























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nicorette mint 2 mg suslėgtosios pastilės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje pastilėje yra 2 mg nikotino (nikotino rezinato pavidalu)

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
Kiekvienoje pastilėje yra 0,10 mg polisorbato 80.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Suslėgtoji pastilė (pastilė)

Ovali, balta arba balkšva pastilė, kurios vienoje pusėje įspausta „n“, o kitoje pusėje – „2“. Pastilės dydis yra maždaug 14 x 9 x 7 mm.

4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Nicorette mint 2 mg suslėgtosios pastilės skirtos priklausomybės nuo tabako gydymui, palengvinant nikotino nutraukimo simptomus ir palengvinant potraukį nikotinui rūkantiems pacientams nuo 18 metų. Tikslas yra visam laikui nutraukti tabako vartojimą.

Nicorette mint 2 mg suslėgtąsias pastiles geriausia vartoti kartu su elgesio palaikymo programa.


4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pastilės stiprumo pasirinkimas priklausys nuo individualių rūkymo įpročių.

Suaugusiesiems

Nicorette mint 2 mg suslėgtosios pastilės tinka rūkantiems, kurių priklausomybė nuo nikotino yra maža, pvz., tiems, kurie pirmąją dienos cigaretę surūko praėjus daugiau nei 30 minučių po pabudimo, arba tiems, kurie surūko 20 ar mažiau cigarečių per dieną.

Pastilių negalima vartoti ilgiau kaip 9 mėnesius. Jei pacientai vis dar jaučia gydymo poreikį, reikia pasikonsultuoti su sveikatos priežiūros specialistu.

Elgesio palaikymo terapija ir palaikymas paprastai padidina sėkmės rodiklį.

Staigus rūkymo nutraukimas:
Pacientas, turi dėti visas pastangas, kad gydymo Nicorette mint 2 mg pastilėmis metu visiškai nustotų rūkyti.

Pastiles reikia vartoti kaskart pajutus stiprų norą rūkyti.
Kiekvieną dieną reikia suvartoti pakankamą kiekį pastilių, daugumai rūkančiųjų paprastai reikia 8‑12, bet ne daugiau kaip 15 pastilių per dieną.

Gydymo trukmė yra individuali, tačiau norint atsikratyti rūkymo įpročio, rekomenduojamas iki 6 savaičių gydymas. Vėliau nikotino dozę reikia palaipsniui mažinti, mažinant bendrą per dieną suvartojamų pastilių skaičių. Gydymą reikia nutraukti, kai per parą suvartojamos 1‑2 pastilės.

Norint visiškai atsisakyti rūkymo, pastilę reikia vartoti kaskart pajutę norą rūkyti. Atsiradus staigiam, stipriam norui rūkyti, visos likusios išsaugotos pastilės turi būti suvartojamos.

Laipsniškas rūkymo nutraukimas palaipsniui mažinant rūkymą:
Rūkantiems pacientams, kurie nenori arba negali mesti rūkyti staiga.

Pastilę vartoti tarp rūkymo epizodų, kad būtų suvaldytas noras rūkyti, pailgėtų nerūkymo laikotarpis ir kuo labiau sumažėtų surūkomų cigarečių skaičius.

Suvartojamų pastilių skaičius per dieną yra kintamas ir priklauso nuo paciento poreikių. Vis dėlto negalima viršyti 15 pastilių per dieną.

Jei surūkomų per parą cigarečių kiekis per 6 savaites nesumažėja, reikia kreiptis į sveikatos priežiūros specialistą.

Sumažėjęs tabako vartojimas turi padėti visiškai nustoti rūkyti. Bandyti nutraukti rūkymą reikia iškart kai tik rūkantysis jaučiasi pasiruošęs, bet ne vėliau kaip per 6 mėnesius nuo gydymo pradžios. Kai cigarečių skaičius sumažinamas iki tiek, kad pacientas jaučiasi galintis visiškai mesti rūkyti, reikia pradėti taikyti viršuje pateiktą „staigaus rūkymo nutraukimo“ schemą.
Jei per 6 mėnesius nuo gydymo pradžios nebuvo pradėta visiškai nustoti rūkyti, rekomenduojama pasikonsultuoti su sveikatos priežiūros specialistu.

Vaikų populiacija

Nicorette mint 2 mg pastiles gali vartoti tik paaugliai (12‑17 metų) pasitarę su sveikatos priežiūros specialistu. Nicorette mint pastilių negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Nicorette mint 2 mg pastilių saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nebuvo tirti.

Vartojimo metodas

Vartoti ant burnos gleivinės.
Vieną pastilę reikia įsidėti į burną ir leisti jai ištirpti. Periodiškai pastilę reikia perstumti iš vienos burnos pusės į kitą ir kartoti, kol ji visiškai ištirps (maždaug 16‑19 minučių). Pastilės negalima kramtyti ar nuryti visos.
Pacientai negali valgyti ar gerti, kol pastilė yra burnoje.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas nikotinui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.
· Negalima vartoti niekada nerūkiusiems pacientams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

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

Atitinkamas sveikatos priežiūros specialistas turi įvertinti naudos ir rizikos santykį pacientams, sergantiems:

· Širdies ir kraujagyslių ligomis. Rūkančiuosius, neseniai patyrusius miokardo infarktą, sergančius nestabilia arba progresuojančia krūtinės angina, įskaitant Princmetalo (angl. Prinzmetal) tipo krūtinės anginą, turinčius sunkių širdies aritmijų, neseniai patyrusius insultą ir (arba) sergančius nekontroliuojama hipertenzija, reikia skatinti nustoti rūkyti taikant nefarmakologines priemones (pavyzdžiui konsultuojant). Jei tai nepadeda, galima apsvarstyti Nicorette mint 2 mg vartojimą, tačiau dėl ribotų saugumo duomenų šioje pacientų grupėje gydymas turi būti pradedamas tik atidžiai prižiūrint gydytojui.

· Cukriniu diabetu. Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, nustojus rūkyti ir pradėjus NPT, reikia patarti dažniau nei įprastai matuoti gliukozės kiekį kraujyje, nes sumažėjęs nikotino indukuojamų katecholaminų išsiskyrimas gali turėti įtakos angliavandenių metabolizmui. 

· Alerginėmis reakcijomis. Padidėjusi angioneurozinės edemos ir dilgėlinės rizika.

· Inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimu. Atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas ir (arba) sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas, nes sumažėjus nikotino ar jo metabolitų klirensui, gali padidėti šalutinių reiškinių rizika.

· Feochromocitoma ir nekontroliuojama hipertirozė. Atsargiai vartoti pacientams, sergantiems nekontroliuojama hipertiroze arba feochromocitoma, nes nikotinas skatina katecholaminų išsiskyrimą.

· Virškinimo trakto ligomis. Suvartotas nikotinas gali sustiprinti simptomus pacientams, sergantiems ezofagitu, skrandžio ar peptine opa, todėl geriamuosius NPT vaistinius preparatus šiomis ligomis sergantiems pacientams reikia vartoti atsargiai.

· Traukuliai. Atsargiai vartoti 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).

Pastilės gali kelti užspringimo pavojų. Atsargiai naudoti asmenims, turintiems aspiracijos ir rijimo problemų.

Vaikų populiacija
Pavojus vaikams. Nikotino dozės, kurias toleruoja rūkančiųjų organizmas, gali būti toksiškos ir net mirtinos vaikams. Vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra nikotino, negalima palikti tokiose vietose, kur juos gali paimti ir nuryti vaikai (žr. 4.9 skyrių „Perdozavimas“).

Nustojus rūkyti. Tabako dūmuose esantys policikliniai aromatiniai angliavandeniai skatina vaistinių preparatų, kurie metabolizuojami CYP 1A2 ( ir galbūt CYP 1A1) fermentų, metabolizmą. Nustojus rūkyti, tokių vaistinių preparatų metabolizmas gali sulėtėti ir padidėti jų koncentracija kraujyje. Tai kliniškai svarbu vartojant vaistinius preparatus, kurių terapinis veikimo intervalas yra siauras (pav.: teofilino, takrino, klozapino ir ropinirolio). 

 Perkelta priklausomybė. perkelta priklausomybė pasitaiko retai, ji yra mažiau kenksminga ir ją lengviau nutraukti nei priklausomybę nuo rūkymo.

Pagalbinės medžiagos: 
Šio vaistinio preparato vienoje pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra polisorbato, kuris gali sukelti alergines reakcijas.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kliniškai reikšmingos nikotino pakeičiamosios terapijos sąveikos su kitais vaistiniais preparatais nenustatyta. Tačiau nikotinas gali sustiprinti adenozino hemodinaminį poveikį, pvz., padidinti kraujospūdį ir širdies susitraukimų dažnį, taip pat sustiprinti krūtinės skausmą (krūtinės anginos tipo), sukeliamą vartojant adenoziną.
Daugiau informacijos apie pakitusį tam tikrų vaistinių preparatų metabolizmą metant rūkyti žr. 4.4 skyriuje.

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. 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 kontracepcijos priemonių.

Nėštumas
Rūkymas nėštumo metu gali sulėtinti vaisiaus augimą gimdoje, sukelti priešlaikinį gimdymą ar vaisiaus žūtį. Rūkymo nutraukimas yra vienintelė pati efektyviausia priemonė, kuri pagerins tiek būsimos motinos, tiek jos naujagimio sveikatą. Kuo greičiau metama rūkyti, tuo geresni būna rezultatai.
Nikotinas prasiskverbia per placentą, patenka į vaisiaus kraujotaką ir sutrikdo jo kvėpavimą bei kraujotaką. Poveikis kraujotakai priklauso nuo dozės. Atsižvelgiant į tai, rūkančioms nėščiosioms visada būtina patarti visiškai atsisakyti rūkymo netaikant pakeičiamosios nikotino terapijos. Tęsiamas rūkymas vaisiui gali kelti didesnį pavojų nei nikotino pakeičiamųjų preparatų vartojimas prižiūrimoje rūkymo metimo programoje. Rūkančioms nėščioms moterims šį vaistinį preparatą galima pradėti vartoti tik pasitarus su sveikatos priežiūros specialistu.

Žindymas 
Nikotinas lengvai patenka į gydomų moterų pieną tokiais kiekiais, kurie gali paveikti vaiką net vartojant gydomąsias dozes. Todėl žindymo laikotarpiu reikia vengti vartoti Nicorette mint pastiles. Jei mesti rūkyti nepavyksta, rūkančios žindančios moterys Nicorette mint pastiles gali pradėti vartoti tik pasitarusios su sveikatos priežiūros specialistu. Jei žindymo laikotarpiu taikoma pakeičiamoji nikotino terapija, Nicorette mint pastiles reikia vartoti iškart po žindymo arba ne vėliau kaip likus 2 valandoms iki 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 (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nicorette mint 2 mg pastilės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Tačiau reikia atkreipti dėmesį, kad taikant pakeičiamąją nikotino terapiją, metantiems rūkyti pacientams gali pakisti elgsena.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Poveikis metus rūkyti
Nepriklausomai nuo vartojamų priemonių, metus rūkyti, atsiranda įvairių simptomų, kurie yra susiję su tabako vartojimo nutraukimu. Šie simptomai gali būti tiek emociniai, tiek pažintiniai, tokie kaip nuotaikos sutrikimai ar prislėgta nuotaika, nemiga, dirglumas, nusivylimas ar pyktis, nerimas, koncentracijos sutrikimai ir neramumas ar nekantrumas. Taip pat gali atsirasti fizinių poveikių, tokių kaip surėtėjęs širdies ritmas, padidėjęs apetitas ar svorio augimas, svaigulys ar presinkopės simptomai, kosulys, vidurių užkietėjimas, dantenų kraujavimas, aftinis stomatitas ar nazofaringitas. Be to, kliniškai reikšminga, kad nikotino potraukis gali sukelti stiprų norą rūkyti.
Nicorette mint pastilės gali sukelti panašias nepageidaujamas reakcijas, kaip ir vartojant nikotiną kitais būdais. 

Dauguma nepageidaujamų reakcijų, apie kurias pranešė tiriamieji, pasireiškia ankstyvoje gydymo fazėje ir daugiausia priklauso nuo dozės.

Gali pasireikšti burnos ir gerklės dirginimas, tačiau nuolat vartojant dauguma tiriamųjų prie to pripranta.
Alerginės reakcijos (įskaitant anafilaksijos simptomus) vartojant Nicorette mint pastiles pasireiškia retai.

Toliau pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, susijusios per burnos gleivinę vartojamomis nikotino formomis, nustatytos klinikinių tyrimų metu ir po vaistinio preparato patekimo į rinką metu. Dažnio kategorija buvo apskaičiuota remiantis klinikinių tyrimų metu nustatytomis nepageidaujamomis reakcijomis, pastebėtomis vaistiniam preparatui patekus į rinką.

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka: 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 angioneurozinę edemą ir anafilaksiją

	Psichikos sutrikimai

	Nedažnas
	Nenormalūs sapnai

	Nervų sistemos sutrikimai

	Labai dažnas
	Galvos skausmas

	Dažnas
	Skonio jutimo sutrikimas, parestezija

	Nežinomas
	Traukuliai*

	Akių sutrikimai

	Nežinomas
	Neryškus regėjimas, padidėjęs ašarojimas

	Širdies sutrikimai

	Nedažnas
	Palpitacija, tachikardija, prieširdžių virpėjimas

	Kraujagyslių sutrikimai

	Nedažnas
	 Paraudimas, hipertenzija

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Labai dažnas
	Kosulys, žagsulys, gerklės dirginimas

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

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Labai dažnas
	Pykinimas, burnos/gerklės ir liežuvio dirginimas

	Dažnas
	Pilvo skausmas, sausa burna, viduriavimas, dispepsija, pilvo pūtimas, seilių hipersekrecija, stomatitas, vėmimas, rėmuo

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

	Retas
	Rijimo sutrikimas, burnos hipestezija, žiaukčiojimas

	Nežinomas
	Gerklės džiūvimas, virškinimo trakto diskomfortas, lūpų skausmas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Nedažnas
	Hiperhidrozė, niežėjimas, bėrimas, 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, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Manoma, kad ūminė mažiausia mirtina per burną vartojamo nikotino dozė žmogui yra 40‑60 mg.
Vartojant pagal paskirtį, nikotino galima perdozuoti, jei iki gydymo pacientas jo vartojo mažai arba jei kartu vartojama kitų nikotino farmacinių formų.

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

Simptomai
Perdozavimo požymiai – tai ūminio apsinuodijimo nikotinu požymiai: pykinimas, vėmimas, padidėjęs seilėtekis, pilvo skausmas, viduriavimas, prakaitavimas, galvos skausmas, svaigulys, 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 išplitę traukuliai.

Perdozavimo gydymas
Būtina nedelsiant nutraukti nikotino vartojimą ir pradėti simptominį gydymą. Jei didelis kiekis nikotino praryjamas, aktyvinta anglis sumažina nikotino absorbciją virškinimo trakte.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: vaistiniai preparatai priklausomybei nuo nikotino gydyti; ATC kodas – N07BA01.

Nikotinas, pagrindinis tabako gaminiuose esantis alkaloidas ir natūraliai susidaranti autonominė medžiaga, yra nikotininių receptorių, esančių periferinėje bei centrinėje nervų sistemoje, agonistas bei turi poveikį tiek centrinei nervų, tiek širdies-kraujagyslių sistemoms. Įrodyta, kad vartojamas tabako gaminiuose, jis sukelia priklausomybę, o metus rūkyti, atsiranda potraukio ir abstinencijos simptomų. Šie potraukio ir abstinencijos simptomai yra noras rūkyti, prislėgta nuotaika, nemiga, dirglumas, nusivylimas ar pyktis, nerimas, koncentracijos sutrikimai, neramumas ir padidėjęs apetitas ar svorio padidėjimas. Pastilės pakeičia dalį nikotino, esančio tabake, ir padeda sumažinti potraukio ir abstinencijos simptomus.

Klinikinių tyrimų metu, vartojant nikotino pastilių, gauti šie nutraukimo rodikliai:
	
	Nikotino 2 mg pastilės
	Nikotino 4 mg pastilės

	Gydymo trukmė
	Veiklioji medžiaga
	Placebas
	Galimybių santykis, koreguotas pagal centrinį poveikį
	Veiklioji medžiaga
	Placebas
	Galimybių santykis, koreguotas pagal centrinį poveikį

	6 savaitės
	46,0 %
	29,7 %
	2,10
	48,7 %
	20,8 %
	3,69

	6 mėnesiai
	24,2 %
	14,4 %
	1,96
	23,6 %
	10,2 %
	2,76



Tyrime, kurio metu buvo vartojamos nicorette 2 mg pastilės, 94 tiriamiesiems buvo matuojamas potraukio rūkyti (t. y. polinkio) palengvėjimas. 48 % tiriamieji potraukio palengvėjimą pajuto praėjus 2 minutėms po nicorette 2 mg pastilės įsidėjimo į burną, 77 % – po 5 minučių, o po 1 valandos 66 % tiriamųjų vis dar nejautė jokio potraukio rūkyti arba jautė jį labai silpną.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Nicorette mint 2 mg pastilės visiškai ištirpsta burnos ertmėje, o visas pastilėje esantis nikotino kiekis tampa prieinamas absorbcijai per burną arba nurijimui. Nicorette mint 2 mg pastilės paprastai ištirpsta per 16‑19 minučių. Didžiausia nikotino koncentracija plazmoje, pasiekiama po vienkartinės Nicorette mint 2 mg dozės, yra maždaug 5 ng/ml. Nicorette mint 2 mg pastilių vartojimas nesilaikant dozavimo rekomendacijų (sukramtant, laikant burnoje ir nuryjant; sukramtant ir nedelsiant nuryjant), lemia lėtesnę ir šiek tiek mažesnę nikotino absorbciją.

Pasiskirstymas
Kadangi nikotino prisijungimas prie plazmos baltymų yra mažas (4,9‑20 %), nikotino pasiskirstymo tūris yra didelis (2,5 l/kg). Nikotino pasiskirstymas audiniuose priklauso nuo pH, didžiausia nikotino koncentracija aptinkama smegenyse, skrandyje, inkstuose ir kepenyse.

Biotransformacija
Nikotinas yra ekstensyviai metabolizuojamas į daugybę metabolitų, kurie visi yra mažiau aktyvūs nei pirminis junginys. Nikotinas daugiausia metabolizuojamas kepenyse, bet taip pat plaučiuose ir inkstuose. Nikotinas daugiausia metabolizuojamas į kotininą, bet taip pat metabolizuojamas į nikotino N‑oksidą. Kotinino pusinės eliminacijos laikas yra 15‑20 valandų, o jo kiekis kraujyje yra 10 kartų didesnis nei nikotino. Kotininas toliau oksiduojamas į trans‑3‑hidroksikotininą, kuris yra gausiausias nikotino metabolitas šlapime. Tiek nikotinas, tiek kotininas yra gliukuroniduojami.

Eliminacija
Vidutinis nikotino pusinės eliminacijos laikas yra 2 valandos (nuo 1 iki 4 valandų). Bendras nikotino klirensas svyruoja maždaug nuo 62 iki 89 l/val. Apskaičiuota, kad klirensas ne per inkstus sudaro apie 75 % viso nikotino klirenso. Nikotinas ir jo metabolitai išsiskiria beveik vien tik su šlapimu. Nepakitusio nikotino išsiskyrimas per inkstus labai priklauso nuo šlapimo pH, esant rūgštiniam pH jo išsiskiria daugiau.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Bendras nikotino toksiškumas yra gerai žinomas ir į jį atsižvelgiama dozavimo rekomendacijose. Nikotinas atitinkamuose tyrimuose mutageninio poveikio neparodė. Kancerogeniškumo tyrimai nepateikė aiškių įrodymų, kad nikotinas turi navikus sukeliantį poveikį. Tyrimuose su vaikingomis patelėmis nikotinas sukėlė toksinį poveikį patelei ir dėl to lengvą toksinį poveikį vaisiui. Kartu pasireiškė prenatalinis ir postnatalinis augimo sulėtėjimas bei postnatalinio CNS vystymosi vėlavimas ir pokyčiai.

Tyrimai su graužikų patelėmis parodė, kad nikotinas gali sumažinti oocitų skaičių kiaušintakiuose, sumažinti estradiolio koncentraciją serume ir sukelti įvairių kiaušidžių bei gimdos pokyčių. Tyrimai su žiurkių patinais parodė, kad nikotinas gali sumažinti sėklidžių svorį, sukelti laikiną Sertoli ląstelių skaičiaus sumažėjimą, sutrikdyti spermatogenezę ir sukelti įvairių sėklidės prielipo ir latako pokyčių.

Poveikis pastebėtas tik po nikotino poveikio, viršijant rekomenduojamas nicorette pastilių dozes.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Pastilės šerdis:
Manitolis (E421)
Ksantano lipai
„Winterfresh RDE4‑149“ (gumiarabikas (E414), pipirmėčių, mentolio ir eukalipto kvapiosios medžiagos)
Natrio karbonatas, bevandenis (E500)(i)
Sukralozė (E955)
Acesulfamo kalio druska (E950)
Magnio stearatas (E470b)

Plėvelė:
Hipromeliozė (E464)
„Winterfresh RDE4‑149“ (pipirmėčių, mentolio ir eukalipto kvapiosios medžiagos)
Titano dioksidas (E171)
Sukralozė (E955)
Mikrokristalinė celiuliozė (E460)
Kalio aliuminio silikatas (E555)
Acesulfamo kalio druska (E950)
Polisorbatas 80 (E433)

6.2	Nesuderinamumas

Netaikoma.

6.3	Tinkamumo laikas

Polipropileno talpyklė: 3 metai.
Kartoninė dėžutė: 3 metai. Suvartoti per 3 mėnesius nuo apsauginės plėvelės nuėmimo.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Polipropileno talpyklė: laikyti pastiles originalioje pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
Kartoninė dėžutė: laikyti pastiles originalioje pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Polipropileno talpyklė su silikagelio sausikliu („atverčiama pakuotė“), kurioje yra 20 pastilių.
Pakuočių dydžiai: 20 (1 x 20) arba 80 (4 x 20) arba 160 (8 x 20) pastilių.

Kartoninė dėžutė su 40 pastilių. Pakuočių dydžiai: 40 (1 x 40), 80 (2 x 40) arba 160 (4 x 40).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Likęs nepanaudotas vaistinis preparatas, 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)

	Talpyklė:
LT/1/26/5984/001 – N20 (1x20)
LT/1/26/5984/002 – N80 (4x20)
LT/1/26/5984/003 – N160 (8x20)
	Dėžutė:
LT/1/26/5984/004 – N40 (1x40)
LT/1/26/5984/005 – N80 (2x40)
LT/1/26/5984/006 – N160 (4x40)




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. kovo 18 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 18 d.

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



























[bookmark: _Toc129243259][bookmark: _Toc129243134]
III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė (antrinė pakuotė)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk211334077]Nicorette mint 2 mg suslėgtosios pastilės
nicotinum

<skonis>
<gali būti pažymima šalyse, kuriose vaisto pavadinimas nenurodo skonio>.


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

Kiekvienoje pastilėje yra 2 mg nikotino (rezinato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

E421, ksantano lipai, „Winterfresh“ RDE4-149, E414, E500(i), E955, E950, E470b, E464, E171, E460, E555, E433 (polisorbatas 80).
Sudėtyje nėra cukraus.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Suslėgtoji pastilė (pastilė)

	40 pastilių
80 pastilių
160 pastilių
	1 pakuotė x 40
2 pakuotės x 40
4 pakuotės x 40
	




5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant burnos gleivinės. Leiskite pastilei ištirpti judinant ją burnoje. Nekramtykite ir nenurykite.
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}
EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti originalioje pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės. Suvartoti per 3 mėnesius nuo apsauginės plėvelės nuėmimo.


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)

Talpyklė:
LT/1/26/5984/001 – N20 (1x20)
LT/1/26/5984/002 – N80 (4x20)
LT/1/26/5984/003 – N160 (8x20)

Dėžutė:
LT/1/26/5984/004 – N40 (1x40)
LT/1/26/5984/005 – N80 (2x40)
LT/1/26/5984/006 – N160 (4x40)

13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vyresniems kaip 18 metų suaugusiesiems sumažina potraukį nikotinui ir nutraukimo simptomus, susijusius su staigiu ar palaipsniu metimu rūkyti. 
Surūkantiems 20 ar mažiau cigarečių per dieną.
Nevartokite daugiau kaip 15 pastilių per dieną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

12‑17 metų asmenys Nicorette mint gali vartoti tik pasitarę su sveikatos priežiūros specialistu.

Atidaryti čia (tekstas kartoninės dėžutės apačioje)


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Nicorette mint 2 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. <Išsamią ir atnaujintą informaciją apie šį vaistą galite gauti išmaniuoju telefonu nuskaitę pakuotės lapelyje nurodytą QR kodą. Tą pačią informaciją rasite šiuo interneto tinklalapio adresu: [„elektroninė nuoroda“] <ir < Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje>.

<[Pildyti jei naudojamas QR kodas]>



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė (pirminė pakuotė)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nicorette mint 2 mg suslėgtosios pastilės
nicotinum

<skonis>
<gali būti pažymima šalyse, kuriose vaisto pavadinimas nenurodo skonio>.


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

Kiekvienoje pastilėje yra 2 mg nikotino (rezinato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

E421, ksantano lipai, „Winterfresh“ RDE4-149, E414, E500(i), E955, E950, E470b, E464, E171, E460, E555, E433 (polisorbatas 80).
Sudėtyje nėra cukraus.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

40 suslėgtųjų pastilių (pastilių)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant burnos gleivinės.
Leiskite pastilei ištirpti judinant ją burnoje. Nekramtykite ir nenurykite.
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}
EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti originalioje pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės. Suvartoti per 3 mėnesius nuo apsauginės plėvelės nuėmimo.


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)


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Pagalba metant rūkyti.
18 metų ir vyresniems suaugusiesiems.
Nevartokite daugiau kaip 15 pastilių per dieną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Kartoninės dėžutės šonas
Kaip atidaryti
1. Paspauskite čia (tekstas parašytas ten, kur pacientas turi paspausti, kad atidarytų dėžutę)
[image: A logo of a person

AI-generated content may be incorrect.]
1. Švelniai paspauskite mygtuką aukštyn
2. Tuo pačiu metu stipriai pakelkite dėžutės viršų

3. Įspausti čia (tekstas parašytas ten, kur pacientas turi paspausti, kad uždarytų dėžutę)

Kartoninės dėžutės viršus
Kaip atidaryti:
1. Paspauskite mygtuką šone ir tuo pačiu metu stipriai patraukite aukštyn.
2. Patraukite čia (tekstas parašytas šalia rodyklės, rodančios judėjimą)
[image: A green sign with white arrows and a hand holding a sign

AI-generated content may be incorrect.]


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

<Duomenys nebūtini.>


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. <Išsamią ir atnaujintą informaciją apie šį vaistą galite gauti išmaniuoju telefonu nuskaitę pakuotės lapelyje nurodytą QR kodą. Tą pačią informaciją rasite šiuo interneto tinklalapio adresu: [„elektroninė nuoroda“] <ir < Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje>.

<[Pildyti jei naudojamas QR kodas]>


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Polipropileno talpyklės kartoninė nugarėlė (antrinė pakuotė) 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nicorette mint 2 mg suslėgtosios pastilės
nicotinum

<skonis>
<gali būti pažymima šalyse, kuriose vaisto pavadinimas nenurodo skonio>.


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

Kiekvienoje pastilėje yra 2 mg nikotino (rezinato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

E421, ksantano lipai, „Winterfresh“ RDE4-149, E414, E500(i), E955, E950, E470b, E464, E171, E460, E555, E433 (polisorbatas 80).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Suslėgtoji pastilė (pastilė)

	20 pastilių
80 pastilių
160 pastilių
	1 x 20
4 x 20
8 x 20
	




5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant burnos gleivinės.
Leiskite pastilei ištirpti burnoje. Nekramtykite ir nenurykite.
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}
EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti originalioje pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės. 


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)


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

 Skirta stipriam norui rūkyti ir nikotino abstinencijos simptomams palengvinti, metant rūkyti iš karto arba laipsniškai, suaugusiesiems (vyresniems kaip 18 metų). 
Surūkantiems 20 ar mažiau cigarečių per dieną.
Nevartokite daugiau kaip 15 pastilių per dieną.

Vieną pastilę įsidėkite į burną ir periodiškai perstumkite ją iš vienos burnos pusės į kitą, kol ji visiškai ištirps.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

12‑17 metų asmenys Nicorette mint gali vartoti tik pasitarę su sveikatos priežiūros specialistu.

Norėdami atidaryti: paspauskite atidarymo mygtuką šone ir tuo pačiu metu kelkite dangtelį.
Norėdami uždaryti: spustelėkite dangtelį žemyn.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Nicorette mint 2 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.
<Išsamią ir atnaujintą informaciją apie šį vaistą galite gauti išmaniuoju telefonu nuskaitę pakuotės lapelyje nurodytą QR kodą. Tą pačią informaciją rasite šiuo interneto tinklalapio adresu: [„elektroninė nuoroda“] <ir < Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje>.

<[Pildyti jei naudojamas QR kodas]>




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Polipropileno talpyklės etiketė


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

Nicorette mint 2 mg suslėgtosios pastilės
nicotinum

<skonis>
<gali būti pažymima šalyse, kuriose vaisto pavadinimas nenurodo skonio>.


2.	VARTOJIMO METODAS

Vartoti ant burnos gleivinės.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

20 pastilių


6.	KITA

Kiekvienoje pastilėje yra 2 mg nikotino (rezinato pavidalu).

Leiskite pastilei ištirpti burnoje. Nekramtykite ir nenurykite.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti originalioje pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės. 

McNeil AB
<Registracijos pažymėjimo numeris (-iai): >
Nereceptinis vaistas

Pagalba metant rūkyti
Nevartokite daugiau kaip 15 pastilių per dieną.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nicorette mint 2 mg suslėgtosios pastilės
nikotinas (nicotinum)

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.
· Jeigu po 9 mėnesių Jums vis dar sunku susilaikyti nuo rūkymo be Nicorette mint pagalbos, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Nicorette mint ir kam jis vartojamas

Šis vaistas vartojamas nutraukimo simptomams palengvinti ir nikotino potraukiui sumažinti, kurį jaučiate bandydami mesti rūkyti arba mažindami surūkomų cigarečių skaičių. Gydymas skirtas suaugusiems rūkantiems asmenims nuo 18 metų.

Nicorette mint 2 mg pastilės skirtos rūkantiems asmenims, kurių priklausomybė nuo nikotino yra maža, t.y., kurie pirmąją dienos cigaretę surūko praėjus daugiau nei 30 minučių po pabudimo arba kurie per dieną surūko 20 ar mažiau cigarečių.


Šis vaistas gali padėti Jums mesti rūkyti iš karto arba sumažinti surūkomų cigarečių skaičių prieš visiškai metant. Jei manote, kad rūkyti galite mesti iš karto, turite taip ir elgtis. Tačiau jei jaučiate, kad tai per didelis žingsnis, galite pabandyti sumažinti surūkomų cigarečių skaičių prieš visiškai mesdami rūkyti. Daugiau informacijos žr. 3 skyriuje „Kaip vartoti Nicorette mint“.

Nicorette mint palengvina nikotino nutraukimo (abstinencijos) simptomus, įskaitant potraukį rūkyti, kuris kyla nustojus rūkyti. Kai Jūsų organizmas staiga nebegauna nikotino iš tabako, jus apima įvairūs nemalonūs pojūčiai, vadinami abstinencijos simptomais, tokie kaip dirglumas, pyktis ar prislėgta nuotaika, nerimas, nerimastingumas, koncentracijos sutrikimas, padidėjęs apetitas ar svorio padidėjimas, noras rūkyti (troškimas), pabudimas naktį ar miego sutrikimai. Nicorette mint sudėtyje esantis nikotinas gali padėti išvengti arba sumažinti šiuos nemalonius pojūčius ir potraukį rūkyti.

Kad padidintumėte tikimybę mesti rūkyti, kreipkitės patarimų, konsultacijų ir palaikymo į specialistus.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Nicorette mint

Nicorette mint vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija nikotinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jaunesniems kaip 12 metų pacientams;
-	nerūkantiems pacientams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasikonsultuokite su gydytoju, jeigu Jums yra bet kuri iš toliau išvardintų būklių. Galbūt vis dar galėsite vartoti Nicorette mint pastiles, tačiau pirmiausia turite pasitarti su gydytoju, jeigu:
· neseniai patyrėte širdies priepuolį (miokardo infarktą) ar insultą;
· jaučiate krūtinės skausmą (nestabili krūtinės angina) arba sergate krūtinės angina ramybės būsenoje;
· sergate širdies liga, kuri turi įtakos Jūsų širdies susitraukimams ir dažniui (aritmija);
· Jūsų kraujospūdis yra aukštas ir jis nekontroliuojamas vaistais;
· Jums buvo pasireiškusi alerginė reakcija, kuri pasireiškė lūpų, veido ir gerklės patinimu (angioneurozinė edema) ar niežtinčiais odos bėrimais (dilgėlinė). Taikant nikotino pakeičiamąją terapiją gali pasireikšti šios reakcijos;
· sergate vidutinio sunkumo ar sunkia kepenų liga;
· sergate sunkia inkstų liga;
· sergate cukriniu diabetu;
· yra padidėjęs skydliaukės veiklos aktyvumas;
· yra antinksčių auglys (feochromocitoma);
· yra skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa;
· sergate ezofagitu;
· praeityje yra pasireiškusi epilepsija ar traukuliai.

Šio vaisto negalima vartoti nerūkantiems žmonėms.

Pastilės gali kelti užspringimo riziką. Vartokite atsargiai, jei sunkiai nuryjate kietą maistą ar skysčius arba jei dažnai kosėjate rijimo metu ar po jo.

Vaikams
Tinkama dozė suaugusiesiems gali sukelti sunkų apsinuodijimą ar net būti mirtina vaikams. Todėl Nicorette mint pastiles visada būtina laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Kiti vaistai ir Nicorette mint
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai ypač svarbu jeigu Jūs vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra:
· teofilino astmos gydymui;
· takrino Alzheimerio ligai gydyti;
· klozapino šizofrenijai gydyti;
· ropinirolio Parkinsono ligai gydyti.

Nicorette mint vartojimas su maistu ir gėrimais
Tuo metu, kai vartojamos pastilės negalima valgyti ar gerti. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis
Labai svarbu nustoti rūkyti nėštumo metu, nes tai gali sutrikdyti Jūsų vaiko augimą. Tai taip pat gali sukelti priešlaikinį gimdymą arba vaisiaus žūtį. Geriausia, jei galite nustoti rūkyti nevartojant vaistų, kurių sudėtyje yra nikotino. Jei to padaryti nepavyksta, Nicorette mint galima vartoti tik pasikonsultavus su Jūsų nėštumą prižiūrinčiu sveikatos priežiūros specialistu, šeimos gydytoju arba gydytoju, kuris specializuojasi pagalboje mesti rūkyti.

Nicorette mint reikia vengti vartoti žindymo laikotarpiu, nes nikotino patenka į gydomų moterų pieną ir gali paveikti Jūsų kūdikį. Jei gydytojas rekomendavo vartoti Nicorette mint, pastilę reikia vartoti iškart po žindymo arba ne vėliau kaip likus 2 valandoms iki žindymo.

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

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nepastebėta.
Nicorette mint pastilėje yra mažiau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės. Nicorette mint sudėtyje yra polisorbato, kuris gali sukelti alergines reakcijas.


3.	Kaip vartoti Nicorette mint

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

Nicorette mint vartojimas priklauso nuo to, ar:
(a) metate rūkyti iš karto;
(b) metate rūkyti palaipsniui.

Suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems)
(a) Metant rūkyti iš karto
Tikslas - nustoti rūkyti iš karto ir vartoti pastilę norui rūkyti palengvinti.
· Pradėkite vartoti nuo 8 iki 12 pastilių per parą. Kai tik pajuntate norą rūkyti, vieną pastilę įsidėkite į burną ir leiskite jai ištirpti.
· Taip pastiles vartokite iki 6 savaičių, tada palaipsniui mažinkite per parą vartojamų pastilių skaičių.
· Kai suvartosite tik 1 arba 2 pastiles per parą, visiškai nutraukite jų vartojimą. Metus rūkyti, kartais galite pajusti staigų, stiprų norą užsirūkyti. Jei taip atsitiktų, galite vėl vartoti pastilę.

(b) Metant rūkyti palaipsniui
Tikslas – pradėti palaipsniui keičiant kai kurias surūkomas cigaretes pastilėmis. Tai pasiekus, vartojant pastiles visiškai atsisakykite cigarečių. Galiausiai, atsisakyti pastilių vartojimo.
Pajutus stiprų norą rūkyti, vietoj cigaretės vartokite Nicorette mint pastilę, kad galėtumėte suvaldyti potraukį. Kiek įmanoma labiau sumažinkite per parą surūkomų cigarečių skaičių. Jei po 6 savaičių nepavyksta sumažinti per parą surūkomų cigarečių skaičiaus, kreipkitės į savo sveikatos priežiūros specialistą.
 Kai tik pasijusite galintys, turėtumėte visiškai nustoti rūkyti. Laikykitės aukščiau pateiktų „Metimo rūkyti iš karto“ instrukcijų. Padarykite tai kaip įmanoma greičiau.
Jei per 6 mėnesius nuo šio vaisto vartojimo pradžios Jums nepavyko visiškai nustoti rūkyti, kreipkitės į sveikatos priežiūros specialistą.

Neviršykite nurodytos dozės. Atidžiai laikykitės nurodymų ir per parą (24 valandas) nevartokite daugiau kaip 15 pastilių.

Jei jaučiate, kad šį vaistą Jums reikia vartoti ilgiau nei 9 mėnesius, turite kreiptis į gydytoją.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
12‑17 metų paaugliams
Nicorette mint galima vartoti tik pasitarus su sveikatos priežiūros specialistu.

Vaikams iki 12 metų
Šio vaisto negalima vartoti vaikams iki 12 metų.

Vartojimo instrukcija

[Plastikinis buteliukas]
[image: A black and white image of a person's face

AI-generated content may be incorrect.][image: A diagram of a person's head

AI-generated content may be incorrect.]
Paspauskite atidarymo mygtuką šone ir tuo pačiu metu kelkite dangtelį
Spustelkite dangtelį žemyn


[Kartoninė dėžutė]

[image: A green and white sign with arrows and a person wearing a mask

AI-generated content may be incorrect.]Norėdami atidaryti:
1. Švelniai paspauskite mygtuką, ant kurio užrašyta „spauskite čia“.
2. Tuo pačiu metu stipriai pakelkite dėžutės viršų.

Norėdami uždaryti: įspauskite dėžutės viršų.

[Pastaba: Pakuotės lapelis kartoninėms dėžutėms bus atspausdintas tik su instrukcijomis, kaip atidaryti dėžutę. Pakuotės lapelis plastikiniams buteliukams bus atspausdintas tik su instrukcijomis, kaip atidaryti plastikinį buteliuką.]

Šis vaistas skirtas vartoti ant burnos gleivinės. Jis turi būti dedamas į burną, kur ištirpsta ir atpalaiduoja nikotiną, kuris absorbuojamas per burnos gleivinę į organizmą.
Įsidėkite vieną pastilę į burną ir kartkartėmis perkelkite ją iš vienos burnos pusės į kitą, kol ji visiškai ištirps. Tai paprastai trunka mažiau nei 20 minučių. Pastilės negalima kramtyti ar nuryti. Kol pastilė yra burnoje, negalima valgyti ir gerti.

Jei kyla noras vėl pradėti rūkyti
Jeigu Jūs:
· nerimaujate, kad galite vėl pradėti rūkyti;
· manote, kad Jums bus sunku visiškai nustoti vartoti pastiles,
pasitarkite su sveikatos priežiūros specialistu. Jei vėl pradėsite rūkyti, jis galės patarti, kaip pasiekti geriausių rezultatų toliau taikant pakaitinę nikotino terapiją (NPT).

Ką daryti pavartojus per didelę Nicorette mint dozę
Nikotino galima perdozuoti, jei rūkote tuo pačiu metu, kai vartojate Nicorette mint.
Jeigu Nicorette mint pavartojo vaikas arba jeigu Jūs suvartojote per didelę Nicorette mint dozę nei nurodyta, nedelsdami kreipkitės į gydytoją ar artimiausią ligoninės priėmimo skyrių. Nikotino dozės, kurias gydymo metu toleruoja suaugę rūkantieji, vaikams gali sukelti sunkaus apsinuodijimo simptomus ar net mirtį.
Perdozavimo simptomai yra pykinimas, vėmimas, per didelis seilių išsiskyrimas, skrandžio skausmas, viduriavimas, prakaitavimas, galvos skausmas, svaigulys, klausos sutrikimas ir didelis silpnumas. Vartojant dideles dozes, po šių simptomų gali pasireikšti žemas kraujospūdis, silpnas ir nereguliarus pulsas, pasunkėjęs kvėpavimas, didelis nuovargis, ūminis kraujotakos nepakankamumas ir traukuliai.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Poveikiai, susiję su metimu rūkyti (nikotino abstinencijos simptomai)
Kai kurie šalutiniai poveikiai, 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;
· nenumaldomas noras rūkyti;
· širdies susitraukimų dažnio sumažėjimas;
· kraujavimas iš dantenų ar burnos opos;
· svaigulys arba apsvaigimas;
· kosulys, gerklės skausmas, nosies užgulimas ar sloga;
· vidurių užkietėjimas.

Jei pastebėjote bet kurį iš šių sunkių šalutinių poveikių, nutraukite Nicorette mint vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, nes tai gali būti sunkios alerginės reakcijos požymis (dažnis nežinomas: negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· dilgėlinė (odos būklė, kuriai būdingos niežtinčios, iškilusios arba raudonos dėmės);
· veido, liežuvio ar ryklės patinimas;
· pasunkėjęs kvėpavimas;
· sunkumas ryjant.

Dauguma šalutinių poveikių pasireiškia ankstyvuoju vartojimo etapu. Per pirmąsias kelias gydymo dienas gali būti jaučiamas burnos ir gerklės dirginimas, tačiau dauguma vartotojų prie to pripranta toliau tęsdami preparato vartojimą.

Kiti galimi šalutinio poveikio reiškiniai:
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· kosulys;
· galvos skausmas;
· žagsulys;
· pykinimas (šleikštulys);
· gerklės, burnos, liežuvio dirginimas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· vietiniai poveikiai, tokie kaip deginimo pojūtis, uždegimas burnoje, skonio pojūčio pokyčiai;
· šalčio, šilumos, dilgčiojimo pojūtis odoje;
· burnos džiūvimas ar padidėjęs seilių kiekis;
· dispepsijos (nevirškinimo) pojūtis;
· pilvo skausmas ar diskomfortas;
· vėmimas, pilvo pūtimas ar viduriavimas;
· rėmuo;
· nuovargio jausmas;
· padidėjęs jautrumas (alergija).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· poveikis nosiai, pavyzdžiui, nosies užgulimas, čiaudulys;
· švokštimas (bronchų spazmas), arba jausmas, kad kvėpuoti reikia daugiau pastangų nei įprastai (dusulys); gerklės skausmas
· 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;
· palpitacija (širdies plakimo jutimas), padidėjęs širdies ritmas, padidėjęs kraujospūdis;
· greitas ir nereguliarus širdies plakimas, kuris gali būti gydomas tinkamais vaistais;
· bėrimas ir (arba) niežulys;
· nenormalūs sapnai;
· krūtinės diskomfortas ir skausmas;
· silpnumas, bloga savijauta.

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

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;
· traukuliai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Nicorette mint

· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
· Ant talpyklės ar išorinės pakuotės po „Tinka iki“/EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
· Polipropileno talpyklė: laikyti originalioje pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
· Kartoninė dėžutė: laikyti originalioje pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės. Suvartoti per 3 mėnesius nuo apsauginės plėvelės nuėmimo.
· Nenaudokite talpyklės pakartotinai jokiems kitiems tikslams, nes joje gali būti dulkių likusių nuo pastilių, kurios viduje esančius daiktus gali padengti plonu sluoksniu.
· Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nicorette mint sudėtis 
Veiklioji medžiaga yra nikotinas. Kiekvienoje pastilėje yra 2 mg nikotino (nikotino rezinato pavidalu).
Pagalbinės medžiagos yra
· pastilės šerdis: manitolis (E421), ksantano lipai, „Winterfresh RDE4‑149“ džiovinta išpurškiant (gumiarabikas (E414), pipirmėčių, mentolio ir eukalipto kvapiosios medžiagos), natrio karbonatas, bevandenis (E500)(i), sukralozė (E955), acesulfamo kalio druska (E950), magnio stearatas (E470b).
· plėvelė: hipromeliozė (E464), „Winterfresh RDE4‑149“ (pipirmėčių, mentolio ir eukalipto kvapiosios medžiagos), titano dioksidas (E171), sukralozė (E955), mikrokristalinė celiuliozė (E460), kalio aliuminio silikatas (E555), acesulfamo kalio druska (E950), polisorbatas 80 (E433).

Nicorette mint pastilių sudėtyje nėra cukraus.

Nicorette mint išvaizda ir kiekis pakuotėje
Ovali, balta arba balkšva pastilė, kurios vienoje pusėje įspausta „n“, o kitoje pusėje – „2“. Pastilės dydis yra maždaug 14 x 9 x 7 mm.

Pakuočių dydžiai:
Kiekviename plastikiniame buteliuke yra 20 pastilių. Pakuotėse gali būti 1, 4 arba 8 buteliukai.
Kiekvienoje kartoninėje dėžutėje yra 40 pastilių. Pakuotėse gali būti 1, 2 arba 4 kartoninės dėžutės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

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:
	Graikija
	Nicorette® Lozenges

	Kipras
	Nicorette

	Suomija
	Nicorette Icemint

	Austrija, Belgija, Vokietija, Liuksemburgas, Nyderlandai
	Nicorette Freshmint

	Bulgarija, Kroatija, Čekija, Estija, Vengrija, Latvija, Lietuva, Rumunija, Slovakija, Slovėnija, Švedija
	Nicorette Mint

	Danija, Islandija
	Nicorette Cooldrops

	Airija
	Nicorette Cools

	Norvegija
	Nicorette

	Lenkija
	Nicorette Coolmint



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-18.

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

<Išsamią ir atnaujintą informaciją apie šį vaistą galite gauti išmaniuoju telefonu nuskaitę pakuotės lapelyje nurodytą QR kodą. Tą pačią informaciją rasite šiuo interneto tinklalapio adresu: [„elektroninė nuoroda“] <ir < Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje>.

<[Pildyti jei naudojamas QR kodas]>
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