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  PRODUKTRESUMÉ


for

Nicorette Invisi, depotplastre
0. D.SP.NR.


06121
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Nicorette Invisi
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 depotplaster 10 mg/16 timer indeholder 15,75 mg nicotin.

1 depotplaster 15 mg/16 timer indeholder 23,62 mg nicotin.

1 depotplaster 25 mg/16 timer indeholder 39,37 mg nicotin.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Depotplastre


Nicorette Invisi er et firkantet, semitransparent plaster.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af tobaksafhængighed gennem lindring af nicotintrang og abstinenssymptomer. 


Derved lettes tobaksafvænningen hos rygere

· der er motiverede for at stoppe med at ryge.

· der midlertidigt må afstå fra at ryge.

4.2 Dosering og administration
Depotplastret kan anvendes alene eller i kombination med Nicorette medicinsk tyggegummi, Nicorette sugetabletter, Nicorette Microtab resoribletter, Nicorette QuickMist mundhulespray eller Nicorette inhalator.

Voksne

Ved anvendelse af depotplastret alene

Rygere, der ryger mere end 20 cigaretter per dag, anbefales at begynde med:

1 plaster a 25 mg/16 timer daglig i 8 uger, derefter

1 plaster a 15 mg/16 timer daglig i 2 uger og endelig

1 plaster a 10 mg/16 timer daglig i 2 uger.

Rygere, der ryger mindre end 20 cigaretter per dag, anbefales at begynde med:

1 plaster a 15 mg/16 timer daglig i 8 uger, derefter

1 plaster a 10 mg/16 timer daglig i 4 uger.

Behandlingsvarighed i tabelform
	Doserig ved høj nicotinafhængighed

(mere end 20 cigaretter/dag)
	Dosering ved lav nicotinafhængighed

(mindre end 20 cigaretter/dag)

	Depotplaster
	Varighed
	Depotplaster
	Varighed

	25 mg/16 timer
	Første 8 uger
	
	

	15 mg/16 timer
	Næste 2 uger
	15 mg/16 timer
	Første 8 uger

	10 mg/16 timer
	Sidste 2 uger
	10 mg/16 timer
	Næste 4 uger


Plastret appliceres på et ubehåret, ulæderet hudområde og fjernes igen efter ca. 16 timer. Det anbefales, at plastret typisk appliceres om morgenen og fjernes igen ved sengetid. 

Administration af nicotin skal midlertidigt stoppes, hvis symptomer på nicotinoverdosering opstår. Nicotinindtag bør reduceres ved enten at sænke doseringshyppighed eller styrke, hvis overdoseringssymptomer varer ved (se pkt. 4.9).

Patienten bør opfordres til at holde helt op med at ryge, når behandling med Nicorette depotplastre igangsættes. Behandlingen bør normalt afsluttes efter 6 måneder. Nogle patienter kan dog have behov for længere tids behandling for at undgå at begynde at ryge igen.

Anvendelse af Nicorette depotplastre længere end et år anbefales ikke. 

Råd og vejledning forbedrer normalt succesraten for rygeophør.

Anvendelse af depotplastret i kombination med Nicorette medicinsk tyggegummi, Nicorette sugetabletter, Nicorette Microtab resoribletter, Nicorette QuickMist mundhulespray eller Nicorette inhalator
Personer, som har øget rygetrang, eller hvor anvendelse af depotplaster alene er mislykket, kan bruge et hurtigt virkende nicotinpræparat som 2 mg tyggegummi, resoribletter, sugetabletter, mundhulespray eller inhalator sammen med depotplastret, hvilket kan hjælpe til hurtigere rygeophør.
Indledende behandling

Behandlingen bør indledes med 1 plaster a 25 mg/16 timer daglig sammen med 2 mg medicinsk tyggegummi/sugetabletter/resoribletter, mundhulespray eller inhalator. Plastret appliceres på et ubehåret, ulæderet hudområde og fjernes igen efter ca. 16 timer. Det anbefales, at plastret typisk appliceres om morgenen og fjernes igen ved sengetid. Sædvanligvis vil 5-6 stykker tyggegummi/sugetabletter/resoribletter, 1-2 pust mundhulespray hver 30-60 minutter eller 4-5 dosisbeholdere Nicorette inhalator være tilstrækkeligt. Der bør ikke bruges mere end 24 stykker medicinsk tyggegummi/resoribletter, 15 sugetabletter, 32 pust mundhulespray eller 12 dosisbeholdere Nicorette inhalator 10 mg om dagen. Denne fulde dosering bør bruges i 8 uger, hvorefter en gradvis afvænning fra produkterne bør påbegyndes.

Afvænning
Dette kan gøres på to måder. Man kan bruge plastre med en lavere styrke f.eks. 2 uger med 15 mg/16 timer efterfulgt af 2 uger med 10 mg/16 timer, hvor der bruges det samme antal 2 mg medicinsk tyggegummi / sugetabletter / resoribletter / pust mundhulespray / dosisbeholdere inhalator som i den indledende behandling, hvorefter antallet gradvist reduceres i løbet af 12 måneder. Alternativt kan brugen af plastret stoppes, og antallet af 2 mg medicinsk tyggegummi / sugetabletter / resoribletter / pust mundhulespray / dosisbeholdere inhalator reduceres gradvist i løbet af 12 måneder.

Anvendelse af depotplaster i kombination med 2 mg medicinsk tyggegummi / sugetabletter / resoribletter, mundhulespray eller inhalator i tabelform

	Varighed
	Depotplaster
	Medicinsk tyggegummi / resoribletter / sugetabletter 

2 mg
	Inhalator 

10 mg
	Mundhulespray 1,0 mg / spray

	De første 8 uger
	1 plaster a 25 mg/16 timer daglig
	Ved behov,

5-6 stykker om dagen anbefales
	Ved behov,

4-5 dosis-beholdere om dagen anbefales
	Ved behov,

1-2 pust hver 30-60 minutter 

	Afvænning – alternativ 1
	

	De næste 2 uger
	1 plaster a 15 mg/16 timer daglig
	Fortsæt brugen efter behov
	Fortsæt brugen efter behov
	Fortsæt brugen efter behov

	De efterfølgende

2 uger
	1 plaster a 10 mg/16 timer daglig
	Fortsæt brugen efter behov
	Fortsæt brugen efter behov
	Fortsæt brugen efter behov

	I løbet af

12 måneder
	
	Gradvis afvænning
	Gradvis afvænning
	Gradvis afvænning

	Afvænning – alternativ 2
	

	I løbet af

12 måneder
	
	Fortsæt med gradvis afvænning
	Fortsæt med gradvis afvænning
	Fortsæt med gradvis afvænning


Ældre

Ingen dosisjustering.

Pædiatrisk population

Nicorette bør ikke anvendes til børn under 15 år pga. utilstrækkelig dokumentation for sikkerhed og virkning.
Nedsat lever- og nyrefunktion

Se pkt. 4.4.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Fordelene ved rygestop opvejer eventuelle risici af korrekt administrerede nicotinpræparater.

En risk-benefit vurdering bør foretages til patienter med følgende tilstande:

· Afhængige rygere med nyligt hjerteinfarkt, ustabil eller forværret angina, inklusive Prinzmetals angina, alvorlige arytmier, ukontrolleret hypertension eller nylig apopleksi bør tilskyndes til rygestop ved hjælp af ikke-farmakologisk behandling (f.eks. rådgivning). Hvis dette mislykkes, kan behandling med Nicorette overvejes, men sikkerhedsdata for denne patientgruppe er begrænset, og behandlingen bør kun påbegyndes under nøje medicinsk kontrol.

· Diabetes mellitus, Patienter med diabetes mellitus bør rådes til at overvåge deres blodsukker tættere end normalt, når rygning er stoppet og nicotinerstatningsterapi indledes, da reduktion af nicotin-induceret catecholaminfrigivelse kan påvirke kulhydratstofskiftet.

· Nedsat nyre- og leverfunktion. Nicorette bør anvendes med forsigtighed hos patienter med moderat til alvorligt nedsat leverfunktion og/eller alvorligt nedsat nyrefunktion eftersom clearance af nicotin og nicotinmetaboliter kan være nedsat med risiko for øgede bivirkninger.

· Fæokromocytom og ukontrolleret hypertyreose. Nicorette bør anvendes med forsigtighed hos patienter med ukontrolleret hypertyreose eller fæokromocytom eftersom nicotin forårsager frigivelse af catecholaminer.

· Gastrointestinale sygdomme: Nicotin kan forværre symptomerne hos patienter, der lider af oesophagitis, aktivt ulcus duodeni eller ulcus ventriculi og nicotinerstatningspræparater NRT præparater bør anvendes med forsigtighed.

· Krampeanfald: Brug med forsigtighed hos personer, der får antikonvulsiv behandling eller med epilepsi i anamnesen, da tilfælde af kramper er blevet rapporteret i forbindelse med nicotin (se pkt. 4.8).  

Overført afhængighed: Nogle patienter vil fortsætte med Nicorette ud over den anbefalede behandlingsperiode. Den potentielle risiko ved langtidsbrug er dog langt mindre end risikoen ved igen at begynde at ryge.
Nicorette Invisi depotplastre er potentielt hudirriterende og kan give kontaktallergi. Forsigtighed tilrådes ved håndtering af plastret, og især kontakt med øjne og næse bør undgås. Efter håndtering af plastret bør hænderne vaskes med vand alene, da sæbe kan øge absorptionen af nicotin.
Forsigtighed ved atopisk eller eksematøs dermatit. I tilfælde af alvorlig eller vedvarende lokalreaktion på applikationsstedet (f.eks. alvorlig erytem, pruritus eller ødem) eller udbredt hudreaktion (f.eks. urticaria eller udslæt) bør behandlingen seponeres.
Patienter, der udvikler kontaktdermatit, bør informeres om, at kraftige hudreaktioner kan komme ved anvendelse af andre nicotinholdige produkter eller rygning.
Anvendelse af depotplastret i kombination med Nicorette medicinsk tyggegummi, Nicorette sugetabletter, Nicorette Microtab resoribletter, Nicorette QuickMist mundhulespray eller Nicorette inhalator

Særlige advarsler og forsigtighedsregler gældende for kombinationsbehandlingen er de samme der gælder for de individuelle behandlinger.

Nicorette Invisi depotplastre skal fjernes inden MR-skanning for at undgå risiko for forbrænding.
Fare hos børn
Nicotindoser, som en voksen ryger kan tolerere, kan forårsage forgiftningssymp​to​mer eller være dødelig hos små børn. 

Brugte plastre kan indeholde tilstrækkelige mængder nicotin til at være skadelige for børn. Nicotinpræparater må ikke være tilgængelige for børn, som kan misbruge, håndtere eller indtage dem. Patienter bør advares herom og informeres om at opbevare plastrene utilgængeligt for børn og smide de brugte plastre korrekt væk uden for børns rækkevidde. Se pkt. 4.9 Overdosering.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Rygning (men ikke nicotin) er forbundet med en forøgelse i CYP1A2 aktiviteten. Efter rygeophør kan der forekomme en nedsat clearance af substrater for dette enzym. Dette kan føre til forhøjede plasmaniveauer af potentiel klinisk betydning for visse lægemidler med smalt terapeutisk vindue, f.eks. theophyllin, clozapin og ropinirol. 
Plasmakoncentrationen af andre lægemidler, som delvist metaboliseres af CYP1A2, f.eks. flecainid, pentazosin, imipramin, olanzapin, clomipramin og fluvoxamin kan ligeledes øges ved rygeophør, selv om der savnes understøttende data, og den kliniske betydning er ukendt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Fertile kvinder/kontraception til mænd og kvinder

I modsætning til de velkendte skadelige virkninger af rygning på human konception og graviditet er virkningerne af nicotinsubstitutionsbehandling ukendte. Så selvom det til dato ikke er fundet nødvendigt med specifikke råd omkring anvendelse af prævention til kvinder, er det mest fornuftige råd til kvinder, der ønsker at blive gravide, at de skal lade være med at ryge og heller ikke benytte nicotinsubstitutionsbehandling.

Mens rygning kan have negative effekter på den mandlige fertilitet, er der ingen beviser for at særlig prævention er påkrævet under nicotinsubstitutionsbehandling til mænd.

Fertilitet

Hos kvinder øger tobaksrygning den tid, det tager at blive gravid, succesraten for in-vitro-fertilisation nedsættes og risikoen for infertilitet øges signifikant.

Hos mænd nedsætter tobaksrygning sædcelleproduktionen, mens oxidativt stress og DNA-skader øges. Rygeres sædceller er mindre frugtbare. I hvilket omfang nicotin bidrager til disse effekter hos mennesker er ikke kendt. 

Graviditet

Tobaksrygning under graviditet er associeret med risici som hæmmet intra-uterin vækst, præmatur fødsel og øget perinatal mortalitet. Rygestop er den mest effektive metode til at forbedre sundhedstilstanden for både den gravide ryger og hendes barn. Jo tidligere der opnås rygestop, jo bedre. 

Nicotin passerer placenta og påvirker fostrets/det nyfødte barns hjertefrekvens og respiration. Effekten på kredsløbet er dosisafhængig. Derfor bør den gravide ryger altid rådes til at stoppe med at ryge helt uden brug af nicotinsubstitutionsbehandling. Risikoen for fortsat rygning kan udgøre en større fare for fosteret, sammenlignet med brugen af nicotinprodukter i et overvåget rygestopprogram. Anvendelse af Nicorette Invisi depotplastre af den gravide ryger bør kun initieres efter samråd med en læge eller sygeplejerske.
Andre lægemiddelformer bør foretrækkes, da de sædvanligvis giver en lavere plasma-koncentration af nicotin end plastre. Plastre kan dog være at foretrække, hvis kvinden lider af kvalme under graviditeten. 
Amning

Nicotin passerer over i modermælk i mængder, som kan påvirke barnet, selv ved terapeutiske doser. Nicorette bør derfor undgås under amning. Hvis dette ikke er muligt, må risikoen ved behandling med Nicorette i ammeperioden afvejes over for risikoen ved fortsat rygning. 
Opnås ikke et rygestop, bør en oral lægemiddelform foretrækkes frem for depotplastre.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Nicotin påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger
Effekter af rygestop

Uanset de anvendte midler er der en række kendte symptomer forbundet med at holde op med at ryge. Disse omfatter følelsesmæssige eller kognitive effekter som dysfori eller nedtrykt stemning, søvnløshed, irritabilitet, frustration eller vrede, angst, koncentrationsbesvær og rastløshed eller utålmodighed. Der kan også være fysiske effekter såsom nedsat hjerterytme, øget appetit eller vægtøgning, svimmelhed eller presyncopale symptomer, hoste, forstoppelse, gingival blødning eller aftøs ulceration eller nasopharyngitis. Derudover, og af klinisk betydning, kan nicotintrang resultere i stor rygetrang.

Nicorette kan forårsage bivirkninger, som svarer til dem, der er forbundet med optagelse af nicotin indgivet via andre administrationsveje. Bivirkningerne er hovedsagelig dosisafhængige. Ca. 20 % af patienterne kan forvente milde lokale hudreaktioner i løbet af de første uger af behandlingen.

	Immunsystemet

Ikke almindelig (1/1.000 til 1/100)
Sjælden ( 1/10.000 til <1/1.000)
	Hypersensitivitet

Allergisk reaktion inklusive angioødem, anafylaktisk reaktion

	Nervesystemet 

Almindelig (1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (1/1.000 til 1/100)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Hovedpine.

Paræstesi

Krampeanfald*

	Hjerte

Ikke almindelig (1/1.000 til 1/100)
	Palpitationer, takykardi

	Vaskulære sygdomme
Ikke almindelig (1/1.000 til 1/100)
	Rødmen, hypertension

	Luftveje, thorax og mediastinum

Ikke almindelig (1/1,000 til 1/100)


	Dyspnø

	Mave-tarmkanalen 

Sjælden ( 1/10.000 til <1/1.000)

 Almindelig (1/100 til <1/10)
	Gastrointestinalt ubehag

Kvalme, opkastning

	Hud og subkutant væv

Meget almindelig (1/10)

Almindelig (1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (1/1,000 til 1/100)
Sjælden (≥ 1/10.000 til <1/1.000)
	Pruritus

Urticaria, udslæt

Hyperhidrose

Erytem, angioødem

	Knogler, led, muskler og bindevæv

Ikke almindelig (1/1.000 til 1/100)

Sjælden (≥ 1/10.000 til <1/1.000)


	Myalgi (i nærheden af plastret)

Smerter i ekstremiteterne



	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Almindelig (1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (1/1,000 til 1/100)


	Hævelse.

Reaktioner på applikationsstedet, asteni, brystsmeret og ubehag i brystet, malaise, træthed




* Tilfælde af krampeanfald er blevet rapporteret hos forsøgspersoner, der fik antikonvulsiv behandling eller med epilepsi i anamnesen.

Bivirkninger, som kan forekomme ved kombinationsbehandlingen (depotplastre og medicinsk tyggegummi, sugetabletter, resoribletter, mundhulespray eller inhalator) er kun forskellig fra hver behandling alene med hensyn til lokale bivirkninger associeret med formuleringerne. Bivirkningsfrekvenserne er sammenlignelige med dem, der er nævnt i produktresuméerne for de respektive produkter.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering
Overdreven brug af nicotin enten fra rygeafvænning og/eller fra rygning kan forårsage symptomer på overdosering. 

Effekten af indtagelse af plastre eller samtidig applicering af flere plastre kendes ikke.

Ved tegn på overdosering skal plastret fjernes, og hudområdet skylles med vand. Sæbe bør ikke anvendes, da det kan øge nicotinabsorptionen. Nicotin vil diffundere til blodet i flere timer efter fjernelse af plastret pga. nicotindepotet i huden.

Nicotindoser, som kan tåles af voksne rygere under behandling, kan forårsage alvorlige forgiftningssymptomer hos mindreårige børn og kan få dødelig udgang. Mistanke om nicotinforgiftning hos et barn bør betragtes som en medicinsk nødsituation og behandles omgående.

Symptomer

Symptomer på overdosering er de samme som ved akut nicotinforgiftning dvs. kvalme, opkastning, øget spytflåd, mavesmerter, diarré, svedudbrud, hovedpine, svimmelhed, høreforstyrrelser og markant svækkelse. Ved høje doser kan disse symptomer efterfølges af hypotension, symptomer fra hjertet i form af svag og uregelmæssig puls, takykardi og arytmier samt dyspnø, prostration, kredsløbskollaps og krampeanfald.
Behandling 

Administration af nicotin må ophøres øjeblikkeligt og patienten skal behandles symptomatisk. Hvis en meget stor mængde nicotin er slugt bør aktivt kul og ventrikelskylning så hurtigt som muligt (inden for 1 time efter indtagelse) overvejes.

4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod nicotinafhængighed.

ATC-kode: N 07 BA 01.

Efter daglig anvendelse i en længere periode fører pludselig ophør af tobaksprodukter til 4 eller flere af følgende karakteristiske abstinenssymptomer: Dysfori eller nedsat sindsstemning; søvnløshed; irritabilitet; frustration eller vrede; angst; koncentrationsvanskelighed; rastløshed eller utålmodighed; nedsat hjerterytme; og øget appetit eller vægtøgning. Nicotintrang, som er anerkendt som et klinisk relevant symptom, er ligeledes et vigtigt element i nicotinafvænning.

Kliniske studier har vist at rygeafvænningsprodukter kan hjælpe rygere med at afholde sig fra rygning ved at erstatte nicotin fra tobaksrygning, og dermed mindske de fysiske abstinenser.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Efter applikation af plastret på overarmen eller hoften optages ca. 95 % af den frigivne nicotin i det systemiske kredsløb. Maksimal nicotin plasmakoncentration opnås efter ca.

5-10 timer. Med 15 mg/16timer plastret opnås maksimale plasmakoncentrationer på ca.

9-15 nanogram/ml.

De terapeutiske nicotinplasmakoncentrationer, dvs. koncentrationer, hvor rygetrangen dulmes, er individuelle, afhængige af patientens nicotinafhængighed.

Fordelingsvolumen efter i.v. administration af nicotin er 2-3 l/kg og halveringstiden ca. 2 timer. Den primære elimination sker i leveren og gennemsnitlig plasmaclearance er ca. 70 l/time. Der sker ingen signifikant metabolisme af nicotin i huden.

Der er identificeret mere end 20 nicotin-metabolitter, som alle menes at være mindre aktive end nicotin. Den primære metabolit i plasma, cotinin, har en halveringstid på 15-20 timer og koncentrationen er 10 gange større end for nicotin.

Plasmaproteinbinding af nicotin er < 5 %.

De primære metabolitter i urinen er cotinin (15 % af dosis) og trans-3-hydroxycotinin

(45 % af dosis). Ca. 10 % af nicotinen udskilles uomdannet i urinen, men op til 30 % kan udskilles uomdannet i urinen ved høje flowrates og urin-pH under 5.

Nicotinkoncentrationen er ikke signifikant højere ved gentagne applikationer i forhold til efter en enkelt applikation. Nicotinplasmakoncentrationer afviger en anelse fra dosisproportionalitet for de 3 plaster-doser; stigningen i koncentration er mindre end forventet ved øget plasterstørrelse. Nicotinkinetikken er ens ved applikation på arm og hofte.

Hvis 15 mg/16 timers plastret sidder på i 24 timer i stedet for 16 timer, falder nicotinplasmaniveauet fra 7,2 til 5,6 nanogram/ml over de sidste 8 timer. De svagere styrker forventes at følge et lignende mønster ved proportionalt lavere plasmaniveauer.

Ældre

Der har været vist en mindre total clearance af nicotin hos raske ældre, hvilket dog ikke nødvendiggør dosisjustering.

Farmakokinetiske egenskaber ved anvendelse af Nicorette Invisi, depotplastre i kombination med hhv. Nicorette, tyggegummi og Nicorette, inhalator.

Ved anvendelse af 15 mg/16 timer Nicorette, depotplastre i kombination med hhv. 2 mg Nicorette, tygggegummi og 10 mg Nicorette, inhalator vil nicotinplasmaniveauet afhænge af antallet af tyggede stykker tyggegummi eller af brugte dosisbeholdere til inhalation samt af doseringsintervallet.

Anvendelse af Nicorette Invisi, depotplastre i kombination med Nicorette, tyggegummi

Kombinationen af 15 mg/16 timer depotplastre og 24 stykker 2 mg tyggegummi, dvs. 1 depotplaster + 24 stykker tyggegummi pr 16 timer resulterede i maksimale plasmaniveauer på ca. 39 ng/ml. En simulering af plasmakoncentrationer viser, at hvis et depotplaster 15 mg/16 timer appliceres om morgen og 5-6 stykker 2 mg tyggegummi fordeles jævnt over dagtimerne i henhold til den anbefalede dosering, så nås et maksimalt plasmaniveau på ca. 19-20 ng/ml. Simuleringen er baseret på nicotin farmakokinetikken for den separate brug af hhv. 15 mg/16 timer depotplastre og 2 mg tyggegummi.

Anvendelse af Nicorette Invisi, depotplastre i kombination med Nicorette, inhalator

Kombinationen af 15 mg/16 timer depotplastre og 16 stk. 10 mg dosisbeholdere til inhalation, dvs. 1 depotplaster + 16 dosisbeholdere til inhalation pr 16 timer resulterede i maksimale plasmaniveauer på ca. 41 ng/ml. En simulering af plasmakoncentrationer viser, at hvis et 15 mg/16 timer depotplaster appliceres om morgenen og 4-5 stk. 10 mg dosisbeholdere til inhalation fordeles jævnt over dagtimerne i henhold til den anbefalede dosering, så nås et maksimalt plasmaniveau på ca. 17-19 ng/ml. Simuleringen er baseret på nicotin farmakokinetikken for den separate brug af hhv. 15 mg/16 timer depotplastre og 10 mg Nicorette, inhalator.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der foreligger ingen prækliniske sikkerhedsdata for Nicorette Invisi, depotplastre.

Der foreligger intet klart bevis for at nicotin skulle være genotoksisk eller mutagent. Den velanerkendte carcinogenicitet af tobaksrygning skyldes hovedsagelig stoffer som opstår i forbindelse med pyrolysen af tobak. Dette sker ikke i Nicorette Invisi, depotplastre.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Bagbeklædningsfilm (polyester); ikke-vævet polyester; polybuten; polyisobutylen (lav massevægt og medium massevægt); silicone; siliceret polyester (frigivelsesbøsning).

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25○ C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Flerlagspose fremstillet af papir, PET-film, aluminium og acrylonitrilcopolymer eller cycloolefin-copolymer coekstrudat, en æske.
Pakningsstørrelser: 7, 14 og 28 plastre.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

For at beskytte miljøet skal brugte Nicorette Invisi depotplastre kasseres sammen med det faste husholdningsaffald.

Emballage og eventuelt ikke anvendt lægemiddel tilbageleveres til apotek/leverandør eller kommunal modtageordning i henhold til gældende regler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


McNeil Denmark ApS


Transformervej 14


2860 Søborg
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

10 mg/16 timer:
39865

15 mg/16 timer:
39866

25 mg/16 timer:
39867

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


9. marts 1984 (Nicorette Classic, medicinsk tyggegummi)
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


7. maj 2024
Nicorette Invisi, depotplastre 10 mg-16 timer, 15 mg-16 timer og 25 mg-16 timer
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