AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9055/2016/01-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nicorette Freshmint 1 mg/spray spray bucofaringian, solutie
Nicotina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nicorette Freshmint 1 mg/spray spray bucofaringian, solutie
nicotina

Aroma de menta.

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O pulverizare spray elibereaza nicotind 1 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine etanol, propilenglicol si butilat de hidroxitoluen (vezi prospectul pentru informatii
suplimentare)

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray bucofaringian, solutie

1x1 dispozitiv de pulverizare 150 pulverizari 13,2 ml
1x1 dispozitiv de pulverizare cu 150 pulverizari

cip Near Field Communication

(NFC) pentru a permite

conectivitatea cu o aplicatie
pentru smartphone

2x1 dispozitive de epulverizare 2x150 pulverizari
2x1 dispozitive de pulverizare cu | 2x150 pulverizari
cip Near Field Communication
(NFC) pentru a permite
conectivitatea cu o aplicatie
pentru smartphone

3x1 dispozitiv de pulverizare 3x150 pulver@za}r@
3x1 dispozitiv de pulverizare cu 3x150 pulverizari




cip Near Field Communication
(NFC) pentru a permite
conectivitatea cu o aplicatie
pentru smartphone

cu cip Near Field Communication (NFC) pentru a permite conectivitatea cu o aplicatie
pentru smartphone

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Instructiunile de utilizare depind de incetarea fumatului imediat sau treptat.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare bucofaringiana.

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) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP: LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

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
25109 Helsingborg
Suedia



12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9055/2016/01 — ambalaj cu 1x1 dispozitiv de pulverizare
9055/2016/02 — ambalaj cu 1x2 dispozitive de pulverizare
9055/2016/03 — ambalaj cu 1x1 dispozitiv de pulverizare + NFC
9055/2016/04 — ambalaj cu 1x2 dispozitive de pulverizare + NFC
9055/2016/05 — ambalaj cu 1x3 dispozitive de pulverizare
9055/2016/06 — ambalaj cu 1x3 dispozitive de pulverizare + NFC

13. SERIA DE FABRICATIE

Seria:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Ameliorarea nevoii de nicotina si a simptomelor de sevraj, asociate renuntarii imediate sau treptate la
fumat.

Instructiuni: Apasati ferm partea de sus a recipientului pentru a elibera o pulverizare in gura.
Pentru a evita ca spray-ul sa va ajunga in gat, nu inspirati in timpul pulverizarii. Pentru cele mai bune
rezultate, nu inghititi cateva secunde dupa pulverizare.

Utilizare: Folositi 1 sau 2 pulverizari in momentul in care ati fi fumat in mod normal o tigara sau daca
apare nevoia de a fuma. Daca In urma unei singure pulverizari, nevoia de nicotind nu dispare in decurs
de cateva minute, trebuie folositd o a doua pulverizare. Daca sunt necesare 2 pulverizari, dozele
ulterioare pot fi administrate sub forma a 2 pulverizari consecutive.

Nu utilizati mai mult de 2 pulverizari o datd sau 4 pulverizéri pe ord pentru o perioada de 16 ore.
Doza maxima este de 64 de pulverizari pentru 16 ore in orice perioada de 24 ore.

Persoanele sub 18 ani nu trebuie sa foloseasca Nicorette Freshmint.

Cum se deschide dispozitivul de pulverizare, pentru a debloca duza

1.Folositi degetul mare pentru a trage in jos butonul (a) pana cand acesta poate fi impins cu usurinta
in interior (o). Nu impingeti prea tare.

2.In timp ce impingeti in interior, glisati in sus (c) pentru a debloca partea de sus a dispozitivului de
pulverizare. Apoi eliberati butonul.




Cum se incarca dispozitivul de pulverizare

Atunci cand utilizati spray-ul bucofaringian pentru prima data, trebuie sa incarcati
mai intdi pompa de pulverizare. Pentru sigurantd, indreptati duza de

pulverizare departe de dumneavoastra, de orice alti adulti, copii sau animale de casa din apropiere.
Apasati partea de sus a dispozitivulului de pulverizare cu degetul aratator de 3 ori, pand cand apare o
pulverizare finad. Daca nu folositi spray-ul timp de 2 zile, va trebui sa repetati aceasta procedura de
incarcare.

Cum sa inchideti dispozitivul de pulverizare, pentru retragerea duzei

3. Glisati butonul in jos (d) pana cand poate fi impins spre interior (e).

4. In timp ce impingeti in interior, glisati in jos partea superioara a dispozitivului de pulverizare (f).
Eliberati butonul. Dispozitivul de pulverizare este acum inchis.

Pentru a utiliza o alta doza, repetati pasii de mai sus.

Inchideti dispozitivul de pulverizare de fiecare dati dupa utilizare, pentru a preveni utilizarea spray-
ului de cétre copii si pulverizarea accidentala.

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Nicorette Freshmint 1 mg/spray

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. 9055/2016/01-06

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nicorette Freshmint 1 mg/spray spray bucofaringian, solutie

Nicotina

PRIMAR
Dispozitiv de pulverizare

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

| 1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI SI CALEA/CAILE DE ADMINISTRARE

Nicorette Freshmint 1 mg/spray spray bucofaringian, solutie
Nicotina
Administrare bucofaringiana.

Aroma de menta.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare bucofaringiana.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP: LL/AAAA

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Seria

[ 5. CONTINUT PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

150 pulverizari
13,2 ml

[ 6. ALTE INFORMATII

O pulverizare spray furnizeaza nicotind 1 mg.

Contine etanol, propilenglicol si butilat de hidroxitoluen (vezi prospectul pentru informatii

suplimentare).
Spray bucofaringian, solutie
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.




McNeil AB

25109 Helsingborg
Suedia

APP nr.: 9055/2016/01-06

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

Ajutor pentru renuntarea la fumat.
1-2 doze necesare pentru a controla nevoia de a fuma.

B

Atingeti telefonul pe eticheta din spate



