UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka a zadni strana (sekundarni obal)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky

nikotin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lisovana pastilka obsahuje 4 mg nikotinu (jako nikotin-resinat).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

E421, xanthanova klovatina, slozené mentholové aroma, E414, E500(i), E955, E950, E470b, E464,
E171, E460, ES55, E433.
Neobsahuje cukr.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

lisovana pastilka (pastilka)

40 pastilek 1 baleni
80 pastilek 2 baleni
160 pastilek 4 baleni

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.
Nechte jednu pastilku zcela rozpustit pfemistovanim v tstech. Nekousejte ani nepolykejte.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti. Spotiebujte do 3 mésicl po
odstranéni ptebalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
251 09 Helsingborg
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

87/049/12-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Zmirnéni neodolatelné touhy po nikotinu a abstinen¢nich ptiznakti pii okamzitém ukonceni koufeni
nebo pii postupném odvykani kouieni u dospélych nad 18 let.

Pro kutaky, kteti kouti vice nez 20 cigaret denné.
Nepouzivejte vice nez 15 pastilek denné.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Dospivajici ve véku 12-17 let maji pouzivat Nicorette Mint pouze po poradé se zdravotnickym
pracovnikem.

Zde oteviete (text napsany naspodu kartonové krabicky)

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nicorette Mint 4 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Krabicka (primarni obal)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky

nikotin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lisovana pastilka obsahuje 4 mg nikotinu (jako nikotin-resinat).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

E421, xanthanova klovatina, slozené mentholové aroma, E414, E500(i), E955, E950, E470b, E464,
E171, E460, E555, E433.
Neobsahuje cukr.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

40 lisovanych pastilek (pastilky)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.
Nechte jednu pastilku zcela rozpustit pfemistovanim v tstech. Nekousejte ani nepolykejte.
Ptred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP



| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti. Spotiebujte do 3 mésicti po
odstranéni ptebalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do [ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
251 09 Helsingborg
Svédsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

87/049/12-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého pripravku mozny bez 1ékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pomoc pfi odvykani koufeni. Pro dospé€lé nad 18 let.

Pro kutaky, kteti kouti vice nez 20 cigaret denné.
Nepouzivejte vice nez 15 pastilek denné.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Boc¢ni strana krabicky
Otevieni:
1. Stisknéte zde (text napsany tam, kde by mél uzivatel stisknout, aby mohl krabicku otevrit)

1. Jemné stisknéte jazycek nahote
2. Soucasné siln€ vytahnéte horni ¢ast krabicky

3. Zaltacte dovnitf (text napsany tam, kde by m¢l uzivatel stisknout, aby mohl krabi¢ku zavfit)

Horni ¢ast krabicky:



Otevieni: Stisknéte jazycek na stran¢ a soucasné silné vytahnéte nahoru.
Tahnéte sem (text napsany vedle Sipky ukazujici pohyb)

A

1.
4

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Neuplatiuje se.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

zadni deska polypropylenové krabit¢ky(sekundarni obal)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky

nikotin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lisovana pastilka obsahuje 4 mg nikotinu ve formé nikotin-resinat.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

E421, xanthanova klovatina, slozené mentholové aroma, E414, E500(i), E955, E950, E470b, E464,
E171, E460, E555, E433.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

lisovana pastilka (pastilka)

20 pastilek 1x20
80 pastilek 4x20
160 pastilek 8x20

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.
K rozpusténi v Gstech. Pastilky nezvykejte ani nepolykejte.
Pied pouzitim si prec¢téte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
251 09 Helsingborg
Svédsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

87/049/12-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Zmirnéni neodolatelné touhy po nikotinu a abstinen¢nich ptiznakti pti okamzitém ukonceni koufeni
nebo pfi postupném odvykani kouieni.

Pro kutaky, ktefi kouii vice nez 20 cigaret denné.
Nepouzivejte vice nez 15 pastilek denné.

Vlozte jednu pastilku do ust, po chvili ji pfemistéte z jedné strany Gst na druhou, to opakujte az do
uplného rozpusténi pastilky.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Dospivajici ve ve€ku 12-17 let maji pouzivat Nicorette Mint pouze po poradé¢ se zdravotnickym
pracovnikem.

Otevreni: Stisknéte a zvednéte vicko.
Uzavieni: Vicko stisknéte a uzavrete.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nicorette Mint 4 mg



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek pro polypropylenovou krabi¢ku

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky

nikotin

| 2. ZPUSOB PODANI

Oralni podani.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20 pastilek

6. JINE

Jedna lisovana pastilka obsahuje nicotinum 4 mg (ve form¢ nicotini resinas).

K rozpusténi v ustech. Pastilky nezvykejte ani nepolykejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, 251 09 Helsingborg, Svédsko
87/049/12-C

Vydej lécivého piipravku mozny bez Iékarského predpisu.

K ukonceni koufeni.
Neuzivejte vice nez 15 pastilek denné.



