1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nico Mint, 2 mg, guma do Zucia, lecznicza

Nico Mint, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Nico Mint 2 mg: Kazda guma do zucia zawiera 2 mg nikotyny w postaci nikotyny z kationitem.
Nico Mint 4 mg: Kazda guma do zucia zawiera 4 mg nikotyny w postaci nikotyny z kationitem.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazda guma Nico Mint, 2 mg, zawiera:

Maltitol 181 mg

Sorbitol 223 mg

Kazda guma Nico Mint, 4 mg, zawiera:

Maltitol 181 mg

Sorbitol 208 mg

Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Guma do zucia, lecznicza.

Guma do zucia barwy biatej do zéttawej, lekko wypukta, prostokatna, o przyblizonych wymiarach 18 x 12 x
5mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nico Mint wskazany jest w leczeniu uzaleznienia od wyrobow tytoniowych poprzez
tagodzenie objawdw odstawienia nikotyny w tym gtodu nikotynowego (patrz punkt 5.1). Ulatwia
zaprzestanie lub tymczasowe ograniczenie palenia u palaczy zmotywowanych do rzucenia palenia.
Ostatecznym celem jest trwale zaprzestanie-uzywania wyrobow tytoniowych.

Produkt leczniczy Nico Mint jest wskazany dla oséb dorostych.

Fachowe porady i wsparcie zazwyczaj zwigkszajg szanse powodzenia terapii.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Moc produktu leczniczego Nico Mint powinna zosta¢ ustalona na podstawie stopnia uzaleznienia pacjenta od
nikotyny. Dla 0s6b z niskim stopniem uzaleznienia wskazana jest guma do zucia o mocy 2 mg. Dla 0s6b z
wysokim stopniem uzaleznienia (Test Fagerstroma uzaleznienia nikotynowego (FTND) > 6 lub palenie > 20
papierosow na dobe) lub u ktorych nie powiodla sie wczesniejsza terapia z zastosowaniem produktu

leczniczego o mocy 2 mg, wskazana jest moc gumy do Zucia 4 mg.

Poczatkowo mozna przyjmowaé 1 gume do zucia z czestotliwoscig 1 do 2 godzin.
W wigkszosci przypadkoéw wystarczy stosowanie od 8 do 12 sztuk gum do Zucia na dobg.



W celu zaprzestania palenia maksymalna dawka dobowa wynosi 24 gumy do Zucia.
W przypadku ograniczenia palenia, w okresach miedzy paleniem maksymalna dawka dobowa leku wynosi
24 gumy do zucia 2 mg lub 12 gum do Zucia 4 mg.

Dzieci i mlodziez
Bez zalecenia lekarza produktu leczniczego Nico Mint w postaci gumy do zucia nie nalezy stosowa¢ u 0sob
w wieku ponizej 18 lat.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci gumy do zucia Nico Mint u 0séb w wieku ponize;j
18 lat.

Spos6b podawania

Dorosli i osoby w podesziym wieku (powyzej 65 lat)

Gume Nico Mint nalezy przez okoto 30 minut zu¢ wolno do momentu poczucia silnego smaku lub uczucia
lekkiego mrowienia. Wtedy nalezy przerwac zucie i zatrzymaé¢ gume miedzy dzigstem a policzkiem-do
czasu, az smak i uczucie mrowienia zanikng. Nalezy ponownie zacza¢ wolno zu¢ gume, zachowujac
przedstawiony powyzej schemat postepowania.

Podczas zucia gumy nie nalezy ani je$¢ ani pi¢. Napoje, takie jak; kawa, soki owocowe czy napoje gazowane
obnizajac pH w ustach moga zmniejsza¢ wchtanianie nikotyny przez bton¢ §luzowa jamy ustnej. W celu
osiggnig¢cia maksymalnej absorpcji nikotyny, nalezy unikaé picia wymienionych napoi w ciggu 15 minut
przed zastosowaniem gumy do Zucia.

Zaprzestanie palenia

Czas trwania leczenia jest-dostosowywany indywidualnie. Zazwyczaj stosowanie leku powinno by¢
kontynuowane przez co najmniej 3 miesigce. Po tym okresie czasu nalezy stopniowo zmniejszac liczbg
stosowanych gum. Leczenie nalezy zakonczy¢, kiedy dawka zostanie zmniejszona do 1-2 gum na dobe. Nie
zaleca sie regularnego stosowania gumy do zucia Nico Mint przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy. W
niektorych przypadkach dtuzszy okres stosowania gumy do zucia moze by¢ konieczny aby zapobiec
nawrotowi palenia. Niewykorzystane gumy nalezy zachowa¢ na wypadek naglego pojawienia si¢ gtodu
nikotynowego. Jesli rzucenie palenia nie powiodto si¢ po okresie 6 miesiecy, nalezy zwrdcic si¢ o poradg do
specjalisty.

Fachowe porady i wsparcie mogg zwigkszy¢ szanse na sukces terapii.

Ograniczenie palenia

Guma do zucia Nico Mint stosowana jest mi¢dzy okresami palenia, aby wydtuzy¢ odstepy pomiedzy
paleniem oraz w celu maksymalnego zmniejszenia ilosci wypalanych papieroséw. Liczba papierosow
powinna by¢ stopniowo zastgpowana gumami do zucia Nico Mint. Jesli po 6 tygodniach nie osiagnie si¢
zmniejszenia ilosci wypalanych papieroséw w ciggu doby przynajmniej o 50%, nalezy zwroci¢ si¢ o porade
do specjalisty.

Nalezy podja¢ probe zaprzestania palenia, kiedy tylko pojawi si¢ motywacja ku temu, ale nie pézniej niz 4
miesigce od rozpoczecia leczenia. W tym celu nalezy stopniowo zmniejszac liczbg stosowanych gum do
zucia, na przyktad zmniejszajac liczbg o jedng gume co 2-5 dni.

Jezeli w ciggu 4 miesigcy od rozpoczgcia leczenia nie jest mozliwa zdecydowana proba zaprzestania palenia,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem specjalista. Nie zaleca si¢ stosowania gumy do zucia Nico Mint przez

okres dluzszy niz 6 miesigcy.

Niektorzy byli palacze moga wymaga¢ dtuzszego okresu leczenia, aby uniknaé powrotu do palenia.
Niewykorzystane gumy nalezy zachowa¢ na wypadek naglego pojawienia si¢ glodu nikotynowego.

Fachowe porady i wsparcie moga zwickszy¢ szanse na sukces terapii.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza (wymieniong w punkcie
6.1).

Stosowanie u 0sob, ktore nigdy nie pality.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Guma do zucia moze przyklejac si¢, a w rzadkich przypadkach spowodowaé uszkodzenie protez
dentystycznych i mostow protetycznych.

Pacjenci uzaleznieni od nikotyny, ktorzy niedawno przebyli zawal migsnia sercowego, 0S0by z niestabilng lub
pogarszajgcq sie diawicq piersiowg (w tym takze dlawiCq Prinzmetala), ciezkimi zaburzeniami rytmu serca,
niewyrownanym nadcisnieniem tetniczym czy niedawno przebytym udarem naczyniowo-mozgowym powinny
by¢ zachecane do rzucenia palenia przy zastosowaniu srodkéw niefarmakologicznych (np. takich jak
poradnictwo fachowe). W przypadku, gdy ta metoda nie przynosi rezultatu mozna rozwazy¢ zastosowanie
gumy Nico Mint, mimo ze dostepno$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego leku w tej
grupie pacjentow jest ograniczona i z tego wzgledu leczenie nalezy rozpoczaé pod $cista kontrola-lekarza.

Cukrzyca. Pacjenci chorzy na cukrzyce po zaprzestaniu palenia i rozpoczeciu nikotynowej terapii zastepcze;j
(NTZ) powinni by¢ po informowani o konieczno$ci zwigkszeni czestosci kontroli poziomu cukru we krwi,
gdyz zmniejszone pod wptywem nikotyny uwalnianie amin katecholowych moze wplywac¢ na metabolizm
weglowodanow.

Reakcje alergiczne: Podatno$¢ na wystapienie obrzeku naczynioruchowego i pokrzywki.

Lekarze odpowiednich specjalnosci powinni przeprowadzi¢ ocene ryzyka i korzysci stosowania produktu
leczniczego Nico Mint w przypadku pacjentéw z nastgpujacymi schorzeniami:

e  Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentOw
z umiarkowang lub cigzka niewydolnoscig watroby i (lub) cigzkg niewydolnos$cig nerek, poniewaz
w tych stanach u pacjentéw moze wystgpi¢ obnizenie wielkosci klirensu nikotyny lub jej
metabolitéw co moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych.

o Guz chromochionny nadnerczy i niewyrownana nadczynnos¢ tarczycy: Produkt leczniczy nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdw z niewyrownang nadczynnoscia tarczycy i guzem chromochtonnym
nadnerczy, poniewaz nikotyna wptywa na uwalnianie amin katecholowych.

o Choroby zZotqdka i jelit: Potknigta nikotyna moze zaostrza¢ objawy zapalenia blony §luzowe;j
przetyku lub choroby wrzodowej zotadka albo dwunastnicy. W zwigzku z tym, doustng NTZ nalezy
stosowac ostroznie w przypadku wystepowania tych stanow.

Zagrozenia dla malych dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez palgce tyton osoby doroste i mtodziez moga
powodowac objawy ciezkiego zatrucia u matych dzieci co moze doprowadzi¢ do zgonu. Nie nalezy
zostawia¢ produktéw zawierajacych nikotyne w miejscach, w ktorych moga zosta¢ uzyte, dotykane lub
spozyte przez dzieci, patrz punkt 4.9.

Przeniesione uzaleznienie: Moze wystapi¢ przeniesione uzaleznienie od nikotyny, ale jest ono mniej
szkodliwe i tatwiejsze do przerwania niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

Zaprzestanie palenia: Policykliczne weglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowym moga
indukowac¢ transformacje¢ lekow metabolizowanych-z udziatem cytochromow CY P1A2 (i ewentualnie
CYP1ALl). Zaprzestanie palenia przez osobe palagca moze doprowadzi¢ do spowolnienia metabolizmu i do
zwigzanego z tym wzrostu stezenia tych lekow we krwi. Ma to potencjalne znaczenie kliniczne-odno$nie
lekow o waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu.



Po zaprzestaniu palenia, w 0soczu krwi moze rowniez wzrosna¢ stezenie innych lekow, ktore podlegaja
cze$ciowemu metabolizmowi pod wptywem enzymu CYP1A2, np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i
fluwoksaminy. Jednakze brak jest danych w powyzszym zakresie, a potencjalne kliniczne znaczenie skutkow
w kontekscie tych produktow leczniczych jest nieznane. Ograniczone dane wskazujg, ze metabolizm
flekainidu i pentazocyny moze réwniez by¢ indukowany przez palenie tytoniu.

Substancje pomocnicze:
Guma zawiera maltitol i sorbitol. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedzicznag nietolerancja fruktozy nie
powinni stosowac tego produktu leczniczego.

Guma zawiera butylohydroksytoluen, ktory moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory) oraz miejscowe podraznienie btony $luzowej jamy ustnej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie ustalono ostatecznie klinicznie istotnych interakcji pomi¢dzy stosowaniem NTZ a innymi lekami.
Jednakze, nikotyna moze nasila¢ hemodynamiczne dziatanie adenozyny, tzn.: wzrost ci§nienia tetniczego
krwi i tetna, a takze zwigkszy¢ reakcje na bol (bol-w klatce piersiowej jako objaw dlawicy piersiowej)
spowodowany podaniem adenozyny (patrz punkt 4.4, Zaprzestanie palenia).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Palenie w okresie cigzy jest zwigzane z ryzykiem wewngtrzmacicznego opoznienia rozwoju ptodu,
poronienia lub zwigkszonej umieralnosci okotoporodowej. Zaprzestanie palenia jest jednym z najbardziej
skutecznych dziatan poprawiajacych zdrowie zarowno palacej kobiety w cigzy, jak i jej dziecka. Im
wczesniej uda si¢ zerwac z natogiem, tym lepiej.

Nikotyna przekracza bariere tozyska, wnika do organizmu ptodu i moze powodowac zalezne od dawki
zmiany krazenia plodowego i ruchow oddechowych.

Dlatego palacym kobietom w cigzy zawsze zaleca si¢ zaprzestanie palenia bez stosowania nikotynowej
terapii zastepczej. Ryzyko kontynuowania palenia przez kobiete w cigzy moze mie¢ jednak bardziej
szkodliwe dziatanie na ptod niz stosowanie produktow NTZ w nadzorowanym programie rzucania palenia.
Kobiety w cigzy o wysokim stopniu uzaleznienia od palenia tytoniu, powinny rozpocza¢ stosowanie
produktu Nico Mint wytacznie po konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersig

Nikotyna swobodnie przenika do mleka matki w ilosciach, ktére moga oddziatywac na dziecko, nawet gdy
stosuje si¢ ja w dawkach terapeutycznych. W zwigzku z tym nalezy unika¢ stosowania produktu Nico Mint
podczas karmienia piersia. Kobiety karmigce piersig, ktorym nie udato si¢ rzuci¢ palenia, powinny rozpoczac¢
stosowanie produktu Nico Mint wytacznie po konsultacji z lekarzem. Preparat nalezy stosowac bezposrednio
po karmieniu piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nico Mint guma do Zucia nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Lek Nico Mint guma do Zucia moze powodowac dziatania niepozadane podobne do tych, ktore zwigzane sg
ze stosowaniem nikotyny w inny sposob. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zgtoszonych przez pacjentow
zwykle pojawito si¢ podczas pierwszych 3 do 4 tygodni od rozpoczecia leczenia. Dziatania niepozadane, w
nastgpstwie stosowania gumy do zucia z nikotyng sg przewaznie przypisane niepoprawnej metodzie zucia
lub farmakologicznemu dziataniu nikotyny, ktore jest zalezne od dawki.



W ponizszej tabeli zebrano wszystkie dziatania niepozadane, wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz
czgstosci wystepowania.

Bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000
do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto Zawroty glowy, bole glowy

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto Kolatanie serca

Rzadko Migotanie przedsionkdw

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto Uczucie dyskomfortu w uktadzie pokarmowym,

czkawka, nudno$ci, wymioty.

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Niezbyt czgsto Rumien, pokrzywka

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania

Czesto Bol migséni zuchwy, podraznienie jamy ustnej lub
gardia

Rzadko Reakcje alergiczne, takie jak obrzgk naczynioruchowy

Niektore objawy, takie jak zawroty, bdle glowy i zaburzenia snu, moga by¢ zwigzane z objawami
odstawienia wyst¢pujagcymi po zaprzestaniu palenia. Po zaprzestaniu palenia moze nastapi¢ wzrost czestosci
wystepowania owrzodzen aftowych o niewyjasnionej etiologii.

Guma do zucia moze przyklejac sig, lub w rzadkich przypadkach spowodowac uszkodzenie protez
dentystycznych i mostow protetycznych.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nikotyny mogg wystgpi¢ u pacjentow, ktorzy przed rozpoczgciem leczenia
przyjmowali niewielkie ilosci nikotyny lub w przypadku jednoczesnego stosowania nikotyny z innych
zrodet.

Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyng i obejmujg: nudnos$ci, nadmierne
wydzielanie $liny, bol brzucha, biegunke, nadmierne pocenie, bol gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu
oraz znaczne ostabienie. Wysokie dawki nikotyny moga powodowac nastepujace objawy: niedoci$nienie
tetnicze, stabe i niemiarowe t¢tno, trudnosci w oddychaniu, krancowe wyczerpanie, zapas¢ sercowo-
naczyniow3 i uogolnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane w trakcie leczenia przez doroste osoby palace moga doprowadzi¢ do cigzkich
objawoOw zatrucia i mogg okazac si¢ Smiertelne u matych dzieci.

Postgpowanie w razie przedawkowania: Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny i wlaczy¢
objawowe leczenie pacjenta. Wegiel aktywny zmniejsza wchtanianie nikotyny z przewodu pokarmowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od nikotyny.
Kod ATC: NO7B A01

Nikotyna, glowny alkaloid w produktach tytoniowych, jest agonista receptorow nikotynowych w
obwodowym i osrodkowym uktadzie nerwowym i wywiera istotne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy i
uktad sercowo-naczyniowy.



Nagte odstawienie produktow tytoniowych po dlugim okresie codziennego stosowania moze spowodowaé
wystgpienie charakterystycznego zespotu odstawiennego obejmujacego 4 lub wigcej nastepujacych
objawoOw: zaburzenia nastroju, bezsenno$¢, drazliwosc, frustracje lub ztos¢, lek, trudnosci z koncentracja
uwagi, niepokdéj lub niecierpliwo$¢, zmniejszong czesto$é akcji serca, wzrost apetytu lub przyrost masy ciata.
G16d nikotynowy, uznawany za istotny klinicznie objaw, jest waznym elementem nikotynowego zespotu
odstawiennego, wystepujacego przy rzucaniu palenia.

Badania kliniczne wykazaty, ze nikotynowa terapia zastepcza moze utatwi¢ palaczom zaprzestanie palenia.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Ilo$¢ wchtonietej nikotyny uwolnionej z produktu leczniczego gumy do zucia z nikotyng zalezy od ilo$ci
uwolnionej w jamie ustnej i ilosci, ktora zostata potknigta. Gtowna cze$¢ uwolnionej nikotyny wchtaniana
jest przez blong Sluzowg jamy ustnej. Ogdlnoustrojowa dostgpno$¢ potknigtej nikotyny jest nizsza z powodu
jej eliminacji w procesie-pierwszego przejscia. Wysokie i szybko rosngce stezenia nikotyny obserwowane po
paleniu sg rzadko nastgpstwem stosowania leczniczej gumy do zucia z nikotyna.

Zwykle okoto 1,4 mg nikotyny uwalnia si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego gumy do Zucia, 2 mg i
okoto 3,4 mg nikotyny z produktu leczniczego gumy do zucia, 4 mg. Maksymalne st¢zenie we krwi osiggane
jest po 30 minutach zucia i jest ono poréwnywalne ze stezeniem uzyskiwanym po 20-30 minut od wypalenia
papierosa-sredniej mocy.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym nikotyny wynosi okoto 2 do 3 I/kg. Wigzanie nikotyny z biatkami
osocza krwi jest mniejsze niz 5%. Inne choroby lub jednoczesne stosowanie innych lekow, ktore maja wptyw
na poziom biatek osocza krwi, nie powoduja znaczacej zmiany kinetyki nikotyny.

Metabolizm

Nikotyna gléwnym przemianom ulega w watrobie, a jej klirens w osoczu krwi wynosi $rednio okoto 70
I/godz.

Nerki i1 ptuca rowniez metabolizujg nikotyne. Zidentyfikowano ponad 20 metabolitow nikotyny. Wszystkie
sg uwazane za mniej aktywne w poréwnaniu z substancjg macierzysta. Glownym metabolitem nikotyny jest
kotynina, ktorej okres pottrwania wynosi od 15 do 20 godzin, a jej stezenie w osoczu krwi jest §rednio 10-
krotnie wyzsze niz w przypadku nikotyny.

Wydalanie

Gléwnymi metabolitami wydalanymi w moczu sg kotynina (15% dawki) oraz trans-3-hydroksykotynina
(45% dawki). Okoto 10% nikotyny wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej. W przypadku
zwigkszonej diurezy i zakwaszenia moczu ponizej pH 5, az do 30% nikotyny moze by¢ wydalane z moczem
w postaci niezmienionej. Okres pottrwania nikotyny w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Szczegblne grupy pacjentéw

Ciezka niewydolnos¢ nerek wptywa na catkowity klirens nikotyny. Profil-farmakokinetyczny nikotyny nie
zmienia si¢ u pacjentdOw z marskoscig watroby o lekkim nasileniu (5 wg skali Childa), natomiast w
przypadku pacjentéw z umiarkowang marsko$cia watroby (7 wg skali Childa) wielko$¢ parametrow
farmakokinetycznych ulega obnizeniu. Wzrost stezenia nikotyny obserwowano u palacych pacjentow
poddawanych hemodializie.

Nieznaczne zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny wykazano u zdrowych osoéb w podesztym wieku,
jednak w stopniu niewymagajacym zmiany dawkowania.

Nie zaobserwowano rdznic profilu farmakokinetycznego nikotyny u mezczyzn i kobiet.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Badania genotoksycznosci nikotyny w uktadzie in vitro byly w przewazajacej czes$ci negatywne.
Niejednoznaczne wyniki uzyskano w badaniach z zastosowaniem nikotyny w wysokich stezeniach.

W badaniach genotoksycznosci in vivo uzyskiwano wyniki negatywne.

Wyniki badan u zwierzat wykazaty, ze ekspozycja na nikotyne powoduje obnizenie urodzeniowej masy ciata,
zmniejszenie liczebno$ci miotu i zmniejszenie przezywalnosci potomstwa.

Wyniki badan potencjalnych wtasciwosci rakotworczych nie dostarczyty niezbitych dowodow
potwierdzajacych kancerogenne dziatanie nikotyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Podloze-gumy

Weglan wapnia

Sorbitol (E420)

Sodu weglan bezwodny
Sodu wodoroweglan
Sacharyna (E954)
Acesulfam potasowy (E950)
Aromat migty, ciekty
Aromat migty pieprzowej, cieklty
Aromat cytrynowy, ciekty
Aromat mentolowy, proszek
Talk

Sktad otoczki:

Maltitol (E965)

Guma arabska

Tytanu dwutlenek (E171)
Acesulfam potasowy (E950)
Aromat migty, ciekty

Aromat migty pieprzowej, ciekty
Aromat cytrynowy, ciekty

Wosk Carnauba

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Rozmiary opakowan:



2,10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 70, 72, 80, 84, 90, 96, 100, 108, 110,120, 150, 192, 200, 204, 210,
300, 492, 500, 504 gum

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20, 2333 CR Leiden

Holandia
8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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