OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin
(Nicotinum)

Pastylki do ssania 2 mg

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad: 1 pastylka do ssania zawiera jako substancj¢ czynng 2 mg nikotyny oraz substancje
pomocnicze.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Produkt zawiera aspartam (E951), mannitol (E421).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pastylki do ssania
Smak migtowy

12 pastylek kod: 5909990949038
24 pastylki kod: 5909990049226
36 pastylek kod: 5909990949014
72 pastylki kod: 5909990949021

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Lek przechowywa¢ 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 temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.



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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo
Podmiot odpowiedzialny:

Perrigo Poland Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9490

113. NUMER SERII

Numer serii (LOT):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt pomagajacy rzuci¢ palenie
NiQuitin 2 mg - jest odpowiedni dla palaczy wypalajacych 20 lub mniej papieroséw dziennie

Lek NiQuitin jest wskazany do tagodzenia objawow wynikajacych z odstawienia nikotyny, w tym
uczucia gltodu nikotynowego, zwigzanych z rzucaniem palenia tytoniu.

Nie stosowa¢ wigcej niz 15 pastylek w ciggu doby. NiQuitin jest wskazany do stosowania u dorostych
od 18 lat.

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

NIQUITIN 2 mg



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin
(Nicotinum)

Pastylki do ssania 4 mg

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad: 1 pastylka do ssania zawiera jako substancje czynng 4 mg nikotyny oraz substancje
pomocnicze.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Produkt zawiera aspartam (E951), mannitol (E421).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Pastylki do ssania

Smak migtowy

12 pastylek  kod: 5909990949137
24 pastylki kod: 5909990049233
36 pastylek kod: 5909990949113
72 pastylki kod: 5909990949120

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo
Podmiot odpowiedzialny:

Perrigo Poland Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9491

[13. NUMER SERII

Numer serii (LOT):

14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt pomagajgcy rzuci¢ palenie
NiQuitin 4 mg - jest odpowiedni dla palaczy wypalajacych wigcej niz 20 papieroséw dziennie

Lek NiQuitin jest wskazany do tagodzenia objawow wynikajacych z odstawienia nikotyny, w tym
uczucia glodu nikotynowego, zwigzanych z rzucaniem palenia tytoniu.

Nie stosowa¢ wigcej niz 15 pastylek w ciggu doby. W przypadku terapii taczonej maksymalna dawka
dobowa wynosi 10 pastylek. NiQuitin jest wskazany do stosowania u dorostych od 18 lat.

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

NIQUITIN 4 mg



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin
(Nicotinum)

Pastylki do ssania 2 mg
Smak migtowy

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Perrigo Poland Sp. z o.0.

(3. TERMIN WAZNOSCI

{skrot EXP zostanie wyttoczony na blistrze obok ciagu cyfr oznaczajacych termin waznos$ci}

4.  NUMER SERII

{skrot Lot zostanie wyttoczony na blistrze obok ciagu znakéw oznaczajacych numer serii}

5. INNE |

Produkt NiQuitin w dawce 2 mg jest odpowiedni dla palaczy wypalajacych 20 lub mniej papierosow
dziennie.

Jedng pastylke umiesci¢ w jamie ustnej i od czasu do czasu przemieszczac ja z jednej strony jamy
ustnej na drugg az do catkowitego rozpuszczenia (okoto 20-30 min).

Nie stosowa¢ wiecej niz 15 pastylek w ciagu doby.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin
(Nicotinum)

Pastylki do ssania 4 mg
Smak migtowy

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

(3.  TERMIN WAZNOSCI

{skrot EXP zostanie wytloczony na blistrze obok ciggu cyfr oznaczajacych termin waznos$ci}

4. NUMER SERII

{skrot Lot zostanie wyttoczony na blistrze obok ciagu znakéw oznaczajacych numer serii}

5. INNE |

Produkt NiQuitin w dawce 4 mg jest odpowiedni dla palaczy wypalajacych wigcej niz 20 papierosow
dziennie.

Jedna pastylke umiesci¢ w jamie ustnej i od czasu do czasu przemieszczac jg z jednej strony jamy
ustnej na drugg az do catkowitego rozpuszczenia (okoto 20-30 min).

Nie stosowaé wigcej niz 15 pastylek w ciggu doby. W przypadku terapii tagczonej maksymalna dawka
dobowa wynosi 10 pastylek.



