OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorama Mint, 4 mg, guma do zucia, lecznicza

nikotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna guma do zucia zawiera 20 mg nikotyny z kationitem, co odpowiada 4 mg nikotyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Jedna guma do Zucia zawiera: podtoze gumy do zucia (zawierajgce butylohydroksytoluen [E 321]),
ksylitol (E 967), krzemionka koloidalna uwodniona, magnezu stearynian, aromat mi¢towy, aromat z
efektem chtodzenia, sodu weglan, hypromeloza, sodu wodoroweglan, lewomentol, tytanu dwutlenek
(E 171), makrogol 6000, glicerol, acesulfam potasowy (E 950), talk, sukraloza (E 955), zelaza tlenek
z6tty (E 172), guma ksantan.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: ksylitol, butylohydroksytoluen i sod.
Uznaje sie, ze produkt ten jest ,,wolny od sodu”.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Guma do zucia, lecznicza

30 gum do zucia

96 gum do zucia -kod: [ 5[ 9[ 0[ 9[9[ 9] 1] 4 4] 7] 2] 0] 5|
105 gumy do zucia
204 gumy do 7ucia - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 4] 7] 2[ 1] 2]

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podpoliczkowe.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
1. Gumg Nicorama Mint nalezy zu¢ wolno do momentu poczucia wyraznego smaku.

Potrzymac¢ gume w ustach przez chwile.
Nalezy zacza¢ zu¢ ponownie, gdy smak zaniknie.

w N

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




Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Enorama Pharma AB
Sodra Forstadsgatan 1
211 43 Malmo
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26230

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Z przodu:
Lagodzenie gltodu nikotynowego i objawdw odstawiennych wystepujacych po zaprzestaniu palenia.

Z tylu:

Nalezy dobra¢ gume do zucia o odpowiedniej sile dziatania w zaleznosci od stopnia uzaleznienia od
nikotyny. Gume Nicorama Mint 4 mg powinny wybra¢ osoby, ktore wypalaja ponad 20 papierosow
dziennie.

Dawkowanie:
Gumg do zucia Nicorama Mint powinno si¢ stosowa¢ wtedy, gdy zwykle si¢ga si¢ po papierosa, lub
W momencie pojawienia si¢ gtodu nikotynowego.



Leczenie nalezy rozpoczaé od 1 gumy do zucia co 1-2 godziny.
Zwykta dawka: 8—12 gum do zucia na dobg.
Maksymalnie 16 gum do Zucia na dobg.

Jesli pacjent nadal stosuje gume Nicorama Mint po uptywie 6 miesigcy, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem.

Mtodziez w wieku od 12 do 17 lat moze stosowa¢ lek Nicorama wytacznie na zalecenie lekarza.
Gum do zucia Nicorama nie moga stosowac osoby niepalace i dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Nicorama Mint 4 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



