INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin MINI, 2 mg, tabletki do ssania
Nicotinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Mannitol (E 421), sodu alginian (E 401), guma ksantan (E 415), potasu wodoroweglan (E 501),
wapnia polikarbofil, sodu weglan (E 500), acesulfam potasowy (E 950), aromat migtowy, magnezu
stearynian (E 470b), sukraloza.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka do ssania

20 tabletek do ssania Kod: 5907734713020
60 (3 x 20) tabletek do ssania Kod: 5907734713037
100 (5 x20) tabletek do ssania Kod: 5907734713044

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Do stosowania na §luzowke jamy ustne;.

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 waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
bezposrednim w celu ochrony przed wilgocia.



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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego)

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

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27355

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[krétka forma opisowa wskazania umieszczona na frontowym panelu opakowania]
Pomaga rzuci¢ palenie

[tekst dotyczacy wskazania umieszczony na odwrocie opakowania]

NiQuitin MINI jest stosowany, aby pom6c w rzuceniu palenia. Ostatecznym celem terapii jest
trwale zaprzestanie palenia tytoniu. NiQuitin MINI moze by¢ roéwniez stosowany

podczas stopniowego odstawiania palenia u 0sob, ktore nie chcg Iub nie sg w stanie nagle rzuci¢
palenia.

DLA OSOB WYPALAJACYCH NIE WIECEJ NIZ 20 PAPIEROSOW NA DOBE.

STOSOWANIE LEKU

Nalezy umiesci¢ tabletke w jamie ustnej i pozwoli¢, aby catkowicie si¢ rozpuscita. Tabletek nie wolno
zu¢ ani polykac.

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

Mtodziez w wieku 12-17 lat moze stosowac¢ tabletki NiQuitin MINI tylko po konsultacji z fachowym
personelem medycznym. Liczba tabletek do ssania przyjmowanych w ciggu doby jest zmienna i
zalezy od potrzeb pacjenta. Instrukcje dotyczace dawkowania oraz inne informacje dotyczace
stosowania tego leku znajdujg si¢ w ulotce dla pacjenta.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Niquitin MINI 2 mg tabletki do ssania



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH (pojemnik
polipropylenowy)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin MINI, 2 mg, tabletki do ssania
Nicotinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek do ssania

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Przed zastosowaniem leku nalezy przeczytac¢ ulotke. Jedng tabletkg umiesci¢ w jamie ustnej i
pozostawi¢ do catkowitego rozpuszczenia.

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

{skrot EXP zostanie wyttoczony na opakowaniu bezposrednim obok ciagu cyfr oznaczajacych
termin wazno$ci}

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

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




| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z o.0.

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

{skrot LOT zostanie wyttoczony na opakowaniu bezposrednim obok ciggu znakow oznaczajacych
numer serii}

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Pomaga rzuci¢ palenie. Nie stosowaé wigcej niz 15 tabletek w ciggu doby.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy
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