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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

nicorette coolmint 1 mg/išpurškime burnos gleivinės purškalas (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename išpurškime (0,07 ml tirpalo) yra 1 mg nikotino. 1 ml tirpalo yra 13,6 mg nikotino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Etanolis (7,1 mg/išpurškime)
Propilenglikolis (11 mg/išpurškime)
Butilhidroksitoluenas (363 ng/išpurškime)

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Burnos gleivinės purškalas (tirpalas).

Skaidrus ar šiek tiek opalescuojantis, bespalvis ar vos gelsvas tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Priklausomybės nuo tabako gydymas, sumažinant potraukį nikotinui ir palengvinant nutraukimo simptomus, kurie atsiranda metant rūkyti staiga ar palaipsniui. Tikslas yra visam laikui nutraukti tabako vartojimą. nicorette coolmint geriausia vartoti kartu su elgesio palaikymo programa.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 
Elgesio terapija, patarimai ir paciento palaikymas paprastai pagerina gydymo rezultatus.

Suaugusiesiems ir senyviems  pacientams
 Galima  vartoti iki 4 įpurškimų per valandą. Negalima purkšti daugiau kaip 2 išpurškimus iš karto, per 24 valandas neviršyti 64 įpurškimų (4 purškimai per valandą, 16 valandų periode). 

Staigus metimas rūkyti

Rūkantiesiems , norintiems ir pasirengusiems nedelsiant mesti rūkyti.

Vartojant nicorette coolmint, rūkyti negalima.

Toliau pateikiamos rekomendacijos, kaip vartoti nicorette coolmint nusprendus  iš karto mesti rūkyti (Žingsnis 1) arba mažinti surūkomų cigarečių skaičių palaipsniui (Žingsnis 2 ir 3).

	Žingsnis 1: 1-6 savaitė Rekomenduojama išpurkšti 1-2 vaistinio preparato dozes, tuo laiku, kai pacientas paprastai rūko arba, jeigu jaučia poreikį rūkyti. Iš pradžių išpurkšti 1-ą vaistinio preparato dozę ir tik tuomet, jeigu poreikis rūkyti per kelias minutes nesumažėja, išpurkšti 2-ą dozę. Jeigu pacientui  reikėjo 2-ų dozių, ateityje iš karto galima purkšti  vaistinio preparato 2 kartus. Daugeliui rūkančiųjų tai būtų 1-2 išpurškimai vaistinio preparato kas 30-60 minučių.


	Žingsnis 2: 7-9 savaitė
Rekomenduojama pradėti  mažinti įpurškimų skaičių per parą. Iki 9-os savaitės pabaigos, pacientai  turėtų  sumažinti šį skaičių per PUSĘ.


	Žingsnis 3: 10-12 savaitė
Toliau rekomenduojama mažinti  nicorette coolmint dozių skaičių per parą. Per 12 savaitę, pacientai  turėtų vaistinio preparato purkšti tik 4 kartus per parą. Kai pacientui pakaks 2-4 įpurškimų per parą, rekomenduojama visai nustoti vartoti nicorette coolmint purškalą.



Pavyzdžiui: jeigu surūkoma 15 cigarečių per parą, reikia vartoti 1-2 vaistinio preparato išpurškimus mažiausiai 15 kartų per parą.

Nustojus rūkyti ir pabaigus gydymo kursą po programos 3 žingsnio, galima  vartoti nicorette coolmint tais atvejais, kuomet stipriai norisi užsirūkyti. Tam reikia vieną kartą išpurkšti vaistinio preparato į burną. Jeigu po kelių minučių noras užsirūkyti nepraeina, galima išpurkšti antrą vaistinio preparato dozę. Šiuo laikotarpiu negalima vartoti daugiau kaip 4 išpurškimų per parą.

Metimas rūkyti palaipsniui, mažinant rūkymo dažnį 

 Rūkantiesiems , kurie nenori ar nėra pasirengę nedelsiant mesti rūkyti.

Burnos gleivinės purškalas naudojamas tarp rūkymų, siekiant pailginti periodus tarp rūkymų ir sumažinti rūkymą. Pacientas turi žinoti, kad netinkamas purškalo naudojimas gali  sustiprinti   nepageidaujamą poveikį.

Cigaretė pakeičiama viena  vaistinio preparato doze (1-2 įpurškimai) ir sprendimas mesti rūkyti turi būti priimtas, kai tik rūkalius pasijunta pasirengęs, bet ne vėliau kaip per 12 savaičių nuo gydymo pradžios. Jei surūkomų cigarečių kiekis nebuvo sumažintas po 6 gydymo savaičių, reikia pasikonsultuoti su sveikatos priežiūros specialistu. Metę rūkyti turi palaipsniui mažinti  vaistinio preparato  įpurškimų skaičių per parą. Kai per parą pakanka 2-4 įpurškimų, reikia visai nustoti  vartoti vaistinį preparatą.

Nerekomenduojama reguliariai vartoti nicorette coolmint po 6 mėnesių gydymo kurso. Kai kuriems buvusiems rūkoriams gali prireikti ir ilgesnio gydymo kurso, kad jie vėl nepradėtų rūkyti. Nesuvartotą nicorette coolmint purškalo likutį rekomenduojama pasilikti, kad  pacientas turėtų  jo tuomet, jeigu kiltų nenumaldomas noras užsirūkyti.

Vaikų populiacija
nicorette coolmint negalima vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams. Gydymo patirties šios amžiaus grupės pacientams nėra. 

Vartojimo metodas

Paruoštos naudoti talpyklės purkštuką, reikia priglausti  kaip galima arčiau prie praviros burnos. Stipriai paspausti  purkštuką ir išpurkšti vieną dozę vaistinio preparato  į burną (venkite patekimo ant lūpų). Purškimo metu pacientas turi stengtis nekvėpuoti, kad tirpalo nepakliūtų į kvėpavimo takus. Kad rezultatai būtų geresni, nenuryti purškalo kelias sekundes po vartojimo.

Burnos purškalo pavartojimo metu negalima gerti ar valgyti.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas nikotinui arba bet kuriai pagalbinei medžiagai, išvardintai 6.1 skyriuje.
Jaunesni kaip 18 metų vaikai ir paaugliai.
Negalima vartoti niekada nerūkiusiems pacientams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

nicorette coolmint negalima vartoti nerūkantiems žmonėms.

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

Galima rizika ir laukiama gydymo nauda turi būti apsvarstyta gydytojo, jeigu pacientai serga:

· širdies ir kraujagyslių ligomis: rūkantieji, kurie neseniai sirgo širdies infarktu, serga nestabilia arba progresuojančia krūtinės angina, įskaitant Princmetalo (Prinzmetal) tipo krūtinės anginą, sunkiomis širdies aritmijomis, neseniai sirgo insultu ar kenčia dėl nekontroliuojamos hipertenzijos  turėtų mesti rūkyti be farmakologinių intervencijų. Jeigu mesti rūkyti nepavyksta, tokiu atveju būtų galima naudoti nicorette coolmint. Bet kadangi saugumo duomenys, gydant tokius  pacientus, yra riboti, pacientai turi konsultuotis su gydytoju.

· cukriniu diabetu. Pacientai, sergantys cukriniu diabetu, pradėję vartoti nikotino pakeičiamąją terapiją, turi atidžiau sekti gliukozės kiekį kraujyje, kadangi, metus rūkyti, sumažėja katecholaminų kiekis, kuris gali įtakoti angliavandenių metabolizmą. 

· alerginėmis reakcijomis. Padidėjusi angioedemos ir dilgėlinės rizika.

· inkstų ir kepenų nepakankamumu: vartoti nicorette coolmint reikia atsargiai, jeigu pacientas serga vidutiniu ar sunkiu kepenų nepakankamumu ir (ar) sunkiu inkstų nepakankamumu, nes sumažėjus nikotino ar jo metabolitų klirensui, gali padidėti nepageidaujamų reakcijų  rizika.

· feochromocitoma ir nekontroliuojama hipertireoze: vartoti atsargiai, nes nikotinas sukelia katecholaminų išsiskyrimą antinksčių šerdinėje dalyje.

· virškinimo trakto ligomis: nikotinas gali pabloginti ezofagito, skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų simptomus, todėl tokiems pacientams nicorette coolmint reikia vartoti atsargiai.

· 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).

Vaikų populiacija
Pavojus vaikams: 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).

Priklausomybė nuo vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra nikotino: gali atsirasti priklausomybė vaistiniams preparatams, kurių sudėtyje yra nikotino, tačiau ši priklausomybė yra mažiau kenksminga ir lengviau nutraukiama, negu priklausomybė rūkymui.
Nustojus rūkyti: tabako dūmuose esantys policikliniai aromatiniai angliavandeniai skatina vaistinių preparatų, kurie metabolizuojami CYP 1A2 (iš dalies CYP 1A1) fermentų, metabolizmą. Nustojus rūkyti, tokių vaistinių preparatų  metabolizmas gali sulėtėti ir išaugti jų koncentracija kraujyje. Tai potencialiai kliniškai reikšminga vartojant vaistinius preparatus, kurių terapinis veikimo intervalas yra siauras (pav.: teofilino, takrino, klozapino ir ropinirolio). Nustojus rūkyti plazmoje taip pat gali padidėti ir kitų vaistinių preparatų, kuriuos iš dalies metabolizuoja CYP1A2, koncentracija, pav.: imipramino, olanzapino, klomipramino ir fluvoksamino. Tačiau pakankamai tokių duomenų nėra ir šio poveikio klinikinė reikšmė nežinoma. Negausūs duomenys rodo, kad rūkymas greitina flekainido ir pentazocino metabolizmą. 

Pagalbinės medžiagos: kiekviename šio vaisto išpurškime yra maždaug 7 mg alkoholio (etanolio), kas atitinka 97 mg/ml. Toks išpurškime esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 2 ml alaus ar 1 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.
Šio vaistinio preparato viename išpurškime yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
Kiekviename šio vaistinio preparato išpurškime yra 11 mg propilenglikolio, kuris atitinka 150 mg/ml. Dėl butilhidroksitolueno nicorette coolmint gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ar sudirginti akis ir gleivinę.

Purškiant vaistinio preparato, reikia saugoti akis.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kliniškai reikšmingos nikotino pakeičiamosios terapijos sąveikos su kitais vaistiniais preparatais nustatyta nėra. Tačiau galbūt nikotinas gali pakeisti adenozino hemodinaminį poveikį, t.y. padidinti kraujospūdį ir širdies plakimo dažnį, taip pat padidėjęs krūtinės skausmas (krūtinės anginos tipo), sukeltas adenozino (žr. 4.4 skyriuje ,,Nustojus rūkyti‘‘).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingo amžiaus moterys/ vyrų ir moterų kontracepcija
Skirtingai nuo gerai žinomų rūkymo sukeliamų šalutinių reiškinių, nikotino poveikis vaisingumui yra nežinomas. Tačiau nors konkrečių patarimų moterų kontracepcijai rūkymo metu nebuvo nustatyta, ketinančioms pastoti moterims patariama ir nerūkyti ir nevartoti nikotino pakeičiamosios terapijos vaistinių preparatų. 
Nors rūkymas gali turėti neigiamą poveikį vyrų vaisingumui, nėra įrodymų, kad vartojant nikotino pakeičiamąją terapiją reikia imtis tam tikrų kontraceptinių priemonių.

Nėštumas
Rūkymas nėštumo metu gali sutrikdyti vaisiaus augimą gimdoje, sukelti priešlaikinį gimdymą ar negyvo vaisiaus gimimą. Metimas rūkyti yra vienintelė pati efektyviausia priemonė, kuri pagerins tiek būsimos motinos, tiek jos naujagimio sveikatą. Kuo greičiau metama rūkyti, tuo geresni būna rezultatai. Nikotinas patenka į vaisiaus kraujotaką ir sutrikdo jo kraujotaką, bei kvėpavimą. Šis poveikis priklauso nuo nikotino dozės.

Atsižvelgiant į tai, rūkančioms nėščiosioms visada būtina patarti visiškai atsisakyti rūkymo ir nevartoti nikotino preparatų pakaitinei terapijai. Tolesnis rūkymas gali būti pavojingesnis vaisiui nei nikotiną pakeičiančių medžiagų vartojimas, kai pacientė stengiasi mesti rūkyti nustatyta tvarka, vadovaujant gydytojui. Rūkančioms nėščioms moterims galima pradėti naudoti nicorette coolmint tik gydytojui patarus.

Žindymas 
Nikotinas lengvai prasiskverbia į motinos pieną (kiekis būna toks, kad net gydomosiomis dozėmis naudojamas nicorette coolmint purškalas gali turėti įtakos kūdikiui), todėl vartoti nicorette coolmint žindymo metu nereikėtų. Stipriai priklausomoms nuo nikotino, galima pradėti naudoti nicorette coolmint tik gydytojui patarus. nicorette coolmint reikia vartoti iš karto pažindžius kūdikį ir stengtis vartoti likus ne mažiau kaip 2 valandom iki kito žindymo.

Vaisingumas
Rūkymas didina moterų ir vyrų nevaisingumo riziką. In vitro tyrimai parodė, kad nikotinas gali neigiamai paveikti žmonių spermos kokybę. Žiurkėms buvo pastebėta pablogėjusi spermos kokybė bei sumažėjęs vaisingumas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

nicorette coolmint gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

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, tokie kaip nuotaikos sutrikimas ar prislėgta nuotaika, nemiga, dirglumas, nusivylimas ar pyktis, nerimas, koncentracijos sutrikimai ir neramumas ar nekantrumas. Taip pat gali atsirasti fizinių poveikių, tokių kaip sulėtėjęs širdies ritmas, padidėjęs apetitas ir svorio augimas, galvos svaigimas ar presinkopės simptomai, kosulys, vidurių užkietėjimas, dantenų kraujavimas, aftinis išopėjimas ar nazofaringitas. Be to, kliniškai reikšminga, kad nikotino abstinencija gali sukelti stiprų norą užsirūkyti.

nicorette coolmint sukeltas nepageidaujamas poveikis yra panašus į kitais būdais vartojamo nikotino sukeltą poveikį ir yra priklausomas nuo dozės. Jautriems pacientams gali kilti alerginių reakcijų: angioedema, dilgėlinė ar kitų anafilaksinių reakcijų.

Vietinis nepageidaujamas poveikis yra toks pats kaip ir kitų per burną vartojamų  nikotino formų. Pirmąsias kelias vartojimo dienas galimas burnos ir gerklės sudirginimas ir žagsėjimas, kurie praeina ilgiau vartojant vaistinio preparato.

Duomenys surinkti iš klinikinių tyrimų parodė, kad dažniausiai nepageidaujamas poveikis pasireiškia pirmosiomis 2-3 vartojimo savaitėmis ir su laiku pasireiškimo dažnis retėja.

Toliau išvardinti nepageidaujami poveikiai dėl ant burnos gleivinės vartojamų nikotino formų, gauti iš klinikinių tyrimų ir po vaistinio preparato patekimo į rinką.

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
	
Nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Dažnas
	Padidėjusio jautrumo reakcijos

	Nežinomas
	Alerginės reakcijos, įskaitant angioedemą ir anafilaktines reakcijas

	Psichikos sutrikimai

	Nedažnas
	Nenormalūs sapnai

	Nervų sistemos sutrikimai

	Labai dažnas
	Galvos skausmas

	Nedažnas
	Skonio jutimo sutrikimas, parestezija

	Nežinomas
	Traukuliai*

	Akių sutrikimai

	Nežinomas
	Neryškus regėjimas, padidėjęs ašarojimas

	Širdies sutrikimai

	Nedažnas
	Palpitacija, tachikardija, 

	Nežinomas
	Prieširdžių virpėjimas

	Kraujagyslių sutrikimai

	Nedažnas
	Raudonis, hipertenzija

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Labai dažnas
	Žagsulys, gerklės dirginimas

	Dažnas
	Kosulys

	Nedažnas
	Bronchų spazmai, rinorėja, disfonija, dusulys, nosies užgulimas, ryklės skausmas, čiaudulys, gerklės sustingimas

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Labai dažnas
	Pykinimas

	Dažnas
	Pilvo skausmas, burnos džiūvimas, viduriavimas, dispepsija, dujų susikaupimas, seilių hipersekrecija, stomatitas, vėmimas

	Nedažnas
	Atsirūgimas, dantenų kraujavimas, glositas, burnos gleivinės pūslių atsiradimas ir lupimasis, parestezija

	Retas
	Rijimo sutrikimas, hipestezija, žiaukčiojimas

	Nežinomas
	Gerklės džiūvimas, virškinimo trakto diskomfortas, lūpų skausmas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Nedažnas
	Hiperhidrozė, niežėjimas, išbėrimas, dilgėlinė

	Nežinomas
	Eritema

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Dažnas
	Deginimo pojūtis, nuovargis

	Nedažnas
	Astenija, krūtinės diskomfortas ir skausmas, bendras negalavimas


* 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 coolmint vartoja kitas nikotino farmacines formas.

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.

Vaikų populiacija
Nikotino dozės, kurias gydymo metu toleruoja suaugę  rūkantieji, mažiems vaikams gali sukelti sunkių apsinuodijimo simptomų ir net mirtį. Jeigu manoma, kad vaikas apsinuodijo nikotinu, nedelsiant reikia kreiptis į gydytoją ir pradėti gydymą.

Gydymas
Būtina nedelsiant nutraukti nikotino vartojimą ir pradėti simptominį gydymą. Jei nikotino praryjama, aktyvinta anglis sumažina nikotino absorbciją skrandyje.

Manoma, kad mažiausia mirtina nikotino dozė yra 40-60 mg.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: vaistai priklausomybei gydyti; ATC kodas – N07BA01.

Nikotinas yra nikotininių receptorių, esančių periferinėje bei centrinėje nervų sistemoje, agonistas. Jis turi poveikį tiek centrinei nervų, tiek širdies-kraujagyslių sistemoms.

Staigiai nutraukus ilgalaikį kasdieninį medžiagų, kurių sudėtyje yra tabako, vartojimą, pasireiškia būdingas nutraukimo sindromas, kurį lydi tam tikri simptomai, įskaitant stiprų norą rūkyti 

Klinikiniai tyrimai parodė, kad nikotino pakaitalai gali padėti rūkantiesiems susilaikyti nuo rūkymo, padidindami nikotino kiekį kraujyje ir palengvindami abstinencijos simptomus.

Potraukio rūkyti mažinimas
Lyginant su nikotino gumomis ar pastilėmis, nikotino absorbcija iš burnos gleivinės purškalo yra greitesnė (žr. 5.2 skyrių).
Atviro, vienkartinės dozės, kryžminio tyrimo, kuriame dalyvavo 200 sveikų rūkančiųjų, buvo nustatyta, kad du išpurškimai (1 mg) potraukį rūkyti sumažino ženkliai stipriau nei 4 mg nikotino pastilė. Poveikis prasidėjo praėjus 60 sekundžių po pavartojimo, ir skirtumas tarp farmacinių formų buvo stebimas 10 minučių.
Kito atviro, vienkartinės dozės, kryžminio tyrimo, kuriame dalyvavo 61 sveikas rūkantysis, buvo nustatyta, kad 2 išpurškimai (1 mg) potraukį rūkyti sumažino ženkliai stipriau nei referencinis vaistinis preparatas. Tiriamojoje populiacijoje, įskaitant tiriamųjų pogrupį, kurie pradinį potraukį rūkyti įvertino kaip stiprų, poveikis prasidėjo praėjus 30 sekundžių po pavartojimo. Be to, tyrimo metu (t. y. 2 val.), potraukio rūkyti sumažėjimas 25 % ir 50 % buvo nustatytas atitinkamai 53/58 (91 %) ir 45/58 (78 %) tiriamųjų.

Metimas rūkyti
Buvo atlikti du placebu kontroliuojami veiksmingumo tyrimai. Pirmojo tyrimo duomenimis, 83/318 (26,1 %) tiriamųjų, vartojusių burnos gleivinės purškalą, pavyko mesti rūkyti po 6 savaičių, palyginus su 26/161 (16,1 %) tiriamųjų placebo grupėje. 24 ir 50 savaitę metusių rūkyti buvo atitinkamai 50/318 (15,7 %) ir 44/318 (13,8 %) burnos gleivinės purškalo grupėje, ir atitinkamai 11/161 (6,8 %) ir 9/161 (5,6 %) placebo grupėje. Antrojo tyrimo duomenimis, 30/597 (5,0 %) tiriamųjų burnos gleivinės purškalo grupėje 6 savaitę buvo metę rūkyti, palyginus su 15/601 (2,5 %) tiriamųjų placebo grupėje.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vaistinio preparato forma, kuria skiriamas nikotinas, turi reikšmingą įtaką nikotino absorbcijos laipsniui ir greičiui.
Burnos gleivinės purškalo farmakokinetika buvo nustatinėjama 4 tyrimuose. Juose dalyvavo 141 pacientas.

Absorbcija
Suvartojus 2 mg nikotino dozę, maksimali 5.3 ng/ml jo koncentracija kraujyje pasiekiama per 13 minučių. Lyginant nikotino burnos gleivinės purškalo 1 mg ir 2 mg dozių, nikotino vaistinių kramtomųjų gumų 4 mg dozės ir nikotino pastilių 4 mg dozės AUC praėjus 10 minučių po vaistinio preparato vartojimo, purškalo AUC reikšmės yra atitinkamai didesnės 0,48 ir 0,64 h*ng/ml, lyginant su gumos AUC, kuri yra 0,33 h*ng/ml ir pastilių AUC, kuri yra 0,33 h*ng/ml.

AUC∞ paskaičiavimai rodo, kad nikotino bioprieinamumas vartojant burnos gleivinės purškalą yra panašus į vaistinių kramtomųjų gumų ar pastilių. 2 mg nikotino purškalo AUC∞ yra 14,0 h*ng/ml, lyginant su 4 mg nikotino gumų AUC∞ kuris yra 23,0 h*ng/ml ir 4 mg pastilių AUC∞, kuris yra 26,7 h*ng/ml.

Vidutinė pusiausvyrinė nikotino koncentracija plazmoje suvartojus didžiausią purškalo dozę (2 įpurškimai po 1 mg kas 30 minučių) yra 28,8 ng/ml. Palyginimui – 4 mg nikotino gumos (1 guma per valandą) koncentracija yra 23,3 ng/ml, 4 mg kietųjų pastilių (1 pastilė per valandą) koncentracija – 25,5 ng/ml. 

Pasiskirstymas
Po injekcijos į veną, nikotino pasiskirstymo tūris yra apie 2-3 l/kg.

Mažiau kaip 5 % nikotino jungiasi su plazmos baltymais. Todėl nesitikima, kad kartu su nikotinu vartojami kiti vaistiniai preparatai ar kraujo plazmos baltymų pakitimai dėl ligos, turėtų kliniškai reikšmingą poveikį nikotino farmakokinetikai.

Biotransformacija
Daugiausia nikotino pašalinama per kepenis, tačiau dalis nikotino pasišalina per inkstus ir plaučius. Buvo nustatyta daugiau kaip 20 nikotino metabolitų, kurie manoma yra mažiau aktyvūs nei pirminis junginys.

Pirminio nikotino metabolito, kotinino, pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra 15-20 valandų ir viršija nikotino koncentraciją iki 10 kartų.

Eliminacija
Vidutinis nikotino plazmos klirensas yra 70 l/val., o pusinės eliminacijos laikas yra 2-3 val.
Pirminiai metabolitai, kurie susidaro šlapime, yra kotininas (apie 12 % dozės) ir trans-3-hidroksi-kotininas (37 % dozės). Apie 10 % nikotino išsiskiria nepakitusio su šlapimu. Esant gausiam šlapimo išsiskyrimui ir padidėjusiam šlapimo rūgštingumui (< pH5), su šlapimu gali išsiskirti apie 30 % nepakitusio nikotino.

Tiesinis / netiesinis pobūdis 
Rodomas tik mažas nukrypimas nuo dozės AUC∞ ir Cmax tiesinės priklausomybės, kai suvartojama 1,2,3, ir 4 nikotino purškalo dozės.

Sutrikusi inkstų funkcija 
Progresuojantis inkstų nepakankamumas yra susijęs su bendru nikotino klirenso sumažėjimu. Pacientų, sergančių inkstų nepakankamumu, nikotino klirensas vidutiniškai sumažėja 50 %. Pacientų, kuriems taikoma hemodializė, kraujyje nustatytas padidėjęs nikotino kiekis.

Sutrikusi kepenų funkcija 
Pacientų, sergančių lengvu kepenų funkcijos nepakankamumu, organizme nikotino farmakokinetika nekinta (5 balai pagal Child-Pugh ). Tačiau ji sumažėja 40-50 %, jeigu pacientas serga vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumu (7 balai pagal Child-Pugh ). Informacijos apie nikotino farmakokinetiką, sergant sunkiu kepenų nepakankamumu (> 7 balai pagal Child-Pugh ), nėra.

Senyvi pacientai
Šiek tiek sumažėjęs bendras nikotino klirensas, kuris nereikalauja dozės koregavimo, buvo nustatytas sveikiems senyvo amžiaus pacientams.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Dauguma in vitro atliktų genotoksiškumo tyrimų davė neigiamus rezultatus. Kai kurių tyrimų, kuriuose buvo naudojamos didelės nikotino dozės, rezultatai buvo  dviprasmiški.

Genotoksiškumo tyrimai in vivo buvo neigiami.

Eksperimentuose su gyvūnais nustatyta, kad nikotino perdozavimas įtakoja sumažėjusį jauniklių kūno svorį, sumažėjusį jauniklių skaičių vadoje ir sumažėjusį jauniklių išgyvenamumą.

Kancerogeniškumo tyrimai nepateikė aiškių įrodymų, kad nikotinas turi vėžį sukeliantį poveikį.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Propilenglikolis (E1520) 
Bevandenis etanolis
Trometamolis
Poloksameras 407
Glicerolis (E422)
Natrio-vandenilio karbonatas
Levomentolis
Mėtų aromatinė medžiaga
Šaldanti aromatinė medžiaga
Sukralozė
Acesulfamo kalio druska
Butilhidroksitoluenas (E321)
Vandenilio chlorido rūgštis (pH korekcijai)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

30 mėnesių.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

PET buteliuke yra 13,2 ml tirpalo. Viename buteliuke yra 150 išpurškimų po 1 mg nikotino. Buteliukas yra įdėtas į talpyklę su mechanine purškalo pompa ir užraktu. Purškalo talpyklė yra uždaryta vaikų sunkiai atidaromu uždoriu.

Pakuotėje yra:
1, 2 arba 3 purškalo talpyklės
1 purškalo talpyklė + artimojo lauko ryšio (NFC) technologija, 2 purškalo talpyklės + NFC arba 3 purškalo talpyklės + NFC: pakuotėje yra NFC lustas, esantis po galine purškalo talpyklės etikete, leidžiantis prisijungti prie išmaniojo telefono programėlės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Purškalo talpyklėje likęs nikotinas, patekęs į gamtinius vandenis, gali turėti žalingą poveikį. Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE-251 09 Helsingborg
Švedija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/12/3025/001 – N1
LT/1/12/3025/002 – N2
LT/1/12/3025/003 – purškalo talpyklė (150 išpurškimų) ir artimojo lauko ryšio (NFC) technologija, N1
LT/1/12/3025/004 – purškalo talpyklė (150 išpurškimų) ir artimojo lauko ryšio (NFC) technologija, N2
LT/1/12/3025/005 – N3
LT/1/12/3025/006 – purškalo talpyklė (150 išpurškimų) ir artimojo lauko ryšio (NFC) technologija, N3


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. rugpjūčio 2 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. rugsėjo 30 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. balandžio 17 d.



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

























II PRIEDAS

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 (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE-251 09 Helsingborg
Švedija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

nicorette coolmint 1 mg/išpurškime burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
nicotinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename išpurškime yra 1 mg nikotino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra etanolio, propilenglikolio ir butilhidroksitolueno (daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

	1 purškalo talpyklė
1 purškalo talpyklė su artimojo lauko ryšio (NFC) lustu, leidžiančiu prisijungti prie išmaniojo telefono programėlės
2 purškalo talpyklės
2 purškalo talpyklės su artimojo lauko ryšio (NFC) lustu, leidžiančiu prisijungti prie išmaniojo telefono programėlės
3 purškalo talpyklės
3 purškalo talpyklės su artimojo lauko ryšio (NFC) lustu, leidžiančiu prisijungti prie išmaniojo telefono programėlės
	150 išpurškimų
150 išpurškimų


2 x 150 išpurškimų
2 x 150 išpurškimų


3 x 150 išpurškimų
3 x 150 išpurškimų
	13,2 ml
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	Su artimojo lauko ryšio (NFC) lustu, leidžiančiu prisijungti prie išmaniojo telefono programėlės





5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartojimo instrukcijos priklauso nuo to, kaip metate rūkyti: staiga ar palaipsniui.
Vartoti ant burnos gleivinės.
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 (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C 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-251 09 Helsingborg
Švedija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/12/3025/001 – N1
LT/1/12/3025/002 –  N2
LT/1/12/3025/003 – purškalo talpyklė (150 išpurškimų) ir artimojo lauko ryšio (NFC) technologija, N1
LT/1/12/3025/004 – purškalo talpyklė (150 išpurškimų) ir artimojo lauko ryšio (NFC) technologija, N2
LT/1/12/3025/005 – N3
LT/1/12/3025/006 – purškalo talpyklė (150 išpurškimų) ir artimojo lauko ryšio (NFC) technologija, N3


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Sumažina potraukį nikotinui ir nutraukimo simptomus, susijusius su staigiu ar palaipsniu metimu rūkyti. 

Naudojimas: stipriai paspausti talpyklės dangtelį ir išpurkšti vieną dozę į burną. Purškiant nekvėpuokite, kad vaisto nepatektų į gerklę. Kad pasiekti geresnių rezultatų, kelias sekundes nenurykite vaisto.

Kaip vartoti: išpurkškite 1-2 vaisto dozes, tuo laiku, kai paprastai rūkote arba, jeigu jaučiate poreikį rūkyti. Iš pradžių išpurkškite 1-ą vaisto dozę ir tik tuomet, jeigu poreikis rūkyti per kelias minutes nesumažėjo, išpurkškite 2-ą dozę. Jeigu jums reikėjo 2-ų dozių, ateityje iš karto purkškite vaisto 2 kartus. 

Nenaudokite daugiau kaip 2 įpurškimų vienu metu arba 4 įpurškimus per valandą, 16 valandų periodu. Didžiausia dozė – 64 išpurškimai per 16 valandų, bet kuriuo 24 valandų periodu.

Negalima vartoti jaunesniems kaip 18 metų asmenims.

Kaip atidaryti talpyklę, atrakinti antgalį
[image: 3][image: 1][image: 2]
 



1. Nykščiu pastumkite mygtuką (a) žemyn, kol galėsite jį lengvai įstumti į vidų (b). Nestumkite per stipriai.
2. Stumiant mygtuką į vidų, kelkite talpyklės dangtelį į viršų (c). Tuomet atleiskite mygtuką.
 
Kaip pripildyti talpyklę
Vartojant burnos gleivinės purškalo pirmą kartą, pirmiausia reikia užpildyti mechaninį purkštuką. Nusukite purkštuko antgalį nuo savęs, kitų suaugusiųjų, vaikų ar gyvūnų. Tuomet smiliumi paspauskite talpylės dangtelį 3 kartus, kol pasirodys tolygi purškalo srovė. Jeigu Jūs nevartojote vaisto 2 dienas, šią procedūrą reikės pakartoti. 
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Kaip uždaryti talpyklę, įtraukti antgalį







3. Stumkite mygtuką žemyn (d), kol galėsite jį įspausti į vidų(e).
4. Spaudžiant mygtuką vidun, nuleiskite talpyklės dangtelį žemyn (f). Atleiskite mygtuką. Talpyklė uždaryta. 
Norint vartoti sekančią dozę, procedūrą pakartokite.

Kiekvieną kartą uždarykite talpyklę, kad išvengtumėte atsitiktinio išpurškimo arba, kad vaisto nepavartotų vaikai.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

nicorette coolmint


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PURŠKALO TALPYKLĖ


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

nicorette coolmint 1 mg/išpurškime burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
nicotinum

Vartoti ant burnos gleivinės.


2.	VARTOJIMO METODAS

Vartoti ant burnos gleivinės.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

150 išpurškimų
13,2 ml


6.	KITA

Kiekviename išpurškime yra 1 mg nikotino.

Sudėtyje yra etanolio, propilenglikolio ir butilhidroksitolueno (daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje).

Burnos gleivinės purškalas (tirpalas).

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

[bookmark: _Hlk88216226]Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

McNeil AB logo
N1 – LT/1/12/3025/001
N2 – LT/1/12/3025/002
N3 – LT/1/12/3025/005Nereceptinis vaistas.
1-2 išpurškimai, kai reikia palengvinti nutraukimo simptomus.
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	Palieskite savo telefonu purškalo talpyklę



Aiškinamoji pastaba dėl elementų, esančių aukščiau: paveikslėlis bus pridėtas, jei tai purškalo talpyklė su NFC lustu, esančiu po galine lipduko etikete. Šalyse, kuriose šalia nuotraukos yra pakankamai vietos, ant nacionalinių maketų gali būti pridėtas tekstas „Palieskite savo telefonu purškalo talpyklę“.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

nicorette coolmint 1 mg/išpurškime burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
nikotinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, 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.
· Pasikonsultuokite su gydytoju, jeigu Jūs nemetėte rūkyti, vartojant nicorette coolmint per 6 mėnesius. 

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra nicorette coolmint ir kam jis vartojamas

nicorette coolmint naudojamas priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus metant rūkyti staiga ar palaipsniui. Jis priklauso pakaitinės nikotino terapijos (PNT) vaistų grupei.

nicorette coolmint sumažina nikotino nutraukimo simptomus, kuriuos Jūs jaučiate, kuomet nustojate rūkyti. Metus rūkyti, Jūsų organizmas nebegauna nikotino iš cigarečių, todėl galite jausti diskomfortą, taip vadinamąjį nutraukimo (abstinencijos) sindromą. Vartodami nicorette coolmint, Jūs galite šiuos simptomus sumažinti arba jų išvengti. Tai atsitiks dėl to, kad Jūs ir toliau kurį tai laiko tarpą vartosite nedideles nikotino dozes. nicorette coolmint yra mažiau kenksmingas negu rūkymas. Tai yra todėl, kad jo sudėtyje nėra dervos, anglies monoksido ir kitų toksinų, kurių yra cigarečių dūmuose.

Patarimai ir aplinkinių palaikymas padidina sėkmės dažnį.


2.	Kas žinotina prieš vartojant nicorette coolmint

nicorette coolmint vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija nikotinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jaunesniems kaip 18 metų amžiaus pacientams;
-	nerūkantiems pacientams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti nicorette coolmint. Pasikonsultuokite su gydytoju prieš vartodami šio vaisto, jeigu Jums yra bet kuri iš toliau išvardintų būklių: 
- 	nesenas širdies smūgis (3 mėnesių laikotarpyje);
-	krūtinės skausmas (nestabili krūtinės angina) ar krūtinės angina ramybės būklėje;
-	širdies ligos, kurios turi įtakos širdies susitraukimams ir dažniui;
-	aukštas kraujo spaudimas (kai nevartojami vaistai nuo kraujospūdžio);
-	buvę alerginės reakcijos, kurios pasireiškė lūpų, veido ir gerklės pabrinkimu (angioedema) ar niežtinčiais odos bėrimais (dilgėlinė). nicorette coolmint gali sukelti šiuos simptomus;
-	vidutinio sunkumo ar sunkios kepenų ligos;
-	sunkios inkstų ligos;
-	cukrinis diabetas;
-	padidėjęs skydliaukės aktyvumas;
-	antinksčių auglys (feochromocitoma);
-	skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa;
-	ezofagitas;
· praeityje yra pasireiškusi epilepsija ar traukuliai.

nicorette coolmint negalima naudoti nerūkantiems žmonėms.

Vaikams ir paaugliams
Vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams. 

Kiti vaistai ir nicorette coolmint
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai ypač svarbi jeigu Jūs vartojate:
- teofilino astmos gydymui;
- takrino Alzheimerio ligai gydyti;
- klozapino šizofrenijai gydyti;
- ropinirolio Parkinsono ligai gydyti.

nicorette coolmint vartojimas su maistu ir gėrimais
Tuo metu, kai vartojama nicorette coolmint negalima valgyti ar gerti. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, pasistenkite visiškai atsisakyti rūkymo, nes tai gali sulėtinti Jūsų vaiko augimą. Dėl rūkymo kyla priešlaikinio gimdymo pavojus ar kūdikis gali gimti negyvas. Nėštumo metu geriau mesti rūkyti pačiai ir nevartoti nikotino pakeičiamosios terapijos vaistų. Jeigu nesate pajėgi to padaryti, nicorette coolmint vartokite tik pasitarę su gydytoju, kuris prižiūri Jūsų nėštumą, su šeimos gydytoju ar gydytoju, kuris padeda pacientams mesti rūkyti.

Reikia vengti nicorette coolmint žindymo metu, kadangi nikotino patenka į motinos pieną ir gali turėti įtakos naujagimiui. Jeigu gydytojas Jums rekomenduos vartoti nicorette coolmint, vartokite jo iš karto po kūdikio žindymo ir nevartokite likus mažiau kaip 2 valandom iki kito žindymo.

Rūkymas didina nevaisingumo riziką moterims ir vyrams. Nikotino poveikis vaisingumui nežinomas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
nicorette coolmint gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

nicorette coolmint išpurškime yra 11 mg propilenglikolio. Kiekviename šio vaisto išpurškime yra maždaug 7 mg alkoholio (etanolio), kas atitinka 97 mg/ml. Toks išpurškime esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 2 ml alaus ar 1 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.  Šio vaisto išpurškime yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
Dėl butilhidroksitolueno nicorette coolmint gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ar sudirginti akis ir gleivinę.


3.	Kaip vartoti nicorette coolmint

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

nicorette coolmint negalima vartoti jaunesniems kaip 18 metų paaugliams ir vaikams.

Pasitarkite su gydytoju, jei nepavyko sumažinti vaisto įpuškimų ar surūkomų cigarečių kiekį po 6 gydymo savaičių arba jei reikia vartoti nicorette coolmint ilgiau nei 6 mėnesius. Įprastai nicorette coolmint reikia vartoti 3 mėnesius. Nicorette coolmint negalima vartoti ilgiau nei 6 mėnesius.

nicorette coolmint vartojimas priklauso nuo to ar metate rūkyti staiga ar palaipsniui, kai mažinate surūkomų cigarečių kiekį, prieš metant rūkyti visiškai.

Staigus metimas rūkyti

Tikslas yra mesti rūkyti nedelsiant ir naudoti purškalą, kuris palengvintų potraukį rūkyti.

Nenaudokite daugiau kaip 2 įpurškimų vienu metu arba 4 įpurškimus per valandą, 16 valandų periodu. Didžiausia dozė – 64 įpurškimai per 16 valandų, 24 valandų periode.

	Žingsnis 1: 1-6 savaitė
Išpurkškite 1-2 vaisto dozes, tuo laiku, kai paprastai rūkote arba, jeigu jaučiate poreikį rūkyti. Iš pradžių išpurkškite 1-ą vaisto dozę ir tik tuomet, jeigu poreikis rūkyti per kelias minutes nesumažėjo, išpurkškite 2-ą dozę. Jeigu jums reikėjo 2-ų dozių, ateityje iš karto purkškite vaisto 2 kartus. Daugeliui rūkančiųjų tai būtų 1-2 išpurškimai vaisto kas 30-60 minučių.
Pavyzdžiui jeigu Jūs surūkote apie 15 cigarečių per parą, Jums reikia vartoti 1-2 išpurškimus 15 kartų per parą.

Nevartokite daugiau kaip 2 išpurškimų iš karto, 4 išpurškimų per valandą ar 64 išpurškimų per parą.


	Žingsnis 2: 7-9 savaitė
Pradėkite mažinti įpurškimų skaičių per parą. Iki 9-os savaitės pabaigos, Jūs turėtumėte sumažinti šį skaičių per PUSĘ.


	Žingsnis 3: 10-12 savaitė
Toliau mažinkite nicorette coolmint dozių skaičių per parą. Per 12 savaitę, Jūs turėtumėte vaisto purkšti tik 4 kartus per parą. Kai Jums pakaks 2-4 įpurškimų per parą, visai nustokite vartoti nicorette coolmint purškalą.



Metimas rūkyti palaipsniui

Tikslas yra pradėti palaipsniui surūkomas cigaretes pakeisti nicorette coolmint purškalu. Tai pasiekus, vartojant purškalą, visiškai nustosite rūkyti cigaretes. Galiausiai, nustosite vartoti purškalą. 

Pajutę stiprų norą rūkyti vietoje cigaretės įpurkškite 1-2 vaisto dozes, kurios padės suvaldyti potraukį. Vaisto įpurškimas turi pakeisti surūkomą cigaretę, nerūkykite iškart po purškalo panaudojimo. Jausite pykinimą, jei nesumažinsite surūkomų cigarečių kiekio ir naudosite nicorette coolmint purškalą (žr. skyrių „Ką daryti pavartojus per didelę nicorette coolmint dozę?“). Kiek įmanoma sumažinkite surūkomų cigarečių kiekį per parą ir pakeiskite jas vaisto įpurškimais. Jei surūkomų cigarečių kiekis nebuvo sumažintas po 6 gydymo savaičių, reikia pasikonsultuoti su gydytoju. Kai jausitės pasirengę, bet ne vėliau kaip po 12 savaičių gydymo, turėtumėte mesti rūkyti. Metę rūkyti palaipsniui mažinkite vaisto įpurškimų skaičių per parą. Kai per parą pakanka 2-4 įpurškimų, visai nustokite vartoti nicorette coolmint purškalą.


Nenaudokite daugiau kaip 2 įpurškimų vienu metu arba 4 įpurškimus per valandą, 16 valandų periodu. Didžiausia dozė – 64 įpurškimai per 16 valandų, 24 valandų periode.


Jums gali kilti noras užsirūkyti jau pabaigus gydymo kursą. Nesuvartotą nicorette coolmint purškalo likutį pasilikite, kad turėtumėte jo tuomet, jeigu kiltų nenumaldomas noras užsirūkyti. Tam reikia vieną-du kartus išpurkšti vaisto į burną. 



Atidarydami talpyklę, vadovaukitės žemiau pateiktais piešiniais ir instrukcija

Antgalio atrakinimas 
[image: 3]
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Kaip atidaryti talpyklę
1. Nykščiu pastumkite mygtuką (a) žemyn, kol galėsite jį lengvai įstumti į vidų (b). Nestumkite per stipriai.
2. [image: ]Stumiant mygtuką į vidų, kelkite talpyklės dangtelį į viršų (c). Tuomet atleiskite mygtuką.






Kaip pripildyti talpyklę
Vartojant burnos gleivinės purškalo pirmą kartą, pirmiausia reikia užpildyti mechaninį purkštuką. Nusukite purkštuką nuo savęs, kitų suaugusiųjų, vaikų ar gyvūnų. Tuomet smiliumi paspauskite talpyklės dangtelį 3 kartus, kol pasirodys tolygi purškalo srovė. Jeigu Jūs nevartojote vaisto 2 dienas, šią procedūrą reikės pakartoti. 

Kaip naudoti talpyklę

3. [image: ]Išsižiokite. Nukreipkite purškimo antgalį prie savo burnos ir laikykite kaip įmanoma arčiau burnos. 
4. Stipriai paspauskite talpyklės purškiklį ir išpurkškite vieną dozę į burną, vengiant patekimo ant lūpų. Nekvėpuokite purškimo metu, kad neįkvėptumėte tirpalo. Siekiant geriausio rezultato, nenurykite tirpalo dar kelias sekundes po purškimo.
[image: 6]
Kaip įtraukti antgalį



Kaip uždaryti talpyklę
5. Stumkite mygtuką žemyn (d), kol galėsite jį įspausti į vidų(e).
6. Spaudžiant mygtuką vidun, nuleiskite talpyklės dangtelį žemyn (f). Atleiskite mygtuką. Talpyklė uždaryta. 
Norint vartoti sekančią dozę, procedūrą pakartokite.

Kiekvieną kartą uždarykite talpyklę, kad išvengtumėte atsitiktinio išpurškimo arba, kad vaisto nepavartotų vaikai.

Stenkitės, kad purškalo nepatektų į akis. Jeigu atsitiktinai jo pateko į akis, gausiai plaukite jas vandeniu.

Ką daryti pavartojus per didelę nicorette coolmint dozę?
Nikotino galima perdozuoti, jei kartu su nicorette coolmint vartojate nikotiną kitais būdais. Jeigu nicorette coolmint pavartojo vaikas arba jeigu Jūs suvartojote per didelę nicorette coolmint dozę, nedelsiant kreipkitės į gydytoją ar artimiausią ligoninės priėmimo skyrių. Nikotino dozės, kurias gydymo metu toleruoja suaugę rūkantieji, vaikams gali sukelti sunkių apsinuodijimo simptomų ar net mirtį.

nicorette coolmint perdozavimo 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.

Jeigu turėsite klausimų dėl vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją ar vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

nicorette coolmint gali sukelti tokį patį šalutinį poveikį kaip ir kitos nikotino formos. Paprastai šalutinis poveikis priklauso nuo vartojamos dozės.

Poveikiai, susiję su metimu rūkyti (nikotino abstinencijos simptomai)
Kai kurie simptomai, kuriuos Jūs patiriate metę rūkyti, gali būti nikotino abstinencijos simptomai. 

Šie poveikiai yra:
- dirglumas, agresija, nekantrumas ar nusivylimas;
- nerimas, nerimastingumas ar sunkumas susikaupti;
- pabudimas nakties metu ar miego sutrikimai;
- padidėjęs apetitas ar svorio padidėjimas;
- jėgų stoka;
- noras užsirūkyti;
- širdies susitraukimų dažnio sumažėjimas;
- kraujavimas iš dantenų ar burnos opos;
- galvos svaigimas arba apsvaigimas
- kosulys, gerklės skausmas, nosies užgulimas ar sloga;
- vidurių užkietėjimas.

Jei pastebėjote bet kurį iš šių sunkių retų šalutinių poveikių, nustokite vartoti nicorette coolmint ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją (angioedemos požymiai):
• veido, liežuvio ar ryklės pabrinkimas;
• sunkumas ryjant;
• dilgėlinė ir pasunkėjęs kvėpavimas.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
- žagsėjimas (ypač dažnai);
- galvos skausmas, pykinimas (šleikštulys);
- gerklės dirginimas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
- vietiniai poveikiai, tokie kaip deginimo pojūtis, uždegimas burnoje, skonio suvokimo pokyčiai;
- burnos džiūvimas ar padidėjęs seilių kiekis;
- dispepsija;
- pilvo skausmas ar diskomfortas;
- vėmimas, pilvo pūtimas ar viduriavimas;
- nuovargis;
- padidėjęs jautrumas (alergija);
- dilgčiojimas;
- kosulys.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
- nosies užgulimas, čiaudulys;
- švokštimas (bronchų spazmas), arba jausmas, kaip kvėpuoti reikia daugiau pastangų nei įprasta (dusulys);
- odos paraudimas ar padidėjęs prakaitavimas;
- poveikis burnai, pavyzdžiui, burnos dilgčiojimas, liežuvio uždegimas, burnos opos, burnos gleivinės pažeidimas arba balso pakitimai, burnos ir gerklės skausmas, raugėjimas, dantenų kraujavimas;
- palpitacija (širdies plakimo jutimas), padidėjęs širdies ritmas, padidėjęs kraujospūdis;
- bėrimas ir (arba) odos niežėjimas (niežulys, dilgėlinė);
- nenormalūs sapnai;
- krūtinės diskomfortas ir skausmas;
- silpnumas, bloga savijauta;
- nosies tekėjimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
- pasunkėjęs rijimas, susilpnėję  pojūčiai  burnoje;
- raugėjimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
- neryškus matymas, padidėjęs ašarojimas;
- gerklės sausumas, nemalonus pojūtis skrandyje, lupų skausmas;
- odos paraudimas;
- alerginės reakcijos, įskaitant veido ir burnos patinimą (angioneurozinė edema ar anafilaksija);
- širdies ritmo sutrikimai;
- traukuliai.

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 coolmint

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant purškalo talpyklės ar dėžutės po „Tinka iki“/EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką, ypač gamtinius vandenis, dėl sudėtyje esančio nikotino.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

nicorette coolmint sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra nikotinas. Kiekviename išpurškime yra 1 mg nikotino.
-	Pagalbinės medžiagos yra propilenglikolis (E1520), bevandenis etanolis, trometamolis, poloksameras 407, glicerolis (E422), natrio-vandenilio karbonatas, levomentolis, mėtų aromatinė medžiaga, šaldanti aromatinė medžiaga, sukralozė, acesulfamo kalio druska, butilhidroksitoluenas (E321), vandenilio chlorido rūgštis (pH korekcijai) ir išgrynintas vanduo.

nicorette coolmint išvaizda ir kiekis pakuotėje
Plastikinis buteliukas su nicorette coolmint yra įdėtas į talpyklę su mechanine purškalo pompa. Purškalo talpyklė yra uždaryta vaikų sunkiai atidaromu uždoriu.
Buteliuke yra 13,2 ml tirpalo, atitinkančio 150 išpurškimų. 
nicorette coolmint teikiamas pakuotėmis po 1, 2 arba 3 purškalo talpykles.
[image: ]nicorette coolmint taip pat galima įsigyti pakuotėse, kuriose yra 1, 2 arba 3 purškalo talpykles, su po galine etikete esančiu artimojo lauko ryšio (NFC) technologijos lustu, leidžiančiu prisijungti prie išmaniojo telefono programėlės. Ant šių purškalo talpyklių yra pavaizduota ši piktograma 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Aiškinamoji pastaba: aukščiau esantys 2 sakiniai, nurodantys pakuotes su NFC lustu, bus spausdinami pakuotės lapelyje tik tose šalyse, kuriose šios pakuotės bus tiekiamos.

Registruotojas 
McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE-251 09 Helsingborg
Švedija

Gamintojas
McNeil AB
Norrbroplatsen 2
SE-251 09 Helsingborg
Švedija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Švedija
	Nicorette Pepparmint

	Belgija, Olandija
	Nicorette Mint Mondspray

	Liuksemburgas
	Nicorette Mint Spray Buccal

	Danija, Islandija, Airija
	Nicorette QuickMist

	Austrija, Vokietija
	Nicorette Mint Spray

	Čekija, Lenkija, Slovakija
	Nicorette Spray

	Bulgarija, Suomija, Rumunija
	Nicorette Freshmint

	Kipras, Graikija, Vengrija
	Nicorette Quickspray

	Estija, Latvija, Lietuva
	Nicorette Coolmint

	Norvegija, Slovėnija, Kroatija
	Nicorette

	Prancūzija
	Nicorettespray

	Italija
	Nicorettequick

	Ispanija, Portugalija
	Nicorette Bucomist



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-17.

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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