AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12834/2019/01-02-03-04 Anexa 3
12835/2019/01-02-03-04

Informatii privind etichetarea

Nicorette Freshfruit 2 mg guma medicamentoasa masticabila
Nicorette Freshfruit 4 mg guma medicamentoasa masticabila
Nicotina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nicorette Freshfruit 2 mg guma medicamentoasd masticabila
Nicorette Freshfruit 4 mg guma medicamentoasd masticabila
Nicotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Nicorette Freshfruit 2 mg, guma medicamentoasa masticabilad
O guma medicamentoasa masticabild contine nicotina 2 mg sub forma de rezinat de nicotina.

Nicorette Freshfruit 4 mg, guma medicamentoasd masticabild
O guma medicamentoasd masticabild contine nicotina 4 mg sub forma de rezinat de nicotina.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si xilitol. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Guma medicamentoasad masticabila

15 gume medicamentoase masticabile
30 gume medicamentoase masticabile
105 gume medicamentoase masticabile
210 gume medicamentoase masticabile

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.



6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Nu depasiti doza maxima.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE-25109 Helsingborg
Suedia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12834/2019/01 — 15 gume medicamentoase masticabile
12834/2019/02 - 30 gume medicamentoase masticabile

12834/2019/03 - 105 gume medicamentoase masticabile
12834/2019/04 - 210 gume medicamentoase masticabile

12835/2019/01 — 15 gume medicamentoase masticabile
12835/2019/02 - 30 gume medicamentoase masticabile
12835 /2019/03 - 105 gume medicamentoase masticabile
12835 /2019/04 - 210 gume medicamentoase masticabile

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE




Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nicorette Freshfruit este folosit in tratamentul dependentei de nicotind prin satisfacerea cererii exagerate de
nicotind §i a simptomelor de intrerupere aparute In urma renuntarii la fumat:

- vindecarea dependentei de fumat pentru fumatorii care vor sa se lase de fumat;

- a ajuta fumatorii pentru abstinentd temporara in perioadele in care consumul tigarilor este imposibil sau nu
este de dorit;

- a ajuta reducerea consumului de tigari la fumatorii care nu pot sau nu doresc sa se lase de fumat.

Mestecati o pastild de guma medicamentoasa masticabild cand simtiti nevoia de a fuma. Mestecatul gumei
are rolul de a elibera nicotina, care va fi absorbitd in cavitatea bucala. Nicotina inghitita cu saliva nu este
benefica iar In cantitate mare poate irita gatul sau stomacul provocand sughit.

Pentru a evita acest lucru, mestecati incet pana cand apare o senzatie de gust puternic apoi se Intrerupe
mestecatul. In acest caz, se impinge guma cu limba linga obraz si se tine acolo pana cand senzatia dispare.
Ciclul mestecat/intrerupt din mestecat se va repeta timp de 30 minute. Cand guma de mestecat si-a pierdut
senzatia mentolatd, va rugdm sa depozitati guma folosita in cavitatea din blister.

Utilizati cate o pastila pe rand. Reduceti complet fumatul pentru a va asigura reusita deplind a tratamentului.
Numarul de pastile pe care puteti sa le folositi zilnic depinde de cererea de nicotina pe care o simtiti, dar
doza medie este de 8—12 pastile zilnice. Nu depasiti 24 pastile zilnic. Aceastd doza va fi folosita pe o
perioada de pana la 3 luni, timp in care dumneavoastra ar trebui sd va pierdeti obiceiurile legate de fumat.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Nicorette Freshfruit 2 mg
Nicorette Freshfruit 4 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12834/2019/01-02-03-04 Anexa 3
12835/2019/01-02-03-04

Informatii privind etichetarea

Nicorette Freshfruit 2 mg guma medicamentoasa masticabila
Nicorette Freshfruit 4 mg guma medicamentoasa masticabila
Nicotina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nicorette Freshfruit 2 mg guma medicamentoasa masticabila
Nicorette Freshfruit 4 mg guma medicamentoasa masticabila
Nicotina

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{McNeil AB}

| 3.  DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

5. ALTE INFORMATII




