RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Nicorette Freshmint, 2 mg ravimnirimiskumm
Nicorette Freshmint, 4 mg ravimnirimiskumm
2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
2 mg ravimnirimiskumm
1 ravimnédrimiskumm sisaldab 2 mg nikotiini (nikotiiniresinaadina).

4 mg ravimnirimiskumm
1 ravimndrimiskumm sisaldab 4 mg nikotiini (nikotiiniresinaadina).

INN. Nicotinum

Teadaolevat toimet omav abiaine: ravimnarimiskummialus sisaldab butiileeritud hiidroksiitolueeni

(E321)
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Ravimnérimiskumm.

Nicorette Freshmint 2 mg on valget vérvi, kaetud, nelinurkne narimiskumm suurusega umbes 15 x 15
X 6 mm.

Nicorette Freshmint 4 mg on neljakandiline, kreemjat vérvi, kaetud narimiskumm, mille suurus on
ligikaudu 15 x 15 x 6 mm

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Tubakasoltuvuse ravi, sealhulgas vodrutusnihtude ja suitsetamise tungi leevendamine suitsetamisest
motiveeritud loobumisel ja suitsetamise vdhendamisel enne tdielikku loobumist neil, kes ei suuda voi
ei ole valmis suitsetamisest jirsku loobuma.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Lapsed ja noorukid

Nicorette Freshmint ndrimiskummi ei tohi manustada alla 18-aastastele isikutele ilma meditsiinit6dtaja
soovituseta. Selle vanuserithma ravimise kohta Nicorette Freshmint nérimiskummiga on véhe
kogemusi.

Tdiskasvanud ja eakad

Algannus tuleb miairata individuaalselt, ldhtuvalt patsiendi nikotiinsdltuvusest. Tavaliselt piisab 8§...12
sobiva tugevusega ndrimiskummist péevas.
Korge soltuvusastmega suitsetajad (Fagerstromi nikotiinisltuvuse test (FTND)>6 vdi suitsetab >20
sigaretti/pdevas) ja patsiendid, kes ei suutnud suitsetamist maha jitta 2 mg ndrimiskummiga, peaksid
algannusena saama 4 mg. Ulejdsinud patsiendid voivad ravi alustada 2 mg annusega. Pdevas ei tohi
kasutada rohkem kui 24 ravimnérimiskummi.



Nicorette Freshmint ndrimiskummi tuleb nérida aeglaselt ligikaudu 30 minuti jooksul, vahepealsete
pausidega. Narimiskummi tuleb nérida kuni on tunda tugevat maitset voi kerget pdletustunnet, siis
paigutada narimiskumm pdse sisekiilje ja igemete vahele kuni tugev maitse ja/voi kerge pdletustunne
on kadunud, siis nérida uuesti aeglaselt ja korrata.

Suitsetamisest motiveeritud loobumine

Ravimnérimiskummi tuleb kasutada vihemalt kolme kuu jooksul. Seejdrel tuleb alustada jark-jargulist
vodrutamist ndrimiskummist. Ravi tuleb 16petada siis, kui annust on vihendatud 1...2 ndrimiskummile
péevas.

Suitsetamise viihendamine enne tdielikku loobumist neil, kes ei suuda voi ei ole valmis suitsetamisest
Jjdrsku loobuma.

Kasutage narimiskummi suitsuvajaduse tekkimisel suitsetamisepisoodide vahel, et pikendada
suitsuvaba perioodi ning vihendada suitsetamist nii palju kui voimalik. Kui suitsetatud sigarettide arv
pdevas ei ole vihenenud pérast 6-nddalast ravi, on soovitav otsida professionaalset abi.

Suitsetamisest loobumist tuleb iiritada niipea, kui te tunnete end selleks valmis olevat, kuid mitte
hiljem kui 6 kuud pérast ravi algust. Kui suitsetamisest loobumine ei ole dnnestunud 9 kuu jooksul
pérast ravi algust, on soovitatav otsida professionaalset abi.

Nikotiini manustamine tuleb ajutiselt katkestada, kui tekivad nikotiini tileannustamise siimptomid.
Nikotiini iileannustamise siimptomite piisimisel tuleb vdhendada nikotiini annustamise sagedust voi
annuse tugevust.

Uldiselt ei soovitata nirimiskummi kasutada regulaarselt rohkem kui 12 kuud. Mdned endised
suitsetajad vdivad suitsetamise taasalustamise viltimiseks vajada pikemaajalist ravi. Ulejadvad
narimiskummid tuleb alles hoida suitsetamistungi tekkimise puhuks.

Noustamine ja toetus suurendavad tavaliselt suitsetamisest loobumise katse edukust.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Hambaproteese kandvatel suitsetajatel v3ib tekkida raskusi Nicorette Freshmint ndrimiskummi
ndrimisel. Narimiskummi v3ib kleepuda hambaproteesidele ja harvadel juhtudel kahjustada proteese.

Jargnevalt loetletud kardiovaskulaarsete seisunditega patsiendid tohivad Nicorette Freshmint
narimiskummi kasutada ainult arsti loal: patsiendid, kes on eelneva 4 niadala jooksul 1dbi elanud
raskekujulise kardiovaskulaarse seisundi vdi kes on olnud hospitaliseeritud kardiovaskulaarsete
kaebuste t&ttu (nditeks insult, miiokardiinfarkt, ebastabiilne stenokardia (sh Prinzmetal’i stenokardia),
siidameariitmiad, aortokoronaarse Sundi rajamine v3i koronaarangioplastika) ning patsiendid, kelle
vererdhu tous ei ole kontrolli all. Patsiente tuleb julgustada suitsetamisest loobuma ilma ravimeid
kasutamata (nt ndustamine). Kui see ebadnnestub, vdib kaaluda Nicorette Freshmint ndrimiskummi
kasutamist, kuid et andmed ohutuse kohta patsientide selle rithma puhul on piiratud, tuleb ravi alustada
hoolika arstliku jarelevalve all.

Nicorette Freshmint ndrimiskummi tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kellel on t3sine
/mdddukas maksapuudulikkus, tdsine neerupuudulikkus, dge kaksteistsdrmiksoole- véi maohaavand
kuna nikotiini vdi selle metaboliitide kliirens vdib olla vdhenenud, mis v&ib pdhjustada korvaltoimete
sagenemist.



Nikotiin, mis vabaneb nii suitsetamisel kui ka nikotiinasendustoodetest, pdhjustab katehhoolamiinide
vabanemise neerupealiste sdsist. Seetdttu tuleb Nicorette Freshmint ndrimiskummi ettevaatusega
kasutada ka patsientidel, kellel on mittekontrollitav hiipertiireoidism v&i feokromotsiitoom.

Suhkruhaigust pddevad patsiendid peavad suitsetamise 15petamisel ja nikotiinasendusravi alustamisel
tavaparasest hoolikamalt jalgima vere gliikoosisisaldust, sest nikotiin-indutseeritud katehhoolamiinide
vabanemine v3ib mdjutada siisivesikute metabolismi.

Moned kasutajad véivad jatkata Nicorette Freshmint ndrimiskummi kasutamist parast soovitatud
raviperioodi, kuid potentsiaalne risk pikemaajalisel kasutamisel on oluliselt vdiksem kui riskid, mis on
seotud suitsetamise jatkamisega.

Suitsetajate poolt talutavad nikotiini annused vdivad lastel pShjustada tdsist miirgistust, mis vib
16ppeda surmaga. Nikotiini sisaldavaid tooteid ei tohi jétta kohta, kust lapsed voivad neid kétte saada
vOi alla neelata, vt 18ik 4.9.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Suitsetamine (kuid mitte nikotiin) on seotud CYP1A2 aktiivsuse tdusuga. Suitsetamisest loobumisel
vOib ilmneda selle ensiiiimi substraatide vidhenenud kliirens. See vdib viia teatud kitsa terapeutilise
aknaga ravimpreparaatide plasmatasemete tdusule (nditeks teofiilliin, takriin, klosapiin ja ropinirool).

Teiste osaliselt CYP1A2 poolt metaboliseeritavate ravimite plasmakontsentratsioonid, néiteks
imipramiin, olansapiin, klomipramiin ja fluvoksamiin, vdivad suitsetamisest loobumisel samuti tdusta,
kuigi andmed selle kohta puuduvad ja selle toime vdimalik kliiniline tdhendus on teadmata.

Piiratud andmed on olemas selle kohta, et flekainiidi ja pentasosiini ainevahetus vdib samuti olla
indutseeritud suitsetamisest.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Nikotiinasendusravi ei ole raseduse ajal vastundidustatud. Otsus, kas nikotiinasendusravi kasutada voi
mitte, tuleb teha riski/kasu suhtest ldhtuvalt nii varases raseduse staadiumis kui vdhegi voimalik,
seades eesmirgiks selle kasutamise voimalikult kiire I1dpetamise.

Suitsetamisest loobumine ilma nikotiinasendusravita on kdige tShusam vdimalus ema ja lapse
terviseseisundi parandamiseks. Mida varem suitsetamisest loobutakse, seda parem. Suitsetamisest
loobumise ebadnnestumisel vdivad rasedad kasutada Nicorette Freshmint ndrimiskummi ainult pérast
tervishoiut6otajaga nou pidamist.

Nikotiin jouab looteni ning mdjutab loote hingamisliigutusi ja vereringet. Samas on
nikotiinasendusravist tulenevad vdimalikud ohud lootele viiksemad kui suitsetamise oodatavad
toimed, seda tingituna vidiksemast nikotiini maksimaalsest plasmakontsentratsioonist ja poliitsiikliliste
vesinikkarbonaatide ning siisinikoksiidi tdiendava toime puudumisest.

Raseduse puhul tuleb eelistada vahelduvalt manustatavaid nikotiinasendusravi preparaate, sest need
annavad tavaliselt vdiksema 60péevase nikotiiniannuse kui plaastrid. Samas tuleb plaastreid eelistada
juhul, kui naine kannatab raseduse ajal iivelduse kédes. Plaastrite kasutamisel tuleb need Shtul enne
magamaminekut eemaldada.

Imetamine

Nikotiin eritub rinnapiima koguses, mis v8ib véikelast kahjustada isegi terapeutiliste annuste korral.
Seetdttu tuleb viltida Nicorette Freshmint ndrimiskummi kasutamist imetamise ajal. Suitsetamisest
loobumise ebadnnestumisel vdivad imetavad emad kasutada Nicorette Freshmint ndrimiskummi ainult
parast tervishoiutdotajaga ndu pidamist. Samas on nikotiinasendusravi korral vastsiindinuni joudev



nikotiinikogus suhteliselt vdike ja vihemohtlik kui passiivsest suitsetamisest tulenevad voimalikud
ohud.

Vahelduvalt manustatavate nikotiinasendusravi preparaatide kasutamine aitab plaastritega vorreldes
vihendada rinnapiima erituvat nikotiinikogust, sest nikotiinasendusravi preparaadi manustamise ja
rinnaga toitmise vahelist ajalist intervalli saab hdlpsamini pikendada.

Fertiilsus

Naistel aeglustab tubaka suitsetamine rasestumist, vihendab kunstliku viljastamise dnnestumise
tdendosust ning suurendab markimisvédrselt viljatuse riski.

Meestel vihendab tubaka suitsetamine sperma produktsiooni, suurendab oksiidatiivset stressi ja DNA
kahjustusi. Suitsetajate spermatosoididel on vdhenenud viljastamisvdime. Nikotiini osatéhtsus nende
toimete puhul inimestel ei ole teada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Nicorette Freshmint ravimnarimiskummil ei ole v3i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate
késitsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed

Suitsetamisest loobumise mdjud

Mitmed siimptomid on seotud harjumuspérase suitsetamisest loobumisega. Nende hulka kuuluvad
emotsionaalsed ja kognitiivsed toimed nagu néiteks diisfooria vdi depressiivne meeleolu, unetus,
arrituvus, frustratsioon voi viha, drevus, keskendumisraskused ja rahutus vdi kannatamatus. Vaivad
esineda ka fiiiisilised toimed nagu néiteks siidame 166gisageduse vihenemine, s66giisu suurenemine
vOi kehakaalu tdus, pearinglus v6i minestuseelsed siimptomid, kéha, kdhukinnisus, igemete
veritsemine vdi aftoossed haavandid, nasofariingiit. Lisaks on kliiniliselt oluline, et nikotiini
drajatmine vOib pdhjustada tugevat suitsetamistungi.

Nicorette Freshmint ndrimiskumm v3ib esile kutsuda kdrvaltoimeid, mis on sarnased muul viisil
manustatud nikotiinist tekkinud kdrvaltoimetega. Kdrvaltoimed on annusest sdltuvad.

Mboned siimptomid nagu pearinglus, peavalu ja unetus v&ivad olla suitsetamisest loobumisel tekkivad
abstinentsindhud. Suitsetamisest loobumisel voib sageneda aftoossete haavandite teke. Selle pdhjus on
ebaselge.

Nérimiskumm Nicorette Freshmint 2 mg ja 4 mg ei ole teadaolevalt soovitavates annustes kasutamisel
tosiseid korvalnihte pdhjustanud. Peamised Nicorette Freshmint ndrimiskummiga seotud teadaolevad
korvalndhud on tekkinud esimese 3...4 néddala jooksul parast ravi alustamist. Narimiskummis sisalduv
nikotiin voib mdnikord ravi alguses pdhjustada kerget kurguérritust ja pShjustada suurenenud
stiljeeritust. Lahustunud nikotiini liigne neelamine vdib esmalt pdhjustada luksumist.

Nérimiskumm Nicorette Freshmint 2 mg ja 4 mg liigne kasutamine v3&ib neil patsientidel, kes ei ole
harjunud tubakasuitsu alla neelama, pdhjustada iiveldust, minestamist vdi peavalusid (samad néhud,
mis sellisel patsiendil tekivad tubakasuitsu sissehingamisel).

Neil isikutel, kellel on kalduvusi seedehdireteks ja kes kannatavad 4 mg nirimiskummi kasutades
alguses kergete seedehdirete vdi korvetiste all, peaks aeglasem narimine ja 2 mg nikotiini sisaldusega
nirimiskummi kasutamine (vajadusel sagedamini) aitama sellest probleemist iile saada.

Ravimnérimiskumm vdib kleepuda hambaproteesidele ja harvadel juhtudel neid kahjustada.

Turuletuleku jargsed kdrvaltoimed, mille sageduskategooriad pShinevad spontaansetel teadetel.

Viga sage (=1/10); sage (=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10 000 kuni
<1/1000); vdga harv (<1/10 000, sealhulgas iiksikjuhud).



Organsiisteemi klass

Nirvisiisteemi hiired:

Silma haired:

Psiihhiaatrilised haired:

Siidame héired:

Lihas-skeleti ja sidekoe
kahjustused:

Vaskulaarsed héired:

Respiratoorsed, rindkere ja
mediastiinumi héired:

Seedetrakti hiired:

Nabha ja nahaaluskoe
kahjustused:

Immuunsiisteemi hiired:

Uldised hiired ja

manustamiskoha reaktsioonid:

*Siisteemsed toimed

Sageduskategooria

Viéga sage:
Sage:

Viga harv:

Viga harv:

Viga harv:

Viga harv:

Viga harv:

Viga harv:

Viga sage:
Sage:
Viga harv:

Viga harv:

Viga harv:

Viéga sage:
Viga harv:

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Korvaltoime

Peavalu
Pearinglus

Hagune ndgemine, suurenenud
pisaravool

Ebanormaalsed unendod*

Stidamepekslemine*,
tahhiikardia*, mooduv kodade
virvendusariitmia

Lihaste jdikus, valu [dualuus

Ohetus*, hiipertensioon*

Bronhospasm, diisfoonia,
diispnoe*, ninakinnisus,
suuneelu valu, aevastamine,
kurgupitsitus

Luksumine, iiveldus
Oksendamine

Kohulahtisus, kurgu kuivus,
diisfaagia, rohitsus,
ebamugavustunne seedetraktis*,
glossiit, suu tuimus, villid ja
eksfoliatsioon suu limaskestal,
huulevalu, suu paresteesia,
60kimine

Angioddeem*, eriiteem®,
hiiperhidroos*, pruuritus*,
lo6ve*, urtikaaria*

Anafiilaktiline reaktsioon*

Kori vdi neelu valu

Asteenia*, valu ja
ebamugavustunne rindekeres*,
haiglane enestunne*

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist

vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Nikotiini iileannustamise siimptomid Nicorette Freshmint kasutamisel vdivad tekkida suitsetajatel, kes
on hiljuti saanud sigarettidest vdhem nikotiini v3i kui Nicorette Freshmint’iga samaaegselt saadakse

ka mujalt nikotiini.



Nikotiini iileannustamine nii nikotiinasendusravil kui ka suitsetamisel vdib pohjustada iileannustamise
stimptomeid. Risk miirgituse saamiseks ravimnarimiskummi allaneelamise tagajérjel on viike, sest
nikotiini eritumine ndrimiskummist, mida ei nérita, on acglane ja ebatéielik.

Uleannustamise siimptomid on samad, mis #geda nikotiinimiirgistuse korral ja nendeks on iiveldus,
oksendamine, siiljevool, kShuvalu, kdhulahtisus, higistamine, pearinglus, kuulmishiired ja
viljendunud ndrkus. Suurte annuste juures v3ib neile siimptomitele jargneda hiipotensioon, nork ja
ebaregulaarne pulss, hingamisraskused, sligav vdasimus, vereringe kollaps ja generaliseerunud
krambid.

Taiskasvanud suitsetajate poolt ravi ajal talutavad nikotiiniannused v&ivad pdhjustada viikelastel
raskeid miirgistusnihte ning kujuneda fataalseteks. Lapsel kahtlustatavat nikotiinimiirgistust peetakse
meditsiiniliseks hddaolukorraks ja ravitakse viivitamatult.

Uleannustamise ravi

Nikotiini manustamise peab koheselt katkestama ning patsient peab saama stimptomaatilist ravi.
Vajadusel tuleb rakendada kunstlikku hingamist koos hapniku manustamisega.

Aktiivsiisi vdhendab nikotiini imendumist seedetraktist.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: nikotiinsdltuvuse korral kasutatavad ravimid; ATC-kood: NO7B A01.

Tubakat sisaldavate toodete kasutamise jarsk katkestamine parast pikemaajalist igapdevast tarvitamist
annab tulemuseks iseloomuliku abstinentsisiindroomi, mida iseloomustavad vihemalt neli simptomit
jéargnevatest: meeleolu langus voi depressiivne seisund; unetus; drrituvus, frustratsioon voi viha;
dngistus; kontsentratsioonivdime langus, rahutus voi kérsitus; siidame 166gisageduse aeglustumine;
s6ogiisu voi kehakaalu tGus. Tung nikotiini jarel, mida peetakse samuti kliiniliselt oluliseks
stimptomiks, on oluline element nikotiinist loobumisel.

Kui Nicorette Freshmint ndrimiskummi kasutatakse vastavalt soovitatavatele annustele, aitab see
suitsetamisest loobumise perioodil viltida kaalutdusu.

Kliinilistes uuringutes on néidatud, et nikotiini sisaldavad ravimid v&ivad suitsetajatel aidata
suitsetamisest loobuda.Vdrdlevaid uuringuid erinevate Nicorette ravivormide vahel ei ole teostatud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ravimnérimiskummina manustatud nikotiin imendub olemasoleval kujul suulimaskesta kaudu.
Maoddetav tase veres saavutatakse 5...7 minutit parast ndrimise algust ning maksimum saavutatakse
5...10 minutit parast ndrimise 18petamist. Tase veres on iildjoontes proportsionaalne nérimisel
vabanenud nikotiini hulgaga ning ei ole tdenéoline, et see iiletaks suitsetamisel tekkiva taseme.

Nikotiini hulk, mida saadakse tihest ndrimiskummist, sdltub kui elavalt ja kaua seda néritakse.
Imendunud nikotiini hulk sdltub narimiskummist eritunud hulgast ja selle neelamise v&i
viljasiilitamise tottu tekkinud kaost. Allaneelatud nikotiini siisteemne biosaadavus on madalam
esmase passaazi tottu labi maksa ja metabolismi tdttu maksas. Ravi Nicorette Freshmint
nirimiskummiga tekitab iiliharva suitsetamisele iseloomulikke korgeid ja kiiresti ilmnevaid
nikotiinikontsentratsioone. 2 mg ravimnarimiskummist eritub tavaliselt ligikaudu 1,4 mg nikotiini.

Nikotiini jaotusruumala veenisisesel manustamisel on ligikaudu 2...3 1/kg ning poolvairtusaeg
ligikaudu 2...3 tundi. Nikotiin elimineerub peamiselt maksa kaudu, keskmine plasma kliirens on
umbes 70 1/h. Nikotiini ainevahetus toimub ka neerudes ja kopsudes. Nikotiinil on leitud enam kui 20
metaboliiti ning need kdik on nikotiinist madalama aktiivsusega.



Nikotiini seonduvus plasmavalkudega on alla 5%. Seetottu arvatakse, et nikotiini kineetikat ei mgjuta
oluliselt samaaegne teiste ravimite kasutamine v8i plasmavalkude muutused soltuvalt erinevatest
haigustest.

Nikotiini esmase plasmametaboliidi kotiniini poolvéirtusaeg on 15...20 tundi ning selle
kontsentratsioonid tiletavad nikotiini kiimnekordselt.

Nikotiini esmased metaboliidid uriinis on kotiniin (15% annusest) ja trans-3-hiidroksii-kotiniin (45%
annusest). Ligikaudu 10% nikotiin eritub muutumatul kujul uriiniga. Peaaegu 30% nikotiinist voib
uriiniga muutumatul kujul erituda, juhul kui ldbivoolutustase on kdrge ning uriini pH tase alla 5.
Neerupuudulikkuse progresseerumine on seotud nikotiini tdieliku kliirensi alanemisega. Nikotiini
farmakokineetikat ei mdjuta tsirrootilistel patsientidel tekkiv kerge maksapuudulikkus (Childi skoor
5). Nikotiini farmakokineetika on alanenud médduka maksapuudulikkusega tsirrootilistel patsientidel
(Childi skoor 7). Hemodialiiiisi patsientidel, kes suitsetavad, on registreeritud tdusnud nikotiini
tasemed.

Nikotiini tdieliku kliirensi kerget alanemist on demonstreeritud tervetel vanemaealistel inimestel, siiski
ei ndua see annuse muutmist.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
Nicorette Freshmint ravimnarimiskummide kohta puuduvad prekliinilised ohutusandmed.

Nikotiini kui tubaka iihe koostisosa toksilisus on hsti dokumenteeritud. Ageda miirgistuse tiiiipilised
siimptomid on nork ja ebaregulaarne pulss, hingamisraskused ja generaliseerunud krambid.

Nikotiini genotoksilisuse ja mutageensuse kohta puuduvad selged andmed. Tubakasuitsu
kartsinogeensus on selgelt tdestatud ning pdhiliselt seotud iihenditega, mis moodustuvad tubaka
pdlemisel. Uhtegi neist iihendeist ei leidu Nicorette Freshmint ravimnérimiskummis.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Nicorette Freshmint 2 mg ravimnirimiskumm sisaldab:

ravimndrimiskummialus

ksiilitool

naatriumvesinikkarbonaat

veevaba naatriumkarbonaat

magneesiumoksiid,

kaaliumatsesulfaam,

16hna- ja maitseained (piparmiindidli, levomentool).

Katte abiained on: ksiilitool , piparmiindidli, akaatsia kumm, titaandioksiid, karnaubavaha.

Nicorette Freshmint 4 mg ravimnirimiskumm sisaldab:

ravimnirimiskummialus

ksiilitool

veevaba naatriumkarbonaat

magneesiumoksiid

kaaliumatsesulfaam

16hna- ja maitseained (piparmiindidli, levomentool)
kinoliinkollane (E 104)



Katte abiained on: ksiilitool , piparmiindidli, akaatsia kumm, titaandioksiid, karnaubavaha,
kinoliinkollane (E 104).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pakendi suurused: 15, 30 ja 105 ravimndrimiskummi karbis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Ravimnérimiskumm on pakendatud PVC/PVDC/ALI blisterpakenditesse, 15 ravimnarimiskummi
blistris.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

McNeil AB,

Norrbroplatsen 2

SE-251 09 Helsingborg

Rootsi

8.  MUUGILOA NUMBRID

Nicorette Freshmint, 2 mg ravimnérimiskumm: 465005
Nicorette Freshmint, 4 mg ravimnarimiskumm: 464905
9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 04.02.2005
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 28.01.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud jaanuaris 2015



