SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nicotinell Fruit (Heisla) 2 mg lyfjatyggighmmi.

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert lyfjatyggigimmi inniheldur 2 mg nikotin sem samsvara 10 mg nikotinpdlacrillin (1:4).

Hjalparefni ned pekkta verkun
2 mg: sorbitol 208 mg og butylhydroxytéluen.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Lyfjatyggighmmi.

Tyggigummiin eru hudud, beinhvit og rétthyrnd.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nicotinell Fruit (Dr. Reddy’s Netherlands B.V.)

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nicotinell Fruit (Dr. Reddy’s Netherlands B.V.)

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Gummigrunnur (inniheldur butylhydroxytéluen (E321), polacrillin, natriumhydrogenkarbonat,
natriumkarbonat, sorbitdl (E420), glyserol (E422), kalsiumkarbdnat, karnaubavax, hreinsad vatn,
levomentol, tutti bragdefni, acesulfamkalium, sakkarin (E954), sakkarinnatrium, xylit6l, mannitol
(E421), gelatin, titantvioxid (E171), talkum.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

2 mg: 30 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald



Lyfjatyggigimmiinu er pakkad i PVC/PVdC/alpynnur og inniheldur hvert peirra annadhvort 2 eda 12
stykki af lyfjatyggigimmii. Pynnuspjéldunum er pakkad i 6skjur med 204 stykkjum af
lyfjatyggigimmii.

6.6 Sérstakar variddarradstafanir vio forgun og 6nnur medohondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Heilsa ehf., Bagjarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/1/22/072/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 6. oktober 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

26. jtni 2026.

ATH. sama lyf og Nicotinell Fruit (Dr. Reddy’s Netherlands B.V.).

Sja nanari upplysingar undir Nicotinell Fruit (Dr. Reddy’s Netherlands B.V.).



