OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin Fruit,
4 mg, guma do Zucia, lecznicza
Nicotinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda guma do zucia zawiera 4 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: butylohydroksytoluen (E321), sorbitol (E420), ksylitol (E967), weglan
wapnia (E170), sodu weglan bezwodny (E500), glicerol (E422), acesulfam potasowy (E950),
sacharoza, mannitol (E421), guma arabska (E414), tytanu dwutlenek (E171), wosk Carnauba, talk oraz
aromaty: Optacool, Lewometol, Optamint Tropical (w tym trioctan glicerolu (E1518), alfa-tokoferol
(E307)), Aromat Optamint Tropical SD (w tym guma arabska (E414) i sorbitol (E420)), Aromat
Microcandy Fruit Cocktail (w tym mannitol (E421), trioctan glicerolu (E1518) oraz mono i
diglicerydy kwasow thuszczowych (E471)) i Aromat Optamint Grapefruit.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Guma do zucia, lecznicza

4 gumy do Zucia, lecznicze Kod: 5909991252977
10 gum do zucia, leczniczych Kod: 5909991252984
30 gum do zucia, leczniczych Kod: 5909991252991
100 gum do Zucia, leczniczych Kod: 5909991253004
200 gum do zucia, leczniczych Kod: 5909991253011

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Do stosowania na §luzéwke jamy ustne;j.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI




Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>
Podmiot odpowiedzialny:

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22839

[13. NUMER SERII

Numer serii (LOT):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Pomoc w rzucaniu palenia.
Gumy do zucia NiQuitin Fruit sg stosowane, aby pomdc w rzuceniu palenia.

Dla 0s6b wypalajacych 20 lub wigcej papieroséw na dobg.

STOSOWANIE LEKU

Zué wolno do momentu poczucia smaku (okoto 1 minuty), nastepnie przerwa¢ zucie i zatrzymaé gume
miedzy dzigstem a policzkiem. Nalezy zacza¢ zu¢ ponownie, gdy smak zniknie. Nalezy zapozna¢ si¢

z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Lek NiQuitin Fruit nalezy przyjmowac zgodnie z nast¢pujacym schematem dawkowania:

STOPIEN 1 STOPIEN 2 STOPIEN 3
Poczatkowy okres Okres kuracji ze Leczenie podtrzymujace
kuracji Zzmniejszeniem
dawki




Zué 1 gume, kiedy Stopniowo Zuélgume
poczuje si¢ cheé zmniejszaé 110$¢ w przypadku
zapalenia papierosa. przyjmowanych wystgpienia chgci
Stosowac 8-12 gum do zapalenia papierosa.
gum/dobe przez 1-2 gum/dobe.
okres do Zakonczy¢ leczenie.
3 miesigcy.
. Nie stosowa¢ wigcej niz 15 gum na dobe.
. Lek moze by¢ stosowany u mtodziezy w wieku 12 do 17 lat jedynie po zaleceniu przez lekarza.
NIE STOSOWAC
. w przypadku uczulenia na nikotyne lub inne wymienione substancje pomocnicze.
. przez dzieci w wieku ponizej 12 lat.
° u 0sob niepalacych lub palacych okazjonalnie.

NALEZY PORADZIC SIE LEKARZA, FARMACEUTY LUB PIELEGNIARKI W
PRZYPADKU

o chorob serca, aktualnie lub w przesztosci.

o cigzkiej choroby watroby lub nerek, niekontrolowanej nadczynnosci tarczycy lub guza
chromochtonnego nadnerczy, choroby wrzodowej zotadka lub innych choréb zotadka Iub
gardta.

o cigzy lub karmienia piersia.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAJLLE’A

NIQUITIN FRUIT 4 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin Fruit,
4 mg guma do zucia, lecznicza
Nicotinum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<Logo>

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
Al Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

LOT:

5. INNE
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