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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
informacdo importante parasi.

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

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

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

- Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

- Consulte 0 seu médico se ainda necessitar de utilizar Nicotinell passados 9 meses.

O que contém este folheto:

1. O que é Nicotinell Mint e paraque € utilizado

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

4. Efeitos secundérios possivei s

5. Como conservar Nicotinell Mint

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O queé Nicotinell Mint e paraque € utilizado

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

Quando as pastil has séo chupadas, a nicotina € libertada lentamente e absorvida através mucosa
bucal.

Este medicamento € utilizado para gjudar as pessoas a deixar de fumar. A nicotina presente em
Nicotinell Mint alivia os sintomas de privagdo da nicotina e o desgjo de fumar quando parade
fumar ou quando reduz temporariamente o nimero de cigarros, de forma afacilitar deixar de
fumar. Através do alivio dos sintomas de privacédo e do desgo de fumar, Nicotinell Mint
minimiza uma recaida em fumadores motivados adeixar de fumar.

O aconsel hamento e 0 apoio aumentam normalmente a taxa de sucesso.

Nicotinell Mint pastilhas est4 indicado em fumadores a partir dos 18 anos.

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

N&o tome Nicotinell Mint:

- Setem alergia a nicotinaou a quaquer outro componente deste medicamento (indicados na
Sec¢do 6).

- Se ndo é fumador.
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Adverténcias e precaucdes

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

- quaquer problema cardiaco, como por exemplo se teve recentemente um atague cardiaco, sofre
de ateracdes 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, 0 uso deste medicamento deve ser reduzido ou descontinuado,

- se sofreu um acidente vascular cerebral

- dlevada tensdo aterial - problemas de circulagédo

- diabetes, deve monitorizar os niveis de aglicar no sangue mais vezes do que o habitua quando
comega a utilizar pastilhas de nicotina. Pode ter de adaptar ainsulina ou tratamento

- atividade aumentada da tiroide (hipertiroidismo)

- atividade aumentada da glandula adrenal (feocromocitoma)

- doenca hepatica e/ou renal

- esofagite, inflamagéo da boca ou garganta, gastrite ou Ulcera péptica

- histéria de epilepsia.

Criancas e adolescentes

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

Até mesmo peguenas quantidades de nicotina sdo perigosas e potencialmente fatais nas criangas.
Se suspeita de envenenamento numa crianga, consulte imediatamente um profissional de salide.
Por iss0, é essencial que mantenha sempre Nicotinell Mint pastilhas fora do alcance e davista
das criangas. Nicotinell Mint pastilhas ndo sdo para ser utilizadas por crinagas com menos de 12
anos.

Outros medicamentos e Nicotinell Mint

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente, ou se
vier atomar outros medicamentos. Se deixou de fumar e esta a utilizar outros medicamentos,
pode ser necessario que o seu médico procedaa um gjuste de dose.

N&o existe informag&o disponivel sobre a existéncia de interacbes entre Nicotinell Mint pastilhas
e outros medicamentos. No entanto, para além da nicotina, existem outras substancias no tabaco
gue 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 brénquica)

- tacrina (medicamento utilizado no tratamento da doencga 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 gjustada

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

cercade 15 minutos antes de chupar uma pastilha. N&o comer ou beber enquanto tiver uma
pastilha na boca.



APROVADO EM
21-05-2020
INFARMED

Gravidez, amamentacdo 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 so deve ser utilizado apds consultar um profissional de salide.
Amamentacéo

Nicotinell Mint deve ser evitado durante a amamentacao, pois a nicotina é excretada no leite
materno e pode afetar o seu filho. Se um profissional de salide recomendou o0 uso de Nicotinell
Mint durante a amamentacdo, deve tomar apastilhalogo agpds a amamentacdo e ndo durante as
duas horas antes da amamentacdo.Fertilidade

Fumar aumenta o risco de infertilidade em mulheres e homens. Os efeitos da nicotina na
fertilidade s3o0 desconhecidos.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

N&o existem evidéncias de quai squer riscos associados a condugdo ou utilizagdo de maquinas,
guando as pastilhas sdo usadas na dose recomendada. No entanto, deve ter-se presente que o
facto de deixar de fumar pode causar alteragdes comportamentais.

Nicotinell Mint pastilhas contém aspartame, maltitol e sodio.

Este medicamento contém 10 mg de aspartame em cada pastilha. O aspartame é uma fonte de
fenilalanina. Pode ser prejudicial se sofrer de fenilcetonaria (PKU), um distarbio genético raro
no qua afenilalanina se acumula porque o corpo Ndo consegue remové-lo adequadamente.

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

- sefoi informado pelo seu médico que tem intolerancia a a guns aglicares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

- pode ter um efeito laxante moderado.

Valor cadrico: 2,3 kcal/g de maltitol. Os ingredientes de Nicotinell Mint pagtilhas sGo adequados
para diabéticos.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por pastilha, ou sgja, é
essencialmente "sem sodio”.

3. Como tomar Nicotinell Mint

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

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

Nicotinell Mint pastilhas pode ser utilizado isoladamente (a) ou em associacdo a Nicotinell
s stemas transdérmicos (b).
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Nicotinell Mint 1 mg pastilhas esta recomendado para fumadores com dependéncia de nicotina
ligeiraa moderada. Ndo esta recomendado para fumadores com dependéncia de nicotina forte ou

muito forte.

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

Dependéncia baixaa Dependénciamoderadaa | Dependénciaforte a muito
moderada forte forte
_ Aceitavel uma dose baixa ——
e — Aceitavel uma dose elevada  f———"—ru

Menos de 20 cigarros/dia | De 20 a 30 cigarros/dia Mais de 30 cigarros/dia
Tratamento Séo preferiveis doses S&0 aceitavels 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 utilizagdo das formas de dose elevada (pastilhas de
2 mg), deve considerar-se a utilizagdo das formas de baixa dose (pastilhas de 1 mg).

Dosagem em adultos apartir dos 18 anos:

Chupar uma pastil ha sempre que sentir necessidade de fumar. Em geral, deve chupar uma
pastilha a cada 1-2 horas. Normalmente, 8-12 pastilhas por dia séo 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 areduzir o niUmero de
cigarros que fuma). N&o utilize mais que uma pastilha por hora.

Nicotinell pastilhas deve ser utilizado primariamente paradeixar de fumar.

Deixar de fumar:
De forma aaumentar 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 duracdo do tratamento € individual. Normalmente o tratamento deve prolongar-se durante pelo
menos 3 meses. Apos 3 meses, deve reduzir gradualmente o nimero de pastilhas chupadas por
dia. O tratamento deve ser descontinuado quando adose for reduzida a 1-2 pastil has por dia
Geralmente a utilizac&o 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 aindaestiver a utilizar as pastilhas apos 9 meses deve falar com 0 seu médico ou
farmacéutico.

O aconsel hamento pode ajudar os fumadores aparar de fumar.
Reducéo do nimero de cigarros que fuma:

Nicotinell pastilhas deve ser utilizado entre periodos em que fuma, de formaaprolongar os
intervalos sem fumar, tendo como objetivo a maior reducdo possivel o habito de fumar. O
nimero de cigarros deve ser gradualmente substituido por pastilhas Nicotinell. Se gpos 6
semanas ndo conseguiu reduzir pelo menos metade do nimero de cigarros fumados por dia, deve
procurar gjuda profissional. Deve tentar deixar de fumar assim que se sentir preparado, mas néo
mais de 4 meses apos ter comegado o tratamento com Nicotinell Mint pastilhas. O nimero de
pastilhas deve ser gradua mente 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 gjuda de
um profissional. A utilizagdo regular de pastilhas Nicotinell Mint para além dos 6 meses ndo é
geramente recomendada.

Alguns ex-fumadores podem necessitar de um tratamento com pastilhas mais prolongado de
forma aevitar voltar afumar.

O aconsel hamento pode ajudar os fumadores aparar de fumar.

Meétodo de administracéo:

N&o 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 estarotina até que a pastilha se dissolva completamente (cerca de 30 minutos).

Evite beber café, &cidos e refrigerantes por 15 minutos antes de tomar a pastilha, pois eles podem
diminuir a absor¢do de nicotina. Nado 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 utilizag&o.

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

A utilizagdo de Nicotinell sistemas transdérmicos em associacdo com Nicotindl 1 mg pastilhas
esta recomendada em fumadores com dependéncia moderada a forte, ou sgja, que fumem mais de
20 cigarros por dia. E fortemente recomendado que a terapéutica de associacio sgja conduzida
com o aconsel hamento e suporte de um profissional de salde.
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A terapéutica combinada deve ser utilizada apenas para deixar de fumar.

Terapéuticade associacdo inicial:

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

O sstema transdérmico deve ser aplicado numaregido 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 irritagdo local, a colocacdo de Nicotinell sistemas
transdérmicos deve ser feita alternadamente em diferenteslocais.

Apos aplicacdo do sstema transdérmico, as méos devem ser lavadas abundantemente para evitar
irritacdo dos olhos pela nicotina

Reducéo da dose de nicotina apés as 6-12 semanas iniciais.

A reducdo da dose pode ser efetuada de duas formas.

Alternativa 1: Utilize sistemas transdérmicos de ba xa 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
doseinicial de Nicotinell Mint 1 mg pastilhas. A partir dai, 0 nimero de pastilhas deve ser
reduzido gradualmente. Regra geral ndo esta recomendada a utilizac&o de Nicotinell Mint
pastilhas por um periodo superior a6 meses. Contudo, alguns ex-fumadores podem necessitar de
um tratamento mais prolongado para evitar voltar afumar. 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 esta recomendada a utilizacéo de Nicotinell Mint pastilhas por
um periodo superior a6 meses. Contudo, alguns ex-fumadores podem necessitar de um
tratamento mais prolongado para evitar voltar afumar. No entanto este ndo deve exceder 0s9
meses.

Dosagem recomendada

Periodo |Si stemas transdérmicos |Pasti lhal mg
Tratamento inicial (seguido pelas dternativas 1 ou 2)

Quando necessario,

1 sistema transdérmico
recomendam-se 5-6

Primeiras 6-12 semanas

de 21 mg/24 horas pastilhas por dia
Reducdo da dose de nicotina - Alternativa 1l
3-6 semanas 1 sistema transdérmico Continuar autilizar as
seguintes de 14 mg/24 horas pastilhas quando necessario
3-6 semanas 1 sistema transdérmico Continuar autilizar as
seguintes de 7 mg/24 horas pastilhas quando necessario

Reducéo gradual do nimero

Ated meses - de pastilhas
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Reducdo da dose de nicotina - Alternativa 2

Continuar areducéo gradual

Ate 9 meses - do nimero de pastilhas

Se aindaestd a utilizar as pastilhas e os sistemas transdérmicos apos 9 meses de tratamento,
deveréa consultar ou seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Nicotinell Mint do que deveria

Se chupar mais pagtilhas de Nicotinell do que deveria, pode ter os mesmos sintomas que um
consumo elevado de tabaco. Os sintomasde sobredosagem por nicotina incluem fraqueza,palidez,
sudacdo excessiva, salivagdo excessiva, ardor na garganta, nauseas, vomitos, diarreia, dor
abdominal, perturbacdes da visdo e audicéo, dores de cabega, aceleracdo e outras perturbagdes do
ritmo cardiaco, fatade ar, tonturas, tremor e confusdo.

Com sobredosagens muito graves, pode ocorrer exaustdo, pressao arteria baixa, colapso
circulatério, coma, dificuldade em respirar e convulsdes.

Se tomou mais medicamento do que deveria ou se uma crianca tomou o medicamento por
engano, pare de usar as pastilhas imediatamente e entre em contato com um médico para
avaliagdo de riscos e aconsel hamento.

Se se suspeitar de sobredosagem numa crianca, deve consultar-se imediatamente o0 médico. Até
mesmo pequenas quantidades de nicotina sdo perigosas e potencialmente fatais nas criancas,
podendo resultar em sintomas graves ou morte.

Caso se tenha esguecido de tomar Nicotinell Mint

N&o tome umadose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso aindatenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possivei s

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 privagao relacionados com deixar
de fumar e podem ser causados pela administracdo insuficiente de nicotina. Outros possiveis
sntomas de abstinéncia relacionados a cessacéo do tabagismo podem ser insdnia, tosse,
fragueza, cansaco, sensacdo de indisposicdo e sintomas semel hantes aos da gripe.

Pare de tomar Nicotinell Mint e entre em contato imediatamente com um meédico se tiver algum
dos seguintes sintomas de uma reagéo alérgica grave (angioedema ou reacéo anafilética)

inchaco daface, lingua ou garganta; dificuldade em engolir; urticéria e dificuldades respiratorias.
Esses efeitos secundarios a so raros.
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Outros efeitos secundarios que podem ocorrer:

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

Freguentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Inflamag&o do muco bucal, desconforto ora

dor de garganta

Vomitos

desconforto estomacal, dor de estdbmago

Diarreia

indigestdo / azia. A succdo mais lenta geralmente supera esses problemas
flatuléncia

solucos

Prisdo de ventre

Tonturas e dor de cabeca

insonia

Tosse

securadaboca

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

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
distdrbios no ritmo cardiaco e reacfes aérgicas
Reac&o de hipersensibilidade

Desconhecidos

Urticéria

Estomatite ulcerativa

Tremor

fatadear

Dificuldade em engolir
Arrotar

secrecdo aumentada de saliva
fraqueza

Cansaco

sentir-se mal e sintomas de gripe

Podem ocorrer Ulceras na boca ao tentar parar de fumar, mas arelagdo com o tratamento com
nicotina ndo é clara.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundérios, estard agjudar a fornecer mais informac6es sobre a seguranca deste
medi camento.
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio dainternet: 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.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acimade 25°C.
Conservar na embaagem de origem.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo domestico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas iréo gudar a
proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qua acomposicdo de Nicotinell Mint pastilhas

- A substancia ativa é a nicotina.

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

- Os outros componentes séo maltitol (E965), carbonato de sodio anidro, hidrogenocarbonato de
sodio, poliacrilato, goma xantana, silica coloida anidra, levomentol, 6leo de hortel & pimenta,
aspartame (E951), estearato de magnésio.

Qua o aspeto de Nicotinell Mint e contetido da emba agem

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

Nicotinell Mint esta 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 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
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GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Produtos para a Salide e Higiene, Lda
Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,

Arquiparque, Miraflores
1499-013 Algés

Fabricante

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG

Barthstrale 4

80339 Munchen

Germany

Este medicamento esta 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 Imeskel ytabletti
Franca Nicotinell Menthe 1 mg, comprimeé a sucer
Alemanha Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
Irelanda Nicotinell Mint 1 mg compressed Lozenge
Luxemburgo Nicotinell Mint 1 mg, comprimeé a 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 sugtabl ett

Reino Unido Nicotinell Mint 1 mg Lozenge

Este folheto foi revistopela Ultima vez em marco de 2020.




