze nikotin
muze ptiznaky téchto onemocnéni zhorsit.

* viedy Zaludku nebo dvanactniku nebo zanét jicnu, protoZe polykani nikotinu miize ptiznaky
téchto onemocnéni zhorsit. Pripravek NiQuitin mtize také zpusobit viedy v dutin€ tistni. Pokud
se Vase priznaky zhorsi, porad’te se se svym lékafem. V tom ptipadé byste mohl(a) pouzivat
jinou nez oralni formu NRT, napft. naplasti.

* nebo jste mél(a) epilepsii (zachvaty kieci).

» jakékoli obavy ze zavislosti, nebo pokud si myslite, Ze jste se stal(a) zavislym(ou) na tomto
pripravku.

Déti a dospivajici

Tento 1éCivy piipravek nesmi uzivat déti mladsi 12 let. Normalni davka pro dospélého kutaka muize
u deti zplsobit zavaznou otravu nebo dokonce vést k umrti. Proto je nezbytné, abyste piipravek
NiQuitin vzdy uchovaval(a) mimo dohled a dosah déti. Dospivajici (12-17 let) mohou piipravek
NiQuitin uzivat pouze na doporuceni 1ékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek NiQuitin

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu. Nikotin mize pravdépodobné
zesilit nékteré uéinky ptipravki k 16€bé nepravidelného nebo rychlého srde¢niho tepu (adenosin), tj.
zvyseni krevniho tlaku, srdecni frekvence a reakce na bolest.

Odvykani koufeni muze ovlivnit G¢inek nékterych dalsich 1éku, které uzivate. Mate-li jakékoli



otazky nebo obavy, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Nasledujici 1é¢ivé pripravky
mohou vyZadovat upravu davky pfi ukonceni koufeni: pfipravky k 1é¢bé astmatu (theofylin),
analgetika (pfipravky k Iécbé bolesti; pentazocin), piipravky k obnoveni normélniho srde¢niho
rytmu (flekainid), antipsychotika (piipravky k 1é€bé dusevnich onemocnéni; klozapin, olanzapin),
agonisté dopaminu (piipravky k 1écbé Parkinsonovy nemoci; ropinirol) a kofein.

Piipravek NiQuitin s jidlem a pitim

Kdyz mate pastilku NiQuitin v Gstech, nesmite jist ani pit.

Népoje, jako je kava, dzus a nealkoholické napoje, mohou snizit u€¢innost nikotinu. Aby se dosdhlo
maximalniho u¢inku nikotinu, tyto napoje se nesmi konzumovat 15 minut pied uzitim piipravku
NiQuitin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

T&hotenstvi

Koufeni v priibéhu téhotenstvi je spojeno s riziky pro dité, véetné€ zpomaleni ristu plodu, predcasny
porod nebo potrat. Ukonceni koufeni je proto nejlepsi zptsob, jak zlepsit VaSe zdravi i zdravi
Vaseho ditéte. Cim diive prestanete koufit, tim Iépe.

Pokud jste t€¢hotna, je nejlepsi ukoncit koufeni bez NRT. Pokud jste se o to pokusila a nepodatilo se
Vam to, 1ékat Vam jako pomoc pii odvykéni koufeni mize doporucit NRT, protoze ta je pro plod
lepsi, nez kdyz pokracujete v koufeni.

Kojeni

Pti keojeni mtze tabakovy koui zptisobovat dychaci potize a jiné problémy u kojencti a déti. Nikotin
z koufeni a NRT se nachazi v matefském mléce. M¢la byste se nejprve pokusit piestat koufit bez
NRT. Pokud jste se o to pokusila a nepodatilo se Vam to, I¢kai Vam miize doporucit NRT. Jestlize
pottebujete k odvykani kouteni uzivat NRT, je mnozstvi nikotinu, které kojenec mtize ptijmout,
malé, ale je to pro kojence mnohem mén¢ $kodlivé nez pasivni kouteni. Je také lepsi uzivat piipravek

Tvvr

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nejsou znamy zadné Gcinky piipravku NiQuitin na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Musite si
vSak byt védom(a), Zze odvykani koufeni mtize ptisobit zmény v chovani, které ovlivituji schopnost
fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek NiQuitin obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena, ze
je v podstaté bez sodiku.

3. Jak se pripravek NiQuitin uZiva

Vzdy uzivejte pripravek NiQuitin pfesne v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Tento piipravek je uréen k oralnimu podani (k rozpusténi v tstni duting). To znamena, ze nikotin z
pastilek se v tstech pomalu uvoliiuje a vstiebava se tstni sliznici do téla.

Vlozte jednu pastilku ptipravku NiQuitin do Gst a ¢as od Casu ji pfemistujte z jedné strany ust na
druhou, az do Gplného rozpusténi. To trva asi 10 minut.
Pastilky nezvykejte ani celé nepolykejte.

Pokyny k pouziti ptipravku NiQuitin zavisi na zptisobu ukonéeni koufeni:
(a) nahlé ukonéeni kouteni
(b) postupné ukoncovani kouteni



Dospéli (od 18 let)
Monoterapie (Ié¢ba jednim piipravkem):
(a) Nahlé ukonceni kouieni
* Po dobu az 6 tydni uzivejte 1 pastilku kdykoli budete mit nutkani koufit (uzit mizete 8-12
pastilek denn€). Postupné snizujte pocet pastilek uzitych béhem dne.
* Az Vam budou stacit pouze 1 az 2 pastilky denné, pfestaiite je uzivat tiplné.
Poté, co piestanete koufit, mizete n¢kdy citit nahlou touhu po cigarete. V této situaci mazete
znovu uzit pastilku.

(b) Postupné ukoncovani koureni
Kdyz pocitite silné nutkani koufit, pouzijte misto cigarety piipravek NiQuitin. Snizte co nejvice
pocet denné vykouienych cigaret. Jestlize po 6 tydnech uzivani pastilek nebudete schopen(a)
snizit pocet vykoufenych cigaret, porad’te se s lékafem.
Jakmile se na to budete citit, pfestafite koufit Gplné. Postupujte podle pokynti pro ukonceni
koufeni nardz uvedenych vySe, co mozna nejdiive. Jestlize jste neptestal(a) uplné kouftit do 6
mesict od doby, kdy jste zacal(a) uzivat ptipravek NiQuitin, porad’te se s I¢kafem.
Neptekracujte uvedenou davku. Postupujte peclivé podle pokynli a nepouZivejte vice nez 15
pastilek za den (24 hodin).
Pokud mate pocit, Ze musite ptipravek NiQuitin uzivat celkem déle neZ 9 mésici, porad’te se se
svym lékafem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Dospivajici (12-17 let véetn€)
Pripravek NiQuitin mizete uzivat pouze na doporuceni lékare.

Déti do 12 let
Déti do 12 let nesmi piipravek NiQuitin uzivat.

Promluvte si se svym lékarem, pokud

* mate obavy, ze zase muzete zacit koufit

* shledavate, Ze je obtizné uplné prestat uzivat pastilky.

Pokud jste uz opét zacal(a) koutit, poradi Vam, jak dosahnout pti dalsi 1é¢bé NRT lepsich vysledkd.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku NiQuitin, neZ jste mél(a)

Pokud uzijete pfili§ mnoho pastilek pfipravku NiQuitin, mizete mit pocit na zvraceni, zavraté a
necitit se dobfe. Prestaite uzivat pastilky a ihned se obrat’te na 1ékate nebo nemocni¢ni pohotovost.
Je-1i to mozné, ukazte jim baleni tohoto ptipravku nebo jeho ptibalovou informaci.

Pastilky nesmi uzivat déti do 12 let a nekutéaci. Pokud je uzivaji déti do 12 let nebo nekutaci, mohou
vykazovat znamky predavkovani nikotinem: bolest hlavy, nevolnost, bolest bficha a prijem. Pokud
dit€ pouzilo nebo snédlo pastilky, vyhledejte ihned lékate nebo nejblizs§i nemocni¢ni pohotovost.
Je-1i to mozné, ukazte jim baleni tohoto piipravku nebo jeho ptibalovou informaci.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek NiQuitin nezadouci U¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Ukonceni kouieni jiz samo o sobé muze zpUsobit pfiznaky jako zavraté, bolest hlavy, poruchy
spanku, kasel a priznaky podobné nachlazeni. Dalsi ptiznaky (abstinencni pfiznaky) jako deprese,
podrazdénost, izkost, neklid, zvySena chut k jidlu a nespavost mohou také souviset s ukoncenim
koufeni.

Pokud zaznamenate né€ktery z nasledujicich zévaznych nezddoucich ucinkt, prestaiite pripravek
NiQuitin uZivat a okamzité vyhledejte 1ékare, protoze mohou byt zndmkou zavazné alergické reakce:



- Priznaky téZké alergické reakce, které zahrnuji nahlé sipani nebo tlak na hrudi, vyrazku a
pocit na omdleni, jsou velmi vzacné

- Otok kize nebo sliznic, obliceje, jazyka a hrdla zptisobujici dychaci potiZze, Cetnost neni
znama

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit:
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
* Pocit na zvraceni, zvraceni

*  Poruchy spanku

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
* Nervozita, zavraté, bolesti hlavy

* Prjem
* Trtes
* Zacpa

» Trévici potize/paleni zahy
* Plynatost

«  Skytavka

* Bolest v krku

+  KasSel

*  Obtizné dychani, dusnost
* Bolest horni ¢asti bficha

*  Sucho v ustech

*  Vredy v ustech

* Nepfijemny pocit v oblasti st
« Unava

*  Pocit celkové nepohody

*  Ptiznaky podobné chiipce
* Nedostatek energie

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
*  Obtizné polykani
» Palpitace (pocitovani buseni srdce)
* Zvysend srdecni frekvence

Vzacne (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
*  Precitlivélost

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajit urcit)
*  Epileptické zachvaty
* Abnormalni sny, deprese, podrazdénost, iizkost, poruchy/zkresleni chuti, vyrazka
*  Svédéni
*  Zarudnuti ktize
*  ZvySené poceni
*  Kopftivka
*  Brnéni v ustech, fihani
*  ZvySené vylucovani slin

HlaSeni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gé¢inkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10



Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek NiQuitin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené krabic¢ce a obalu na tablety za
EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu na tablety, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte obal k jinym uceliim kviili mozné kontaminaci jemnym prachem z pastilek.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NiQuitin obsahuje
Jedna lisovana pastilka obsahuje 4 mg nikotinu ve formée nikotin-resinatu.

Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), natrium-alginat (E 401), xanthanové klovatina (E 415),
hydrogenuhlicitan draselny (E 501), vapenata stl polykarbofilu, uhli¢itan sodny (E 500), draselna stl
acesulfamu (E 950), aroma citrusovych plodl, magnesium-stearat (E 470b), sukral6za.

Jak pripravek NiQuitin vypada a co obsahuje toto baleni

Ptiblizna velikost pastilky v mm: délka: 10 mm X §itka: 5 mm.

Bil¢ az témét bilé, ovalné, oboustranné vypouklé lisované pastilky.

Lisované pastilky 4 mg maji na jedné strané vyrazeno ,,CIT4*.

Baleni mohou obsahovat 1 (obsahujici 20 pastilek), 3 (obsahujici celkem 60 pastilek) nebo
5 (obsahujici celkem 100 pastilek) obalti na tablety.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
OMEGA PHARMA a.s., Videnska 188/119d, Dolni Her$pice, 619 00 Brno, Ceska republika
Vyrobce

Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgie
Perrigo Supply Chain International DAC, The Sharp Building, 10-12 Hogan Place, Dublin 2, Irsko

Tento lécivy pripravek je v c¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Belgie NiQuitin Minilozenge Citrus 4 mg zuigtabletten — comprimés a sucer —
Lutschtabletten, gepresst

Ceska republika NiQuitin Mini Citrus

Estonsko NiQuitin Mini Citrus


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Irsko Niquitin Mini 4mg Citrus Lozenges

Lucembursko NiQuitin Minilozenge Citrus 4 mg zuigtabletten — comprimés a sucer —
Lutschtabletten, gepresst

Mad’arsko NiQuitin Minitab citrusizii 4 mg préselt szopogato tabletta

Polsko NiQuitin MINI Citrus

Nizozemsko NiQuitin Citrus minizuigtablet 4 mg, zuigtabletten

Portugalsko Niquitin Citrus 4mg

Slovenské republika NiQuitin Mini Citrus 4 mg lisované pastilky

Spanélsko Niquitin 4 mg comprimidos para chupar sabor limén

Svédsko NiQuitin Citrus 4 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 10. 5. 2024.



