INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIKO-LEK MINT, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

Nicotinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 guma do Zucia, lecznicza zawiera 4 mg nikotyny (w postaci 26,5 mg nikotyny z kationitem).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera:

Podloze gumy (zawierajace butylohydroksytoluen [E321]), ksylitol, wapnia weglan, sodu weglan
bezwodny, aromat miety pieprzowej, aromat Coolmix, Lewomentol, acesulfam potasowy, sukraloza,
maltitol (E965), maltitol ciekty, tytanu dwutlenek (E171).

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Guma do zucia, lecznicza

12 gum do zucia, leczniczych Kod EAN 5909991188290
20 gum do zucia, leczniczych Kod EAN5909991188306
24 gumy do zucia, lecznicze =~ Kod EAN5909991188313
30 gum do zucia, leczniczych Kod EAN 5909991188320
36 gum do zucia, leczniczych Kod EAN5909991188337
48 gum do zucia, leczniczych Kod EAN 5909991188344
50 gum do zucia, leczniczych Kod EAN 5909991188351
80 gum do zucia, leczniczych Kod EAN 5909991188368
96 gum do zucia, leczniczych Kod EAN 5909991188375
108 gum do Zzucia, leczniczych Kod EAN 5909991188382

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na sluzéwke jamy ustne;.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot Odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0. 0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw
<logotyp firmy>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22027

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania u dorostych.

Niko-lek Mint pomaga rzuci¢ palenie.
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Do stosowania w leczeniu uzaleznienia od palenia tytoniu.

Zmniegjsza objawy wystepujace po rzuceniu palenia.

Utatwia catkowite wyjscie z natogu lub jego ograniczenie

Ostatecznym celem leczenia jest trwate odzwyczajenie si¢ od palenia tytoniu.

Niko-lek Mint nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 12 roku zycia. Niko-lek Mint nie
powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy pomiedzy 12 a 18 rokiem zycia bez zalecenia lekarza.

Niko-lek Mint, 4 mg, guma do zucia, lecznicza - dla os6b wypalajacych 20 lub wigcej papierosow
dziennie, lub tych, ktérzy wczesniej nie zdotali rzuci¢ palenia za pomocg gumy leczniczej zawierajgce;j
2 mg nikotyny.

Dawkowanie: 1 guma do zucia, lecznicza moze by¢ przyjmowana co godzine. Zwykle wystarcza
zazycie 8-12 gum dziennie. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 16 gum na dobg.

W celu ograniczenia palenia nie nalezy przyjmowac wiecej niz 12 gum do zucia, leczniczych na dobe.

Technika zucia:

1. Zuj gume Niko-lek Mint powoli, az poczujesz wyrazny smak badz uczucie lekkiego mrowienia.

2. Wtedy przerwij zucie 1 zatrzymaj gume w ustach migdzy dzigstem a policzkiem dopdki smak
i/lub uczucie mrowienia znikna.

3. Nastepnie zacznij zu¢ ponownie do momentu poczucia wyraznego smaku lub uczucia lekkiego
mrowienia. Powtarzaj t¢ czynnos$¢ przez okoto 30 minut.

Nie zaleca sie stosowania Niko-lek Mint dtuzej niz 6 miesiecy.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli nie mozesz powstrzymac si¢ od palenia tytoniu po 9
miesigcach leczenia guma Niko-lek Mint.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

niko-lek mint 4 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIKO-LEK MINT, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

Nicotinum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

US Pharmacia Sp. z 0. 0.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP {skrét EXP wraz z ciagiem znakow /cyfr okreslajacych numer serii zostang wyttoczone lub
nadrukowane na blistrze}

| 4. NUMER SERII

Lot {skrot Lot wraz z ciagiem znakdéw okreslajacych numer serii zostang wyttoczone lub nadrukowane
na blistrze}

5. INNE
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