UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nicotine Omega 2 mg lisované pastilky
nicotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna pastilka obsahuje nicotinum 2 mg ve form¢ nicotini resinas.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mannitol (E 421), natrium-alginat (E 401), xanthanova klovatina (E 415), hydrogenuhlic¢itan draselny
(E 501), vapenata stl polykarbofilu, uhli¢itan sodny (E 500), draselna stil acesulfamu (E 950), matové
aroma v prasSku, magnesium-stearat (E 470b), sukraldza

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Lisovana pastilka

1 x 20 lisovanych pastilek
60 (3 x 20) lisovanych pastilek
100 (5 x 20) lisovanych pastilek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Oralni podani.

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 pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.



‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

OMEGA PHARMA a.s., Videniska 188/119d, Dolni HerSpice, 619 00 Brno, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

Pripravek k odvykani koufeni

Ptipravek Nicotine Omega pastilky se pouziva k tomu, aby pomohl lidem prestat kouftit. Cilem 1écby
je trvalé ukonceni uzivani tabaku. Nicotine Omega lze pouzit k postupnému ukonceni koufeni u
kutakd, ktefi nejsou ochotni nebo schopni ndhle ptestat koufit.

PRO KURAKY, KTERI KOURI MAXIMALNE 20 CIGARET DENNE

JAK PRIPRAVEK UZIVAT

Vlozte jednu pastilku do tst a nechte ji zcela rozpustit. Pastilku nezvykejte ani nepolykejte.
Neuzivejte vice nez 15 pastilek denné.

Pripravek Nicotine Omega je ur¢en pro dospé€lé od 18 let.

Dospivajici (12-17 let v€etn€) maji ptipravek Nicotine Omega uZzivat pouze na doporuceni 1ékare.

Pocet pastilek uZitych za den je variabilni a zavisi na potiebach pacienta, pokyny k davkovani
a dalsi informace o tomto 1éku a zpiisobu jeho uzivani naleznete v ptibalové informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nicotine Omega 2 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NAVNITRNIM OBALU

polypropylenovy obal na tablety

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nicotine Omega 2 mg lisované pastilky
nicotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna pastilka obsahuje nicotinum 2 mg ve forme nicotini resinas.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

20 pastilek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nechte 1 pastilku zcela rozpustit v ustech. Pastilky nezvykejte ani nepolykejte.

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 pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

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

| 1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

OMEGA PHARMA a.s., Videniska 188/119d, Dolni Her$pice, 619 00 Brno, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA




13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Ptipravek k odvykani kouteni.
Maximaln¢ 15 pastilek denné.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




