Sp. zn. sukls359369/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nicorette Mint 2 mg lisované pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna lisovana pastilka obsahuje 2 mg nikotinu (jako nikotin-resinat).

Pomocna latka se znamym ucéinkem:
Polysorbat 80: 0,10 mg/pastilka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lisovana pastilka (pastilka)

Bila az témér bild, ovalna pastilka, na jedné strané vyrazeno ,,n“ a na druhé stran¢

2. Velikost pastilky je pfiblizn€ 14 x 9 x 7 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Nicorette Mint 2 mg lisované pastilky je urCen k 1€cbé zavislosti na tabaku zmirnénim
abstinen¢nich ptiznaki, vetné neodolatelné touhy po kouteni kuraka ve veéku 18 let a starSich.

Kone¢nym cilem je trvalé ukonceni kouteni.

Nicorette Mint 2 mg lisované pastilky maji byt uzivany nejlépe jako soucast behavioralniho podptrného
programu na odvykani kouteni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Vybér sily pastilky zalezi na individualnich kutackych navycich.

Dospeli

Nicorette Mint 2 mg lisované pastilky jsou vhodné pro kufaky s nizkou zavislosti na nikotinu, tj.
kteti vykoufi prvni cigaretu po vice nez 30 minutach po probuzeni, nebo ktefi kouti 20 nebo méné
cigaret denné. Pastilky se nemaji uzivat déle nez 9 mésict. Pokud pacienti pocit'uji pottebu delsi
1é¢by, maji se poradit se zdravotnickym pracovnikem.

Porada a podpora v ramci behavioralniho programu obvykle zvysuji uspéch 1écby.

Nahlé ukonceni koureni:
Béhem 1écby pastilkami Nicorette Mint mé pacient vyvinout co nejvyssi usili, aby prestal koufit Gplné.

1



Pastilky je zapotiebi uzivat, kdykoli se dostavi chut’ si zakoufit.
Denné je zapotiebi uzivat dostate¢ny pocet pastilek, vétsina kurakl potiebuje obvykle 8 az
12 pastilek, nelze vSak presahnout 15 pastilek.

Délka 1é¢by je individualni, k ptfekonani kurackého navyku se vSak doporucuje az 6tydenni 1écba.
Davka nikotinu se ma poté postupné snizovat snizovanim celkového poctu pastilek uzivanych za den.
Lécba ma byt ukoncena po snizeni denni davky na 1-2 pastilky.

Pouziti pastilky k posileni uplné abstinence kouteni je mozné, kdykoli se dostavi neodolatelna
potieba koufit. Pro ptipad nahlé potieby koutit ma byt k dispozici zasoba pastilek k pouziti, a maji
se pouzit, kdykoli se dostavi chut’ koufit.

Postupné odvykani koureni postupnym omezovanim koureni:
Pro kuraky, kteti nemaji viili nebo nejsou schopni prestat koutit okamzite.

Pastilky se uzivaji mezi epizodami koufeni ke zvladnuti neodolatelné potieby koufit, k prodlouzeni
intervalu bez koufeni, a se zamerem co nejvice omezit kouteni.

Mnozstvi pastilek uzitych denn€ je variabilni a zavisi na pacientovych potfebach. V zadném ptipadé se
nema prekrocit 15 pastilek denné.

Jestlize po 6 tydnech denniho uzivani pastilek nedojde ke snizeni poctu vykoutenych cigaret, je
zapotiebi se poradit s odbornikem.

Snizovani poctu vykoutfenych cigaret ma vést k plnému ukonceni koufeni. Pokus o ukonéeni se ma
uskute¢nit, jakmile se kuték citi byt pfipraven, avsak nikoli pozd€ji nez za 6 mésict po zahéjeni 1écby.
Kdyz se pocet cigaret snizi na uroveii, kdy mé kutrak pocit, Ze mtze prestat koufit Gplné, postupuje se
podle odstavce vySe ,, Nahlé ukonceni koureni “.

Jestlize nedojde k pokusu ptestat koufit plné¢ béhem 6 meésicti od zahajeni 1éCby, doporucuje se
konzultace se zdravotnickym pracovnikem.

Pediatricka populace

Nicorette Mint 2 mg lisované pastilky mohou uzivat dospivajici (ve véku 12-17 let) pouze po
poradé se zdravotnickym pracovnikem. Pastilky Nicorette Mint nejsou uréeny pro déti mladsi 12 let.

Bezpecnost a ui¢innost piipravku Nicorette Mint 2 mg lisované pastilky nebyla u déti a dospivajicich
stanovena.

Zpusob podani

Oralni podani.

Jedna pastilka se vlozi do ust a necha se rozpoustét. Opakované se premistuje z jedné strany Ust na
druhou, az do Gplného rozpusténi pastilky (pfiblizn¢ 16-19 minut). Pastilky se nemaji zvykat nebo
polykat vcelku.

Pacienti nemaji s pastilkou v tstech jist nebo pit.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
- Déti mladsi 12 let.

- Nekufaci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Vyhody ukonc¢eni kouieni obvykle pfevazuji nad rizikem spojenym se spravné uzivanou nahradni

nikotinovou lécbou (NRT- Nicotine Replacement Therapy).
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Pomér rizika a bezpecnosti ma byt zhodnocen piislusnym odbornym lékafem u pacientil s témito
onemocnénimi/stavy:

o Kardiovaskularni onemocnéni: Zavisli kutaci s neddvnym infarktem myokardu, nestabilni
nebo zhorsujici se anginou vcetné Prinzmetalovy anginy, zdvaznymi srdecnimi arytmiemi,
nedévnou cévni mozkovou piihodou a/nebo kutaci s nekontrolovanou hypertenzi, maji byt
vedeni k ukonceni kouteni bez farmakologické intervence (napi. poradenstvim).

Pti selhani poradenstvi prichazi v uvahu uzivani pastilek Nicorette Mint 2 mg, ale
vzhledem k omezenym udajim o bezpecnosti u této skupiny pacientd ma byt 1écba
zah4jena pod piisnym lékatskym dohledem.

o Diabetes mellitus. Pacientim s onemocnénim diabetes mellitus mé byt doporuceno kontrolovat na
zacatku NRT hladiny krevniho cukru ¢astéji nez obvykle, protoze snizeni nikotinem indukovaného
uvoliiovani katecholamint mtize ovlivnit metabolizmus sacharidi.

o Alergicke reakce: nachylnost k angioedému a kopftivce.

o Porucha funkce ledvin a jater: U pacientl se stfedné téZkou az té¢zkou poruchou funkce
jater a/nebo tézkou poruchou funkce ledvin je zapotiebi opatrnosti, protoze clearance
nikotinu a jeho metabolitd mtize byt snizena s moznym zvySenim nezadoucichucinkd.

o Feochromocytom a nekontrolovana hypertyreoza: U pacientil s nekontrolovanou
hypertyredzou nebo s feochromocytomem je zapotiebi opatrnosti, protoze nikotin zptisobuje
uvolnovani katecholamini.

o Gastrointestinalni onemocnéni: Polknuty nikotin mize vést k exacerbaci priznakil u pacientd
s ezofagitidou, zalude¢nimi nebo peptickymi viedy, a proto se maji oralni piipravky NRT v
téchto ptipadech pouzivat s opatrnosti.

o Epileptické zdachvaty: Je tieba dbat opatrnosti u pacientti uzivajicich antikonvulzivni 1é¢bu nebo u
pacientl s epilepsii v anamnéze, protoze byly hlaseny ptipady konvulzi v souvislosti s nikotinem

(viz 4.8).

Pastilky mohou piedstavovat nebezpe¢i uduseni. Pouzivejte s opatrnosti u osob, které maji
problémy s aspiraci a polykanim.

Pediatrické populace

Nebezpeci u deti: Davky nikotinu tolerované kuraky mohou byt pro déti velmi toxické az fatalni.
Ptipravky obsahujici nikotin proto nesmi byt uloZeny na misté, kde s nimi mohou déti
manipulovat nebo je mohou pozit, viz bod 4.9 Piedavkovani.

Ukonceni koureni: Polycyklické aromatické uhlovodiky v tabakovém koufi indukuji metabolizmus
1é¢iv metabolizovanych CYP 1A2 (a pravdépodobné CYP 1A1). Pokud kufak ukonéi koufeni,
vysledkem mutize byt zpomaleni metabolizmu a nasledné zvyseni plazmatickych hladin téchto 1é€iv.
Muize to mit potencialni klinicky vyznam u 1éki s uzkou terapeutickou §ifi, napt. u theofylinu,
takrinu, klozapinu a ropinirolu.

Prenesena zavislost: Prenesena zavislost je neobvykla a je méné Skodliva a snadnéji odstranitelna
nez zavislost na koufeni.

Pomocné latky:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®. Tento 1éCivy pripravek obsahuje polysorbat, ktery muze zpisobit alergické reakce.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Mezi nahradni nikotinovou lé¢bou a ostatnimi 1é¢ivymi piipravky nebyly definitivn€ stanoveny zadné

klinicky vyznamné interakce. AvSak nikotin mize ziejmé zesilit hemodynamické u¢inky adenosinu, tj.
zvySeni krevniho tlaku a zrychleni srde¢niho tepu, a také zvyseni odpovédi na bolest (bolest na hrudi
typu anginy pectoris) vyvolanou poddnim adenosinu.

Vice informaci o zménach metabolismu urcitych 1éka pii ukoncovani koufeni naleznete v bod¢ 4.4.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku/ antikoncepce u muzi a Zen

Na rozdil od dobie znamych nezadoucich ucinki koufeni tabaku na oplodnéni a t¢hotenstvi, ucinek
nikotinové terapie neni znam. Zatimco dosud nebylo povazovano za nutné specifikovat u zen
doporuceni pro antikoncepci, je u zen, které planuji t€hotenstvi, striktné doporuceno nekoufit a
neuzivat NRT. Trebaze koufeni mlize vykazovat nezadouci uc¢inky na muzskou fertilitu, neexistuje
dikaz, Ze by byla pozadovana zvlastni antikoncepéni opatfeni u muza v prubéhu NRT.

Tchotenstvi

Koufeni béhem téhotenstvi je spojeno s riziky, jako je intrauterinni retardace riistu, pfed¢asny porod a
narozeni mrtvého ditéte. Ukoncit kouteni je jediné nejucinnéjsi opatieni vedouci ke zlepSeni
zdravotniho stavu jak t&hotné kufacky, tak jejiho ditéte. Cim diive je dosaZeno abstinence, tim 1épe.
Nikotin piechazi do plodu a ovliviiuje jeho dychani a cirkulaci. Vliv na cirkulaci je zavisly na davce.

Z tohoto ditivodu se ma t€¢hotnym kutackam vzdy doporucit, aby tplné skoncily s koutenim bez
nahradni nikotinové 1écby. Riziko pokracovani v koufeni piedstavuje pro plod vétsi nebezpeci nez
uzivani pripravkl nahrazujicich nikotin pod dohledem v programu odvykani kouteni. Pouzivani

tohoto 1é¢ivého pripravku té¢hotnou kurackou ma byt zahajeno pouze po porade se zdravotnickym
pracovnikem.

Kojeni

Nikotin ptechéazi voln€ do lidského matetského mléka v mnozstvich, ktera mohou poskodit dite,

1 v terapeutickych dadvkach. Proto se nemaji pastilky Nicorette Mint v obdobi kojeni uzivat. Pokud
vSak kojici kutacka nedokazala prestat koufit, uziti pastilek Nicorette Mint ma byt zahajeno pouze po
porad¢ se zdravotnickym pracovnikem. Jestlize je v obdobi kojeni uzivana nahradni nikotinova 1écba,
maji byt pastilky Nicorette Mint uzity hned po kojeni a nemaji byt uzivany béhem dvou hodin pred
kojenim.

Fertilita

Koufeni zvySuje riziko neplodnosti u Zen a muza. Studie in vitro ukazaly, Ze nikotin mize mit
Skodlivy vliv na kvalitu lidskych spermii. U potkanti byla pozorovana zhorsena kvalita spermii a
snizena fertilita (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nicorette Mint 2 mg lisované pastilky nemaji zadny, nebo maji pouze zanedbatelny vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje. Pacienti podstupujici nahradni nikotinovou 1é¢bu si vSak maji byt védomi, Ze
ukonceni koufeni miize vést ke zménam chovani.

4.8 Nezadouci ucinky

Utinky doprovazejici ukonéeni koufeni:

Bez ohledu na pouzité prostiedky doprovazi odvykani koufeni fada pfiznaki. Priznaky

zahrnuji emocni 1 kognitivni ucinky jako je dysforie nebo depresivni nalada; insomnie; podrazdénost,
frustrace nebo vztek; izkost; potize s koncentraci a neklid nebo netrpélivost. Mohou se také projevit
fyzické ptiznaky jako je zpomaleny srdecni tep, zvySena chut k jidlu nebo zvyseni té€lesné hmotnosti,
zavraté nebo presynkopalni stavy, kasel, zacpa, krvaceni dasni nebo aftozni ulcerace, nebo
nazofaryngitida. Navic je klinicky vyznamna touha po nikotinu, ktera miize vést k silnému nutkani ke
koufeni.




Pastilky Nicorette Mint mohou zpusobovat obdobné nezadouci ucinky jako nikotin podany

jinymi zpisoby.

Vétsina nezadoucich ucinkd, které byly hlaseny, se objevuje v prubéhu ¢asné faze 1€cby a je zavisla

na davce.

Muze se téz objevit podrazdéni dutiny ustni a hrdla, avSak vétSina jedinct se v pribéhu 1écby na

tento jev adaptuje.

Pfi uzivani pastilek Nicorette Mint se alergické reakce (v€etné pfiznakil anafylaxe) vyskytuji vzacné.

Nezéadouci ucinky oralnich nikotinovych lékovych forem identifikované v klinickych studiich a po
uvedeni pfipravku na trh jsou uvedeny nize. Cetnost nezadoucich ucinkt identifikovanych po
uvedeni pfipravku na trh byla odhadnuta z ¢etnosti nezadoucich ucinka z klinickych studii.

V ramci kazdé skupiny Cetnosti jsou nezddouci u€inky fazeny dle snizujici se zavaznosti:
velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Trida organovych systému

| HlaSené neZadouci G¢inky

Poruchy imunitniho systému

Casté

Hypersenzitivita

Neni znamo

Alergické reakce véetné angioedému a anafylaxe

Psychiatrické poruchy

Méné cCasté

| Abnormalni sny

Poruchy nervového systému

Velmi Casté Bolest hlavy

Casté Dysgeuzie, parestezie
Neni znamo Epilepticky zachvat*
Poruchy oka

Neni znamo

| Rozmazané vidéni, zvy3ena lakrimace

Srdeéni poruchy

Méné Casté

| Palpitace, tachykardie, fibrilace sini

Cévni poruchy

Mén¢ Casté

| Zrudnuti, hypertenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi Casté

Kasel, skytavka, podrazdéni hrdla

Mgéné Casté

Bronchospasmus, dysfonie, dyspnoe, nazalni
kongesce, orofaryngealni bolest, kychani, stazené
hrdlo

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté

Nauzea, podrazdéni dutiny ustni/hrdla a jazyka

Casté

Bolest bficha, sucho v tstech, prijem, dyspepsie,
flatulence, zvysSena salivace, stomatitida,
zvraceni, paleni zahy

Mén¢ Casté

Eruktace, glositida, tvorba puchyii a exfoliace
sliznice v duting Ustni, oralni parestezie

Vzacné

Dysfagie, oralni hypestezie, ddveni

Neni znamo

Sucho v hrdle, gastrointestinalni diskomfort,
bolest rti

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Méné Casté

Hyperhidroza, svédéni, vyrazka, kopfivka

Neni znamo

Erytém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté

Pocit paleni, tinava

Méné Casté

Astenie, diskomfort a bolest na hrudi,
malatnost

* Piipady epileptického zachvatu byly hlaseny u subjektl uzivajicich antikonvulzivni 1é€bu nebo u subjekti
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s epilepsii v anamnéze.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Akutni minimalni letalni peroralni davka nikotinu ¢ini pro ¢lovéka ptiblizné 40 - 60 mg.
Pfi pouzivani podle pokyni mohou nastat piiznaky predavkovani u pacientd s pfedchozim nizkym
ptijmem nikotinu nebo pfi sou¢asném uzivani nikotinu z jinych zdroju.

Pediatricka populace

Davky, které jsou v prubéhu 1écby tolerovany dosp&lymi kutraky, mohou zpiisobit zavazné
ptiznaky otravy u déti a mohou byt fatalni. Podezieni na otravu nikotinem u déti ma byt
ohléaseno lékatské pohotovosti a neprodlené 1éCeno.

Priznaky

Priznaky predavkovani jsou podobné ptiznakiim akutni otravy nikotinem a zahrnuji nevolnost,
zvraceni, zvySenou salivaci, bolest bficha, prijjem, poceni, bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a
vyraznou slabost. Ve vysokych davkach mohou tyto ptiznaky nasledovat hypotenze, slaby

a nepravidelny pulz, dychaci obtize, vyCerpani (prostrace), obéhovy kolaps a terminalni konvulze.

Lécba predavkovani
Okamzité musi byt ukonc¢eno podavani nikotinu a zahajena symptomaticka lécba pacienta. Pokud doslo k
poziti nadmérného mnozstvi nikotinu, 1ze podat aktivni uhli ke sniZeni jeho gastrointestinalni absorpce.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii zavislosti na nikotinu
ATC kod: NO7BAO1 (Léciva k terapii zavislosti na nikotinu: NO7BA, nikotin 01)

Nikotin, hlavni alkaloid tabakovych vyrobku a latka ptirodniho ptvodu, je agonistou nikotinovych
receptori v perifernim a centralnim nervovém systému a ma vyrazné ucinky na CNS a
kardiovaskularni systém. Je prokazano, Ze pti konzumaci v tabakovych vyrobcich na néj vznika
zavislost a po ukonceni kouteni se dostavuji neodolatelna touha po koufeni a abstinencni ptiznaky.
Tato touha a abstinencni pfiznaky se projevuji nutkanim koufit, depresivni naladou, nespavosti,
podrazdénosti, frustraci nebo zlosti, uzkosti, potiZzemi se soustiedénim, neklidem a zvySenou

chuti k jidlu nebo zvySenim hmotnosti. Pastilky nahrazuji ¢ast nikotinu doddvaného v tabaku a poméahaji
snizit intenzitu touhy po nikotinu a abstinen¢nich pfiznakda.

Mira aspésnosti odvykani kouteni pro referenéni nikotinové pastilky z klinickych studii je
uvedena v tabulce:
| | Nikotinové pastilky 2 mg | Nikotinové pastilky 4 mg |
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Délka 1é¢by Léciva Placebo Hodnota Léciva Placebo Hodnota
latka poméru latka poméru
Sanci Sanci
(Odds (Odds ratio),
ratio), upravena
upravena pro
pro centralni centralni
ucinky ucinky
6 tydna 46,0 % | 29,7 % 2,10 48,7% | 20,8 % 3,69
6 mésicu 24,2 % 14,4 % 1,96 23,6 % 10,2 % 2,76

Studie zahrnujici piipravek Nicorette 2 mg pastilky sledovala tilevu od touhy po koufeni u 94 subjekta.
Celkem 48 % subjekt studie zaznamenalo tlevu od touhy za 2 minuty po vlozeni pfipravku Nicorette 2
mg pastilky do ust, 77 % po 5 minutach, a po 1 hodin€ 66 % subjekti stale nepocitovalo zadné nebo velmi
slabé nutkani kouftit.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Nicorette Mint 2 mg lisované pastilky se uplné€ rozpusti v istni dutiné a veskeré mnozstvi nikotinu

obsazené v pastilce je dostupné pro bukalni absorpci nebo poziti (polknuti). K iplnému rozpusténi
pastilek Nicorette Mint 2 mg obvykle dochazi béhem 16-19 minut. Maximalni plazmaticka
koncentrace dosazena po jednorazové davce Cini priblizn€ 5 ng/ml u ptipravku Nicorette Mint 2 mg
lisované pastilky. Poziti pastilek Nicorette Mint 2 mg pfi nedodrzeni pokynti pro uzivani (zvykané,
ponechané v ustech a polknuté pastilky; Zvykané a neprodlen¢ polknuté pastilky) zptisobuje
pomalejsi a pon€kud snizenou absorpci nikotinu.

Distribuce

Vzhledem k nizké vazb¢ nikotinu na plazmatické bilkoviny (4,9 % - 20 %), je distribu¢ni
objem nikotinu velky (2,5 I/kg). Distribuce nikotinu ve tk&nich je zavisla na pH, nejvyssi
koncentrace nikotinu jsou v mozku, zaludku, ledvinach a jatrech.

Biotransformace

Nikotin je rozsahle metabolizovan na fadu metabolitil, vS§echny jsou ménég aktivni nez pivodni latka.
Metabolizmus nikotinu probihd predevsim v jatrech, ale také v plicich a ledvinach. Nikotin je
metabolizovan predev§im na kotinin, ale také na nikotin N-oxid. Kotinin mé polocas rozpadu 15-20
hodin a jeho hladiny v krvi jsou 10x vyssi nez u nikotinu. Kotinin je dale oxidovan na trans-3-

hydroxykotinin, ktery je nejhojnéjsim metabolitem nikotinu v moci. Nikotin
a kotinin podléhaji glukuronidaci.

Eliminace

Biologicky polocas rozpadu nikotinu ¢ini pfiblizné 2 hodiny (rozmezi 1 - 4 hodiny). Celkova clearance
nikotinu se pohybuje v rozmezi od 62 do 89 I/h. Extrarenalni clearance nikotinu se odhaduje ptiblizné
na 75 % celkové clearance. Nikotin a jeho metabolity jsou vylucovany téméf vyhradné moc¢i. Renalni
vylucovani nezménéného nikotinu vysoce zavisi na pH mo¢i, s vyssi exkreci pti kyselém pH.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Obecna toxicita nikotinu je velmi dobfe znama a je zohlednéna v doporuc¢eném davkovani. Nikotin
nebyl v pfisluSnych studiich mutagenni. Vysledky testti kancerogenity neprokazaly jasny ditkaz
kancerogenniho piisobeni nikotinu. Ve studiich na biezich zvifatech vykazoval nikotin maternalni
toxicitu a mirnou fetalni toxicitu. Ostatni G¢inky zahrnuji retardaci pre- a postnatalniho ristu

a zpozdéni a zmény v postnatalnim vyvoji CNS.

Studie na samicich hlodavct prokazaly, Ze nikotin mtize sniZit pocet oocytl ve vejcovodech, snizit
koncentraci sérového estradiolu a vést k fadé zmeén na vajecnicich a v déloze. Studie na samcich
potkanti prokazaly, Ze nikotin miiZe snizit hmotnost varlat, zptisobovat reverzibilni snizeni po¢tu
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Sertolliho bunék s poSkozenim spermatogeneze a vést k riznym zménam v epididymis a vas
deferens.

Uginky byly zaznamenany pouze po expozici nikotinu v hladinach presahujicich hladiny
doporuceného pouzivani pastilek Nicorette Mint.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Pastilka:
mannitol (E 421)
xanthanova klovatina

sloZzené mentholové aroma usuSené rozprasenim (arabska klovatina (E 414), aroma maty peprné,
mentholové a cineolové)

uhli¢itan sodny (E 500)(i)

sukralosa (E 955)

draselna stl acesulfamu (E 950)

magnezium-stearat (E 470b)

Potahova vrstva:

hypromelosa (E 464)

sloZené tekuté matové aroma (aroma maty peprné, mentholové a cineolové)

oxid titanicity (E 171)

sukralosa (E 955)

lestidlo Sepifilm (hypromelosa (E 464), mikrokrystalicka celulosa (E 460), hlinitokfemicitan
draselny (E 555), oxid titanicity (E171))

draselna stl acesulfamu (E 950)

polysorbat 80 (E 433)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Polypropylenovy obal: 3 roky.
Kartonova krabicka: 3 roky. Po odstranéni ptebalu spotiebujte do 3 mesicti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Polypropylenovy obal: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Kartonova krabicka: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenovy obal obsahujici vysousedlo silikagel (,,baleni s odklapécim vickem®) a obsahujici
20 pastilek.

Velikosti baleni: 20 (1 x 20) nebo 80 (4 x 20) nebo 160 (8 x 20) pastilek.

Kartonova krabicka se 40 pastilkami.
Velikost baleni: 40 (1 x 40), 80 (2 x 40) nebo 160 (4 x 40).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Zbyvajici nepouzity 1éCivy piipravek mize mit Skodlivé t€inky, pokud se dostane do vodniho
prosttedi. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s
mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil AB

Norrbroplatsen 2

251 09 Helsingborg

Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

87/520/25-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

30. 6. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 6. 2026



