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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
NiQuitin Mini 4 mg, tvrdé pastilky
nikotin

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar, alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je NiQuitin Mini 4 mg a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NiQuitin Mini 4 mg
3. Ako uzivat’ NiQuitin Mini 4 mg

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ NiQuitin Mini 4 mg

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je NiQuitin Mini 4 mg a na o sa pouZiva

NiQuitin Mini 4 mg je liek na odvykanie od fajcenia. Tento typ liecby sa nazyva nikotinova substitu¢na
liecba (Nicotine Replacement Therapy — NRT).

Toto balenie obsahuje pastilky NiQuitin Mini 4 mg, ktoré su urcené fajciarom, ktori vyfajéia viac ako 20
cigariet denne.

Pastilky vam mozu pomdct’ prestat’ fajcit’ bud’ ihned’, alebo postupne obmedzovat fajéenie predtym, nez
prestanete fajc¢it’ iplne. Ak si myslite, Ze ste schopni prestat’ faj¢it’ naraz, mali by ste to urobit’, zvycajne je to
to najlepsie. Ak si myslite, Ze je to prili§ vel'ka zmena, ako prvy krok mézete vysktsat’ obmedzit’ pocet
cigariet, ktoré vyfajcite predtym, nez prestanete faj¢it’ iplne. NiQuitin Mini 4 mg sa méze pouzit’ spolocne s
naplastami NiQuitin CLEAR, pokial’ doslo k relapsu po pokuse o ukoncenie liecby pomocou NRT, ak jeden
liek NiQuitin nestaci na zvladnutie tizby po cigarete, alebo ak ste silny faj¢iar (napr. fajéite viac ako 10
cigariet denne ). Pre d’al$ie informacie pozri ¢ast’ 3. Ako uzivat’ NiQuitin Mini 4 mg.

Prave nikotin v cigaretich moze na nich sposobit’ fyzicka zavislost.

NiQuitin Mini 4 mg vam mdze pomoct’ prestat’ faj¢it’ tym, ze nahradi Cast’ nikotinu, ktory dostavate z
cigariet, ¢im sa zmiernia niektoré neprijemné priznaky, ktoré mézu fajciari pocitovat’, ked’ sa pokusia
prestat’ faj¢it’, zmierni chut’ na cigaretu a poméze odolat’ nutkaniu faj¢it.

Kedze NRT NiQuitin Mini 4 mg neobsahuje decht ani kysli¢nik uhol'naty a d’alSie toxiny z cigaretového
dymu, nema také zdravotné riziko, aké ma fajcenie tabaku.

Niektori I'udia sa obavaju, Ze potom Co prestanu faj¢it’, by sa mohli stat’ zavislymi od nikotinu v NRT. To sa
stava vel'mi zriedkavo a ak sa to stane, je to menej nebezpecné nez pokracovat’ vo fajéeni. Zbavit sa tejto
zavislosti je ovel'a jednoduchsie.

Vasa Sanca prestat’ fajcit’ sa zvysi, ak sa zac¢astnite podporného programu. Pre blizsie informdacie sa obrat'te
na svojho lekara.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2021/04475-Z1B

Z fajcenia nevyplyva Ziadny zdravotny prospech. Vzdy je lepSie prestat’ faj¢it. NRT mdze pomoct’. Vo
vSeobecnosti, akékol'vek neziaduce G¢inky spojené so substitu¢nou liecbou d’aleko prevazia nebezpecenstvo
fajcenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NiQuitin Mini 4 mg

Neuzivajte NiQuitin Mini 4 mg :
e ak ste alergicky na nikotin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
o ak ste nefajciar alebo eSte nemate 12 rokov

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete pouzivat’ NiQuitin Mini 4 mg obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e ak mate alebo ste nedavno mali srdcovy zachvat alebo mozgovu prihodu, zavazné arytmie,
nestabilnu, nestabilni alebo zhorSujucu sa anginu pectoris (bolest’ na hrudniku).V tom pripade by
ste mali prestat’ fajcit’ bez akejkol'vek nikotinovej substitu¢nej (NRT) liecby, ak vam ju lekar
neodporuci.

e ak mate problémy so srdcom alebo krvnym obehom vratane srdcového zlyhania, stabilnej anginy
pectoris, vysokého krvného tlaku alebo zizZenia periférnych artérii.

e ak mate cukrovku. Na zaciatku uzivania NiQuitin Mini 4 mg by ste mali kontrolovat’ hladinu krvného
cukru cCastejSie ako obvykle. M6zZe dojst’ ku zmene davkovania inzulinu alebo niektorych d’alSich liekov.

e  ak ste v minulosti mali zachvaty (epilepsia).

o ak ste niekedy mali alergické reakcie spojené s opuchom pier, tvare a hrdla, alebo svrbivl koznu
vyrazku. Uzivanie NRT moze niekedy takito reakciu spustit’.

e  ak mate problémy so srdcom, mali by ste sa pred pouzitim lieku NiQitin Mini 4 mg v kombindcii s
naplastami NiQuitin poradit’ so svojim lekarom.

o ak mate zavazné alebo stredne zavaZné ochorenie pecene alebo zavazné ochorenie obliciek, pretoze
je pravdepodobné, ze sa u vas prejavia neziaduce ucinky.

o ak mate nekontrolovani hypertyreozu (hyperfunkciu stitnej zI'azy) alebo feochromocytom (nador
drene nadobliciek, ktory ovplyviiuje krvny tlak), pretoze nikotin mdze prejavy tychto ochoreni zhorsit'.

e ak mate vredy Zaludka alebo dvanastnika alebo zapal paZeraka (zazivacia trubica spojujuca Gstnu
dutinu so zaludkom), pretoze prehitanie nikotinu méze zhorsit' prejavy tychto ochoreni. Nikotin moze
tiez spdsobit’ vredy v tstnej dutine. Pokial’ sa tieto priznaky zhorSia, mali by ste sa poradit’ so svojim
lekarom. V tom pripade by ste mohli uzivat’ NRT vo forme naplasti.

e ak mate obavy zo zavislosti alebo si myslite, Ze ste sa stali zavislymi na tomto lieku.

Pred pouzitim pripravku NiQuitin Mini 4 mg sa porad’te so svojim lekiarom, ak sa vas nieco z
uvedeného tyka.

Pocas odvykania od fajéenia nezamienajte pastilky NiQuitin Mini 4 mg za nikotinové zZuvacky.

Deti (do 12 rokov)

Hladiny nikotinu v NRT nie su vhodné pre deti do 12 rokov. Nikotin postihuje deti viac ako dospelych. U
deti moze sposobit’ zdvaznu otravu, ktora by mohla spdsobit’ smrt’. Je preto nevyhnutné, aby ste NiQuitin
Mini drzali vzdy mimo dohl’adu a dosahu deti.

Iné lieky a NiQuitin Mini 4 mg
Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vSetkych liekoch, ktoré uzivate alebo ste v nedavnom case

uzivali.

Odvykanie od fajcenia méze ovplyvnit’ i€inok niektorych dalSich liekov, ktoré subezne uZzivate.
Porad’te sa so svojim lekarom, predtym ako zacnete uzivat’ NiQuitin Mini, ¢i sa to tyka liekov, ktoré uzivate.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’'te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.

Fajcenie pocas tehotenstva je spojené s rizikami pre diet’a ako je napr. spomalenie rastu plodu, predcasny
porod alebo potrat. Prestat’ faj¢it’ je preto hlavnym najcastej$im opatrenim pre vase zdravie i zdravie vasho
dietata. Cim skor prestanete, tym lepsie.

Idealne je prestat’ fajcit’ pocas tehotenstva bez nikotinovej substitu¢nej lieCby (NRT). Ak sa to nepodarilo,
lekar vdm moze odporucit’ substituénu lieCbu, pretoze rizika substitucnej liecby pre plod st mensie nez ked’
pokracujete vo fajceni. NRT by ste mali uzivat’ o najskor pocas tehotenstva a najlepsie iba 2 - 3 mesiace.
Pamatajte si, ze najdolezitejSie je prestat’ fajcit’.

Oralne NRT st vhodnejsie nez naplasti, pretoze neposkytuju nikotin neustale.. Naplasti vS§ak mézu byt
vhodnejsie, ak mate pocit na vracanie alebo trpite nevol'nost'ou.

Pri dojéeni mbze cigaretovy dym sposobovat’ dychacie tazkosti a iné problémy u dojciat a u deti. Fajcenie
by ste mali ukon¢it’ najprv bez NRT. Ak sa to nepodarilo, lekar vdm moze odporucit’ NRT. Ak potrebujete
na odvykanie od fajcenia uzivat' NRT, je mnozstvo nikotinu, ktoré mdze vase diet'a dostat’ pri tejto lieCbe
malé a je to pre dojca ovel'a menej Skodlivé ako pasivne faj¢enie. Lieky, ako su pastilky, mozu byt
vhodnejsie ako naplasti, pretoze nikotin nedostavate nepretrzite. Tiez je lepSie uzivat’ lieck NRT az tesne po
dojceni, aby dojca dostavalo ¢o najmenej nikotinu.

Neuzivajte NiQuitin Mini v kombindcii s naplastami NiQuitin CLEAR ak ste tehotna alebo doj¢ite, ak to
lekar nepovazuje za potrebné pre zaistenie abstinencie. Je to preto, Ze tdto kombinacia nebola testovana u
tehotnych alebo doj¢iacich Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie su zname ziadne ucinky lieku NiQuitin Mini na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Odvykanie od faj¢enia v§ak mdze spdsobit’ zmeny v spravani, ktoré by vas mohli tymto sposobom
ovplyvnit.

NiQuitin Mini 4 mg obsahuje
Sodik - Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej pastilke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ NiQuitin Mini 4 mg

Postup substitu¢nej lieCby zavisi od toho, ¢i pojde o:
a) ukoncenie fajcenia naraz,

b) ukoncenie faj¢enia postupne,

¢) kombinaciu NiQuitinu Mini s naplast’ami

Vzdy uzivajte NiQuitin Mini 4 mg presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informdcii. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara.

NiQuitin Mini 4 mg je urCeny pre faj¢iarov, ktori fajc¢ia viac ako 20 cigariet denne.
Tento liek je ur€eny na uzitie v Gstnej dutine. To znamena, Ze nikotin z pastiliek sa v ustach pomaly
uvolniuje a vstrebava sa Gstnou sliznicou do tela.

Vzdy sa vklada jedna pastilka NiQuitinu Mini 4 mg do Ust a opakovane sa premiestiiuje z jednej strany Ust
na druhu, az do GpIného rozpustenia (asi 10 minat). Pastilky sa nesmu Zut’ alebo vcelku prehitat. NeuZivajte
viac ako 15 pastiliek denne. Ak uzivate NiQuitin Minis 4 mg v kombinacii s naplastami, neuzivajte viac ako
10 pastiliek denne. Ak by ste potrebovali uzivat’ NiQuitin Mini dlhsie ako 9 mesiacov, mali by ste sa poradit’
s lekarom.
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a) Ukoncenie fajcenia naraz

Dospeli (18 rokov a starsi)
e Zaclnite s uzivanim 8 az 12 pastiliek denne. UZite pastilku, kedykol'vek dostanete chut’ si zafajCit.
e UzZivajte takto pastilky az 6 tyzdinov, potom postupne znizujte ich pocet pocCas dna.
o Ked vam budu stacit’ 1 az 2 pastilky denne, méZete uzivanie ukoncit’.

Ak po ukonceni liecby nastane neodolatel'na potreba fajcit’, je mozné v tejto situdcii znovu uzit’ pastilku.

b) Ukoncenie fajc¢enia postupne

Dospeli (18 rokov a starsi)

Ked’ nastane neodolateI'n4 potreba fajcit’, pouzije sa namiesto cigarety NiQuitin Mini 4 mg, ¢o pomaha
zvladnut’ tato potrebu. ZniZte ¢o najviac pocet denne vyfajcenych cigariet. Ak neddjde po 6 tyzdioch
uzivania pastiliek k znizeniu poctu vyfajcenych cigariet, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

Znizovanie poctu vyfaj¢enych cigariet by malo viest’ k iplnému zastaveniu fajcenia. O to by ste sa mali
pokdtsit’ ¢o najskor. Az sa pocet cigariet zniZi na uroven, kedy mozete prestat’ faj¢it’ tiplne, zacnite
postupovat’ podl'a odstavca ,,Ukoncenie fajcenia naraz* uvedeného vyssie. Ak neprestanete fajcit’ uplne
pocas 6 mesiacov, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

¢) Kombinacia NiQuitinu Mini 4 mg s naplastami
Dospeli (od 18 rokov)

Samotné uzivanie NiQuitin Mini 4 mg nie vZdy postacuje na ukoncenie fajéenia. Uzivanie NiQuitinu Mini
v rovnakom case ako naplasti méZe poméct’ kontrolovat’ ndhlu tizbu na cigaretu a zvysit’
pravdepodobnost’, Ze prestanete fajCit’, ako keby ste pouzivali len NiQuitin Mini.

Kombinacia NiQuitin Mini a NiQuitinovych naplasti méze pomoct’:
» ak doslo k relapsu po pokuse o ukonc¢eni liecby pomocou NRT
» ak jeden liek NiQuitin nestac¢i na to, aby ovladol tizbu na cigaretu
» ak ste silny fajciar (napr. fajéite 10 alebo viac cigariet denne)
» ak ste star$i ako 18 rokov a plati niektory z vyssie uvedenych bodov

Postupujte v ,.krokoch* s naplastami, ale uzivajte liek NiQuitin Mini 1,5 mg, ked’ pocitite nahlu chut’ na
cigaretu - odportca sa priemerne 5-6 pastiliek denne. Pozri tabulku nizsie.

Pri sibeznom pouziti NiQuitin Mini a naplasti:
* neuzivajte viac ako 15 pastiliek NiQuitinu Mini 1,5 mg za 24 hodin.

* neuzivajte viac ako 10 pastiliek NiQuitinu Mini 4 mg za 24 hodin.

Pre viac informacii ¢itajte pribalova informaciu obdrzanu s naplastami NiQuitin CLEAR.

Obdobie Néplasti NiQuitin Mini
Prvych 6 tyzdnov Krok 1: naplast’ 21 mg/24 5-6 pastiliek NiQuitinu Mini 4 mg
hodin kazdy den denne
7. a 8. tyzden Krok 2: naplast’ 14 mg/24 Pokracujte v uzivani NiQuitin
hodin kazdy den Mini 1,5 mg podl'a potreby
9.2 10. tyzden Krok 3: naplast’ 7 mg/24
hodin kazdy den
Po 10 tyzdioch Prestante pouzivat’ naplasti Postupne zniZujte mnozstvo
pastiliek NiQuitin Mini 1,5 mg.
Ked’ sa tento pocet znizi na 1-2
pastilky denne, lie€bu ukoncite
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Dospievajuci (12 - 17 rokov vratane)

NiQuitin Mini 4 mg uzivajte len na odporucanie lekara. Neuzivajte NiQuitin Mini 4 mg v kombindcii s
naplastami NiQuitin.

Liek NiQuitin Mini 4 mg nesmu uZivat’ deti do 12 rokov.

Neprekracujte uvedené davky. Pozorne dodrZiavajte tento navod a neuZivajte viac ako 15 pastiliek
denne (t.j. pocas 24 hod.). Ak uzZivate NiQuitin Mini 4 mg v kombinacii s naplastami, neuZivajte viac
ako 10 pastiliek za den (24 hodin).

Porad’te sa s lekarom, pokial’

e mate pocit, Ze zasa zacnete fajcit’ alebo

e povazujete za prili§ tazké Gplne prestat’ uzivat’ pastilky.
Pokial ste uz opat’ zacali fajcit’, poradi vam ako dosiahnut’ pri d’al$ej lie€be nikotinovou substitu¢nou liecbou
najlepsie vysledky.

Ak uzijete viac NiQuitin Mini 4 mg ako mate

Ak uZijete prili§ vela pastiliek NiQuitin Mini 4 mg, méze vam byt zle, mdzete mat’ zavraty a citit’ sa
nezdravo. Prestante uzivat pastilky a vyhladajte lekara alebo priamo nemocni¢né osetrenie. Ukazte im
balenie tohto lieku alebo jeho pisomnu informdaciu.

Pastilky nie st vhodné pre deti do 12 rokov alebo pre nefajciarov. Pastilky vyvolavaju u nefaj¢iarov prejavy
predavkovania nikotinom: ako st bolesti hlavy, nevol'nost, bolesti zaludka a hnacku. Ak dieta pozije viac
pastiliek, vyhl'adajte lekara alebo priamo nemocni¢né oSetrenie. UkaZzte im balenie tohto lieku alebo jeho
pisomnu informaciu.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj NiQuitin Mini 4 mg moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého. Niektoré mozu byt Castejsie, iné menej Casté. Pri odporti¢anom davkovani lieku NiQuitinu Mini 4
mg neboli zaznamenané ziadne zavazné vedl'ajsie ucinky.

Prestat’ faj¢it’ uz samo o sebe moze spdsobit’ priznaky ako zavraty, bolesti hlavy, poruchy spanku, kasel’
a d’alSie priznaky ako pri prechladnuti. S ukon¢enim fajcenia mo6zu suvisiet’ aj d’alSie priznaky ako depresia,
podrazdenost’, pocity uzkosti, nepokoj a nespavost’.

DalSie vedPajsie u¢inky si uvedené nizsie — sl zoradené v skupinach podrla frekvencie, s akou sa mézu
vyskytnit’:

VelPmi ¢asté ( mozu sa vyskytnut’ u viac ako 1 z 10 l'udi)
o Pastilky mdzu sposobit’ miernu bolest’ alebo podrazdenie jazyka a ust. Mdze vam tiez byt’ zle od
zaludka.

Casté (mdzu sa vyskytnat u 1 z 10 Pudi)
e Dbolest hrdla

zvracanie

zalido¢na nevol'nost’

hnacka

traviace tazkosti/palenie zahy

plynatost’

Stikttanie

zapal sliznice hltana (faryngitida)
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zapcha

sucho v tstach
neprijemny pocit v ustach
vredy v ustach

Menej ¢asté (mdézu sa vyskytnut' u 1 zo 100 ludi)
e nervozita

depresie

palpitacia (busenie srdca)

zrychleny pulz

bolest’ na hrudniku

vyrazka

unava a pocit choroby

VePmi zriedkavé (mozu sa vyskytnut’ u menej nez 1 z 10 000 l'udi)
e symptomy zavaznej alergickej reakcie, ktoré zahtiiajii dychavicnost’ alebo zvieranie na hrudniku,
vyrdzku a pocit na omdletie

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)
e zachvaty kicov
dysfagia (fazkosti s prehitanim)
eruktacia (grganie)
zvySené slinenie
ochorenie podobné chripke (priznaky podobné chripke)
precitlivenost’
tras, dysgeuzia (poruchy chuti), parestézia v istach (necitlivost’ alebo brnenie v ustach)
dyspnoe (dychavi¢nost))
svrbenie alebo vyrdzka, opuch koze alebo sliznice, zacervenanie koze, zvySené potenie

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete
hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V' Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ NiQuitin Mini

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pastilky uchovavajte pri teplote do 25°C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Pre moznt kontaminaciu jemnym prachom z pastiliek nepouZivajte obal na iné Gcely.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co NiQuitin Mini obsahuje

Liecivo je nikotin 4 mg vo forme zivicového komplexu (nicotini resinas 20,00 mg).

DalSie zloZky s manitol (E421), alginan sodny (E401), hydrogenuhli¢itan draselny (E501), xantanova guma
(E415), vapenata sol’ polykarbofilu, uhlic¢itan sodny (E500), draselna sol’ acesulfamu (E950), stearat
horecnaty (E470b), sukraloza (E955) a prichut’ mity piepornej v prasku.

NiQuitin Mini neobsahuje cukor.
Ako vyzera NiQuitin Mini a obsah balenia

NiQuitin Mini 4 mg je biela, ovalna, obojstranne vypukla tvrda pastilka, na jednej strane vyrazené “NIC4”.
NiQuitin Mini je k dispozicii v obale s vieCkom obsahujicom 20 pastilieck. Balenie moze obsahovat’ 1, 3
alebo 5 obalov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Vyrobcovia
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, Nazareth, 9810, Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Niquitin mini 4 mg Lisované pastilky

Estonsko: NiQuitin Mini, 4 mg pressitud losengid

Madarsko: NiQuitin Minitab 4 mg préselt szopogato tabletta

frsko: Niquitin mini 4 mg mint lozenges

Slovenské republika: Niquitin mini 4 mg tvrdé pastilky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



