SASKANOTS ZVA 20-07-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Nicorette Freshmint 2 mg arstnieciska koslajama gumija
Nicorette Freshmint 4 mg arstnieciska kos§lajama gumija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena Nicorette Freshmint 2 mg koslajama gumija satur 2 mg nikotina (nicotinum) nikotina rezinata
veida.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: 1 ko$lajama gumija satur 0,6 mg butilhidroksitoluola (E 321) un
608 mg ksilita.

Viena Nicorette Freshmint 4 mg koslajama gumija satur 4 mg nikotina (nicotinum) nikotina rezinata
veida.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: 1 koslajama gumija satur 0,6 mg butilhidroksitoluola (E 321) un
596 mg ksilita.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA
Arstnieciska koslajama gumija.

Nicorette Freshmint 2 mg
Gandriz balta kvadratveida apvalkota koslajama gumija, izmérs aptuveni 15 x 15 x 6 mm.

Nicorette Freshmint 2 mg
Krémkrasas kvadratveida apvalkota ko$lajama gumija, izmérs aptuveni 15 x 15 x 6 mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Atkaribas arsté$anai no tabakas, mazinot tieksmi p&c nikotina un atcelSanas simptomus un tadgjadi:

- sekmgjot smékesanas partraukSanu tiem, kuri ir motivéti to darft,

- palidzot smeketajiem Tslaicigi atturéties no smékesanas,

- sekmgjot smékesanas samazinasanu tiem, Kuri nespgj vai nelabprat vélas atmest smekesanu.
Arst&Sana ir zinama ka nikotinu aizvietojo$a terapija (NAT).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pediatriskd populdcija

Bez arsta ieteikuma Nicorette Freshmint koslajamo gumiju nedrikst lietot personas lidz 18 gadu
vecumam. Kontrolétos pétijumos nav pietickamu klmisko datu, lai ieteiktu parasto lietoSanu
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Pieaugusie un gados vecaki cilvéki
Sakuma devu pielago individuali, pamatojoties uz to, cik liela ir pacienta atkaribas pakape no nikotina.
Parasti pietiek ar 8 — 12 atbilstoSu devu saturo$am koslajamam gumijam diena. Sméekétajiem ar augstu
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atkaribu (FTND > 6 vai izsméké > 20 cigaretes diena) vai pacientiem, kuriem nav izdevies atmest
smekeSanu ar 2 mg koslajamo gumiju, sakuma jalieto 4 mg deva. Citiem pacientiem arstéSana jasak ar
2 mg stipru devu. Diena nedrikst lietot vairak par 24 koslajamas gumijas gabaliniem.

Smekesanas partrauksana
Koslajama gumija jalieto vismaz 3 meéneSus. Tad jasak pakapeniski atradinaties no koslajamas
gumijas. ArstéSanu partrauc, kad deva ir samazinata Iidz 1 — 2 ko§lajamas gumijas gabaliniem diena.

Ja Nicorette Freshmint koSlajama gumija tiek lietota saskana ar rekomend&jamam devam, tas
smékesanas atmesanas laika palidzes kontrolét kermena masas pieaugumu.

Smekesanas samazinasana

Koslajama gumija jalieto starp sméké$anas epizodém, kad vien ir vélme steidzamai uzsmé&késanai;
pagarinot no smékésanas brivos intervalus un samazinot smékésanas intensitati, Cik vien iespgjams. Ja
péc 6 nedélam netiek samazinats diena izsmékéto cigaresu daudzums, ir nepiecieSams arsta padoms.
Mgéginajums atmest smékésanu jaizdara, cik vien iesp&jams atri, kad pacients jutas gatavs, bet ne vélak
ka pec 6 menesiem pec arst€Sanas uzsakSanas. Ja nav iesp&jams atmest smekeSanu 9 ménesus pec
arst€Sanas uzsaksanas, ir nepiecieSams arsta padoms.

Regulara kosSlajamas gumijas lietoSana ilgdk par 12 meéneSiem parasti nav ieteicama. Daziem
bijusajiem smeketajiem varetu biit nepiecieSama ilgaka arst€Sana ar gumiju, lai neatsaktu smekesanu.
Jaatstaj dazas koSlajamas gumijas rezerve, ja peksni paradisies tieksme uzsmeket.

Ja paradas nikotina pardoz€Sanas simptomi, nikotina lietoSana Tslaicigi japartrauc. Ja nikotina
pardozésanas simptomi saglabajas, uznemta nikotina daudzums jasamazina, samazinot lietoSanas
biezumu vai devu.

Padoms un atbalsts parasti palielina veiksmi atmest smek&sanu.

Islaiciga atturéSanas

Koslajama gumija jalieto no smékesanas brivaja laika, pieméram, no smékeésanas brivajas vietas vai

citas situacijas, ja nepieciesams izvairities no smékésanas, kad ir steidzama vélme uzsméket.

LietoSanas veids

Lieto$anai uz mutes glotadas.

Katra Nicorette Freshmint koslajama gumija ir jako$la apméram 30 miniites ar partraukumiem.
Koslajama gumija jakosla, lidz paradas spéciga garsa vai neliela dedzinasanas sajiita, tad koslasana
japartrauC Un gumija janovieto starp smaganam un vaigu, lidz paziud spéciga garSa un/vai dedzinosa
sajuta, tad koslasana 1€nam jaatsak un darbibas jaatkarto.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret nikotinu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
44. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Smékésanas atmeSanas priekSrocibas parsniedz riskus, kas saistiti ar pareizi pielietotu nikotina
aizstajterapiju (NAT).

Smeketajiem, kuri valka zobu protézes, varétu biit griti koslat nikota koslajamo gumiju. Koslajama
gumija var pielipt pie prot€z€m un retos gadijumos tas bojat.

AtbilstoSam veselibas apriipes specialistam javeic riska un ieguvuma novertgjums pacientiem ar
Sadiem stavokliem.

Kardiovakulara slimiba

Atkarigi smeketaji ar nesenu miokarda infarktu, nestabilu vai pasliktinosSos stenokardiju, ieskaitot
Princmetala stenokardiju, smagu sirds aritmiju, nesenu cerebrovaskularu negadijumu, koronaras
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artérijas SuntéSanu un angioplastiju un/vai pacienti, kuri slimo ar nekontrolétu paaugstinatu arterialo
asinsspiedienu, biitu jaiedrosina atmest smékesanu bez farmakologiskas iejaukSanas (pieméram, dodot
padomu). Ja tas nelidz, var tikt apsverta arstniecisko koslajamo gumiju lietosana, bet, ta ka drosuma
dati Sai pacientu grupai ir ierobezoti, lietoSanas uzsaksanai janotiek stingra mediciniska uzraudziba.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Piesardzigi Nicorette Freshmint koslajama gumija jalieto pacientiem ar vidgjiem lidz smagiem aknu
darbibas traucgjumiem, un/vai smagiem nieru darbibas trauc&umiem, jo nikotina vai ta metabolitu
klirenss var samazinaties, palielinoties nevélamo blakusparadibu rasanas iesp&jamibai.

Feohromocitoma un nekontroléta hipertireoze

Nikotins — gan nikotina aizvietojoSos Iidzeklos, gan smek&jot — atbrivo no virsnieru garozas serdes
kateholaminus. Tadel Nicorette Freshmint koslajama gumija piesardzigi jalieto arT pacientiem ar
nekontrol&tu hipertireoidismu vai feohromocitomu.

Cukura diabets

Pacientiem ar cukura diab&tu péc smékesanas partraukSanas un nikotina aizstajterapijas uzsakSanas
biutu jaiesaka stingrak neka parasti uzraudzit cukura Itmeni asinis, jo samazinata nikotina ierosinata
kateholamina atbrivosanas var ietekmér ogltidenrazu metabolismu.

Kunga un zarnu trakta slimiba
Nikotins var saasinat simptomus pacientiem ar ezofagitu, kunga vai peptiskam ¢alam, un $ados
gadijumos NAT preparati jalieto piesardzigi.

Krampji
Piesardzigi jalieto pacientiem, kuri sanem pretkrampju terapiju vai kuriem anamnézg ir epilepsija, jo ir
zinots par krampju gadijumiem saistiba ar nikotina lietosanu (skatit 4.8. apaks$punktuy).

Dazi pacienti var turpinat lietot Nicorette Freshmint ko§lajamo gumiju ar1 ilgak péc ieteicama
arsteéSanas kursa, bet Nicorette Freshmint ko§lajamas gumijas potencialais lietoSanas risks ilgtermina ir
daudz mazaks neka atkaribas risks, kas saistits ar smek&sanas atsakSanu.

Nikotina deva, ko picaudzis smékétajs panes arstéSanas laika, mazam bérnam var radit smagus
saindésanas simptomus un izradities letala. Nikotinu saturosas zales nevajadz&tu uzglabat vieta, kur
bérni tam vargtu tiktu klat vai norit, lidzu skatit 4.9. apakSpunktu.

Nicorette Freshmint satur butilétu hidroksitoluolu (E 321), kas var izraisit lokalas adas reakcijas
(pieméram, kontaktdermatitu) vai acu un glotadu kairinajumu.

Nicorette Freshmint satur ksilitu. Tam var bait caureju veicino$a iedarbiba. Kaloriju daudzums
2,4 kkal/g ksilita.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra koslajama gumija, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

4.5.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Smekesana (bet ne nikotins) saistita ar CYP1A2 aktivitates palielinaSanos. P&c smé&k&Sanas
partraukSanas iesp&jams samazinats ST enzima substratu klirenss. Tas var izraisit dazu zalu Iimena
palielinasanos plazma, kas var bt kliniski nozimigi zalém ar Sauru terapeitisko diapazonu, piemeram,
teofilinam, takrinam, klozapinam un ropinirolam.

Partraucot smekesanu, ar1 citu zalu koncentracija plazma, ko dal&ji metabolizé CYP1A2, piemé&ram,
imipramina, olanzapina, klomipramina un fluvoksamina koncentracija, var palielinaties, lai gan par to

apstiprinosu datu nav, un §T efekta iesp&jama kliniska nozime min&tam zalém nav zinama.

Ierobezoti dati liecina, ka smékéSana var veicinat ari flekainida un pentazocina metabolismu.
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4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar Kriiti

Griitnieciba

SméekeSana griitniecibas laika saistita ar tadiem riskiem ka intrauterinas augSanas samazinasSanas,
priekslaicigas dzemdibas vai nedzivi dzimis bérns. Nikotins ieklast augli un ietekmé ta elposanas
kustibas un asinsriti. letekme uz asinsriti atkariga no devas. Tapéc smékétajai griitniecei vienmer
jaiesaka pilniba partraukt smekesanu, neizmantojot nikotina aizstajterapiju. Smékesana var nopietni
kait€t auglim vai zidainim, tapec ta japartrauc. Smekejosas grutnieces nikotina koslajamo gumiju
drikst sakt lietot tikai péc arsta ieteikuma. Nicorette Freshmint koSlajamas gumijas raditais risks
bérnam nav pilniba noskaidrots. Nikotina aizstajterapijas prieksrocibas griitniecém, kuras nevar
atturéties bez §Ts terapijas, butiski parsniedz smekesanas turpinasanas risku.

BaroSana ar kruti

Nikotins mazos daudzumos pariet mates piena, kas var ietekmet zidaini, pat lietojot terapeitiskas
devas. Tadg] baroSanas ar kriti laika jaizvairas no nikotina. Ja smék&Sanas atmesana netiek panakta,
Nicorette Freshmint lietosana smékétajam, kuras baro bérnu ar kriti, jauzsak tikai péc veselibas
apripes specialista ieteikuma. Lai samazinatu Nicorette Freshmint ko§lajamas gumijas ietekmi uz
zidaini, ta jalieto p&c bérna barosanas ar kriti. Mates, kuras baro bérnu ar kruti, Nicorette Freshmint
koslajamo gumiju var lietot tikai p&c konsultacijas ar arstu.

Fertilitate

Salidzinot labi zinamas blakusparadibas, ko izraisa smék&Sana, griitniecém un pargjiem cilvekiem,
farmaceitiska nikotina, ko izmanto arsté$anas nolikos, efekti nav zinami. Tadgjadi lidz §im nav
specifisku ieteikumu par to, ka sievietei, kura vélas griitniecibu, nepiecieSama kontracepcija, ka daudz
drosaka izvéle ir nesmeket un nelietot nikotina aizstajterapijul.

Lai gan sm&kesana var ietekmét virieSa fertilitati, nav pieradijumu, ka nepiecieSama kontracepcija
laika, kad virietis sanem nikotina aizstajterapiju.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nicorette koslajama gumija neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

SmekeSanas atmeSanas efekts

Peksna tabaku saturoSu produktu lietoSanas partraukSana péc ilgstosas lietoSanas ikdiena var radit
tadus raksturigus atcel$anas simptomus, ka disforiju vai nomaktu garastavokli, bezmiegu, nervozitati,
frustraciju vai dusmas, trauksmes sajutu, griitibas koncentréties, nemieru vai nepacietibu. Var rasties
ar1 fiziski efekti - tadi ka paléninata sirdsdarbiba, pastiprinata @stgriba vai kermena masas
palielinasanas, reiboni vai presinkopes sindroms, klepus, aizcietéjums, smaganu asino$ana vai aftoza
¢ila, vai nazofaringits. Turklat, tieksme p&c nikotina, ko atzist par kliniski n0zimigu simptomu, var
izraistit spécigu veélmi smeket.

Nicorette Freshmint koslajama gumija var radit tadas paSas blakusparadibas ka cita veida lietots
nikotins, ieskaitot smekeSanu, un blakusparadibas parsvara atkarigas no devas.

Lielaka dala nevélamo blakusparadibu, par kuram zinojusi subjekti, rodas agrina arstéSanas faze un
galvenokart ir atkarigas no devas.

Nikotina produktu lietoSanas laika reti rodas alergiskas reakcijas (ieskaitot anafilakses simptomus).
Dazi simptomi, piem&ram, reibonis, galvassapes un bezmiegs, var but saistiti ar atcel$anas

simptomiem atturéSanas del no smekesanas. P&c atteikSanas no smekésanas biezak iespgjamas aftozas
¢ulas. Ce€loniska sakariba nav skaidra.
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Var rasties kairinagjums muté un riklé, tomeér liclaka dala subjektu pielagojas tam ar pastavigu
lietoSanu.

Koslajama gumija var pielipt zobu protézém un retos gadijumos tas bojat.

Tabula zemak ir uzskaititas blakusparadibas, kas sakartotas p&€c spontano zinojumu biezuma
kategorijas un novérotas pec zalu ieviesanas tirgd.

Loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz
<1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistéma Biezums Zinotas blakusparadibas
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes

Biezi Reibonis

Nav zinams Krampji**
Acu bojajumi Loti reti Pastiprinata asaroSana,

neskaidra redze

Psihiskie traucgjumi Loti reti Patologiski sapni*

Sirds funkcijas traucgjumi Loti reti Palpitacijas*, tahikardija*,
parejosa priekSkambaru
fibrilacija

Skeleta, muskulu un saistaudu Loti reti: Muskulu saspringums, sapes

sistémas bojajumi zokla muskult

Asinsvadu sistémas trauc€jumi:  Loti reti: Pietvikums*, hipertensija*

ElpoSanas sistémas traucgjumi,  Loti reti: Bronhospazmas, disfonija,

kriSu kurvja un videnes aizdusa*, aizlikts deguns, mutes

slimibas un kakla sapes, SkaudiSana,

rikles saspringums

Kunga un zarnu trakta Loti biezi: Zagas, slikta diisa
traucgjumi: Biezi: Vemsana
Loti reti: Caureja, sausa rikle, disfagija,

atraugas, gastrointestinals
diskomforts, glosits, mutes
dobuma hipoestézija, mutes
dobuma glotadas ¢iilas un
lobisanas, lipu sapes, mutes
dobuma parestezija, 11stiSanas

Adas un zemadas audu Loti reti: Angioedéma, urtikarija*,

bojajumi: erittma*, hiperhidroze*, nieze*,
izsitumi*

Iminas sistémas traucgjumi: Loti reti: Anafilaktiska reakcija*

Vispargji traucgjumi un Loti biezi: Mutes vai rikles ickaisums

reakcijas ievadiSanas vieta: Loti reti: Asténija*, sapes un diskomforta

sajuta krasu kurvi, vargums
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* Sistemisks efekts.
** Par krampju gadijumiem zinots personam, kuras sanem pretkrampju terapiju vai kuram anamngzge
ir epilepsija.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agenttrai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4,9, Pardozésana

Nikotina pardozéSanas simptomi, lietojot Nicorette Freshmint kosSlajamo gumiju, var rasties
smeketajiem, kuri ieprieks sanémusi mazas nikotina devas no cigaretém, vai vienlaicigi ar Nicorette
Freshmint koslajamo gumiju tiek lietots cits nikotina avots.

Parmériga nikotina lietoSana — nikotina aizvietojo$a terapija un/vai smék&Sana — var radit
pardozésanas simptomus. Saind€Sanas risks, norijot gumiju, ir loti mazs, jo uzsikSanas, gumiju
nekoslajot, notiek [éni un nepilnigi.

Pardoz&sanas simptomi ir akiitas saindeéSanas simptomi ar nikotinu — slikta diiSa, vemsana,
siekaloSanas, sapes veédera, caureja, pastiprinata svisana, galvassapes, reibonis, dzirdes trauc€jumi un
izteikts vajums. Lielu devu lietoSanas gadijuma velak var rasties hipotensija, vaj$ un neregulars pulss,
apgritinata elpoSana, galigs spéku izsikums, asinsrites kolapss un generalizéti krampji.

Nikotina deva, ko pieaudzis smekétajs panes arstéSanas laika, mazam b&rnam var radit smagus
saindéSanas simptomus un izradities letala. Ja ir aizdomas par bérna saindéSanos ar nikotinu, tas
jauzskata par neatlickamu medicinisku gadijumu un ir nekavéjoties jaarste.

Pardozésanas arstesana

Nekavegjoties japartrauc nikotina lietoSana, un pacients jaarsteé simptomatiski. Ja nepiecieSams, uzsak
elpinasanu ar maksligo skabekli. Ja norits parmérigs nikotina daudzums, nikotina uzstik§anos kungi un
zarnas mazina aktiveta ogle.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales nikotina atkaribas arstéSanai.
ATK kods: NO7B A0l

Peksna tabaku saturoS$u produktu lietoSanas partraukSana péc ilgstoSas lietosanas ikdiena var radit
raksturigus atcelSanas simptomus: disforiju vai nomaktu garastavokli, nervozitati, frustraciju vai
agresiju, trauksmi, grutibas koncentréties, nemieru Vvai nepacietibu, paléninatu sirdsdarbibu,
pastiprinatu &stgribu vai kermena masas palielinasanos. Tieksme p&c nikotina, ko atzist par kltniski
nozimigu simptomu, ar ir svarigs nikotina lietoSanas partraukSanas elements.

Nikotina koslajama gumija palidz kontrolet kermena masas pieaugumu smékesanas atmesanas laika, ja
tiek lietota saskana ar devu rekomendacijam.

Klmiskie p&tijumi ir paradijusi, ka arst€Sana ar nikotinu palidz smek&tajiem atturéties no smekesanas.

Nav veikti efektivitates salidzinoSie petfjumi starp dazadam Nicorette zalu formam.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lietojot nikotinu koslajamas gumijas veida, tas atri uzsiicas no mutes glotadas. Nosakams limenis
asints tiek sasniegts 5 — 7 min@iSu laika, un maksimalo Itmeni sasniedz apméram 5 — 10 mintites p&c
koslasanas partraukSanas. Limenis asinis ir aptuveni proporcionals atbrivotajam nikotina daudzumam
kos$]asanas laika, un nav domajams, ka tas varétu parsniegt cigaresu smékéSanas laika sasniegto
limeni.

No vienas kos$lajamas gumijas izdalitais nikotina daudzums atkarigs no ta, cik energiski un ilgi ta tiek
koslata. Uzsiikta nikotina daudzums atkarigs no izdalita daudzuma un zudumiem mutes dobuma, to
norijot vai izklepojot. Norita nikotina sistémiska biologiska pieejamiba ir mazaka, jo notiek pirma loka
metabolisms aknas. Tadgjadi arsté€sana ar gumiju reti rada tik augstu un strauju nikotina koncentracijas
palielinasanos ka smékésanas laika. Parasti no 2 mg koslajamas gumijas izdalisies aptuveni 1,4 mg
nikotina.

Izkliedes tilpums pé&c nikotina i.v. ievadisanas ir aptuveni 2 — 3 I/kg, un eliminacijas pusperiods ir
aptuveni no 2 lidz 3 stundam. Svarigakais izvadorgans ir aknas, un vidgjais plazmas klirenss ir
apméram 70 1/h. Arl nieres un plausas metaboliz€ nikotinu. Atklats vairak neka 20 nikotina
metabolitu, no kuriem visi, ka uzskata, ir mazak aktivi neka sakotngja substance.

Mazak neka 5% nikotina saistas ar plazmas olbaltumiem, tadél nav gaidams, ka nikotina kin&tiku
butiski ietekm@s citu vienlaikus lietotu zalu raditas parmainas nikotina saistiSana vai plazmas
olbaltumu parmainas slimibas gadijuma.

Primara nikotina metabolita plazma — kotinina — eliminacijas pusperiods ir 15— 20 stundas, un ta
koncentracija parsniedz nikotina koncentraciju 10 reizu.

Nozimigakie metaboliti urina ir kotinins (15% devas) un trans-3-hidroksikotinins (45% devas). Parasti
apméram 10% nikotina tiek izvaditi urina nemainita veida. Ja ir liela urina plisma un ta pH ir zem 5,
urina var izdalities pat 11dz 30% nemainita nikotina.

Progresgjosu nieru darbibas traucgjumu gadijuma samazinas kopgjais nikotina klirenss. Nikotina
farmakokinétika pacientiem ar cirozi un viegliem aknu darbibas traucgjumiem (5 punkti péc Child)
nemainas, bet pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (7 punkti p&c Child) ir
samazinata. Smék&josiem pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize, novérots paaugstinats nikotina
Iimenis.

Gados vecakiem veseliem pacientiem konstatéta neliela kop€ja nikotina klirensa samazinasanas, tacu
tapéc deva nav japielago.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nav preklinisko datu par Nicorette Freshmint koslajamas gumijas lietoSanas drosumu.

Tacu nikotina ka tabakas sastavdalas toksiska ietekme ir labi pieradita. Akuitas saindéSanas tipiskie
simptomi ir vaj$ un neregulars pulss, apgriitinata elpoSana un generalizeti krampji.

Nav skaidru pieradijumu, ka nikotins biitu genotoksisks vai mutagénisks. Drosi pieradita tabakas
sméeké&Sanas kancerogeniska ietekme galvenokart saistita ar vielam, kas veidojas tabakas pirolize.
Nicorette Freshmint koslajamai gumijai tas nav raksturigi.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Nicorette Freshmint 2 mg

Koslajamas gumijas kodols:

Koslajamas gumijas baze (satur butilhidroksitoluolu (E 321))
Ksilits (E 967)

Piparmétru ella

Beziidens natrija karbonats

Natrija hidrogeénkarbonats

Kalija acesulfams

Levomentols

Magnija oksids, vieglais

Koslajamas gumijas apvalks:
Ksilits (E 967)

Piparmétru ella

Akacijas sveki

Titana dioksids (E 171)
Karnauba vasks

Nicorette Freshmint 4 mg

Koslajamas gumijas kodols:

Koslajamas gumijas baze (satur butilhidroksitoluolu (E 321))
Ksilits (E 967)

Piparmétru ella

Beztidens natrija karbonats

Kalija acesulfams

Levomentols

Magnija oksids, vieglais

Hinolina dzeltenais (E104)

Koslajamas gumijas apvalks:
Ksilits (E 967)

Piparmétru ella

Akacijas sveki

Titana dioksids

Karnauba vasks

Hinolina dzeltenais (E104)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3.  UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25° C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Iepakojuma 15, 30 vai 105 koslajamas gumijas gabalini.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
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Koslajamas gumijas gabalini iepakoti izspiezamas plaksnites, kas atrodas kartona karbina.
6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Ipasu prasibu nav.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Zviedrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Nicorette Freshmint Gum 2 mg: 04-0424

Nicorette Freshmint Gum 4 mg: 04-0425

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2004. gada 02. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 21. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

06/2023



