INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE (opakowanie zewnetrzne)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Coolmint, 2 mg, tabletki do ssania
Nicotinum

smak migtowy

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka do ssania zawiera 2 mg nikotyny, w postaci nikotyny z kationitem.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

E421, guma ksantan, Winterfresh RDE4-149 suszona rozpytowo, E414, E500(i), E955, E950, E470b,
E464, E171, E460, E555, E433 (polisorbat 80).
Bez cukru

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki do ssania

40 tabletek 1 opakowanie x40 Kod: 5909991530280
80 tabletek 2 opakowania x40 Kod: 5909991530297
160 tabletek 4 opakowania x40 Kod: 5909991530303

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie na sluzowke jamy ustnej. Rozpusci¢ jedng tabletke, przesuwajac ja w jamie ustnej. Nie
rozgryzac¢ ani nie potykac.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy
po zdjeciu folii ochronnej.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
McNeil AB

251 09 Helsingborg
Szwecja

/logo podmiotu odpowiedzialnego/

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19863

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lagodzenie gltodu nikotynowego i objawdéw odstawiennych wystepujacych po natychmiastowym badz
stopniowym zaprzestaniu palenia u osob dorostych powyzej 18 lat.

Dla o0s6b wypalajacych nie wigcej niz 20 papierosoéw na dobe.

Nie stosowa¢ wiecej niz 15 tabletek do ssania na dobe.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Osoby w wieku 12 - 17 lat powinny stosowac¢ lek Nicorette Coolmint wylacznie na zalecenie lekarza.

Otworzy¢ tutaj

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nicorette Coolmint 2 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE (opakowanie bezpoSrednie)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Coolmint, 2 mg, tabletki do ssania
Nicotinum

smak migtowy

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka do ssania zawiera 2 mg nikotyny, w postaci nikotyny z kationitem.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

E421, guma ksantan, Winterfresh RDE4-149 suszona rozpytowo, E414, E500(i), E955, E950, E470b,
E464, E171, E460, E555, E433 (polisorbat 80).
Bez cukru

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

40 tabletek

| 5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie na $§luzowke jamy ustne;j.
Rozpusci¢ jedna tabletke, przesuwajac ja w jamie ustnej. Nie rozgryza¢ ani nie polykac.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy
po zdjgciu folii ochronnej.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
McNeil AB

251 09 Helsingborg
Szwecja

/logo podmiotu odpowiedzialnego/

‘ 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 19863

| 13.  NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Pomaga w rzucaniu palenia. Dla os6b dorostych powyzej 18 lat.
Dla o0s6b wypalajacych nie wigcej niz 20 papierosoéw na dobe.
Nie stosowa¢ wiecej niz 15 tabletek do ssania na dobe.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Otwarcie:

1. Nacisna¢ tutaj

1. delikatnie nacisng¢ zapadke powyzej,
2. jednoczesnie mocno pociggnac gorng czes¢ pudetka

3. Wcisnaé

Otwarcie: nacisng¢ zapadke z boku pudetka i jednoczesnie mocno pociagna¢ do gory.
2. pociagna¢ tutaj

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE POJEMNIKA POLIPROPYLENOWEGO (opakowanie
zewnetrzne)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Coolmint, 2 mg, tabletki do ssania
Nicotinum

smak mi¢towy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka do ssania zawiera 2 mg nikotyny, w postaci nikotyny z kationitem.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

E421, guma ksantan, Winterfresh RDE4-149 suszona rozpytowo, E414, E500(i), E955, E950, E470b,
E464, E171, E460, E555, E433 (polisorbat 80).

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki do ssania

20 tabletek 1x20 | Kod: 5909990956289
80 tabletek 4x20 | Kod: 5909990956296
160 tabletek 8x20 | Kod: 5909991065263

5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie na sluzowke jamy ustnej.
Do rozpuszczenia w jamie ustnej. Nie rozgryza¢ ani nie potykac tabletki.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed wilgocia.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
McNeil AB

251 09 Helsingborg
Szwecja

/logo podmiotu odpowiedzialnego/

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19863

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lagodzenie gltodu nikotynowego i objawdéw odstawiennych wystepujacych po natychmiastowym badz
stopniowym zaprzestaniu palenia.

Dla 0s6b wypalajacych nie wigcej niz 20 papieroséw na dobe.
Nie stosowa¢ wigcej niz 15 tabletek do ssania na dobeg.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Osoby w wieku 12 - 17 lat powinny stosowac¢ lek Nicorette Coolmint wylacznie na zalecenie lekarza.

Otwarcie: wcisng¢ otwierajacy przycisk z boku, aby unie$¢ wieczko.
Zamknigcie: wcisng¢ wieczko.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nicorette Coolmint 2 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA POJEMNIKA POLIPROPYLENOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Coolmint, 2 mg, tabletki do ssania

Nicotinum

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie na $§luzowke jamy ustne;j.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
20 tabletek
6. INNE

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.



