Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05611-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

NiQuitin Freshmint 2 mg liecivé Zuvacky
NiQuitin Freshmint 4 mg liecivé Zuvacky

nikotin

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal

zdravotnicky pracovnik.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na zdravotnickeho pracovnika napr. lekara, zdravotnt
sestru, poradcu na odvykanie od fajéenia alebo na lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, obrat'te sa na svojho zdravotnickeho pracovnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak nebudete schopny odvyknut’ si od fajéenia do 9 mesiacov liecby NiQuitin Freshmint 2 mg
lieCivymi zuvackami alebo NiQuitin Freshmint 4 mg lie¢ivymi Zuvackami, musite sa obratit’ na lekara.

- V celej pisomnej informacii sa NiQuitin Freshmint 2 mg lieCivé zuvacky a NiQuitin Freshmint 4 mg
liecivé zuvacky uvadzaja pod skratenym nadzvom NiQuitin Freshmint.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je NiQuitin Freshmint a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete NiQuitin Freshmint
3. Ako pouzivat’ NiQuitin Freshmint

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ NiQuitin Freshmint

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je NiQuitin Freshmint a na ¢o sa pouZziva

NiQuitin Freshmint sa pouziva na podporu odvykania od fajéenia. Tento spdsob lieCby sa nazyva nahradna
lie¢ba nikotinom alebo NLN.

Prave nikotin obsiahnuty v cigaretach u vas moze vyvolat’ fyzicku zavislost’ od cigariet.

e  NiQuitin Freshmint vam pomoze prestat’ fajcit’ tak, ze nahradi ¢ast’ nikotinu, ktory sa vam dostava
do tela z cigariet.

e Nikotin zo zuvaciek NiQuitin Freshmint zmierfiuje niektoré neprijemné priznaky, ktoré fajciari moézu
pocitovat’, ked’ sa pokusaju prestat’ fajcit. Medzi takéto priznaky patri pocit choroby alebo
podrazdenosti.

e Nikotin mdZze taktiez zmiernit’ vasu chut’ na cigaretu a pomoze vam odolat’ nutkaniu fajcit’.

Pouzivanie Zuvaciek NiQuitin Freshmint sa nespaja so zdravotnymi rizikami, ktoré vyplyvaju z fajcenia
tabaku, pretoZe neobsahuju decht, oxid uhol'naty ani d’alSie toxiny obsiahnuté v cigaretovom dyme. Niektori
l'udia sa obavaji, ze ked’ prestant faj¢it, mézu sa namiesto toho stat’ zavislymi od nikotinovych zuvaciek.
Stava sa to vel'mi zriedkavo a ak by sa to predsa len stalo, je to menej Skodlivé ako pokra¢ovanie vo fajéeni.
Taktiez sa od Zuvania da l'ahSie odvyknut'.

Sanca, Ze sa vam podari odvyknut si od fajéenia, sa zvysi, ked’ sa zi¢astnite na podpornom programe.
Tieto programy ,,stop fajéeniu“ pomahaju fajéiarom zmenit ich navyky. O programoch na odvykanie od
fajCenia informujte sa u svojho zdravotnickeho pracovnika alebo lekéarnika.
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Fajcenie nema ziadne zdravotné prinosy. Vzdy je lepSie prestat’ fajcit’. PouZitie ndhradnej liecby nikotinom
(d’alej len NLN), napriklad vo forme zuvaciek NiQuitin Freshmint, vam v tom mdze pomoct’. VSeobecne
plati, ze akékol'vek mozné vedlajSie ucinky stvisiace s NLN su ovel'a mensie ako dobre zname rizika,
ktorym by ste boli vystaveni pri pokra¢ovani vo fajCeni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NiQuitin Freshmint

Nepouzivajte NiQuitin Freshmint

o ak ste alergicky na nikotin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6).
e ak mate menej ako12 rokov.

o ak ste nefajCiar alebo prilezitostny fajciar.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat’ NiQuitin Freshmint, obrat’te sa na svojho zdravotnickeho pracovnika:

e ak ste nedavno prekonali srdcovy zachvat alebo néhlu cievnu mozgovu prihodu, alebo ak trpite zdvaznou
poruchou srdcového rytmu, nestabilnou alebo zhorSujticou sa anginou pectoris (bolest’ou na hrudniku),
vysokym krvnym tlakom, ktory sa nedari upravit’ pomocou lickov, alebo nestabilnou anginou pectoris
(pokojovou hrudnikovou anginou), pokuste sa skoncovat’ s fajcenim bez pouzitia nikotinove;j
substitu¢nej terapie, pokial’ vam lekér vyslovne neodporuci ich pouzitie.

e ak mate cukrovku, je potrebné, aby ste si na zaciatku liecby Zuvackami NiQuitin Freshmint kontrolovali
hladiny cukru v krvi CastejSie ako zvycCajne. Mdzete potrebovat’ zmenu davky inzulinu alebo liekov proti
cukrovke.

o ak ste niekedy mali alergické reakcie prejavujuce sa opuchom pier, tvare a hrdla (angioedém) alebo
svrbivou koznou vyrazkou (zihl'avka). Pouzivanie NLN méze niekedy vyvolat’ takyto typ reakcie.

o nikotinova zuvacka méze uvolnit’ zubné vyplne alebo implantaty
ak ste v minulosti mali zachvaty (epilepsia)

e nahradna liecba nikotinom (NLN) nie je vhodna pre deti do 12 rokov. Nikotin posobi na deti silnejSie
ako na dospelych. U deti by mohol zapricinit’ zdvaznu otravu, ktord moZze spdsobit’ smrt’.

Pri pokuse odvyknut’ si od fajcenia nestriedajte zuvacky NiQuitin Freshmint s nikotinovymi pastilkami.
Obratte sa o pomoc a radu na zdravotnickeho pracovnika, ak mate:

e zavazné alebo stredne zavazné ochorenie pecene alebo zadvazné alebo stredne zavazné ochorenie
obliciek, pretoze je u vas vyssia pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich ucinkov.

e nelieCenu zvysenu funkciu Stitnej zl'azy alebo feochromocytom (nador nadobliciek, ktory moze
ovplyviiovat’ krvny tlak) - vas lekar by vas mal o tychto stavoch informovat’ - pretoze nikotin moze
zhorsit priznaky tychto ochoreni.

o vred zalidka alebo dvanastnika alebo zapal pazeraka (trubica spajajlica tsta so zaladkom), pretoze
prehitanie nikotinu méze zhor§ovat’ priznaky tychto ochoreni. Nikotin méZe taktieZ spdsobit’ vznik
vriedkov v ustach. Ak u vas dojde k zhorSeniu priznakov, porad’te sa so svojim lekarom. V takomto
pripade mézete prejst’ na pouzivanie liecku NLN, ktory sa uziva inak, ako napriklad nikotinové naplasti.

Deti (mladSie ako 12 rokov)

Spravna davka pre dospelych by u malych deti mohla sposobit’ zavaznt otravu alebo viest’ k umrtiu. Preto je
nevyhnutné, aby ste NiQuitin Freshmint vzdy uchovavali mimo dohl'adu a dosahu deti.



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05611-Z1A

Iné lieky a NiQuitin Freshmint

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

Ked’ prestanete fajCit’, moze to ovplyvnit ucinok d’alsich liekov, ktoré uzivate. Ak mate ohl'adom tohto
nejaké otazky alebo obavy, porad’te sa so svojim zdravotnickym pracovnikom.

Je to zvlast dolezité, ak uzivate iné lieky, ktoré obsahuju:
- teofylin (na liecbu astmy)

takrin (na Alzheimerovu chorobu)

klozapin (na schizofréniu)

ropinirol (na lie¢bu Parkinsonovej choroby)

NiQuitin Freshmint a jedlo a napoje
Kym mate zuvacku NiQuitin Freshmint v Gstach, nejedzte ani nepite.

Kyslé ndpoje (napr. ovocna $tava, kdva alebo soda) ovplyviiuju vstrebavanie nikotinu v ustnej dutine. Aby sa
zaistilo dosiahnutie ¢o najlepsieho ucinku, vyhnite sa pitiu takychto napojov priblizne 15 mintt
pred pouzitim Zuvacdiek NiQuitin Freshmint.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
zdravotnickym pracovnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Fajcenie pocas tehotenstva prinasa rizika pre dieta. Medzi tieto rizika patria spomaleny rast plodu, pred¢asny
porod alebo narodenie mitveho plodu. Najlepsi spdsob ako zlepsit’ vase zdravie aj zdravie vasho diet’at’a je
prestat’ fajcit’. Cim skor prestanete fajcit’, tym lepsie.

Ak ste tehotnd, v idealnom pripade, by ste mali prestat’ faj¢it’ bez pouzitia NRT. Ale ak ste sa o to pokusili
a nepodarilo sa vam to, lekdr vam moze odporucit’ NRT ako pomoc pri odvykani od fajCenia. Je to pre vaSe
vyvijajice sa dieta lepsie, ako keby ste pokrac¢ovali vo fajéeni. Rozhodnutie pouzit’ NLN treba urobit’ v ¢o
najskorSom §tadiu vasho tehotenstva. Mali by ste sa snazit’ pouzivat’ NLN iba 2 - 3 mesiace. Majte na
paméiti, Ze najdolezitejSie je prestat’ fajcit’. Lieky typu Zzuvaciek mozu byt vhodnejsie ako nikotinové
naplasti, pretoze pri zuvackach sa vam nikotin nedostava do tela nepretrzite. Naplasti vSak mozu byt
vhodnejsie, ak trpite napinanim na vracanie alebo vracanim.

Pri faj¢eni v obdobi dojc¢enia spdsobuje tabakovy dym dojcatdm a detom t'azkosti s dychanim a iné
problémy. V idealnom pripade by ste mali prestat’ faj¢it’ bez pouzitia NRT. Ale ak ste sa o to pokusili

a nepodarilo sa vam to, lekar vam moze odporucit NRT. Ak potrebujete pouzit’ NLN ako pomoc

pri odvykani od fajéenia, mnoZstvo nikotinu, ktoré sa méze dostat’ do tela vasho diet'at’a je malé. Najlepsie je
pouzivat’ lieky NRT, ktoré sa uzivaju v urCitych ¢asoch pocas dia (napriklad Zuvacky alebo pastilky, ako
naplasti). TaktieZ je lepSie dieta dojéit’ tesne predtym, ako pouzijete tento liek, pretoze takto sa do tela vasho
dietat’a dostane najmensie mnozstvo nikotinu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zndme Ziadne u¢inky Zuvaciek NiQuitin Freshmint na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat

stroje. Je vSak potrebné, aby ste zobrali do uvahy, Ze odvykanie od fajéenia méze spdsobovat’ zmeny
spravania, ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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NiQuitin Freshmint obsahuje

o sodik — tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej Zuvacke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

o sorbitol (E420) — Jedna 2 mg Zuvacka obsahuje 148,65 mg sorbitolu. Jedna 4 mg Zuvacka obsahuje
137,55 mg sorbitolu. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry
alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢nd neznaSanlivost’ fruktézy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’
fruktézu, obrat'te sa na svojho lekéra predtym, ako uZzijete alebo dostanete tento liek.

e butylhydroxytoluén (E321) — mdZze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu) alebo
podrazdenie oci a sliznic.

3. Ako pouzivat’ NiQuitin Freshmint

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
zdravotnicky pracovnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho zdravotnickeho pracovnika.

Pri pokuse odvyknut’ si od fajéenia s podporou zuvaciek NiQuitin Freshmint je dolezité, aby ste vynalozili
maximalne Usilie prestat’ fajcit. Ak vSak poCas NLN predsa len vyfajite cigaretu, vo svojom pokuse
odvyknut’ si od fajCenia aj tak pokracujte. Ak je pre vas nad’alej tazké prestat’ fajcit’, porad’te sa so

svojim lekdrom, zdravotnou sestrou, poradcom pre odvykanie od faj¢enia alebo lekarnikom.

Zuvacky NiQuitin Freshmint 2 mg st uréené pre fajéiarov, ktori denne vyfajéia menej ako 20 cigariet.
Zuvacky NiQuitin Freshmint 4 mg su uréené pre fajciarov, ktori denne vyfajcia 20 alebo viac cigariet.

Nezujte zuvacku NiQuitin Freshmint ako beznu Zuvacku. Ak sa zuvacka NiQuitin Freshmint zuje prili§
rychlo a bez prestavok, nikotin sa uvolnuje prilis rychlo. To moZze sposobit’ tazkosti (napriklad palenie zahy
a Ckanie).

Ked’ chcete pouzit’ NiQuitin Freshmint, odstraiite papier a vytlacte jednu zuvacku. Potom si vlozte Zzuvacku
do ust a zuvacku pomaly zujte, az kym nepocitite silntl chut’ (asi po 1 minute), potom Zuvanie preruste

a zuvacku umiestnite medzi d’asno a lice. Ked’ chut’ zoslabne, zuvacku opat’ niekol’kokrat pozujte, az kym jej
chut’ nezosilnie, potom zuvacku znovu umiestnite medzi d’asno a lice. Po 30 minutach takéhoto pouzivania
bude Zzuvacka vyzuvana. Ked mate zuvacku v tstach, nejedzte ani nepite, pretoze to moze znizit’
vstrebavanie nikotinu. Nepouzivajte viac ako 15 Zuvaciek denne. Ak by ste potrebovali pouzivat’

NiQuitin Freshmint celkovo dlhsie ako 9 mesiacov, musite sa o tom poradit’ so zdravotnickym pracovnikom.

Zuvacky NiQuitin Freshmint sa mézu pouzivat’ podl'a nasledujiceho &asového rozvrhu, ktory je navrhnuty
tak, aby ste postupne znizovali pocet zuvaciek, ktoré pouzivate.

Dospeli (vo veku 18 rokov a starsi)

e Zatnite s pouzivanim 8 az 12 zuvagiek denne. Zuvacku Zujte vzdy, ked’ méte chut’ na cigaretu.

e Takto pouzivajte Zuvacky najviac 3 mesiace, potom postupne znizujte pocet zuvaciek, ktoré denne
pouzijete (pozrite tabul’ku uvedenu nizsie).

e Ked vam budu stacit’ uz len 1 az 2 Zuvacky denne, pokuste sa prestat’ ich pouzivat’ Gplne.

Po odvyknuti od fajéenia sa moze stat’, Ze niekedy pocitite nahlu tuzbu po cigarete. Ak sa vam to stane,
mdzete znovu pouzit tuto Zuvacku.
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KROK €. 2

KROK ¢. 3

Zaciatocna faza
liecby
Zujte 1 zuvacku
vzdy, ked’ mate chut’
na cigaretu.
Pouzivajte 8 - 12

Faza znizovania
intenzity lieCby

Postupne znizujte
pocet Zuvaciek az na
1 - 2 zuvacky/denne.

Podporna liecba

Zuijte jednu zuvacku,
ak pocitite nahlu
tazbu po cigarete.

Potom lie¢bu
ukoncite.

zuvaciek/denne
najviac 3 mesiace.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Dospievajuci (vo veku 12 - 17 rokov vratane)

Dospievajlici maju pouzivat' zuvacky NiQuitin Freshmint len na zaklade odporucania lekara.
Neprekracujte uvedenu davku. Poéas pouzivania Zuvadiek NiQuitin Freshmint nefajcite, ani
nepouZivajte iny liek obsahujtci nikotin. Pozorne dodrzZiavajte pokyny a nepouZivajte viac ako

15 Zuvaciek v priebehu jedného diia (24 hodin).

Deti mladSie ako 12 rokov

NiQuitin Freshmint nesmu pouzivat’ deti mladsie ako 12 rokov.

AKk citite nutkanie znovu zacat’ fajcit’

Ak sa obavate, ze mozno znovu zacnete fajcit’ alebo ak zistite, Ze je pre vas t'azké uplne prestat’ pouzivat
zuvacky, obrat’te sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. Ak predsa len znovu zaénete fajcit, lekar vam
poradi, ako dosiahnut’ ¢o najlepsie vysledky pri d’alSej NLN.

Ak pouZzijete viac Zuvacdiek NiQuitin Freshmint, ako mate

Ak pouzijete privel'a zuvaciek NiQuitin Freshmint, méze sa u vas objavit’ napinanie na vracanie, zavraty
a celkovy pocit choroby. Prestaiite pouzivat’ zuvacky a bezodkladne sa porad’te so zdravotnickym
pracovnikom alebo chod’te na lekarsku pohotovost’. Ak je to mozné, lekarovi ukazte balenie Zuvaciek
NiQuitin Freshmint alebo tuto pisomnu informaciu.

Zuvacky nie st vhodné pre deti mladsie ako 12 rokov. Ak Zzuvacky pouziju deti, moZu sa u nich prejavit’
znamky predavkovania nikotinom. Medzi nich patria bolest’ hlavy, vracanie, bolest’ zalidka a hnacka. Ak
nejaké zuvacky pouzilo alebo zjedlo diet’a, bezodkladne sa obrat'te na lekara alebo chod’te na najblizsiu
lekarsku pohotovost’, pretoze to moze mat’ ve'mi nebezpecné a dokonca smrtel'né nésledky. Ak je to mozné,

lekarovi ukazte balenie Zuvaciek NiQuitin Freshmint alebo tato pisomnt informaciu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivani tohto lieku, opytajte sa zdravotnickeho pracovnika.
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4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Zistilo
sa, ze ak sa NiQuitin Freshmint pouziva v odporuc¢anych davkach, nesposobuje ziadne zdvazné vedlajsie
ucinky.

Odvykanie od fajcenia samé o sebe moze spdsobovat’ priznaky, ako napriklad zavraty, bolest’ hlavy, poruchy
spanku, kasel’ a priznaky podobné nachladnutiu. Priznaky, ako napriklad depresia, podrazdenost’, uzkost’,
zvysena chut’ do jedla a nespavost’, mozu taktiez suvisiet’ s abstinencnymi priznakmi vyskytujucimi sa pri
odvykani od fajcenia.

Prestaiite pouzivat’ zuvacky NiQuitin Freshmint a bezodkladne vyhl'adajte lekara, ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z nasledujticich priznakov alergickych reakcii, ktoré mézu byt zavazné:

VePmi zriedkavé vedPlajSie uc¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
e opuch tvare, jazyka alebo hrdla
e tazkosti s prehitanim
e zihlavka a tazkosti s dychanim
e nepravidelny tlkot srdca
e priznaky zavaznych alergickych reakcii, ktoré zahtnaju nahlu dychavi¢nost’ alebo tlak na hrudniku,
vyrazky a mdloby

Dalej st uvedené d’alsie vedlajsie u¢inky - st usporiadané podla pravdepodobnosti ich vyskytu.

VePmi ¢asté vedl’ajSie uc¢inky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
e nevolnost’

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e neprijemny pocit v oblasti zaludka a Criev
e Dbolest hrdla, bolest/suchost’ v Gstach, podrazdenie ustnej dutiny alebo vznik vriedkov v Ustnej
dutine, zapal hltana, kasel
e porucha spanku, bolest’ hlavy, podrazdenost’, zavraty
e vracanie, ¢kanie, porucha travenia, plynatost’, hnacka, zapcha
e Dbolest’ Celuste

Ziadny z uvedenych vedlajsich ti¢inkov nie je zavazny a ¢asto spontanne vymizne po niekol’kych ditoch
liecby.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e zrychleny tlkot srdca alebo uvedomovanie si tlkotu srdca

tazkosti s dychanim, bolest’ na hrudniku

porucha/zmena vnimania chuti

zacervenanie koze, zihl'avka, zvySené potenie

bolest” alebo opuch svalov/kibov

zapal sliznice ustnej dutiny

chvenie

celkovy pocit nepohody

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
e rychly a nepravidelny tep srdca (fibrilacie predsieni)

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
e zachvaty (kfce)
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tazkosti s prehitanim

grganie

zvySené slinenie

slabost’ (nedostatok energie), unava

ochorenie podobné chripke (priznaky podobné chripke)
precitlivenost’

neobvyklé sny

svrbenie alebo vyrdzka

strata citlivosti alebo brnenie v ustach

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie t€inky
mozete hlésit’ aj priamo na ndrodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedl'ajSich ti¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ NiQuitin Freshmint

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co NiQuitin Freshmint obsahuje

e Liecivo je nikotin. Kazda zuvacka obsahuje 2 mg alebo 4 mg nikotinu (vo forme Zivicového komplexu
nazyvaného nikotinium-rezinat).

e Dalsie zlozky st: butylhydroxytoluén (E321), sorbitol (E420), xylitol (E967), uhli¢itan vapenaty (E170),
uhli¢itan sodny (E500), glycerol (E422), draselna sol’ acesulfamu (E950), manitol (E421), arabska guma
(E414), sukraloza (E955), oxid titanicity (E171) a prichute: Optacool, eukalyptovo-mentolova
a levomentolova.

Ako vyzera NiQuitin Freshmint a obsah balenia
Biele az sivobiele zuvacky obdiznikového tvaru.
Kazdy blister obsahuje 4 alebo 10 zuvaciek.

Balenie obsahuje 4, 10, 30, 100 alebo 200 zuvaciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
OMEGA PHARMA a.s., Videniska 188/119d, Dolni Hers$pice, 619 00 Brno, Ceska republika

Vyrobca
Fertin Pharma A/S, Dandyvej 19, 7100 Vejle, Dansko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05611-Z1A

Logiters, Logistica Portugal, S.A. Estrada dos Arneiros, 4 Azambuja, 2050 — 544 Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi niazvami:

Belgicko

Ceska republika
Estonsko

Holandsko
Chorvatsko

frsko

Litva

Lotyssko
Luxembursko
Mad’arsko

PoI'sko
Portugalsko
Rakusko
Slovenska republika
Spojen¢ kral'ovstvo
(Severné Irsko)

Spanielsko

Svédsko

NiQuitin freshmint 2 mg Gomme a macher médicamenteuse
NiQuitin freshmint 4 mg Gomme a macher médicamenteuse
NiQuitin Freshmint 4 mg 1é¢ivéa zvykaci guma

NiQuitin Mint 2 mg ravimnérimiskumm

NiQuitin Mint 4 mg ravimnarimiskumm

NiQuitin Mint 2 mg Kauwgom

NiQuitin Mint 4 mg Kauwgom

NiQuitin GUM Icy Fresh Mint 2 mg ljekovita guma za zvakanje
NiQuitin GUM Icy Fresh Mint 4 mg ljekovita guma za zvakanje
NiQuitin Fresh Mint 2mg Medicated Chewing Gum
NiQuitin Fresh Mint 4mg Medicated Chewing Gum
NiQuitin Mint 2 mg vaistiné¢ kramtomoji guma

NiQuitin Mint 4 mg vaistiné¢ kramtomoji guma

NiQuitin Mint 2 mg Medicated Chewing Gum

NiQuitin Mint 4 mg Medicated Chewing Gum

NiQuitin freshmint 2 mg Gomme a macher médicamenteuse
NiQuitin freshmint 4 mg Gomme a macher médicamenteuse
NiQuitin Menthol Fresh 2 mg gyogyszeres ragéogumi
NiQuitin Menthol Fresh 4 mg gyogyszeres ragogumi
NiQuitin Extra Fresh 2 mg guma do Zucia, lecznicza
NiQuitin Extra Fresh 4 mg guma do Zucia, lecznicza
NiQuitin Mint 2 mg goma para mascar medicamentosa
NiQuitin Mint 4 mg goma para mascar medicamentosa
NiQuitin Minze 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi
NiQuitin Minze 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi
NiQuitin Freshmint 2 mg lie¢ivé Zuvacky

NiQuitin Freshmint 4 mg lieCivé Zuvacky

Nicabate Extra Fresh Mint 2 mg Medicated Chewing Gum
Nicabate Extra Fresh Mint 4 mg Medicated Chewing Gum
NiQuitin Mint 2 mg chicles medicamentosos

NiQuitin Mint 4 mg chicles medicamentosos

NiQuitin Mint 2 mg medicinskt tuggummi

NiQuitin Mint 4 mg medicinskt tuggummi

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv:

www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/

