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Folheto informativo: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nicotinell Mint, 1 mg, pastilhas
nicotina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informag@o importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto ou de acordo com as
indicagdes do seu farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgio 4.

- Consulte o seu médico se ainda necessitar de utilizar Nicotinell passados 9 meses.

O que contém este folheto:

1. O que € Nicotinell Mint e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Nicotinell Mint
3. Como tomar Nicotinell Mint

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Nicotinell Mint

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Nicotinell Mint e para que € utilizado

Nicotinell Mint pertence a um grupo de medicamentos usados para o ajudar a deixar de fumar.
Nicotinell Mint pastilhas contém a substancia activa nicotina.

Quando as pastilhas s@o chupadas, a nicotina € libertada lentamente e absorvida através mucosa
bucal.

Este medicamento ¢ utilizado para ajudar as pessoas a deixar de fumar. A nicotina presente em
Nicotinell Mint alivia os sintomas de privacdo da nicotina e o desejo de fumar quando péra de
fumar ou quando reduz temporariamente o nimero de cigarros, de forma a facilitar deixar de
fumar. Através do alivio dos sintomas de privacdo e do desejo de fumar, Nicotinell Mint
minimiza uma recaida em fumadores motivados a deixar de fumar.

O aconselhamento e o apoio aumentam normalmente a taxa de sucesso.

Nicotinell Mint pastilhas estd indicado em fumadores a partir dos 18 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nicotinell Mint

Nao tome Nicotinell Mint:

- Se tem alergia a nicotina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

- Se ndo € fumador.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nicotinell Mint pastilhas se sofre de:

- qualquer problema cardiaco, como por exemplo se teve recentemente um ataque cardiaco, sofre
de alteracdes no ritmo cardiaco, insuficiéncia cardiaca ou dor no peito (angina, incluindo a
angina de Prinzmetal).Enquanto estiver a utilizar este medicamento, se experenciar um aumento
dos problemas cardiacos, o uso deste medicamento deve ser reduzido ou descontinuado,

- se sofreu um acidente vascular cerebral

- elevada tensdo alterial - problemas de circula¢do

- diabetes, deve monitorizar os niveis de agticar no sangue mais vezes do que o habitual quando
comeca a utilizar pastilhas de nicotina. Pode ter de adaptar a insulina ou tratamento

- atividade aumentada da tiroide (hipertiroidismo)

- atividade aumentada da glandula adrenal (feocromocitoma)

- doenca hepdtica e/ou renal

- esofagite, inflamac@o da boca ou garganta, gastrite ou tlcera péptica

- histéria de epilepsia.

Criangas e adolescentes

Nicotinell pastilhas ndo deve ser utilizado por adolescentes dos 12 aos 17 anos sem prescri¢ao
médica.

Até mesmo pequenas quantidades de nicotina sdo perigosas e potencialmente fatais nas criangas.
Se suspeita de envenenamento numa crianga, consulte imediatamente um profissional de saude.
Por isso, € essencial que mantenha sempre Nicotinell Mint pastilhas fora do alcance e da vista
das criangas. Nicotinell Mint pastilhas ndo s@o para ser utilizadas por crinagas com menos de 12
anos.

Outros medicamentos e Nicotinell Mint

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos. Se deixou de fumar e estd a utilizar outros medicamentos,
pode ser necessdrio que o seu médico proceda a um ajuste de dose.

Naio existe informacédo disponivel sobre a existéncia de interagdes entre Nicotinell Mint pastilhas
e outros medicamentos. No entanto, para além da nicotina, existem outras substancias no tabaco
que podem ter efeitos em alguns medicamentos.

Deixar de fumar pode influenciar o efeito de alguns medicamentos, como por exemplo:

- teofilina (um medicamento utilizado para o tratamento da asma bronquica)

- tacrina (medicamento utilizado no tratamento da doenca de Alzheimer)

- olanzapina e clozapina (para o tratamento da esquizofrenia)

- insulina (medicamento utilizado para o tratamento da diabetes). A dose de insulina podera
necessitar de ser ajustada

Nicotinell Mint com alimentos e bebidas
O café, bebidas 4cidas e refrigerantes podem reduzir a absor¢ao de nicotina e devem ser evitadas

cerca de 15 minutos antes de chupar uma pastilha. Nao comer ou beber enquanto tiver uma
pastilha na boca.
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Gravidez, amamentagao e fertilidade

Gravidez

E muito importante parar de fumar durante a gravidez, pois pode prejudicar o crescimento do seu
bebé. Também pode provocar um parto prematuro e até a morte do feto. E melhor que tente
deixar de fumar sem o uso de medicamentos que contenham nicotina. Se ndo conseguir lidar
com isso, Nicotinell s6 deve ser utilizado apds consultar um profissional de sadde.
Amamentagio

Nicotinell Mint deve ser evitado durante a amamentacao, pois a nicotina € excretada no leite
materno e pode afetar o seu filho. Se um profissional de satide recomendou o uso de Nicotinell
Mint durante a amamentac¢do, deve tomar a pastilha logo apds a amamentacao e ndo durante as
duas horas antes da amamentagdo.Fertilidade

Fumar aumenta o risco de infertilidade em mulheres e homens. Os efeitos da nicotina na
fertilidade sao desconhecidos.

Condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nio existem evidéncias de quaisquer riscos associados a condugdo ou utilizagdo de maquinas,
quando as pastilhas sdo usadas na dose recomendada. No entanto, deve ter-se presente que o
facto de deixar de fumar pode causar alteracdes comportamentais.

Nicotinell Mint pastilhas contém aspartame, maltitol e sédio.

Este medicamento contém 10 mg de aspartame em cada pastilha. O aspartame € uma fonte de
fenilalanina. Pode ser prejudicial se sofrer de fenilcetonuria (PKU), um distirbio genético raro
no qual a fenilalanina se acumula porque o corpo ndo consegue remové-lo adequadamente.

Uma vez que Nicotinell Mint 1 mg contém maltitol (E965), uma fonte de frutose:

- se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acicares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

- pode ter um efeito laxante moderado.

Valor caldrico: 2,3 kcal/g de maltitol. Os ingredientes de Nicotinell Mint pastilhas sdo adequados
para diabéticos.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por pastilha, ou seja, é
essencialmente "sem s6dio".

3. Como tomar Nicotinell Mint

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

Nicotinell Mint pastilhas estd disponivel em duas dosagens: 1 e 2 mg.

Nicotinell Mint pastilhas pode ser utilizado isoladamente (a) ou em associacdo a Nicotinell
sistemas transdérmicos (b).



Adultos com mais de 18 anos

Tratamento com Nicotinell Mint pastilhas isoladamente
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Nicotinell Mint 1 mg pastilhas estd recomendado para fumadores com dependéncia de nicotina
ligeira a moderada. Ndo estd recomendado para fumadores com dependéncia de nicotina forte ou

muito forte.

A dose adequada deve ser selecionada de acordo com a tabela seguinte:

Dependéncia baixa a

Dependéncia moderada a

Dependéncia forte a muito

moderada forte forte
———— Aceitdvelumadosebaixa |L——x—r—0u1
i — Aceitavel uma dose elevada ——

Menos de 20 cigarros/dia

De 20 a 30 cigarros /dia

Mais de 30 cigarros/dia

Tratamento Sao preferiveis doses Sao aceitaveis doses Preferiveis doses elevadas
com baixas baixas (pastilhas 1 mg) ou | (pastilhas 2 mg)
Nicotinell (pastilhas 1 mg) elevadas (pastilhas 2 mg)

Mint pastilhas dependendo das

isoladamente caracteristicas e

preferéncias do doente

Caso se observe algum efeito adverso com a utiliza¢do das formas de dose elevada (pastilhas de
2 mg), deve considerar-se a utilizacdo das formas de baixa dose (pastilhas de 1 mg).

Dosagem em adultos a partir dos 18 anos:

Chupar uma pastilha sempre que sentir necessidade de fumar. Em geral, deve chupar uma
pastilha a cada 1-2 horas. Normalmente, 8-12 pastilhas por dia s@o suficientes. Se ainda sentir
necessidade de fumar, pode chupar pastilhas adicionais. Ndo tome mais do que 24 pastilhas de 1
mg por dia (esta dose aplica-se tanto se parar de fumar ou se estiver a reduzir o nimero de
cigarros que fuma). Nao utilize mais que uma pastilha por hora.

Nicotinell pastilhas deve ser utilizado primariamente para deixar de fumar.

Deixar de fumar:
De forma a aumentar as probabilidades de deixar de fumar, deve parar de fumar completamente
assim que comegar a utilizar Nicotinell pastilhas e durante todo o periodo de tratamento.

A duragdo do tratamento € individual. Normalmente o tratamento deve prolongar-se durante pelo
menos 3 meses. Apds 3 meses, deve reduzir gradualmente o nimero de pastilhas chupadas por
dia. O tratamento deve ser descontinuado quando a dose for reduzida a 1-2 pastilhas por dia.
Geralmente a utilizagao de Nicotinell Mint 1 mg pastilhas durante mais de 6 meses néo ¢é
recomendada. No entanto, alguns ex-fumadores podem necessitar de um tratamento mais
prolongado de modo a evitar uma recaida.
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Se ainda estiver a utilizar as pastilhas apds 9 meses deve falar com o seu médico ou
farmacéutico.

O aconselhamento pode ajudar os fumadores a parar de fumar.
Reducdo do nimero de cigarros que fuma:

Nicotinell pastilhas deve ser utilizado entre periodos em que fuma, de forma a prolongar os
intervalos sem fumar, tendo como objetivo a maior redugdo possivel o hdbito de fumar. O
nimero de cigarros deve ser gradualmente substituido por pastilhas Nicotinell. Se ap6s 6
semanas ndo conseguiu reduzir pelo menos metade do nimero de cigarros fumados por dia, deve
procurar ajuda profissional. Deve tentar deixar de fumar assim que se sentir preparado, mas nao
mais de 4 meses apds ter comegado o tratamento com Nicotinell Mint pastilhas. O ndmero de
pastilhas deve ser gradualmente reduzido, reduzindo por exemplo 1 pastilha a cada 2-5 dias.

Se ndo for bem-sucedido em deixar de fumar num periodo de 6 meses, deve procurar a ajuda de
um profissional. A utilizacdo regular de pastilhas Nicotinell Mint para além dos 6 meses nao é
geralmente recomendada.

Alguns ex-fumadores podem necessitar de um tratamento com pastilhas mais prolongado de
forma a evitar voltar a fumar.

O aconselhamento pode ajudar os fumadores a parar de fumar.

Método de administracao:

Nio engolir as pastilhas.

1. Chupar uma pastilha até que o sabor se torne intenso.

2. Manter a pastilha entre a bochecha e a gengiva.

3. Quando o sabor da pastilha diminuir chupar novamente.

4. Repetir esta rotina até que a pastilha se dissolva completamente (cerca de 30 minutos).

Evite beber café, dcidos e refrigerantes por 15 minutos antes de tomar a pastilha, pois eles podem
diminuir a absorcdo de nicotina. Nao coma ou beba enquanto estiver com uma pastilha na boca.

Tratamento com Nicotinell Mint 1 mg pastilhas em associacdo com Nicotinell sistemas
transdérmicos

Deixar de fumar:
Se o tratamento isoladamente com Nicotinell pastilhas ndo foi bem-sucedido, pode utilizar
Nicotinell sistemas transdérmicos em associagdo com Nicotinell 1mg pastilhas.

NOTA: leia o folheto informativo de Nicotinell sistemas transdérmicos antes da sua utilizacao.

De forma a aumentar a probabilidades de deixar de fumar, deve parar de fumar complemente
quando inicia o tratamento com Nicotinell pastilhas em combinacdo com Nicotinell sistemas
transdérmicos, assim como durante todo o periodo de tratamento.

A utilizag@o de Nicotinell sistemas transdérmicos em associagdo com Nicotinell 1 mg pastilhas
estd recomendada em fumadores com dependéncia moderada a forte, ou seja, que fumem mais de
20 cigarros por dia. E fortemente recomendado que a terapéutica de associagio seja conduzida
com o aconselhamento e suporte de um profissional de sadde.
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A terapéutica combinada deve ser utilizada apenas para deixar de fumar.

Terapéutica de associacdo inicial:

O tratamento deve iniciar-se com um sistema transdérmico de 21 mg/24 horas em associagdo a
Nicotinell Mint 1 mg pastilhas. Devem ser utilizadas pelo menos 4 pastilhas (1mg) por dia. Na
maioria dos casos, a utilizagdo de 5-6 pastilhas € suficiente. Nao devem ser utilizadas mais de 15
pastilhas por dia. Em casos normais, o tratamento pode ter uma duracao até 6-12 semanas. A
partir dai, a dose de nicotina deve ser gradualmente reduzida.

O sistema transdérmico deve ser aplicado numa regifio limpa, seca, sem pelos e intacta da pele
do tronco, bragos ou coxas. O sistema transdérmico deve ser pressionado contra a pele durante
10-20 segundos.

Com objetivo de minimizar o risco de irritacdo local, a colocacio de Nicotinell sistemas
transdérmicos deve ser feita alternadamente em diferentes locais.

Ap6s aplicagdo do sistema transdérmico, as maos devem ser lavadas abundantemente para evitar
irritag@o dos olhos pela nicotina.

Reducdo da dose de nicotina ap6s as 6-12 semanas iniciais:

A redugdo da dose pode ser efetuada de duas formas.

Alternativa 1: Utilize sistemas transdérmicos de baixa dosagem, por exemplo 14 mg/24 horas
durante 3-6 semanas, seguido de 7 mg/24 horas durante mais 3-6 semanas, juntamente com uma
dose inicial de Nicotinell Mint 1 mg pastilhas. A partir dai, o nimero de pastilhas deve ser
reduzido gradualmente. Regra geral ndo estd recomendada a utilizacdo de Nicotinell Mint
pastilhas por um periodo superior a 6 meses. Contudo, alguns ex-fumadores podem necessitar de
um tratamento mais prolongado para evitar voltar a fumar. No entanto este ndo deve exceder os 9
meses.

Alternativa 2: Pare de utilizar o sistema transdérmico e reduza gradualmente o nimero de
pastilhas de 1 mg. Regra geral ndo estd recomendada a utilizag¢ao de Nicotinell Mint pastilhas por
um periodo superior a 6 meses. Contudo, alguns ex-fumadores podem necessitar de um
tratamento mais prolongado para evitar voltar a fumar. No entanto este ndo deve exceder os 9
meses.

Dosagem recomendada:

Periodo |Sistemas transdérmicos |Pasti1ha 1 mg

Tratamento inicial (seguido pelas alternativas 1 ou 2)

. .. Quando necessario,
. 1 sistema transdérmico
Primeiras 6-12 semanas recomendam-se 5-6

de 21 mg/24 horas pastilhas por dia

Reducao da dose de nicotina - Alternativa 1

3-6 semanas 1 sistema transdérmico Continuar a utilizar as
seguintes de 14 mg/24 horas pastilhas quando necessario
3-6 semanas 1 sistema transdérmico Continuar a utilizar as
seguintes de 7 mg/24 horas pastilhas quando necessario

Reducio gradual do niimero

Até 9 meses - de pastilhas
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Reducao da dose de nicotina - Alternativa 2

Continuar a reducdo gradual

Até 9m - i i
t€ 9 meses do niimero de pastilhas

Se ainda estd a utilizar as pastilhas e os sistemas transdérmicos apds 9 meses de tratamento,
devera consultar ou seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Nicotinell Mint do que deveria

Se chupar mais pastilhas de Nicotinell do que deveria, pode ter 0s mesmos sintomas que um
consumo elevado de tabaco. Os sintomasde sobredosagem por nicotina incluem fraqueza,palidez,
sudacdo excessiva, salivacio excessiva, ardor na garganta, nduseas, vomitos, diarreia, dor
abdominal, perturbacdes da visdo e audigcdo, dores de cabega, aceleracio e outras perturbacoes do
ritmo cardiaco, falta de ar, tonturas, tremor e confusio.

Com sobredosagens muito graves, pode ocorrer exaustao, pressao arterial baixa, colapso
circulatério, coma, dificuldade em respirar e convulsoes.

Se tomou mais medicamento do que deveria ou se uma crian¢a tomou o medicamento por
engano, pare de usar as pastilhas imediatamente e entre em contato com um médico para
avaliacdo de riscos e aconselhamento.

Se se suspeitar de sobredosagem numa crianca, deve consultar-se imediatamente o médico. Até
mesmo pequenas quantidades de nicotina sdo perigosas e potencialmente fatais nas criangas,
podendo resultar em sintomas graves ou morte.

Caso se tenha esquecido de tomar Nicotinell Mint

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos podem ser notados nos primeiros dias de tratamento e incluem tonturas, dores de
cabeca e perturbacdes do sono. Estes podem ser sintomas de privagdo relacionados com deixar
de fumar e podem ser causados pela administracdo insuficiente de nicotina. Outros possiveis
sintomas de abstinéncia relacionados a cessagc@o do tabagismo podem ser insonia, tosse,
fraqueza, cansaco, sensacao de indisposi¢d@o e sintomas semelhantes aos da gripe.

Pare de tomar Nicotinell Mint e entre em contato imediatamente com um médico se tiver algum
dos seguintes sintomas de uma reacao alérgica grave (angioedema ou reagdo anafildtica)

inchago da face, lingua ou garganta; dificuldade em engolir; urticéria e dificuldades respiratorias.
Esses efeitos secunddrios a sdo raros.



APROVADO EM
21-05-2020
INFARMED

Outros efeitos secundarios que podem ocorrer:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Sentir-se doente (nausea)

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Inflamacdo do muco bucal, desconforto oral

dor de garganta

Voémitos

desconforto estomacal, dor de estdmago

Diarreia

indigestdo / azia. A suc¢do mais lenta geralmente supera esses problemas
flatuléncia

solugos

Prisdo de ventre

Tonturas e dor de cabeca

insénia

Tosse

secura da boca

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Palpitacdes.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
distirbios no ritmo cardiaco e reagdes alérgicas
Reacdo de hipersensibilidade

Desconhecidos

Urticaria

Estomatite ulcerativa

Tremor

falta de ar

Dificuldade em engolir
Arrotar

secrecao aumentada de saliva
fraqueza

Cansaco

sentir-se mal e sintomas de gripe

Podem ocorrer tlceras na boca ao tentar parar de fumar, mas a relagdo com o tratamento com
nicotina ndo ¢ clara.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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INFARMED, I.P.

Dire¢do de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoramE-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nicotinell Mint
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Naio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nio conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composic@o de Nicotinell Mint pastilhas

- A substancia ativa € a nicotina.

Cada pastilha de Nicotinell Mint 1 mg contém 1 mg de nicotina (sob a forma de 3,072 mg de
bitartarato de nicotina dihidratado).

- Os outros componentes sdo maltitol (E965), carbonato de sédio anidro, hidrogenocarbonato de
sodio, poliacrilato, goma xantana, silica coloidal anidra, levomentol, 6leo de hortela-pimenta,
aspartame (E951), estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Nicotinell Mint e contetido da embalagem

Nicotinell Mint € uma pastilha branca, com sabor a mentol, redonda e biconvexa.

Nicotinell Mint est4 disponivel em duas dosagens (1 e 2 mg). Este folheto informativo
corresponde a Nicotinell Mint 1 mg pastilhas.

Os blisters estdo embalados em embalagens de 12, 36, 72, 96, 144, 192 e 204 unidades. E
possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizac¢ao de Introducdo no Mercado



GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Produtos para a Satide e Higiene, Lda

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3,

Arquiparque, Miraflores
1499-013 Algés

Fabricante

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG

Barthstral3e 4

80339 Miinchen

Germany
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Este medicamento est4 autorizado nos estados membros da EEA com os seguintes nomes:

Austria Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten
Dinamarca Nicotinell Mint 1 mg Sugetablet

Finlandia Nicotinell Mint 1 mg Imeskelytabletti
Franca Nicotinell Menthe 1 mg, comprimé a sucer
Alemanha Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
Irelanda Nicotinell Mint 1 mg compressed Lozenge
Luxemburgo Nicotinell Mint 1 mg, comprimé & sucer
Holanda Nicotinell Mint 1 mg Zuigtablet

Portugal Nicotinell Mint 1 mg Pastilhas

Espanha Nicotinell Mint 1 mg comprimidos para chupar
Suécia Nicotinell Mint 1 mg sugtablett

Reino Unido Nicotinell Mint 1 mg Lozenge

Este folheto foi revistopela dltima vez em marco de 2020.




