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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOZX (SPC)

1. EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOiONTOX
Nicorette” Freshfruit
2. IMOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNGOEXH

Nicotine 4 mg/tab

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Moocopevo diokia

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 OgpamevTikég evoeitelg
Evdeikvutal yio avTIpHeTdmIoN TOV COUTTOUATOV e£ApTnons omd T Sl0KOM TOL KAMVIGHOTOG
0€ VIKOTIVOEEUPTMEVA, ATOUO, 0T TAOICIO TPOYPAUUATOS OLOKOTNG TOV KOTVIGUOTOC,

4.2 Aocoloyia kar TpémoS YopyNoNg
AloKomn TOV KOTVIoUATOG

H mocotT0 T AGDY TOL TPETEL VAL ¥PNCILOTOMGETE eE£0PTATAL OO TIC ATOUIKES GOC AVAYKEC.
Koatd v évapén, to mepiocotepo dropn mpocapudlovial otig 8-12 toiyleg T@v 2 mg v
nuépa. Eivor mpotipdtepo va apyicete pe 15 toiydec tov 2 mg v nuépa. Otov domiothoete
ot yperaleote meplocdtepeg and 15 Toiydeg v nuépa, cvvevvonbeite pe tov yutpo cag. Eivat
mBavov vo cag yopnynoel v toiyAo tov 4mg. Xe kapld mepimton dev MPEMEL Vo
XPNOopoTo0VVTaL TEPLoGOTEPES amd 30 Toiydeg Twv 2 mg v nuépa N 15 toiyreg tov 4 mg.
Orav &yete Eemepdoel eviedmg v embouio vo kanvilete, umopeite va peuwoete fodaio tov
aplOUo TV NUEPTOL®Y TOLYADV.

YVVIGTATOL VO YPT|CULOTOGETE TO TPOIOV Y10, TEPTI0O0 3 UNVAV KOl APECHS LETA VO OPYICETE T
Bobaio peiwon g NUEPNOLOG KATAVIAMONG TOLYADV.

Katd ™ sdpkera g Bepoaneiog empPairetor va dtokonel Telelng 10 KATVIGHO.

Teyvuer) uaonong
Moodte apyd pio Kavovpylo Toiydo KaBe popd Tov aiehaveste TV avAayKn Vo KOTVIGETE Eval
torybpo. Ilpémel va poacdte kébe toiyha apyd yio 30 Aemtd, ®ote va elevBepdvetor OAN M
TOGOTNTO VIKOTIVIG.
H vwcotivn mepvael otov opyaviopud cag HECH TOV GTOUATIKOD PBAEvvoyovov, 060 LOGATE TNV
toiyha.  H wvikotivn mov katomivete, KoTaoTPEPETOL OTO €MIMESO TOL GTOUAYXOL KO
amoPaiAetal, 0AAG UTOPEL VO TPOKOAECEL OVCAPESTO, GLUTTOUATA, YU AVTO VO OTOPEVYETE VO
poacdte ypiyopa Kot Suvatd.
Edv xotd 116 2 mpdTeg nuépeg axolovdnoete mpocekTiKd TIg 0dnyieg mov divovion o kdtw, o
KaTopOMOETE VO LAGATE [E TO 6®GTO TPpOmo. Etol, Oa mpocpépete 6TOV 0pyavicpd cog tnv
Gp1oTN TOCOTNTO GE VIKOTIVI Kol Oo amo@edyete TIC emMOPACELS TNG YPNYOPNG HAoTONG.
[TBavdg va xpelactody pepikés NUEPES Yo va ocuvnBicete T yebon, aAld mpénel va emueivete.
1) TomoBeteiote pia ToiyAo 6TO GTOMO KO LOGTOTE OPYA, TEPIUEVOVTAG LEPIKEL

devtepdienta Tpv amd Kabe kivinon twv yvabwv.
2) Moaonote apyd 10 eopéc Kot aproTe 0TI GUVEYELD TNV TolYAX Yo 1- 2 AemTd KATm

oamd ™ YAdood 1 ta xeikn cog.
3) Emavardfete Tov kOKAo pdonong, 0nwe meprypdpeton ota onpeio 1 & 2.
4) Amnd ™ otrypn mov Bo cuvnbicete T yevon g TolYANC, LTopEite Vo AVENCETE

NV TaOTNTO LACTOMG, COLPMOVO LE TIG OVAYKES GOG.

Xpion o€ Ta1dd
Ta pocdpeva diokia (Toiydec) o€ ypnoorolovvTal ard Toudld Kot pnPouvs kdtw Tomv 18 eTmv.



YNUEIDVETOL 10104TEPA OTL, Ol TOGOTNTEG VIKOTIVIG, TOV YIVOVTOL OVEKTEG OO TOVG EVIHAIKEG
KATVIOTEG, o010 Toudld Pmopel vo TPOKAAECOVY GUUATOUATH dNANTNPINoNG, KATOTE Kol LE
Bavatneopo KatdAnén.

'V awto, o1 Toiydeg mpénel va PLAACCOVTOL EXUEADG 0O PPEQN Kot TG O PHEPOG ATPOCITO
(M va KaTaoTpEPovTaL Kot va amoppintovtat), St0Tt vdpyetl Kivduvog cofapnc dnintnpiaone.

4.3 AvTtevoeigelg

O KomVIoTNG TPEMEL VO GTALOTAEL TO KATVIGHO OUECMG HOMG apyioel To mpdypappe Bepaneiog

pe to mpoidv. Av Kotd T Sdpkela g Bepanevtikig aywyng Eavapyicel 1o kamvioua ToTE

umopel va eppavicfovv cofapdtatec SL0TapayEC 0md TO KaPSIOyYELOKO.

To mpoidv dev amevBOVETOL OE [T KOTVIOTEG KOl GE TTOLOLAL.

H ypnon tov avtevdeikvoton og dropa:

- e vmepevarcOncio 1 aALePYiol GTO GLOTOTIKA TOV

- pe ocofopn KopdlOyYEWOK!] VOGO GUUTEPIAAUPAVOUEVOL 1GTOPIKOV TPOGPATOV 0EEOC
EUPPAYUATOG TOV HVOKAPSIOL 1] TPOCPATOV EYKEPAAIKOV ETEIGOOI0V

- ue coPapég appubuieg

- ue aotofn ot Bdyym

- e evepyd QAeYHOVI| TNG KPOTUPOYVOOIKNG apBpmonc

- KOTd TNV TEPT0d0 TNG KLNONG KAt TNG Yolouyiog

4.4 Idwitepeg TPOELOOTOUGELS KON 1OLXITEPES TPOPVAGEES KOTA TN Yp1ion

H vikotivn, omolacdnnote mpoéigvong, umopel va givor to&ikn kot va tpokaiécetl ediopd. To
KATVIGHO TPOKOAEL TTVELHOVOTAOELD, KOPKivOo Kol KopdloKn VOGO Kol LITOPEl Vo EMIPEPEL
avemBOUNTEC EVEPYELES OTIC €YKDOVG N 6T0 EuPpuo. [ kdbe Kamviot) pe N yopic Tavtdxpovn
vOG0 1 KOMNOTN, O KiVOUVOC amd TNV LAOKATAGTAGCY VIKOTIVIG OTO TANICIO TPOYPAUUATOG
OLOKOTNG TOV KAmVIGHOTog, Oa mpémel vor eKTILATOL EVAVTL TOV KIVOOUVOU OO T GUVEXLIGT TOV
Kamvicpotog kabmg kol TG mBavoTNnTeg €mTuyiog vo OloKomel TO KAMVIGHO Yopig TNV
VIOKOATAGTACT] VIKOTIVIC.

Olot o1 kanviotég Ba mpémel va evBopphvovtal va dLokOWYoUV TO KATVIGUO YPTCLLOTOIOVTOS
EMUOPPOTIKEG KOl  CUUTEPIPEPOAOYIKEG  HeBOOOVLE, TPy  amd TN (PN oLLonoinon
(QOPLUKOAOYIKDY HECWV.

H vikotivn, vtd onowadnmote popen| kan av Anebei, eivar to&ikn ovsia mov tpokaiel eEdptnon.
H Bepoaneio mpénet va dtaxomel ebv epeovicBodv CUUTTONOTO VTEPIOGOAOYING VIKOTIVIG.

Katd ™ ypnon tov Nicorette® pocopeva Oiokio PETO TNV OAOKAPOOTN TOV 3 puNvev
Oepomeiog cCOLPOVA [LE TO HOCOAOYIKO oYM IO, TPETEL Va. apyilel N otadiokn peimon g doomg.
Konviotég mov ypnowonotovv teyvnt) odoviootolyio i6mG ovIHET®TICOVY dVGKOAIN GTO v
pacncovy v toiyla Nicorette. H toiyla umopel va KOAAGEL KOl GE GTAVIEG TEPITTAOGELS VO
OALOIDGEL TNV TEYVNTH 000VTOGTOLYIO.

I'evika

O ac0evig Tpémel va S10KOYEL TO KATVIGHO eVTEADS, OTav Eekivioet Bepaneia. Ot acbeveic Ba
TPEMEL VO EVIEPOVOVTOL OTL, av ovveyicovy va Kamvilouv evd ypNOUHOTOOVV TO TTPOidV,
umopel va gueovicovv avemfountec evépyeleg AOY® TV DYNAOTEPOV UEYIOTOV EMTES®V
VIKOTIVNG, 0 GY£OT UE EKEIVO TTOV EMTLYYOVOVTAY UOVO amd TO KATVIGHO. AV vdpéel KAviKd
OTUOVTIKY o0ENCT TOV KOPSHYYEWNKOY 1 GAA®V ETOPAGEDY TOVL VO ATOSIOETAL GTN VIKOTIVN),
N Oepaneio mpémel va Sakomel. Ot yiatpol Ba mpémel va avapévovy, 0Tt pmopel vo ypelaotel
O0GOAOYIKY] OVOTPOGOAPLOYH TV CUYYOPTYOULEVOV (POPUAKOV.

AcOpa, Bpoyyoomaopog kar NOGog AvTiopasTiKOV Agpaymy@v
"Exer avagpepbei é€apomn tov Bpoyydomacuov ce acbeveic e mpoimapovca PPOyYOCTAGTIKY
vdoo.

Kapowyyeroxéc 1 leproepikég Ayyeroxéc Nooor

Ot kivouvol amd TV LIOKATAGTOOT VIKOTIVNG G 060eVEIC e KOPOYYELOKEG 1) TEPLPEPIKES
ayyewkég vooovg, Oa mpémel vao, otabuiletor Evavtt tov o@élovg mov o amokouicovy amd ™
YPNON TNG LITOKATAGTAONG VIKOTIVIG GTO TAOIGLO TPOYPAUUATOS S10KOTNG TOV KOMVIGHOTOG.
Ewwkdtepa, o1 acbevelg pe otepaviaio voco (10Topkd epepdypotog pvokapdiov 1 kot
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omOdayyn), ocoPopéc kopdlakég oppvbuiec, M ayyeoomaotikég voocovg (vocog Buerger,
amo@PoKTIKN BpopPoayyelitida, mTaparldcovca otnBdyyn Prinzmetal kot govopeva Raynaud)
N vréptacn, Bo mpénel vo eKTUNO0VV TPOGEKTIKA TPV cvvtayoypagndel n vmokotdotaom
VIKOTivTG.

‘Exet avapepBet exdniwon tayvkapdiog oxetilopevn pe ) Bepaneio vrokaTdoTaonG VIKOTIVIG.

Neoppuci) 1 Hrotue Avendapkero

H pappaxoxivntikn g vikotivng dev €xet peletnbel otoug nAikiopévous, ovte og acbeveig pe
VEQPIKN 1 NIOTIKN avendpkela. Qotdco dedopévov OTL 1 vikotiv petafoAleTon EKTEVAOG Kat
OTL 1] GUVOAIKT] GLGTNHOTIKA TG KaOapon e&opTdtal amd TNV AUOTIKA PON TOL NTOTog, Ha
MPEMEL VO OVOUEVETAL KATOWL EMIOPOACT) TNG MNAATIKNAG OVETOAPKENS OTN QOPUOKOKIVITIKY
(nelopévn kédbopon).

Moévo n Popeio veppikn| avendpkelo avapéveTor 0Tl pmopel va emnpedoel v kdBoporn g
VIKOTIVNG 1 TOV PETAPOAITOV TNG 0mtd TNV KUKAOQOPIa.

levikd va ypnoyLomoteiton Le Tpocsoyn amd ATOUN LLE VEPPIKN 1] NTOTIKY AVETAPKELD.

Evéokpivoroyikég Nocor

H Oepomeio vmokotdotaons mPEmEL Vo (PNOLLOTOLEITOL TPOCEKTIKA o€ oaobevels e
VEPOLPEOEIOIGHO, PALOYPOUOKVTOUN 1) VCOVAIVOEEAPTOUEVO OfNT, €POGOV M VIKOTIvn
TPOKOUAEL TNV aEAEVOEPMON KATEYOAUULVAOVY OO TO LVEAD TOV ETVEPPLOI®V.

Hentiké "Eikog

H vikotivihn kaBvotepel v emodiwon tov memtikod €ikovs.  Emopévog, m OBepomeio
VIOKOTAGTAONG 00 TPETEL VAL XPTGLULOTOLELTAL [IE TPOGOYT| G aGOEVEIG e EVEPYO TEMTIKO EAKOC
Kot Uovo Otav To OQEAN OO Tn YPNOULOTOINCTN VLTOKATAGTOOTNG VIKOTIVIG oTe TACicLo
TPOYPALLOTOS SIOKOTNG TOV KATVIGILOTOG VIEPTEPOVV TOV KIVOUVOV.

Emroyvvéopevny Yaéptaon

H Bgpancio vikotivng amotekel mapdyovra kivdhvov yia v avantuén kakonBovg vréptaong o
aocBevelg pe emroyvvopevn véptaon. Emopévog, n Bgpameio vrokatdotaong Bo mpémetl va
YPNOOTOLEITAL E TPOCOYN OTOVG 0obevelc avtovg Kot udvo Otav To OQEAN omd 1T
YPNOWOTOINGT  VROKATAGTAONG VIKOTIVIG OTe  TANICIOL  TPOYPAUUOTOS OlOKOTNG  TOV
KOmVIGULOTOG DITEPTEPOVV TMV KIVOUV®V.

Amatteiton mpocoyn ot xopNynon g toiyiag o aceveic mov Thoyovy 0md PoPLYYITISA.

4.5

TNV QOPUOKOKIVITIKT] OPIGUEVDV

AMMAemopacelg pe GAho apRoKe Kol GALES nop@ég alinieniopaocng
H daxomn Tov Komvicpatog, pe 1 Yopic VTOKATAGTUCT VIKOTIVIG,
GUYYOPTYOULEVOV QOPUAK®V.

umopel vo  petafairet

Mmopei va (pELGTOVY PEI®MGN TN 0061 KATA T1)
OLOKOT] TOV KOTTVIGNOTOS:

IMBaviég pnyoviecpog

Axetapvoeaivn, Koeegivn, yumpauivn, ofalemdbun
nevtaloxivn, TpompavoAdin N dALol B-0mOKAEIGTES,
Bco@uALivY.

Av0oTOM) TNG EMOYOYNG TOV
Nratik®v evEOU®OV e TN SLKOTT TOL
KOmViGOTOG.

npalocivn, Aaetaloin).

Ivooviivn AvEnon ¢ vIodoplg OTOPPOPNONG
WGOOVLAIVIIC  pHe TN OWKOTH  TOV
KOMVIGLLOTOG,.

Adpevepyikoi avtoyovioTtég (.. Meiwon TV KUKAOPOPOOVI®V

KOTEYOAOUVAV HE TN OWKOTH TOV
KOmVIGHLOTOG.

Mrmopei vo yperaotodv avénen g 66ong kKatd ™
T1] O10KOTTN] TOV KOMVIGUOTOG:

IMBavog pnyoviopdg TG ETayOYNS

Adpevepyikol  oyoviotéc  (Ty.  1G0TPOTEPEVOAN,

Meimon Tov KUKAOQOopOUVI®mV




QOVOAEPPTIV). KOTEYOAOUVAV LE TN SLOKOTT TOL
KOTTVIGLLOTOG.

H rtovtdypovn yopnynon oOKELAGUATOV  YEOTAYOVOV-OLGTPOYOVAOV  (T.Y.  OPLOVIK®OV
QVTICVAMTITIK®V)  umopel, OmO¢ Kol TO KATVIGUO, VO TPoKoAéoel ovénuévo  Kivouvo
Opoppoepfolikdv avtidpacewy.

4.6 Eyxkvpooivn & Oniaopdg

H vwortivn og omowadnmote popen tng ovievdeixvotal otn komon. Emedn n vikotivn mepvda
eredBepa 0TO UNTPIKO YAAQ, OEV EMITPEMETAL 1) YPNON TNG GE OMOWONTOTE HOPON KATA TNV
nepiodo Tov ONAacov.

4.7 Enidpacn 6tnv tkavoTnTo 001]yN61G KO YEIPIGHOD UNYOUVI|LATOV
‘Otav 1 Oepameio e T HOPET| TGLYANS XPTCULOTOIEITOL QVGTNPE LLE TIG GLUVIGTOUEVEG 0ONYiEC,
ot kivduvot KaTd TV 001 yNo1 OYNUATOV 1 TO YEPICUO UNYOVIHAT®V EAOYIGTOTOLOVVTOL.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

To aitio TV avemBounTOV EVePYEI®V GLYYEETAL OO TNV EKONAMOT GNUEI®V KO CUUTTOUATOV
AOY® amoyng amd TN VIKOTivn 6€ 0plopévong acbevelg kot amd Ty VEepPOAKN Ayn vikoTivig
oe GAlovg. Ot meplocotepeg avemBOUNTEG EVEPYEIEG OV OvAPEPOVTOL Omd TOVG aobeveic
ovpPaivouv katd tig 3-4 mpdteg Poonddec petd v €vapén tng Oepameiog. ['evikd pe v
Oepomeio VIOKATAGTOOTG VIKOTIVIG OVOPEPOVTAL:

Novtia, (dAn, keporodyio, ypunmdeg oOVOpopo, aicbnuo moApdv, ovomeyio, abmvia,
mapado&a Ovelpa, Hvoiyia, mOvol 6to oTNOOG, OAANYEC OTNV OPTNPLOKN TiEoN, GYYO0G Kot
evepebioToOTNTO, LIVNAMO Kot adUVApio GUYKEVTP®GNG, SOLGUNVOPPOLA, AVAGTPEYILOC KOATIKOG
WISIGUOG, OAAEPYIKEG AVTIOPACEIS TEPIAAUPOVOUEVOD OLYYELOIONUATOG. .

Ewwodtepa pe v toiyia, avagépovior emmiéov epefiopog Tov Aapol, oleAdppota, apdddelg
eEeAKMOELS KOl TOVOG 6TOVG clayoveg. H vmepfolikn katdmoon Gléhov, Tov TEPIEXEL VIKOTIVY,
umopel va mpokarécel AoEvyya.

H mo apyf pdonon g toiyrog cvuPfdiietl yevikd oto va Eemepaotovy TPofANUOTO OT®S O
AO&vyyag N o epebiopndg Tov Aapov.

Edv poonoete mo ypinyopa éva peydio apBud diokiov, givar duvatdv va gppavicOovv
avVTIOPACEI TOPOUOLEG WE €KEIVEG OV TPOKOAODVIOL OO TO KOTVIGHO HEYAAOVL aptOpod
ToLyapoVv, OT®MG vavtia, Amobvuikny Tdon 1 TOVoKEPOAOS, GleAdppola, KOlAMoKN didppola,
EUETOC, OlATOPAYEC TNG OPACEMC KOl TNG OKONG, CLYYVOT, WIOON TNG Tieons, tayvkapdia,
appvipuio, advvapio, KOKAOQOPIKT KATAPPELYT] KOl GTOGLOL.

Addreg AvemOounteg Evépyereg

211 GLVEYELN AVAPEPOVTOL O AVETIBVUNTES EVEPYELEC TTOV OEV UTOPOLGAV Va. TaEvounBovv Kot
va avoeepBolv mo Tave Kot avaeépnkay ard >1% tov achevov:

Kepoiodyio, movog otnv mAdtrn, dvomvole, vovtic, apBpaiyic, dwaTopayn €UUNVOPPLGINGS,
aicOnon KopdK®OV TEAUDY, LETE®PICUOC, dlaTopayn 000VI®V, TPOoRAUaTe 0OVA®Y, Loodyia,
KOWMOKO GAYOg, GUYYLGN, KUY, SLCUNVOPPOLA, KVIOUOC.

4.9 Ynepoocoroyia

Yrepdocoloyia amd vikotivi pmopel poévo vo couPei, v o acBevig €xet pkpn e&dptnon amod
1 VIKoTivn 1 ¥pNOUOTOLEL TaVTOYPOVE GALEG LOPPEG VIKOTIVIG (cupmepAapovourévon Kot TV
KOTVIGLLOTOG).

H oand tov otopartog o&eio Bovatneopa d6om vikotiving avapépetor 6Tt eivar 40 €mg 60 mg.

Inpeio kon Xvpntopata ToSikotnTag Nikotivig

To onuelo Kot 0 cLUTTOROTE TNG VIEPOOGOAOYIOG ViKoTivrg ovopévetor 0Tt Ba elval
@OYPOTNTA, KPVOG WOPATUC, VOVLTIK, GLOA®GCT, EUETOS, KOWMOKO AAyoc, diappola, KEQOAOAyia,
CaAn, draTopoyn aKoNg Kot OpaoTS, TPOUOG, SLOVONTIKY GUYYLOT] Kol AdVVapia.

g meplntwon UeYOANG LVIEPOOGOAOYIOG Umopel va akoloLONGEL KATAMTMOT, VIOTOCT, KOl
avamvevoTikn avemdpkewn. Ot Bavatneopeg 606elg TPOKOAOLV YPNYOPO OTOCUOVG KOl
axoAovBel BAvaToc MG OmMOTEAECUN TEPIPEPIKNG 1 KEVIPIKNG OVOTVELGTIKNG TapdAveng 1,



MyOTEPO GLYVE, KOPIIHKTG OVETAPKELOC.

Ynepdocoroyia vikotiviig amd tn ypnon Hocouévov dokiov pmopel vo ocvuPel edv mToAAd
dwokia paonBodv tavtdypova. Opmg o kivovuvog vepdocoroyiog amd pacopeva dtokio givat
mKpoc O10TL ovvibwg TpokaAeitol OYedOV ApEc®S vovutic Kot gueTog. O kivdvvog
dnAntmplacng amd TV KOTAmToon Tov diokiov eivor emiong pkpOg, emeld] N anehevbépmaon
VIKOTIVNG ot TN Hopen avTh glval apyn, Kol YU ovTd Kot TOAAN LIKPT TOGHTNTO OTOPPOPATaL
amd ToV OpyavIoUO.

Avtipetomoen Yrepoocsoroyias and Kardamoon

Av dev éyxel exdnlmbel guetdg, Oa mpémel vo mpoxAnbel otovg acbeveig, mov daTnPovV TIg
01601 GEIC TOVE, UE TO KATAAANAO EUETIKO N} VAl Yivel TADGT GTOUGY OV akoAovBoduevn amd TV
KatdAAnAn 66on evepyomompévov EvidavOpaka. Xe acOevelg pe ao@oAn agpaywyo, mov £xovv
ydoel TIg awonoelg toug, Bo mpémel va evotaAdiete evepyomoinuévo EVAGVOpaxka HEC®
PVOYOOTPIKOD GOANVE. Mmropel va mpootedel aAatovyo kabapTikd 1| copPitoin TNV TPOTN
doom evepyomomnpévou EVAGvOpaKa.

Ao pétpo vrootpiEng mepthapPavovv dalerdaun 1 PapPirovptkd yia Tig Kploelg emAnyiog,
atpomivn yuo TG vepPorkéc Bpoyyikés ekkpioelg 1 T d1dppoLa, OVOTVEVGTIKT VITOGTHPIEN Yl
TNV OVOTVEVLOTIKY] OVEMAPKEDL KOl 1OXVPTN LROOTHPEN HE VYPE Yoo TV LWOTACN KOl TNV
KOpOLYYEWKT KATAPPELYT).

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 DoppaKodVVAIIKES 1O10TNTEG
@ appokodepamevTiKny opdoda: Poppoka Kot TG EEAPTNONG OO TNV VIKOTIVN
ATC Code: NO7B A01

H omdtopun dwokomn g ¥piong TV TPoidovImy Tov TEPEYOVV KOTVO LETA OO TOPOUTETOUEVN
mepiodo  KaOnuepviig ypnong odnyel o€ éva YOPaKTNPIOTIKO GTEPNTIKO GLVOPOUO TOV
nepthapPavel téocepa 1 mePlocoTEpa amd ta €&NG cupmTdpata: dvogopia 1 KATAOMTTIKY
dubeon, avmvia, o&ubupia, amoyontevon 1 Bupd, Ayyoc, SLGKOMA CLYKEVTIPMONG, avnouyia 1
aVLTOUOVNGia, TTOON Kapdlokoy puopov katl avénon e 0peéng i Tov Papovg. H Aaytdpa yio
My vikotivng, mov avayvopiletor w¢ KAVIKO cOUmTOUa, Eival ETioNG £va GNUAVTIKO oTOLYElD
NG OTEPMONG TNG VIKOTIVIG.

Klvikég peréteg améder&av 0Tt ta TpoidvTa VIOKATAGTOCNG VIKOTivig Uropotv va Bonbncovy
TOVG KOTTVIGTEG VO ATEYOVV 1 VO, EAUTTOGOVY TO KUTVIGHA.

5.2 D upRoKOKIVIITIKES 1O10TNTES

H vikotivn mov mepi€yetat og £va LAGOUEVO SIOKIO amoppopATUL EDKOAN OO TG PAEVVOYOVEG
pepuPpdveg Tov oTOpOTOG. IkavoromTikd enineda aipotog Aappdvovral péca og 5-7 Aentd petd
amd TV €vopén Tov pacuaTog kot eOdvouy ta péyiota enineda mepimov 5 - 10 Aentd petd omd
v mavorn tov pacnuotoc. Ta exinedo aipatog eivol KaTd TPOGEYYIoN VAAOYA TPOG TO TOGO
vikotivng mov ameievbepdvetal pe to paonua kot givor amifavo va vrepPodv ekeiva mov
Aappdvovton e 1o Totydpo.

To mood g vikotivng mov aneievbepdvetal and pa toiylo eSoptdrol amd n Sdvaun Kot
dubpkela ¢ pdonong. H mocdtta vikotivng mov amoppodral eaptdtal amd v mocoTnTo
OV EAELOEPOVETAL KOL TNV OATMAEW OO TNV OTOUOTIKY] KOWOTNTA AOY® KATATOONG 1
anoypepync. H ovotnuatikn Prodiabeciuotnta g kotonobeiong vikotivng sival youniotepn,
egartiog tov petafoAicpod mTPMTNG OOd0V pHEc® Tov Nmatoc. Ot vynAég Kol ToyEWG
OLEAVOLEVEG CLUYKEVIPMOGELS VIKOTIVIG, TTOV TOPATNPOVVTIOL UETA OO TO KATVICUO, GTOVImG
mopdyovtor pe ™) Aqyn ¢ toiyrog Nicorette.

Kavovukd 1,4 mg vikotivng Oo aneievfepwbovv amd o toiyla tov 2 mg.

O 0yK0G KATAVOUNG 0KOAOVLOOVEVOG T TNV EVOOPAEPLA YOprynom vikoTivig, gival mepimov 2
éng 3 L/kg ko M mumepiodog {owng kovpaivetar ond 2 éwg 3 dpec.  To kdpo Opyavo
OMEKKPLIONG €tval To Nap, Kot péorn kadbaporn mAdopatog etvan mepimov 70 L/hr. H vikotivn



petapoAriletor eniong amd o veppad kot Tovg mvevpovee. [epiocdtepor and 20 petafolriteg g
VIKOTIVNG €Y0VV TPOCILOPIoTEl, 01 0TOl0l TOTEVETAL OTL EIVOL OAOL AYOTEPO OPOACTIKOL AT TNV
apyIKn Evoor).

H olvdeon g pe Tig TpmTEiveg TOV TAACHOTOG Efvat AydtepT tov 5%. Emopévamg, ot petafoiés
OTN GUVOECT| TNG VIKOTIVIG amd TN Yp1on cLYYopNYOOUEVOV QOPUAK®OV 1 Ol UETABOAEC TV
TPOTEIVAOV TOL TAUCUATOC AOY® VOOT|POV KATAGTUCE®Y, OV OVOUEVETOL VO £XOVV OTLLOVTIKY
EMOPOON OTNV KIVITIKY| TNG VIKOTIVIG.

O Kvplog petafoiitng g vikotiviig 6T0 TAGGUa, 1 KoTwviv, &xel numepiodo Lmng 15 éwg 20
MDPES KOl GLYKEVIPAOGELS Ol 0ToieG vITepPaivovy 10 10TAAGI0 TG GLYKEVTPWOOTG TG VIKOTIVIC.

Ot mpotapywoi petaforiteg ota ovpa givarl n kotwvivny (15% g d6ong) kau n trans-3-hydro-
cotinine (45% 1tng 660mg). Ilepimov to 10% tng vikotivng amnekkpivetal apeTtdfAnto 6To ovpa.
"Ew¢ kot 10 30% g vikotivng umopei va anekkpifel ota oOpa apetdfAnto pe vymiovg pubuovg
ponc ovpwv kal o&Ewon Toug Kdtw tov pH 5.

H Pabuaio emdeivoon g veppikng Aettovpyiog cuvoeetar pe PELOUEVT] GUVOAKN kdBapon
g vwotiviie. H oeoppaxokivntiky] ¢ vikotivrg eivor ovemnpéaotn 61oug KippmTkKovs
acOeveic pe nmo PAAPN Tov Nratog ( Child score 5) kot peltpévn 6Tovg KippoTikovg acbeveic
ue tn pétpra PAGPn tov fratog ( Child score 7). Yynid emineda vikotivng éxovv petpnOel oe
KamvioTéG acBeveic Tov vToPaAlovtal G€ apLodIdALGT).

M pikpn| pei®on otV GuvoAlkT Kabopon Tng ViIKoTivig €xel petpnBel og vyleig nAKI®pUEVOUG
acbeveic, ywpig mopola avTd va amatteiton pOOUIon g docoAoyiag.

5.3 IIpoxivikd cTovyeio yio TNV ac@drero,

Agv VITapyoVV TPOKAIVIKG GTOoLKEl Yo TNV acpAaieto Tov Nicorette pocmpeva d1okia.

H to&wdmnta g vikotiving, mopoio ovTd, ©G CLOTATIKO TOL KOTVOL €VOL TEKUNPLOLEVT).
XopaKTnploTiK@ cuuntoOpate e o&elag dnAntnpiaong ivor advvapog Kot ATaKToS GOUYLAC,
SVGKOAID GTNV AVATVOT], KOl YEVIKEDUEVOL GTAGHOL.

Agv vrdpyovv omodeielg 0tTL M vikotivn givorl yevotofikn ( genotoxic) | petaArla&loyovog
(mutagenic). H amodedetypéva kapkivoydvog 1810TnTa TOL KOTVOL TOL Tolydpov oyetiletan
Kuplog Ue TIG ovoieg Tov oynpatifovrol amd TV TUPOALOT TOV GLOTATIK®Y Tov. Timota €&’
avtoVv dev cupPaivel oty toiyio Nicorette.

6. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 "Exdoya

[Mvupnvag : Chewing gum base, xylitol, peppermint oil, sodium carbonate anhydrous, acesulfame
K, levomenthol, magnesium oxide light.

Emwdioyn : xylitol, tutti frutti QL84441, hypromellose, sucralose, polysorbate 80, acacia,
titanium dioxide, carnauba wax, quinoline Yellow E104 Al-lake

6.2 AovppatoéTnTeg
Agv avagpEpeTat Koo,

6.3 Avdpkera omg
24 pnvec

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KATA TN GUAAEY TOV TPOIOGVTOG
dvrdooeton og Beprokpacio péxpr 25° C.

Ta eapuaxo dev TPETEL v AmOPPITTOVTOL GTO VEPO TNG 0IOYETEVOTG 1 6T GKOVTidta. Poteiote
TO POPUAKOTOL0 GOG TMG VO TETAEETE TOL PAPLLOKA TOL deV ¥petdlovtal . Avtd ta pétpa Ba
Bonbncovv otV mpoctacio Tov TEPPAALOVTOG.



6.5 @01 Kol GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN
15 paocopeva diokia mepiéyovior o€ 1 blister. Ta blister elvatl cuckevacouéva Ge YAPTIVO KOLTI.

6.6  Oodnyieg ypnonc/yepropov
BA. 4.2 Aocoroyia Kot TpOTOC YpNoNG

6.7 Kéaroyog ™g adsiog kukiogopiog

Johnson & Johnson Hellas AEBE

Avywokeiog & Emdoavpov 4, 151 25 Mapovct, ABnva, EALGSa
TnA. 210 6875750

7. APIOMOZ AAEIAY KYKAO®OPIAX

4734/23-1-2008

8. HMEPOMHNIA THX IIPQTHX AAEIAY/ANANEQYXH THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

23-1-2008

9. HMEPOMHNIAX ANAGEQPHYXHY TOY KEIMENOY

Tavovéprog 2008
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