SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nicorette Invisi 10 mg/16 klst. fordaplastur
Nicorette Invisi 15 mg/16 kist. fordaplastur
Nicorette Invisi 25 mg/16 Kist. fordaplastur

2. INNIHALDSLYSING

Hver 10 mg/16 Klst. fordaplastur inniheldur 15,75 mg nikétin
Hver 15 mg/16 Klst. fordaplastur inniheldur 23,62 mg nikétin
Hver 25 mg/16 klist. fordaplastur inniheldur 39,37 mg nikétin

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordaplastur.

Nicorette Invisi fordaplastur er ferhyrndur halfgagnseer plastur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid tobaksfikn med pvi ad draga ar nikétinporf og frahvarfseinkennum.
Medferdin audveldar pvi reykingafolki ad venja sig af tobaki:

. sem hefur ahuga & ad hatta ad reykja

. sem timabundio parf ad hetta ad reykja

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Nota ma fordaplasturinn einan og sér eda samtimis Nicorette lyfjatyggigmmii, Nicorette Cooldrops
munnsogstoflum, Nicorette Microtab tungurétartdflum, Nicorette QuickMist munnholsuda eda
Nicorette innsogslyfi.

Fullordnir

Fordaplastrarnir notadir einir og sér

Reykingafélki sem reykir fleiri en 20 sigarettur & sélarhring er radlagt ad hefja medferd med:
1 pléstri, 25 mg/16 Kist., daglega i 8 vikur, sidan

1 pléstri, 15 mg/16 klst., daglega i 2 vikur og loks

1 pléastri, 10 mg/16 klst., daglega i 2 vikur.

Reykingafélki sem reykir feerri en 20 sigarettur & solarhring er radlagt ad hefja medferd med:
1 pléstri, 15 mg/16 klst., daglega i 8 vikur, sidan
1 plastri, 10 mg/16 klst., daglega i 4 vikur.



Tafla yfir medferdarlengd

Skammtar vid mikilli nikétinfikn Skammtar vid litilli nikotinfikn
(fleiri en 20 sigarettur/sélarhring) (feerri en 20 sigarettur/sélarhring)
Fordaplastur Timalengd Fordaplastur Timalengd
25 mg/16 Klst. Fyrstu 8 vikurnar
15 mg/16 Kist. Naestu 2 vikurnar 15 mg/16 Kilst. Fyrstu 8 vikurnar
10 mg/16 Kist. Sidustu 2 vikurnar 10 mg/16 Kist. Naestu 4 vikurnar

Koma & fordaplastrinum fyrir & harlausri, 6skaddadri hid og fjarleegja hann eftir um pad bil 16 klst.
Melt er med pvi ad almennt sé fordaplasturinn settur & ad morgni og fjarleegdur ad kvoldi fyrir svefn.

Nikétingjof skal stédva timabundid ef einkenni ofskdmmtunar nikétins koma fram. Minnka skal
nikétininntoku, annad hvort med pvi ad minnka skammtationina eda styrkleikann, ef einkenni
ofskdmmtunar eru vidvarandi (sja kafla 4.9).

Hvetja skal sjukling til ad hztta reykingum alveg pegar medferd med Nicorette fordaplastrum hefst.
Venjulega & ad hatta medferdinni eftir 6 manudi. Sumir sjuklingar geta p6 purft lengri tima til ad
komast hja pvi ad byrja ad reykja aftur.

EkKi er maelt med notkun Nicorette fordaplastra lengur en i 1 ar.

Radgjof og leiosdgn eykur venjulega likur & pvi ad takist ad hetta ad reykja.

Fordaplasturinn notadur samtimis Nicorette lyfjatyggigummii, Nicorette Cooldrops munnsogstoflum,
Nicorette Microtab tungurdtartdflum, Nicorette QuickMist munnholstda eda Nicorette innsogslyfi
Hja peim sem finna fyrir aukinni reykingarporf eda hafa notad fordaplasturinn einn og sér, an
arangurs, getur skjotvirkt nikotinlyf, t.d. 2 mg lyfjatyggigdmmi, tungurétartoflur, munnsogstoflur,
munnholsudi eda innsogslyf, samtimis fordaplastrinum, skilad arangri fyrr.

Upphafsmedferd

Hefja & medferdina med 1 fordaplastri 25 mg/16 klst. daglega samtimis pvi sem notad er 2 mg
lyfjatyggigimmi/munnsogstoflur/tungurotartéflur, munnholsudi eda innsogslyf. Koma &
foroaplastrinum fyrir & harlausri, 6skaddadri hid og fjarleegja hann sidan eftir um pad bil 16 klst. Malt
er med pvi ad almennt sé fordaplasturinn settur & ad morgni og fjarlegdur ad kvoldi fyrir svefn.
Yfirleitt naegja 5-6 lyfjatyggigimmi/munnsogstoflur/tungurétartoflur, 1-2 udar af munnholstda &
30-60 mindtna fresti eda 4-5 tappar af Nicorette innsogslyfi. Ekki skal nota fleiri en

24 lyfjatyggigdmmi/tungurétartdflur, 15 munnsogstoflur, 32 1da af munnholsida eda 12 tappa af
Nicorette 10 mg innsogslyfi & solarhring. Nota & fullan skammt i 8 vikur, en pa skal byrja smam saman
ad draga Ur notkun lyfjanna.

Notkun hatt smdm saman

petta er haegt ad gera med tvennum heetti. Nota ma plastra af minni styrk, t.d. 15 mg/16 klist. i 2 vikur
og sidan 10 mg/16 Klst. i 2 vikur, jafnframt pvi sem notadur er sami fjoldi 2 mg lyfjatyggigdmmia/
munnsogstaflna/tungurotartafina/ioa af munnholsuda/tappa af innsogslyfi og i upphafsmedferdinni, en
sidan er smam saman dregid Ur fjolda & 12 manudum. Annar valkostur er ad hetta notkun pléastursins
og draga smam saman Ur fjolda 2 mg lyfjatyggigimmia/munnsogstaflna/tungurétartafina/ida af
munnholstda/tappa af innsogslyfi 4 12 manudum.



Tafla yfir notkun fordapléstra samtimis 2 mg lyfjatyggigdmmii/munnsogstoflum/tungurétartoflum,
munnholstda eda innsogslyfi

plastur daglega

séu 5-6 stykki yfir
daginn

séu 4-5 tappar af
innsogslyfi yfir
daginn

Timalengd Fordaplastrar | Lyfjatyggigdmmi/ | Innsogslyf 10 mg Munnholsudi
tunguroétartoflur / 1,0 mg/lda
munnsogstoflur
2mg

Fyrstu Einn Eftir porfum, meelt | Eftir porfum, meaelt | Eftir porfum,

8 vikurnar 25 mg/16 Klst. | er med ad notud er med ad notadir 1-2 Gdar &

30-60 minudtna
fresti

Notkun hatt smam saman - valkostur 1

2 vikurnar par a
eftir

10 mg/16 Kist.
plastur daglega

afram eftir porfum

afram eftir porfum

Naestu Einn Notkun haldid Notkun haldid Notkun haldid

2 vikurnar 15 mg/16 Kist. | afram eftir porfum | afram eftir porfum | afram eftir porfum
plastur daglega

Neestu Einn Notkun haldid Notkun haldid Notkun haldid

afram eftir porfum

A 12 manudum

Notkun hatt smam
saman

Notkun hatt smam
saman

Notkun hatt smam
saman

Notkun haett smam saman - valkostur 2

A 12 manudum

Haldid er afram ad
draga smam saman
ar notkun

Haldio er afram ad
draga smam saman
Ur notkun

Haldid er afram ad
draga smam saman
ar notkun

Aldradir

EKkKi er porf & ad adlaga skammita.

Bdrn

Nicorette ma ekki nota handa bérnum yngri en 15 ara, par sem takmarkadar upplysingar eru
fyrirliggjandi um 6éryggi og verkun.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Sja kafla 4.4.

4.3

Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Avinningur pess ad hatta reykingum vegur pyngra en ahattan vid rétta notkun uppbotarmedferdar

med nikaotini.

Meta skal ahattu gegn avinningi hja sjuklingum med eftirfarandi sjukdéma:

o Reykingafdlk med nylegt hjartadrep, 6stdduga eda versnandi hjartadng, p.m.t. Prinzmetal
hjartadng, alvarlegar hjartslattartruflanir, émedhoéndladan haprysting eda sem hefur nylega
fengid heilabléofall skal hvatt til ad hatta ad reykja an lyfjamedferoar (t.d. med radgjof). Ef pad
tekst ekki méa ihuga medferd med Nicorette en takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi
vardandi 6ryggi pessa sjuklingahdps og pvi skal adeins hefja medferd undir ndkveemu eftirliti

leknis.

o Sykursyki: Sjuklingum med sykursyki skal radlagt ad mala blodsykursgildin oftar en venjulega
begar reykingum er hatt og nikétinuppbdtarmedferd hefst, par sem minnkun a losun
katekolamina, fyrir ahrif nikétins, getur haft ahrif & umbrot kolvetna.

o Skert lifrar- og nyrnastarfsemi: Gaeta skal varddar vio notkun Nicorette hja sjuklingum med
midlungsmikla til verulega skerta lifrarstarfsemi og/eda verulega skerta nyrnastarfsemi, par sem
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dregid getur Ur Gthreinsun nikotins og umbrotsefna pess med moguleika & auknum
aukaverkunum.

o Krémfiklazxli og skjaldvakadhof sem ekki hefur nadst stjorn a: Geeta skal varidar vid notkun
hja sjuklingum med skjaldvakaohof sem ekki hefur nadst stjorn a eda kromfiklagexli par sem
nikotin veldur losun katek6lamina.

o Sjukdomar i meltingarvegi: Nikétin getur valdid versnun einkenna hja sjoklingum med bélgu i
vélinda, virkt skeifugarnar- eda magasar og pvi skal geeta varidar vid notkun
nikatinuppbatarlyfja.

o Krampar: Notist med varuo hja einstaklingum sem f& medferd med krampastillandi lyfjum eda
med sogu um flogaveiki par sem tilkynnt hefur verid um krampa vid notkun nikatins (sja
kafla 4.8).

Yfirferd avanabinding: Sumir sjaklingar vilja nota Nicorette i lengri tima en radlagt er. Hugsanleg
ahaetta vid langtimanotkun er pd umtalsvert minni en aheettan vid ad hefja reykingar ad nyju.

Nicorette Invisi fordaplastur getur valdid ertingu i hid og snertiofnaemi. Gaeta skal vartdar vio
medhondlun plésturs og sérstaklega skal fordast ad hann komist i snertingu vid augu og nef. Eftir ad
plastur hefur verio medhondladur skal pvo sér um hendurnar, adeins med vatni, par sem sapa getur
aukid frasog nikotins.

Geeta skal vartdar ef sjuklingur er med ofneemishidbolgu eda hidbdlgu med exemi. Heetta & notkun
lyfsins pegar um alvarleg eda vidvarandi stadbundin vidbrégd a notkunarstad er ad raeda (t.d. alvarlegt
rodapot, kladi eda bjugur) eda Utbreidd hudvidobrogd (t.d. ofsakladi eda utbrot).

Sjuklingar sem fa snertihdbolgu skulu upplystir um ad mikil hudvidbrogd geta komid fram vid
notkun annarra nikotinlyfja eda vid reykingar.

Notkun fordaplastra samtimis Nicorette lyfjatyggigdmmii, Nicorette Cooldrops munnsogstoflum,
Nicorette Microtab tungurdétart6flum, Nicorette QuickMist munnholsida eda Nicorette innsogslyfi
Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun lyfjanna samtimis eru paer sému og vid notkun a
hverju lyfi einu og sér.

Fjarlaegja skal Nicorette Invisi fordaplastur &dur en sequlémmyndun (MRI) er framkvaemd til ad koma
i veg fyrir heettu & bruna.

Heetta fyrir born

Nikotinskammtar, sem fullordnir reykingamenn geta polad, geta valdid alvarlegum eitrunareinkennum
og verid banvenir litlum bérnum.

Nzgjanlegt magn nikdtins getur verid til stadar i notudum plastrum til ad valda skada hja bérnum.
Vorur sem innihalda nikotin skal ekki geyma par sem born geta ndd i paer og misnotad, handleikid eda
tekid peer inn. Vara skal sjuklinga vid heettunni og upplysa pa um ad geyma pléstrana par sem born
hvorki né til né sja og farga notudum plastrum & réttan hatt par sem boérn na ekki til. Sja kafla 4.9
Ofskdmmtun.

4,5  Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Reykingar (en ekki nikaétin) tengjast aukinni CYP1A2 virkni. begar reykingum er heett getur dregid ar
athreinsun hvarfefna pessa ensims. pad getur leitt til haekkunar plasmagilda sumra lyfja med prongan
leekningalegan studul, t.d. te6fyllins, clozapins og ropinirdls.

Plasmapéttni annarra lyfja sem umbrotna ad hluta til fyrir tilstilli CYP1AZ2, t.d. flecainid, pentazosin,
imipramin, olanzapin, clomipramin og fluvoxamin, getur einnig aukist pegar reykingum er hztt, enda
pott ekki liggi fyrir upplysingar pvi til studnings og hugsanlegt kliniskt mikilvaegi pessa sé ekki pekkt.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir fyrir karla og konur
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Gagnsteett velpekktum skadlegum &hrifum reykinga & getnad og medgdéngu hja moénnum eru ahrif af
uppbdtarmedferd med nikétini ekki pekkt. Pé ad fram ad pessu hafi ekki verid talid naudsynlegt ad
gefa sértaek rad um getnadarvarnir kvenna er besta radid til kvenna sem hyggjast verda pungadar ad
reykja ekki og nota ekki heldur uppbo6tarmedferd med nikotini.

pétt reykingar karla geti haft neikveed ahrif a frjésemi karla eru engar visbendingar um ad porf sé &
sérstokum getnadarvérnum vid uppbotarmedferd med nikétini hja korlum.

Frisemi

Hja konum lengja tdbaksreykingar timann sem pad tekur par ad verda pungadar, tidni arangursrikra
glasafrjovgana minnkar og hettan & 6frjdsemi eykst marktaekt.

Hja korlum minnka tobaksreykingar seedisframleidsluna og oxunarahrif og DNA-skadar aukast.
Saedisfrumur reykingamanna eru 6liklegri til ad frjovga egg. battur nikétins i pessum ahrifum er ekki
pekktur hja ménnum.

Medganga
Tobaksreykingum & medgdngu fylgja ahaettur eins og hdmlun & fosturvexti, Gtimabaer faeding og aukin

heetta 4 andvanafaedingu. Stodvun reykinga er arangursrikasta leidin til ad auka heilbrigdi baedi
konunnar og barns hennar. pvi fyrr sem reykingum er hatt, peim mun betra.

Nikotin berst yfir fylgju og hefur ahrif & hjartslattartidni og ondun fostursins/nyburans. Ahrifin &
blodrésina eru skammtahad. bvi skal avallt radleggja pungudum konum ad heetta reykingum an pess
ad nota uppbdtarmedferd med nikotini. Ahattan af aframhaldandi reykingum getur valdid meiri hettu
fyrir féstrio samanborid vid notkun nikétinlyfja pegar astlun um stédvun reykinga er fylgt undir
eftirliti. Adeins skal hefja notkun Nicorette Invisi fordaplastra hja pungudum konum ad h6fédu samradi
vid laekni eda hjukrunarfraeding.

Velja skal onnur lyfjaform en pléstra par sem pau gefa venjulega laegri plasmapéttni nikatins. P06 geta
plastrarnir verid betri kostur ef konan pjaist af 6gledi & medgdngu.

Brjostagjof

Nikotin berst i brjostamjolk i magni sem getur haft ahrif a brjéstmylking, jafnvel vid radlagda
skammta. bvi skal fordast notkun Nicorette pann tima sem barn er haft & brjosti. Ef pad er ekki
maogulegt skal meta dhaettuna af medferd med Nicorette, medan & brjostagjof stendur, @ méti aheettunni
af aframhaldandi reykingum.

Ef ekki tekst ad haetta ad reykja skal nota nikoétinlyf gefin um munn (oral) frekar en plastrana.
4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Nikétin hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Ahrif pess ad hetta ad reykja

Ohad pvi hvada adferd er notud er fjoldi pekktra einkenna sem tengjast pvi ad heetta ad reykja. bau na
til tilfinningalegra eda vitraenna ahrifa svo sem vanlidan eda depurdar, svefnleysis, pirrings, gremju
eda reidi, kvida, einbeitingarskorts og eirdarleysis eda opolinmadi. Einnig geta komid fram likamleg
ahrif svo sem hegari hjartslattur, aukin matarlyst eda pyngdaraukning, sundl eda yfirlidstilfinning,
hosti, haegdatregda, blaeding fra tannholdi eda munnangur eda nefkoksbélga. Auk pess getur
nikétinlongun leitt til mikillar reykingaléngunar, og pad hefur kliniska pydingu.

Nicorette fordaplastur getur valdid aukaverkunum, sambarilegum peim sem tengjast upptoku nikétins
sem gefid er eftir 6orum lyfjaleioum. Aukaverkanirnar eru ad mestu leyti skammtahadar. Um 20%
sjuklinga geta buist vid veegum stadbundnum hudvidbrégdum a fyrstu vikum medferdar.



Onamiskerfi
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjég sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Ofnami.

Ofnamisvidbrogd, m.a. ofnemisbjagur,
bradaofnaemisvidbrogo.

Taugakerfi
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad asetla tidni Gt fra
fyrirliggjandi gégnum)

Hofudverkur.
Naladofi.

Krampar*

Hjarta
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Hjartslattaronot, hradtaktur.

AEdar
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Rodi, haprystingur.

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Maedi.

Meltingarferi
Algengar (>1/100 til <1/10)

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Ogledi, uppkost.

Meltingarénot.

Ha6 og undirhud
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Klaai.
Ofsakladi, utbrot.
Aukin svitamyndun.

Horundsrodi, ofneemisbjagur.

Stodkerfi og stodvefur
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Vodvaverkir (nalegt plastrinum).

Verkir { Gtlimum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgzfar (>1/1.000 til <1/100)

pbroti.

Vidbrdgd & notkunarstad, prottleysi, brjéstverkir
og Opagindi fyrir brjosti, lasleiki, preyta.

* Tilkynnt hefur verid um krampa hja einstaklingum sem fengu medferd med krampastillandi lyfjum
eda med sogu um flog.

Aukaverkanir, sem komid geta fyrir vid samtimis notkun (fordaplastra og lyfjatyggigdmmis,
munnsogstafina, tungurdtartafina, munnholsida eda innsogslyfs), eru einungis frabrugdnar hvorri
medferdinni fyrir sig hvad vardar stadbundnar aukaverkanir tengdar lyfjaforminu. Tioni pessara
aukaverkana er sambarileg vid pad sem fram kemur i samantekt um eiginleika hvers lyfjaforms um

sig.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Ohofleg notkun nikétins, hvort sem er & formi uppbotarmedferdar og/eda & formi reykinga, getur
valdid einkennum ofskdmmtunar.

Ahrif inntéku pléstra eda samtimis notkun margra pléastra eru ekki pekkt. Ef einkenni ofskdmmtunar

koma fram skal fjarleegja plasturinn og skola htidsveedid med vatni. Ekki skal nota sapu par sem hun

getur aukid frasog nikotins. Vegna nikétinforda i hadinni berst nikotin i bléoid i nokkrar Klst. eftir ad
plasturinn er fjarleegdur.

Nikotinskammtar sem fullordnir reykingamenn pola medan & medferd stendur geta valdid alvarlegum
eitrunareinkennum hja ungum bérnum og geta verid banvanir. Grun um nikdtineitrun hja barni skal
lita & sem leeknisfraedilegt neydarastand og medhondla tafarlaust.

Einkenni

Einkenni ofskdmmtunar eru hin sému og vid brada nikotineitrun, p.e. égledi, uppkdst, aukin
munnvatnsmyndun, kvidverkir, nidurgangur, svitakost, hofudverkur, sundl, heyrnarréskun og
umtalsvert mattleysi. I kjéIfar pessara einkenna getur, vid stéra skammta, komid fram lagprystingur,
einkenni fra hjarta eins og veikur eda 6reglulegur hjartslattur, hradtaktur, hjartslattartruflanir auk
andnaudar, 6rmdgnun, blédrasarbilun og krampakast.

Medhdndlun

Heetta verdur gjof nikétins tafarlaust og gefa medferd eftir einkennum.

Ef mikid magn af nikotini hefur verid gleypt skal ihuga ad gefa virk lyfjakol og framkalla
magateemingu eins fljott og mogulegt er (innan 1 Kklst. eftir inntdku).

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf gegn nikotinfikn. ATC-flokkur: N 07 BA 01.

Pegar notkun tobaks er skyndilega hett eftir daglega notkun i lengri tima geta komid fram fjégur eda
fleiri eftirfarandi deemigerd frahvarfseinkenni: andleg vanlidan eda depurd, svefnleysi, pirringur,
ergelsi eda reidi, kvidi, einbeitingarérougleikar, eirdarleysi eda 6polinmadi, heegur hjartslattur og
aukin matarlyst eda pyngdaraukning. Einnig er nikotinporf, sem er vidurkennt kliniskt mikilveegt
einkenni, mikilvaegur pattur pegar hatt er ad reykja.

Kliniskar rannséknir hafa stadfest ad notkun nikoétinuppb6tamedferda, pegar reykingum er haett, getur
hjalpad reykingarfolki ad halda reykbindindi med pvi ad koma i stad nikétins sem feest Gr reykingum
og draga pannig ar likamlegum frahvarfseinkennum.

5.2 Lyfjahvorf
pegar fordaplasturinn hefur verid settur & upphandlegg eda mjodm eru u.p.b. 95% af pvi nikotini sem

losnar tekin upp i blédrasina. Hamarkspéttni i plasma naest eftir u.p.b. 5-10 Klst. Ef notadur er
15 mg/16 Kist. fordaplastur naest um pad bil 9-15 nanog/ml hamarkspéttni i plasma.


http://www.lyfjastofnun.is/

Heefileg nikétinpéttni i plasma, p.e.a.s. sU péttni sem dregur Ur reykingapdrf, er einstaklingsbundin og
fer eftir pvi hversu einstaklingurinn er hadur nikétini.

Dreifingarrammal eftir gjof nikétins i &0 er 2-3 I/kg og helmingunartiminn er um pad bil 2 kist.
Brotthvarf verdur einkum um lifur og plasmadthreinsun er ad medaltali u.p.b. 70 I/Kklst.
Nikotin umbrotnar ekkert ad radi i hadinni.

Greinst hafa fleiri en 20 umbrotsefni nikétins og talid er ad pau séu 6ll minna virk en nikétin.
Helmingunartimi helsta umbrotsefnisins i plasma, kétinins, er 15-20 klst. og er péttni pess 10 sinnum
meiri en péttni nikatins.

Innan vid 5% nikétins eru préteinbundin i plasma.

Helstu umbrotsefni i pvagi eru kétinin (15% af gefnum skammti) og trans-3-hydroxykétinin (45% af
gefnum skammti). U.p.b. 10% af nikétini skiljast Gt 6breytt med pvagi en getur ordid allt ad 30%
pegar gegnumflaedi er mikid og pegar pH i pvagi er minna en 5.

Vid endurtekna notkun er péttni nikdtins ekki umtalsvert heerri en eftir notkun einu sinni. péttni
nikétins i plasma vikur litid eitt fra réttu hlutfalli vid péttni nikétins i fordaplastrunum. péttnin eykst
minna en blast hefdi matt vid pegar notadur er fordaplastur, sem inniheldur meira nikétin. Lyfjahvorf
nikotins eru hin sému hvort sem fordaplasturinn er settur & upphandlegg eda mjodm.

Ef 15 mg/16 kist. fordaplastur er hafdur a hio i 24 klst. i stad 16 Klst. leekkar péttni nikétins i plasma
ar 7,2 i 5,6 nanog/ml sidustu 8 klst. Gert er rad fyrir sama mynstri med hlutfallslega minni
plasmapéttni pegar notadir eru fordaplastrar med minna nikétini.

Aldradir:
Synt hefur verid fram 4 litid eitt minnkada heildarathreinsun nikotins hja heilbrigdum, 6ldrudum
einstaklingum en p6 ekki svo ad breyta purfi skémmtum.

Lyfjahvorf vid notkun Nicorette Invisi fordaplastra samtimis annad hvort Nicorette lyfjatyggigdmmii
eda Nicorette innsogslyfi.

Vid notkun Nicorette fordaplastra 15 mg/16 klst. samtimis annad hvort 2 mg Nicorette
lyfjatyggigimmii eda 10 mg Nicorette innsogslyfi, mun plasmapéttni nikétins verda had pvi hve morg
lyfjatyggigmmi eda tappar af innsogslyfi eru notadir og hve langt lidur milli skammta.

Notkun Nicorette Invisi fordaplastra samtimis Nicorette lyfjatyggigdmmii

Samtimis notkun 15 mg/16 Klst. fordaplastra og 24 tveggja mg lyfjatyggigdmmia, p.e.

1 fordaplastur + 24 lyfjatyggigimmi & 16 klst., leiddi til um pad bil 39 ng/ml hdmarkspéttni i plasma.
Hermilikan fyrir plasmapéttni synir ad ef notadur er 15 mg/16 klst. fordaplastur ad morgni og 5-6
tveggja mg lyfjatyggigdmmi med jofnu millibili yfir daginn i samraemi vid radlagda skommtun, naest
um pad bil 19-20 ng/ml hamarkspéttni i plasma. Hermilikanid grundvallast & lyfjahvérfum nikétins
pegar notadur er 15 mg/16 klst. fordaplastur einn og sér eda 2 mg lyfjatyggigummi eitt og sér.

Notkun Nicorette Invisi fordaplasturs samtimis Nicorette innsogslyfi

Samtimis notkun 15 mg/16 klst. fordaplésturs og 16 tiu mg tappa af innsogslyfi, p.e.

1 fordaplastur + 16 tappar af innsogslyfi 16 Klst., leiddi til um pad bil 41 ng/ml hamarkspéttni i
plasma. Hermilikan fyrir plasmapéttni synir ad ef notadur er 15 mg/16 klist. fordaplastur ad morgni og
4-5 tiu mg tappar af innsogslyfi med jofnu millibili yfir daginn i samraemi vid radlagda skémmtun,
neest um pad bil 17-19 ng/ml hamarkspéttni i plasma. Hermilikanid grundvallast a lyfjahvérfum
nikétins pegar notadur er 15 mg/16 klst. fordaplastur einn og sér eda 10 mg Nicorette innsogslyf eitt
0g Ser.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um Nicorette fordaplastur.



Engar upplysingar liggja fyrir um hvort nikétin geti haft eitrunarahrif & erfdavisa eda stokkbreytandi
ahrif. Vidurkennd krabbameinsvaldandi ahrif tobaksreykinga stafa adallega af efnum, sem myndast
vid bruna tobaksins. bad & ekki vid um Nicorette fordaplastur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

molpyngd), silikon, silkonfyllt polyester (losunarlag [release liner]).
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

6.5 Gerd ilats og innihald

Marglaga poki Ur pappir, PET-pynnu, ali og acrylnitril-kopolymer eda hringlaga olefin-kdpolymer-
coextrudat, i 6skju.

Pakkningasteerdir: 7, 14 eda 28 fordaplastrar.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi Nicorette Invisi fordaplastra i samraemi vid gildandi
reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

McNeil Denmark ApS

Transformervej 14

2860 Sgborg

Danmork.

8. MARKABSLEYFISNUMER

10 mg/16 Klst.: 1S/1/09/129/01

15 mg/16 Klst.: 1S/1/09/129/02
25 mg/16 klst.: 1S/1/09/129/03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS



Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 31. 4gust 2009.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. april 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

1. juli 2024.
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