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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: OLE_LINK1]nicorette invisipatch 10 mg/16 h transderminis pleistras
nicorette invisipatch 15 mg/16 h transderminis pleistras
nicorette invisipatch 25 mg/16 h transderminis pleistras


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

nicorette invisipatch 10 mg/16 h transderminis pleistras
Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 9,0 cm2, yra 15,75 mg nikotino, atsipalaiduojančio 10 mg/16 h greičiu. 

nicorette invisipatch 15 mg/16 h transderminis pleistras
Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 13,5 cm2, yra 23,62 mg nikotino, atsipalaiduojančio 15 mg/16 h greičiu. 

nicorette invisipatch 25 mg/16 h transderminis pleistras
Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 22,5 cm2, yra 39,37 mg nikotino, atsipalaiduojančio 25 mg/16 h greičiu. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Transderminis pleistras
Pleistras yra 9,0 cm2, 13,5 cm2 ar 22,5 cm2 dydžių, pusiau permatomas, odos spalvos, stačiakampio formos, apvaliais kraštais, sudarytas iš  akrilato matricos, nikotiną atpalaiduojančio sluoksnio ir apsauginio sluoksnio. Ant pleistro yra šviesaus rašalo ,,nicorette‘‘ spaudas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. 
Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, šis pleistras gali būti naudojamas kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Pacientas turi stengtis visiškai atsisakyti nuo rūkymo gydymo metu.
Patarimai ir palaikymas padidina sėkmės dažnį.

Suaugusiems ir senyviems žmonėms

nicorette invisipatch pleistrą reikia priklijuoti ant odos ryte, o vakare jį nuimti. Gydantis pleistru yra imituojama nikotino fliuktuacija dienos metu. Kadangi vakare pleistrą reikia nuimti, pacientas gali ramiai miegoti, nes nepasireiškia nikotino sukeliami miego sutrikimai.

Daug rūkantys gydymą turėtų pradėti vienu 25 mg/16 h pleistru per parą ir naudoti jį 8 savaites.

Vėliau pleistrų naudojimas palaipsniui nutraukiamas: 2 savaites naudojama po vieną 15 mg/16 h pleistrą per parą, o po to dar 2 savaites – po vieną 10 mg/16 h pleistrą per parą.

Mažiau rūkantiems gydymą rekomenduojama pradėti 15 mg/16 h pleistru, kuris naudojamas 8 savaites ir po to dar 4 savaites naudojamas 10 mg/16 h pleistras.
1 lentelė

	Daug rūkantys
	Mažiau rūkantys

	Dozė
	Trukmė
	Dozė
	Trukmė

	1 žingsnis
	25 mg/16 h pleistras
	8 savaitės
	
	
	

	2 žingsnis
	15 mg/16 h pleistras
	2 savaitės
	1 žingsnis
	15 mg/16 h pleistras
	8 savaitės

	3 žingsnis
	10 mg/16 h pleistras
	2 savaitės
	2 žingsnis
	10 mg/16 h pleistras
	4 savaitės



Vaikams ir paaugliams
Nepasitarus su gydytoju, nicorette invisipatch pleistrų jaunesniems nei 18 metų žmonėms naudoti negalima. Kontroliuotų tyrimų klinikinių duomenų nepakanka, todėl jaunesniems kaip 18 metų paaugliams vartoti nerekomenduojama.

Šių pleistrų paprastai nerekomenduojama naudoti ilgiau kaip 6 mėn., tačiau kai kuriems žmonėms gali prireikti ilgesnio gydymo, kad jie vėl nepradėtų rūkyti.


Kaip priklijuoti pleistrą

Pleistrą reikia klijuoti ant švarios, sausos neplaukuotos odos, pav.: klubo, žasto ar krūtinės. Kiekvieną dieną pleistrą reikia klijuoti vis kitoje vietoje.

1. Prieš klijuojant pleistrą nusiplaukite rankas
1. Nukirpkite paketėlį ties pažymėta riba. Parinkite vietą, kurioje priklijuosite pleistrą.
1. Kiek galima daugiau atlupkite vieną sidabrinės aliuminio plėvelės dalį. Stengtis pirštais neliesti lipniosios pleistro pusės.
1. Atsargiai priklijuokite pleistrą prie odos ir pilnai nulupkite likusią aliuminio plėvelę.
1. Pleistrą stipriai prispauskite prie odos.
1. Pirštais apspauskite pleistro kraštus, kad pleistras stipriai priliptų prie odos.

Nuo odos nuimtą naudotą pleistrą reikia perlenkti lipniąją puse į vidų ir įdėti į maišelį, kuriame jis buvo, ir išmesti.

Jei pasireiškia nikotino perdozavimo simptomai, gydymą nikotinu reikia laikinai nutraukti. Jei nikotino perdozavimo simptomai tęsiasi, nikotino absorbcijos kiekį reikia mažinti sumažinant vartojimo dažnumą arba dozę.
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
nicorette invisipatch reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų nepakankamumas, nes sumažėjus nikotino ar jo metabolitų klirensui, gali padidėti nepageidaujamų poveikių rizika.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
nicorette invisipatch reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepenų veiklos sutrikimas, nes sumažėjus nikotino ar jo metabolitų klirensui, gali padidėti nepageidaujamų poveikių rizika.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.


4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Metimo rūkyti nauda viršija bet kokias rizikas, susijusias su teisingai skiriama nikotino pakeičiamąja terapija (NPT).

Galima rizika ir laukiama gydymo nauda turi būti apsvarstyta esant žemiau nurodytoms būklėms.

Širdies ir kraujagyslių liga
Priklausomybę turinčius rūkorius, kuriems neseniai pasireiškė miokardo infarktas, nestabili ar progresuojanti krūtinės angina, įskaitant Princmetalo anginą, sunkios širdies aritmijos, neseniai įvykęs insultas, vainikinių širdies kraujagyslių nuosrūvio operacija ar angioplastika, ir (arba) kurie serga nekoreguota hipertenzija, reikia skatinti nustoti rūkyti taikant nefarmakologines priemones (pavyzdžiui, konsultuojant). Jei tai nepadeda, galima skirti nicorette invisipatch, bet duomenų apie saugumą šiai pacientų grupei nepakanka. Gydymą reikia pradėti tik gydytojui atidžiai stebint.

Sutrikusi inkstų ir kepenų funkcija
nicorette invisipatch reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepenų veiklos sutrikimas ir (arba) sunkus inkstų nepakankamumas, nes sumažėjus nikotino ar jo metabolitų klirensui, gali padidėti nepageidaujamų poveikių rizika.

Feochromocitoma ir nekontroliuojama hipertirozė
nicorette invisipatch pleistrus atsargiai reikia naudoti pacientams, sergantiems hipertiroze ar feochromocitoma, kadangi nikotinas sukelia katecholaminų išsiskyrimą antinksčių šerdinėje dalyje.

Virškinimo trakto liga
Nikotinas gali paaštrinti ezofagito, skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų simptomus, todėl tokiems pacientams vaistinių preparatų, skirtų NPT, reikia vartoti atsargiai.

Cukrinis diabetas
Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, nustojus rūkyti ir pradėjus NPT, reikia patarti atidžiau nei įprastai stebėti savo cukraus kiekį kraujyje, nes sumažėjęs nikotino indukuojamų katecholaminų atpalaidavimas gali turėti įtakos angliavandenių metabolizmui. Gali reikti mažesnės insulino dozės. 
[bookmark: _Hlk138772020]
Traukuliai
Vartoti atsargiai pacientams, kuriems taikomas gydymas nuo traukulių, ar kuriems anksčiau yra pasireiškusi epilepsija, nes yra gauta pranešimų apie trakulių atvejus, susijusius su nikotino vartojimu (žr. 4.8 skyrių).

Jeigu sergama žvyneline, lėtiniu dermatitu ar dilgėline, negalima klijuoti nicorette pleistro ant pažeistos odos.

Norint išvengti nudegimų rizikos, pleistrą reikia nuimti prieš atliekant magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimą.

Nikotino dozės, kurias gerai toleruoja rūkančiųjų organizmas, gali būti toksiškos ir net mirtinos vaikams. Vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra nikotino, negalima palikti tokiose vietose, kur juos gali surasti ir panaudoti vaikai (žr. 4.9 skyrių).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Rūkant padidėja CYP1A2 izofermentų aktyvumas. Metus rūkyti, gali sumažėti veikiant šiems izofermentams metabolizuojamų medžiagų klirensas, todėl gali padidėti jų koncentracija plazmoje. Vaistinių preparatų, kurių terapinis spektras siauras (pvz., teofilino, takrino, klozapino ir ropinirolio), koncentracijos padidėjimas gali būti kliniškai reikšmingas.

Be to, metus rūkyti, gali padidėti vaistinių preparatų, kurie iš dalies metabolizuojami veikiant CYP1A2 izofermentams (pvz., imipramino, olanzapino, klomipramino ar fluvoksamino), koncentracija plazmoje. Vis dėlto tai patvirtinančių duomenų nėra, o galima šio pokyčio įtaka minėtų vaistinių preparatų poveikiui nežinoma.

Yra nedaug duomenų, kurie rodo, kad dėl rūkymo gali pagreitėti flekainido ir pentazocino metabolizmas.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Rūkymas nėštumo metu gali sutrikdyti vaisiaus augimą gimdoje, sukelti priešlaikinį gimdymą ar negyvo vaisiaus gimimą. Nėštumo metu pakaitinė nikotino terapija nėra draudžiama. Sprendimas vartoti pakaitinę nikotino terapiją turėtų būti priimtas kuo anksčiau įvertinus rizikos ir naudos santykį su tikslu visiškai mesti rūkyti. Nikotino prasiskverbia pro placentą, jis turi įtakos vaisiaus kvėpavimo judesiams ir kraujotakai. Poveikis kraujotakai priklauso nuo dozės.

Atsižvelgiant į tai, rūkančioms nėščiosioms visada būtina patarti visiškai atsisakyti rūkymo ir nevartoti nikotino vaistinių preparatų pakaitinei terapijai. Tolesnis rūkymas gali būti pavojingesnis vaisiui nei nikotiną pakeičiančių medžiagų vartojimas, dėl mažesnės didžiausios nikotino koncentracijos plazmoje ir papildomo poveikio policikliniams angliavandeniliams ir anglies monoksidui, kai pacientė stengiasi mesti rūkyti nustatyta tvarka, vadovaujant gydytojui. Nėščioms moterims, sunkiai priklausomoms nuo nikotino, galima pradėti naudoti šiuos pleistrus tik gydytojui atidžiai stebint.
Rekomenduojama rinktis nikotino vaistinius preparatus, kai vaistinis preparatas turėtų būti vartojamas su pertraukomis, nes paprastai suteikia mažesnę nikotino paros dozę nei pleistras.  Tačiau pleistrai gali būti pageidaujami, jei moteris nėštumo metu kenčia nuo pykinimo. Jei naudojate pleistrus, juos reikia nuimti prieš einant miegoti.

Žindymas
Nikotinas lengvai prasiskverbia į motinos pieną (kiekis būna toks, kad net gydomosiomis dozėmis naudojami nicorette pleistrai gali turėti įtakos kūdikiui). Atsižvelgiant į tai, žindymo laikotarpiu nicorette pleistrų naudoti negalima. Jeigu mesti rūkyti nepavyksta, nicorette invisipatch rūkančioms moterims žindymo laikotarpiu galima pradėti vartoti tik gydytojui atidžiai stebint. Tačiau nikotino kiekis, kuris patenka į kūdikio organizmą, yra santykinai mažas ir mažiau pavojingas nei antriniai dūmai.

Vartojant periodiškas pakaitinės nikotino terapijos vaistinių preparatų dozes, galima sumažinti nikotino kiekį motinos piene, nes laikas tarp pakaitinės nikotino terapijos ir maitinimo gali būti ilgesnis.

Vaisingumas
Moterims tabako rūkymas lėtina pastojimą, sumažina sėkmingo dirbtinio apvaisinimo tikimybę ir žymiai padidina nevaisingumo riziką. Vyrams tabako rūkymas sumažina spermos gamybą, padidina oksidacinį stresą ir DNR pažeidimus. Dėl spermatozoidų patologinių pokyčių sumažėja rūkančiųjų vaisingumas. Kadangi rūkant tabaką į žmogaus organizmą patenka ne tik nikotino, bet ir kitų medžiagų, kurios gali daryti poveikį vaisingumui, nikotino vaidmuo minėtam poveikiui žmonėms nežinomas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

nicorette invisipatch pleistrai gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Poveikis metus rūkyti
Metus rūkyti, atsiranda įvairių simptomų, kurie yra susiję su tabako vartojimo nutraukimu. Šie simptomai gali būti tiek emociniai, tiek pažintiniai: disforija, prislėgta nuotaika, nemiga, dirglumas, frustracija, pyktis, nerimas, sunkumas susikaupti, neramumas, nekantrumas. Taip pat gali atsirasti fizinių poveikių, tokių kaip sumažėjęs širdies ritmas, padidėjęs apetitas, svoris, galvos svaigimas ar presinkopės simptomai, kosulys, vidurių užkietėjimas, dantenų kraujavimas, burnos išopėjimas ar nazofaringitas. Be to, kliniškai reikšminga, kad nikotino abstinencija gali sukelti stiprų norą užsirūkyti.

Nikotino pleistras gali sukelti nepageidaujamą poveikį, panašų į tą, kuris pasireiškia vartojant nikotiną kitais būdais.

Dauguma nepageidaujamų poveikių, apie kuriuos praneša pacientai, pasireiškia pirmojoje gydymo stadijoje ir dažniausiai priklauso nuo dozės.

Vartojant nikotino vaistinius preparatus, alerginės reakcijos (įskaitant anafilaksijos simptomus) pasireiškia retai.

Klinikinių tyrimų metu maždaug 20 % šį vaistinį preparatą naudojusių pacientų pasireiškė nepageidaujamas poveikis. Dažniausiai atsirasdavo lengvų odos reakcijų pirmosiomis gydymo savaitėmis. 
Kai kurie simptomai (galvos svaigimas, galvos skausmas ir mieguistumas) gali būti susiję su nutraukimo simptomais metus rūkyti. Metus rūkyti, gali dažniau atsirasti aftinių opų. Priežastinis ryšys neaiškus.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų klasė
	Pasireiškimo dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažnas 
	Galvos skausmas**

	
	Dažnas
	Svaigulys**

	
	Nežinomas
	Traukuliai***

	Psichikos sutrikimai
	Labai reti
	Nenormalūs sapnai**

	Širdies sutrikimai
	Labai reti
	Palpitacija** 
Tachikardija**
Trumpalaikis prieširdžių virpėjimas**

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Labai reti
	Mialgija*
Galūnių skausmas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Labai reti
	Karščio bangos**
Hipertenzija**

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Labai reti
	Dusulys**


	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai reti
	Pilvo diskomfortas* 
Pykinimas, vėmimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Labai reti
	Angioneurozinė edema**
Eritema**
Hiperhidrozė**
Išbėrimas**
Niežėjimas
Dilgėlinė**

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Labai reti
	Anafilaktinės reakcijos**

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Labai reti
	Astenija**
Krūtinės skausmas ir diskomfortas**
Bendras negalavimas** 
Vartojimo vietos reakcijos


* Priklijuoto pleistro vietoje
** Sisteminis poveikis
[bookmark: _Hlk138776092]*** Gauta pranešimų apie traukulių atvejus asmenims, kuriems taikomas gydymas nuo traukulių, ar kuriems anksčiau yra pasireiškusi epilepsija.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Nikotino galima perdozuoti, jei iki gydymo pacientas jo vartojo labai mažai arba jei kartu su nicorette pleistru vartoja kitas nikotino farmacines formas.

nicorette invisipatch perdozavimo požymiai – tai ūminio apsinuodijimo nikotinu požymiai: pykinimas, vėmimas, seilėtekis, pilvo skausmas, viduriavimas, prakaitavimas, galvos skausmas, galvos svaigimas, klausos sutrikimas ir didelis silpnumas. Jei dozė buvo didelė, po to gali atsirasti hipotenzija, silpnas ir nereguliarus pulsas, kvėpavimo sutrikimų, prostracija, ūminis kraujotakos nepakankamumas ir išplitusių traukulių.

Nikotino dozės, kurias gydymo metu toleruoja suaugę rūkoriai, mažiems vaikams gali sukelti sunkių apsinuodijimo simptomų ir net mirtį. Jeigu manoma, kad nikotinu apsinuodijo vaikas, nedelsiant reikia kreiptis į greitosios pagalbos skyrių.

Gydymas
Būtina nedelsiant nutraukti nikotino vartojimą ir pradėti simptominį gydymą. Pleistrą nuimti ir vartojimo vietą reikia nuplauti vandeniu. Jeigu reikia, pradedamas dirbtinis kvėpavimas, duodama deguonies.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai priklausomybei gydyti, ATC kodas – N07BA01.

Staigiai nutraukus ilgalaikį kasdieninį medžiagų, kurių sudėtyje yra tabako, vartojimą, pasireiškia būdingas nutraukimo sindromas keturiais ar daugiau iš šių reiškinių: disforija ar nuotaikos pablogėjimu, nemiga, nervingumu, frustracija ar pykčiu, nerimu, dėmesio sukaupimo sutrikimu, nenustygimu vietoje ar nekantravimu, širdies susitraukimų suretėjimu, apetito ar svorio padidėjimu. Dar vienas svarbus nikotino nutraukimo sindromo požymis – didžiulis noras jo vėl gauti ir vartoti, kuris laikomas kliniškai reikšmingu simptomu.

Klinikiniais tyrimais įrodyta, kad nikotiną pakeičiančios medžiagos gali padėti atsikratyti rūkymo ar sumažinti rūkalų kiekį, kadangi palengvina anksčiau minėtus nutraukimo simptomus.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Priklijavus pleistrą ant žasto ar klubo, maždaug 95 % iš nicorette sistemos atpalaiduojamo nikotino patenka į sisteminę kraujotaką. Likusi atpalaiduota nikotino dalis išgaruoja per pleistro kraštus. Pleistrai ženklinami pagal vidutinį nikotino kiekį, kuris per 16 h rezorbuojasi į paciento organizmą.

Iš pleistro išsiskyrusio nikotino koncentracija plazmoje palaipsniui didėja (didžiausia būna praėjus maždaug 6‑10 h). Vidutinė didžiausia nikotino koncentracija plazmoje, kuri susidaro naudojant 15 mg/16 h pleistrus, būna maždaug 9‑15 ng/ml. Didžiausia nikotino koncentracija plazmoje (Cmax) yra apskaičiuojama:

	Nikotino doze (mg/16 valandų)
	Cmax (ng/ml)

	10
	10

	15
	15.5

	25
	26.5



Pleistrus klijuojant pakartotinai, nikotino koncentracija nebūna reikšmingai didesnė nei po vienkartinio užklijavimo. Jei naudojami trijų dydžių nicorette pleistrai, kai pleistras didesnis, plazmoje susidariusi koncentracija būna šiek tiek mažiau didesnė nei reikėtų tikėtis (didėjimas mažesnis nei proporcingas dozei). Nikotino kinetika, kai pleistrai klijuojami ant žasto ir ant klubo, būna panaši. 

Jei 15 mg/16 h pleistras laikomas 24 h, o ne 16 h, tai paskutines 8 h nikotino koncentracija būna mažesnė (vidutinė koncentracija pirmąsias 16 h po naudojimo – 7,2 ng/ml, paskutiniąsias 8 h – 5,6 ng/ml). Kai naudojamos mažesnės sistemos, galima tikėtis panašaus kinetikos pobūdžio ir proporcingai mažesnių koncentracijų plazmoje.


Į veną pavartoto nikotino pasiskirstymo tūris yra maždaug 2‑3 l/kg, pusinis periodas – maždaug 2 h. Svarbiausias organas, kuriame vyksta eliminacija, – kepenys. Vidutinis plazmos klirensas – maždaug 70 l/h. Dalis nikotino metabolizuojama inkstuose ir plaučiuose. Odoje reikšmingo nikotino metabolizmo nevyksta. Identifikuota daugiau kaip 20 nikotino metabolitų. Manoma, kad visų jų aktyvumas yra mažesnis nei nepakitusio nikotino. Pagrindinis nikotino metabolitas plazmoje yra kotininas, kurio pusinis periodas 15‑20 h, o koncentracija būna 10 kartų didesnė nei nikotino. 

Mažiau kaip 5 % nikotino prisijungia prie plazmos baltymų. Atsižvelgiant į tai, nereikėtų tikėtis, kad kartu vartojamų vaistinių preparatų sukelti prisijungimo prie baltymų pakitimai ar ligos sukelti plazmos baltymų pakitimai turėtų reikšmingos įtakos nikotino kinetikai.

Svarbiausi metabolitai, kurių randama šlapime, yra kotininas (15 % dozės) ir trans-3-hidroksi-kotininas (45 % dozės). Maždaug 10 % nikotino išsiskiria su šlapimu nepakitusio. Jei šlapimo kiekis didelis, o pH < 5, net 30 % nikotino gali išsiskirti su šlapimu nepakitusio.

Pasunkėjęs inkstų funkcijos sutrikimas yra susijęs su bendru nikotino klirenso sumažėjimu. Rūkantiems, kuriems atliekama hemodializė, kraujyje nustatytas padidėjęs nikotino kiekis.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi (5 balai pagal Child-Pugh), nikotino farmakokinetika neturi įtakos, o vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimu nikotino klirensas sumažėja (7 balai pagal Child-Pugh).

Sveikiems senyviems pacientams pastebėtas nedidelis viso nikotino klirenso sumažėjimas, tačiau dozės koreguoti nereikia.

Nikotino koncentracija plazmoje rodo dozės proporcingumą visoms trims pleistrų koncentracijoms.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių nikotino pleistrų naudojimo saugumo tyrimų neatlikta.

Neabejotinų duomenų, kurie rodytų nikotino genotoksinį ar mutageninį poveikį, nėra.

Nustatytas neabejotinas tabako dūmų kancerogeninis poveikis daugiausia susijęs su medžiagomis, kurių susidaro tabako pirolizės metu. Nė vienos šių medžiagų nikotino pleistre nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Nikotino matrica
Bazinis butilintas metakrilato kopolimeras
Vidutinės grandinės trigliceridai
Polietileno tereftalato plėvelė (PET)

Akrilato matrica
Akrilinių klijų tirpalas (Duro-Tak 387-2051)
Kalio hidroksidas
Kroskarmeliozės natrio druska
Aliuminio acetilacetonatas

Apsauginis sluoksnis 
Polietileno tereftalato plėvelė (PET), kurios viena pusė padengta aliuminiu, abi pusės - siliciu

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialiosios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

7, 14 arba 28 transderminiai pleistrai kartono dėžutėje 
Kiekvienas pleistras supakuotas daugiasluoksniame (popieriaus, polietileno tereftalato, aliuminio ir poliakrilnitrilo kopolimero arba cikloolefino kopolimero koekstrudato) užlydytame paketėlyje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE - 25109 Helsingborg
Švedija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

nicorette invisipatch 10 mg/16 h 
N7 – LT/1/94/1558/001
N14 – LT/1/94/1558/002
N28 – LT/1/94/1558/003

nicorette invisipatch 15 mg/16 h 
N7 – LT/1/94/1558/004
N14 – LT/1/94/1558/005
N28 – LT/1/94/1558/006

nicorette invisipatch 25 mg/16 h 
N7 – LT/1/94/1558/007
N14 – LT/1/94/1558/008
N28 – LT/1/94/1558/009


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. gegužės 13 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gruodžio 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. liepos 20 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

LTS Lohman Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2
D-56626 Andernach
Vokietija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

nicorette invisipatch 10 mg/16 h transderminis pleistras
nicorette invisipatch 15 mg/16 h transderminis pleistras
nicorette invisipatch 25 mg/16 h transderminis pleistras
nicotinum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 9,0 cm2 yra 15,75 mg nikotino, atsipalaiduojančio 10 mg/16 h greičiu. 
Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 13,5 cm2 yra 23,62 mg nikotino, atsipalaiduojančio 15 mg/16 h greičiu. 
Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 22,5 cm2 yra 39,37 mg nikotino, atsipalaiduojančio 25 mg/16 h greičiu. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: bazinis butilintas metakrilato kopolimeras, vidutinės grandinės trigliceridai
polietileno tereftalato plėvelė (PET), akrilinių klijų tirpalas, kalio hidroksidas, kroskarmeliozės natrio druska, aliuminio acetilacetonatas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

7 transderminiai pleistrai
14 transderminių pleistrų
28 transderminiai pleistrai


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per odą.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE - 25109 Helsingborg
Švedija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

nicorette invisipatch 10 mg/16 h
N7 – LT/1/94/1558/001
N14 – LT/1/94/1558/002
N28 – LT/1/94/1558/003

nicorette invisipatch 15 mg/16 h
N7 – LT/1/94/1558/004
N14 – LT/1/94/1558/005
N28 – LT/1/94/1558/006

nicorette invisipatch 25 mg/16 h
N7 – LT/1/94/1558/007
N14 – LT/1/94/1558/008
N28 – LT/1/94/1558/009


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus.

Dozavimas: vieną 10 mg/16 h pleistrą priklijuoti ant odos ryte ir nuimti vakare.
Dozavimas: vieną 15 mg/16 h pleistrą priklijuoti ant odos ryte ir nuimti vakare.
Dozavimas: vieną 25 mg/16 h pleistrą priklijuoti ant odos ryte ir nuimti vakare.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

nicorette invisipatch 10 mg/16 h 
nicorette invisipatch 15 mg/16 h 
nicorette invisipatch 25 mg/16 h 

[bookmark: _Hlk22045228]
17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

nicorette invisipatch 10 mg/16 h transderminis pleistras
nicorette invisipatch 15 mg/16 h transderminis pleistras
nicorette invisipatch 25 mg/16 h transderminis pleistras
nicotinum
	
Vartoti per odą.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} 


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}
 

5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

McNeil AB <logo>

Viename pleistre, kurio aktyvus paviršius 9,0 cm2 yra 15,75 mg nikotino, atsipalaiduojančio 10 mg/16 h greičiu. 
Viename pleistre, kurio aktyvus paviršius 13,5 cm2 yra 23,62 mg nikotino, atsipalaiduojančio 15 mg/16 h greičiu. 
Viename pleistre, kurio aktyvus paviršius 22,5 cm2 yra 39,37 mg nikotino, atsipalaiduojančio 25 mg/16 h greičiu. 
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

nicorette invisipatch 10 mg/16 h transderminis pleistras
nicorette invisipatch 15 mg/16 h transderminis pleistras
nicorette invisipatch 25 mg/16 h transderminis pleistras
nikotinas

	Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai taip kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.




Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra nicorette invisipatch ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant nicorette invisipatch
3.	Kaip vartoti nicorette invisipatch
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti nicorette invisipatch
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra nicorette invisipatch ir kam jis vartojamas

nicorette invisipatch priklauso pakeičiamosios nikotino terapijos (PNT) vaistų grupei.

Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, šis pleistras gali būti naudojamas kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.

Kai Jūs nustojate rūkyti, Jūsų kūnas nebegauna nikotino iš cigarečių, todėl galite jausti diskomfortą, taip vadinamąjį nutraukimo (abstinencijos) sindromą. Gryno nikotino, išsiskiriančio iš nicorette invisipatch, pagalba, Jūs galite sumažinti šiuos simptomus.

nicorette invisipatch sudėtyje nėra sveikatai žalingų medžiagų, tokių kaip dervos ar anglies monoksidas, kurie išsiskiria su cigarečių dūmais. nicorette invisipatch sudėtyje yra gryno nikotino, kuris 16 valandų per odą absorbuojamas į kraują ir pakeičia iš cigarečių gaunamą nikotiną.

Patarimai ir palaikymas padidina sėkmės dažnį.


2.	Kas žinotina prieš vartojant nicorette invisipatch

nicorette invisipatch vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija nikotinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti nicorette invisipatch.
Specialių atsargumo priemonių vartojant nicorette invisipatch pleistrą reikia:
-	jeigu per paskutines 4 savaites Jums buvo širdies kraujagyslių sutrikimų (nestabilioji krūtinės angina, širdies nepakankamumas, vainikinių širdies kraujagyslių nuosrūvio operacija) arba dėl to buvote paguldytas į ligoninę, prieš naudodami nicorette invisipatch pleistrą pasitarkite su gydytoju;
-	jeigu sergate sunkiu kepenų ir (ar) inkstų funkcijos nepakankamumu;
-	jeigu sergate aktyvia dvylikapirštės žarnos ar skrandžio opalige;
·    jeigu sergate stemplės uždegimu;
-	jeigu sergate cukriniu diabetu (tokiu atveju Jums gali reikėti mažesnės insulino dozės);
-	jeigu sergate hipertiroze (skydliaukės liga) ar feochromocitoma (antinksčių liga);
-	jeigu sergate žvyneline, lėtiniu dermatitu ar dilgėline. Neklijuokite nicorette pleistro ant pažeistos odos;
· praeityje yra pasireiškusi epilepsija ar traukuliai.

Norint išvengti nudegimų rizikos, pleistrą reikia nuimti prieš atliekant magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimą.

Kiti vaistai ir nicorette invisipatch
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Rūkant padidėja tam tikrų izofermentų aktyvumas. Todėl metus rūkyti gali padidėti kai kurių vaistų (pvz., teofilino, takrino, klozapino ir ropinirolio) koncentracija kraujo plazmoje. Yra nedaug duomenų, kurie rodo, kad dėl rūkymo gali pagreitėti flekainido ir pentazocino metabolizmas.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
[bookmark: _Hlk22045156]Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nikotino prasiskverbia pro placentą, jis turi įtakos vaisiaus kvėpavimo judesiams ir kraujotakai. Poveikis kraujotakai priklauso nuo dozės.

Jeigu esate nėščia, pasistenkite visiškai atsisakyti rūkymo ir nevartoti nikotino preparatų. Tolesnis rūkymas gali būti pavojingesnis vaisiui nei nikotino pakeičiamųjų medžiagų vartojimas, jeigu stengiatės mesti rūkyti nustatyta tvarka, vadovaujant gydytojui. Nėštumo metu naudoti šiuos pleistrus galima tik tada, jeigu juos vartoti skiria gydytojas.

Nikotinas lengvai prasiskverbia į motinos pieną (kiekis būna toks, kad net gydomosiomis dozėmis naudojami nicorette invisipatch pleistrai gali turėti įtakos kūdikiui). Atsižvelgiant į tai, žindymo laikotarpiu nicorette invisipatch pleistrų naudoti negalima. Jeigu Jums reikia pakeičiamosios nikotino terapijos, geriau vartokite nicorette gumas ir jas reikia kramtyti iš karto po kūdikio žindymo ir jų nevartoti 2 valandas iki žindymo.

Moterims tabako rūkymas lėtina pastojimą, sumažina sėkmingo dirbtinio apvaisinimo tikimybę ir žymiai padidina nevaisingumo riziką. Vyrams tabako rūkymas sumažina spermos gamybą, padidina oksidacinį stresą ir DNR pažeidimus. Dėl kenksmingo poveikio spermatozoidams sumažėja rūkančiųjų vaisingumas. Nikotino vaidmuo  minėtam poveikiui žmonėms nežinomas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
nicorette invisipatch pleistrai gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.


3.	Kaip vartoti nicorette invisipatch

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Pacientas turi stengtis visiškai atsisakyti nuo rūkymo gydymo metu.
Patarimai ir palaikymas padidina sėkmės dažnį.

Suaugusiems ir senyviems žmonėms

Pleistrą reikia priklijuoti ant odos ryte, o vakare jį nuimti. Gydantis pleistru yra imituojama nikotino koncentracijos svyravimas paros bėgyje. Kadangi vakare pleistrą reikia nuimti, pacientas gali ramiai miegoti, nes nepasireiškia nikotino sukeliami miego sutrikimai.

Daug rūkantys gydymą turėtų pradėti vienu 25 mg/16 h pleistru per parą ir naudoti jį 8 savaites.

Vėliau pleistrų naudojimas palaipsniui nutraukiamas: 2 savaites naudojama po vieną 15 mg/16 h pleistrą per parą, o po to dar 2 savaites – po vieną 10 mg/16 h pleistrą per parą.

Mažiau rūkantiems gydymą rekomenduojama pradėti 15 mg/16 h pleistru, kuris naudojamas 8 savaites ir po to dar 4 savaites naudojamas 10 mg/16 h pleistras.

1 lentelė

	Daug rūkantys
	Mažiau rūkantys

	Dozė
	Trukmė
	Dozė
	Trukmė

	1 žingsnis
	25 mg/16 h pleistras
	8 savaitės
	
	
	

	2 žingsnis
	15 mg/16 h pleistras
	2 savaitės
	1 žingsnis
	15 mg/16 h pleistras
	8 savaitės

	3 žingsnis
	10 mg/16 h pleistras
	2 savaitės
	2 žingsnis
	10 mg/16 h pleistras
	4 savaitės



Vartojimas vaikams ir paaugliams
Nepasitarus su gydytoju, nicorette invisipatch pleistrų jaunesniems nei 18 metų žmonėms naudoti negalima. Jaunesnių nei 18 metų paauglių gydymo nicorette invisipatch pleistrais patirties nėra.

Šių pleistrų paprastai nerekomenduojama naudoti ilgiau kaip 6 mėn., tačiau kai kuriems žmonėms gali prireikti ilgesnio gydymo, kad jie vėl nepradėtų rūkyti.

Kaip priklijuoti pleistrą

Pleistrą reikia klijuoti ant švarios, sausos neplaukuotos odos, pvz., klubo, žasto ar krūtinės. Kiekvieną dieną pleistrą reikia klijuoti vis kitoje vietoje.

1. Prieš klijuojant pleistrą nusiplaukite rankas.
1. Nukirpkite paketėlį ties pažymėta riba. Parinkite vietą, kurioje priklijuosite pleistrą.
1. Kiek galima daugiau atlupkite vieną sidabrinės aliuminio plėvelės dalį. Stengtis pirštais neliesti lipniosios pleistro pusės.
1. Atsargiai priklijuokite pleistrą prie odos ir pilnai nulupkite likusią aliuminio plėvelę.
1. Pleistrą stipriai prispauskite prie odos.
1. Pirštais apspauskite pleistro kraštus, kad pleistras stipriai priliptų prie odos.

Nuo odos nuimtą naudotą pleistrą reikia perlenkti lipniąja puse į vidų ir įdėti į maišelį, kuriame jis buvo ir išmesti.

Ką daryti pavartojus per didelę nicorette invisipatch dozę?
Pavartojus per didelę nikotino dozę, galima apsinuodyti.

Nikotino galima perdozuoti, jei iki gydymo jo buvo vartojama labai mažai arba kartu su nicorette invisipatch pleistru vartojant nikotiną kitais būdais.

nicorette invisipatch perdozavimo požymiai – tai ūminio apsinuodijimo nikotinu požymiai: pykinimas, vėmimas, seilėtekis, pilvo skausmas, viduriavimas, prakaitavimas, galvos skausmas, galvos svaigimas, klausos sutrikimas, didelis silpnumas. Jei dozė buvo didelė, gali sumažėti kraujospūdis, būti silpnas ir nereguliarus pulsas, atsirasti kvėpavimo sutrikimų, pasireikšti išsekimas, ūminis kraujotakos nepakankamumas ir traukuliai.

Nikotino dozės, kurias gydymo metu toleruoja suaugę rūkoriai, mažiems vaikams gali sukelti sunkių apsinuodijimo simptomų ar net mirtį. Jeigu manoma, kad nikotinu apsinuodijo vaikas, nedelsiant reikia kreiptis į greitosios pagalbos skyrių.

Būtina nedelsiant nutraukti nikotino vartojimą ir pradėti simptominį gydymą. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. nicorette invisipatch pleistras gali sukelti šalutinį poveikį, panašų į tą, kuris pasireiškia vartojant nikotiną kitais būdais.

Poveikis metus rūkyti
Metus rūkyti, atsiranda įvairių simptomų, kurie yra susiję su tabako vartojimo nutraukimu. Šie simptomai gali būti tiek emociniai, tiek pažintiniai: disforija, prislėgta nuotaika, nemiga, dirglumas, frustracija, pyktis, nerimas, sunkumas susikaupti, nekantrumas. Taip pat gali atsirasti fizinių poveikių, tokių kaip sumažėjęs širdies ritmas, padidėjęs apetitas, svoris, galvos svaigimas, kosulys, vidurių užkietėjimas, dantenų kraujavimas, burnos išopėjimas ar nosiaryklės uždegimas.
Dažniausiai atsirasdavo lengvų odos reakcijų pirmosiomis gydymo savaitėmis. Kitas šalutinis poveikis išvardytas toliau.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
galvos skausmas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
svaigulys.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
nenormalūs sapnai, palpitacija (nenormalus širdies plakimas), tachikardija (greitas širdies plakimas), trumpalaikis prieširdžių virpėjimas, raumenų skausmas, galūnių skausmas, karščio bangos, hipertenzija (padidėjęs kraujospūdis), dusulys, pilvo diskomfortas, pykinimas, vėmimas, angioneurozinė edema, eritema, padidėjęs prakaitavimas, išbėrimas, niežėjimas, dilgėlinė, anafilaktinės reakcijos, bendras silpnumas ir negalavimas, krūtinės skausmas ir diskomfortas, vartojimo vietos reakcijos.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
traukuliai.

Kai kurie simptomai (galvos svaigimas, galvos skausmas ir mieguistumas) gali būti susiję su nutraukimo simptomais metus rūkyti. Metus rūkyti, gali dažniau atsirasti aftinių opų.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti nicorette invisipatch

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Ant kartono dėžutės ir paketėlio po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

nicorette invisipatch sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra nikotinas.
nicorette invisipatch 10 mg/16 h transderminis pleistras
Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 9,0 cm2 yra 15,75 mg nikotino, atsipalaiduojančio 10 mg/16 h greičiu. 
nicorette invisipatch 15 mg/16 h transderminis pleistras
Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 13,5 cm2 yra 23,62 mg nikotino, atsipalaiduojančio 15 mg/16 h greičiu. 
nicorette invisipatch 25 mg/16 h transderminis pleistras
Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 22,5 cm2 yra 39,37 mg nikotino, atsipalaiduojančio 25 mg/16 h greičiu. 
-	Pagalbinės medžiagos yra bazinis butilintas metakrilato kopolimeras, vidutinės grandinės trigliceridai, polietileno tereftalato plėvelė (PET), akrilinių klijų tirpalas, kalio hidroksidas, kroskarmeliozės natrio druska, aliuminio acetilacetonatas, polietileno tereftalato plėvelė, kurios viena pusė lakuota, polietileno tereftalato plėvelė (PET), kurios viena pusė padengta aliuminiu, abi pusės – siliciu.

nicorette invisipatch išvaizda ir kiekis pakuotėje

Pleistras yra 9,0 cm2, 13,5 cm2 ar 22,5 cm2 dydžių, pusiau permatomas, odos spalvos, stačiakampio formos, apvaliais kraštais, sudarytas iš akrilato matricos, nikotiną atpalaiduojančio sluoksnio ir apsauginio sluoksnio. Ant pleistro yra šviesaus rašalo ,,nicorette“ spaudas.
Tiekiamos kartono dėžutės, kuriose yra 7, 14 arba 28 transderminiai pleistrai. Kiekvienas pleistras supakuotas sluoksniuotame užlydytame paketėlyje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE - 25109 Helsingborg
Švedija

Gamintojas

LTS Lohman Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2
D-56626 Andernach
Vokietija



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-07-20.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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