SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Nicorette Fruktmint (Heilsa) 2 mg lyfjatyggigimmi.

Nicorette Fruktmint (Heilsa) 4 mg lyfjatyggigdmmi.

2. INNIHALDSLYSING

Eitt lyfjatyggigdmmi inniheldur 20% nikotin-resinfléttu sem samsvarar 2 mg eda 4 mg nikotins.
Hjalparefni:

Butylhydroxytdlden.

Nicorette Fruktmint 2 mg inniheldur 592 mg xylit6l.

Nicorette Fruktmint 4 mg inniheldur 580 mg xylitol.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Lyfjatyggigmmi.

2 mg: hvitt lyfjatyggigdmmi.

4 mg: gulleitt lyfjatyggigdmmi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nicorette Fruitmint (McNeil Denmark ApS).

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nicorette Fruitmint (McNeil Denmark ApS).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

2 mg: Tyggigdmmigrunnur (inniheldur butylhydroxtéluen BHT; E321), xylit6l (E967),
piparmyntuolia, vatnsfritt natriumkarbdnat, natriumhydrégenkarbdnat, asesulfamkalium (E950),

levomentol, Iétt magnesiumoxid, akasiagimmi, titantvioxid (E171), karndbavax, tuttifratti bragdefni

QL84441, hyprémellosa,; sukralosi (E955), polysorbat 80.

4 mg: Tyggigdmmigrunnur (inniheldur batylhydroxtéluen BHT; E321), xylit6l (E967),

piparmyntuolia, vatnsfritt natriumkarbo6nat, asesulfamkalium (E950), levément6l, l1étt magnesiumoxio,

akasiagummi, titantvioxid (E171), karndbavax, kindlingult (E104), tattifratti bragoefni QL84441,
hyprémellosa,; sukralosi (E955), polysorbat 80.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnur.

2 mg: 210 stk.

4 mg: 210 stk.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og énnur meshéndlun

Engin séerstok fyrirmali um forgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Bejarflét 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKABSLEYFISNUMER

2 mg: 1S/1/24/072/01/SA

4 mg: 1S/1/24/072/02/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 12. jani 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

12. jani 2024

ATH. sama lyf og Nicorette Fruitmint (McNeil Denmark ApS).

Sja nanari upplysingar undir Nicorette Fruitmint (McNeil Denmark ApS).



