ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

Nitromint
aerozol podjezykowy, 0,4 mg/dawke,

Glyceroli trinitras

Nalezy dokladnie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed

zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie 1 nie
nalezy go przekazywa¢ innym osobom, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie
Same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych
lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub

farmaceute.



Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Nitromint i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitromint
Jak stosowac lek Nitromint

1

2
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Nitromint
6

Inne informacje

1. CO TOJEST LEK NITROMINT I W JAKIM CELU
SIE GO STOSUJE

Triazotan glicerolu (nitrogliceryna) substancja czynna leku
Nitromint jest lekiem rozszerzajacym tetnice wiencowe.
Dziatajac na mig¢snie gtadkie naczyn krwionosnych rozszerza
zyty 1 tetnice obwodowe, naczynia wiencowe, przez co
zmniejsza obcigzenie wstepne 1 nastepcze serca, prace serca,
zapotrzebowanie na tlen, poprawia krazenie wiencowe i
zaopatrzenie niedokrwionego mi¢snia sercowego w tlen. Jej

dziatanie poprawia wydolnos¢ serca 1 tolerancje¢ wysitku.

Lek Nitromint mozna stosowa¢ w razie ostrego napadu

dlawicy piersiowej (bol w klatce piersiowej), oraz w



zapobieganiu napadom dlawicy piersiowej przez podawanie
leku przed wysitkiem fizycznym. Moze by¢ stosowany jako
leczenie wspomagajace w naglych przypadkach

niewydolnosci lewokomorowe;.

Lek Nitromint podany na btong¢ Sluzowa policzka szybko si¢

wchlania, jego dziatanie pojawia si¢ w ciggu 1 do 1,5 minuty.

2.  INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU NITROMINT

Kiedy nie stosowa¢ leku Nitromint

e Jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na azotany
lub ktorykolwiek sktadnik preparatu (jesli u pacjenta
uprzednio wystepowat obrzek twarzy, konczyn, warg,
jamy ustnej, jezyka, gtosni i/lub krtani przy stosowaniu

ktoregokolwiek preparatu zawierajacego azotany)



e Jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas, zapas¢ lub znaczne
niedocisnienie (cisnienie skurczowe krwi ponizej 90 mm

Hg)

e Jesli u pacjenta stwierdzono ktorykolwiek z ponizszych
standw chorobowych serca: dtawica piersiowa
spowodowana przez przerostowa kardiomiopati¢ z
zawezeniem drogi odptywu, zaciskajace zapalenie
osierdzia, tamponade serca, zwezenie zastawki aorty i

zastawki dwudzielnej

e Jesli pacjent stosuje leki zawierajace sildenafil,
wardenafil i tadalafil w leczeniu zaburzen wzwodu nie
nalezy stosowa¢ leku Nitromint oraz innych preparatow

zawierajacych azotany
e Jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszone ci$nienie
srodczaszkowe (np. z powodu krwawienia lub urazu

mozgu)

e Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niedokrwistos¢



Pacjenci z ostrg niewydolnoscig krazenia (wstrzas, zapas¢),
oraz pacjenci we wstrzasie sercowopochodnym (chyba ze
odpowiednie poznorozkurczowe cisnienie lewokomorowe jest
zapewnione przez balon wewnatrzaortalny lub leki

inotropowe) nie powinni by¢ leczeni lekiem Nitromint.

Kiedy zachowac szczegolnga ostroznosc stosujac lek

Nitromint

Szczegdlna ostroznos¢ 1 Scista kontrola medyczna jest
wymagana u pacjentow ze sktonnoscig do ortostatycznego
spadku ci$nienia krwi, oraz u pacjentow zagrozonych
wystapieniem zwigkszonego cisnienia srddczaszkowego.

Lek nalezy stosowac z duzg ostroznoscig u pacjentow z jaskra
z waskim katem przesgczania lub migreng.

Leczenie moze zwigksza¢ wydalanie katecholamin 1 kwasu

wanilomigdatlowego (VMA) w moczu.

Istnieje duza zmiennos¢ migdzyosobnicza dotyczaca
wrazliwosci na azotany. Nalezy zawsze mie¢ to na uwadze

przy ustalaniu dawkowania. Moze wystepowac tolerancja



tego leku oraz tolerancja krzyzowa innych preparatow

azotandw i azotynow.

Produkt jest fatwopalny, wybuchowy, pojemnika nie wolno
wrzucac¢ do ognia, nawet gdy jest pusty.
NIE wolno uzywac aerozolu w poblizu otwartego ognia i w

czasie palenia tytoniu.

Lek zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg
na dawke (0,0396 g w dawce).

Lek zawiera glikol propylenowy. Moze powodowac
podraznienie skory.

W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Nitromint z innymi lekami
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych

ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy stosowac leku Nitromint w razie stosowania lekow
zawierajacych syldenafil, wardenafil i tadalafil w leczeniu
zaburzen wzwodu (moze to zwigksza¢ zmniejszajace

ci$nienie krwi dziatanie leku Nitromint).



Mozna stosowac¢ lek Nitromint w razie stosowania ponizszych

lekdw, jednak nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$¢, gdyz moze

on modyfikowac lub nasila¢ dziatanie innych lekow:

inne leki rozszerzajace naczynia 1 zmniejszajace
ci$nienie krwi, neuroleptyki, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (mogg one nasila¢ zmniejszajace
cisnienie krwi dziatanie azotanéw)
dihydroergotamina (st¢zenie w surowicy krwi oraz
dziatanie dihydroergotaminy moze si¢ zwigkszyc¢)
heparyna (skutecznos¢ dziatania heparyny moze si¢
zmniejszyc¢)

kwas acetylosalicylowy (moze zwickszaé
zmniejszajace cisnienie krwi dziatanie azotanow;
wykazano rowniez dodatkowe hamowanie
czynnosci plytek krwi)

disulfiram — nie ma danych dotyczacych mozliwej
interakcji pomiedzy disulfiramem i lekiem
Nitromint zawierajacym niewielkg 1los¢ etanolu.
Poniewaz nie mozna wykluczy¢ takiej interakcji, z
tego powodu nalezy uwzgledni¢ taki fakt w razie

jednoczesnego stosowania obu lekow



Pacjenci uprzednio leczeni lekami zawierajagcymi azotany
organiczne (np. diazotan izosorbidu, monoazotan izosorbidu)

moga wymagac wiekszych dawek nitrogliceryny.

Stosowanie leku Nitromint z pokarmami i napojami
Nie nalezy spozywac napojow alkoholowych w trakcie

leczenia lekiem Nitromint.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

Nie ma odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan
przeprowadzonych u kobiet w cigzy. Nitrogliceryng nalezy
podawac kobietom w cigzy tylko w razie wyraznej potrzeby.
Nie wiadomo, czy nitrogliceryna jest wydzielana do mleka
kobiecego. Poniewaz wiele lekow jest wydzielanych do
mleka kobiecego, nalezy zachowac ostrozno$¢ przy

stosowaniu leku Nitromint u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
W pierwszej fazie leczenia mogg wystepowac zawroty glowy

oraz oslabienie. Z tego powodu nalezy unika¢ prowadzenia



pojazdow, obstugi maszyn 1 podejmowania czynnosci o
zwiekszonym ryzyku wypadkow. Nastepnie nalezy poradzi¢

si¢ lekarza, czy mozna wykonywac¢ powyzsze czynnosci.

3. JAK STOSOWAC LEK NITROMINT

Najpierw prze¢wiczy¢ stosowanie leku. By¢ moze zajdzie
potrzeba zastosowania leku Nitromint w naglej sytuacji lub w
ciemnosci. Dlatego jesli nigdy wczesniej nie stosowano tego
leku, nalezy zastosowac go na probeg, rozpylajac kilka dawek

w powietrzu. Pomoze to napetni¢ pompe¢ dozownika.
e Jesli to mozliwe, nalezy usigsc.
e Zdjac nakretke. Trzymac pojemnik pionowo z palcem
wskazujagcym umieszczonym na przycisku biatego

dozownika.

e Otworzy¢ usta i1 przysung¢ pojemnik jak najblize;j,

kierujac pod jezyk.



Nacisng¢ mocno przycisk, kierujac aerozol

podjezykowo.

Natychmiast zamkng¢ usta, ale nie wdychac¢ leku.

Wstrzymac¢ oddech w czasie stosowania leku.

Jesli to konieczne, odczekac¢ 30 sekund powtdrzy¢€ po raz

drugi podanie leku wedlug powyzszych wskazowek.

Nie ma potrzeby wstrzgsania pojemnika przed uzyciem.

Uzycie leku jest tatwe nawet w nocy, wylot zaworu
dozownika jest fatwy do umiejscowienia

dotykiem.

Zawsze nalezy nosic¢ lek przy sobie, poniewaz moze

zaistnie¢ potrzeba jego szybkiego uzycia.

Kazde uzycie nalezy zaznaczy¢ na opakowaniu.
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e Nalezy zawsze mie¢ zapas leku, poniewaz moze si¢ On

skonczy¢.

Dawkowanie

Stosowac¢ wedlug wskazowek lekarza.

Przycisniecie zaworu napetniajagcego powoduje uwolnienie
jednej odmierzonej dawki aerozolu (0,4 mg triazotanu

glicerolu) z pojemnika wyposazonego w mechaniczng pompeg.

Zwykle stosowane dawki:

W razie napadow dlawicowych nalezy rozpyla¢ jedng lub
dwie dawki podjezykowo u pacjenta znajdujacego si¢ w
pozycji siedzacej. W razie potrzeby mozna podac¢ wiecej, lecz
maksymalnie trzy (odmierzone) dawki w ciggu 15 minut.
Brak dziatania leku moze wskazywa¢ na wczesny zawat

miegsnia sercowego.

Zapobieganie: podawa¢ 1 odmierzong dawke 5 do 10 minut

przed wysitkiem fizycznym.

Ostra niewydolnos¢ lewokomorowa z, lub bez obrze¢ku

phuc: zalecana dawka wynosi 2 odmierzone dawki (0,8 mg)

11



przy monitorowaniu krgzenia (skurczowe cisnienie krwi
powinno wynosi¢ ponad 100 mm Hg). W przypadku
niezadowalajgcego efektu mozna podac takg samg dawke po

5-10 minutach.

Pacjenci w podeszlym wieku mogg stosowac takie same

dawki leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Nitromint u dzieci.

Zazycie wi¢kszej dawki leku Nitromint niz zalecana

W przypadku zazycia wigkszej dawki niz zalecana moze
wystapi¢ Cciezkie niedocisnienie tetnicze, utrzymujacy si¢
pulsujacy bol glowy, zawroty glowy pochodzenia
btednikowego, kotatanie serca, zaburzenia widzenia,
nadmiernie zaczerwieniona i spocona skora (pozniej staje si¢
chtodna 1 sina), nudnosci 1 wymioty (ewentualnie z kolka, a
nawet krwawg biegunka), omdlenie (zwlaszcza w pozycji
stojacej), methemoglobinemia z sinicg 1 jadlowstretem,
poczatkowa hiperwentylacja, dusznos¢ i spowolnienie
oddechu, zwolnione tetno (dwubitne 1 przerywane), blok
serca, zwigkszone ci$nienie srodczaszkowe z objawami

12



moézgowymi splatania i umiarkowang goragczka, porazeniem |
$pigczka z nastgpczymi drgawkami klonicznymi oraz
ewentualnie zgonem z powodu zapasci naczyniowe;.
Leczenie przedawkowania

Ulozy¢ pacjenta w pozycji lezacej z nogami uniesionymi do

gbry 1 wezwac pogotowie ratunkowe.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie leki, Nitromint moze powodowa¢ dzialania

niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia serca
Sporadycznie, wskutek skrajnego spadku ci$nienia krwi,
leczenie moze nasili¢ objawy dtawicy piersiowe;j

(paradoksalna reakcja na azotany).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Na poczatku leczenia moze wystapi¢ bol glowy
spowodowany rozszerzeniem naczyn krwionosnych, ktory

jest najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym
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nitrogliceryny. Tak zwany “azotanowy bol glowy” zwykle

ustepuje po kilku dniach.

Zaburzenia przewodu pokarmowego

Rzadko moga wystgpi¢ nudnosci 1 wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko moze wystapi¢ nagle zaczerwienienie twarzy z
uczuciem gorgca, skorne reakcje alergiczne oraz w pewnych
przypadkach reakcje nadwrazliwosci oraz ztuszczajace

zapalenie skory.

Zaburzenia naczyniowe

Sporadycznie pierwsza dawka lub pierwsza zwi¢kszona
dawka mogg wywotywac obnizenie cisnienia krwi i(lub)
spadek cisnienia w pozycji stojacej z szybkim biciem serca,
zawrotami glowy 1 ostabieniem.

Niekiedy wystepuje zapas¢ z nieregularnym wolnym biciem

serca i omdleniem.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
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Podanie leku moze spowodowac tagodne, przejsciowe

uczucie pieczenia w ustach.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione

w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NITROMINT

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Przechowywac
w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Produkt tatwopalny, wybuchowy.

Przechowywanie 1 stosowanie w poblizu otwartego ognia i w
czasie palenia tytoniu jest zabronione.

Pustego pojemnika nie wolno wrzuca¢ do ognia.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Nitromint

Substancja czynna: glicerolu triazotan
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1 dawka zawiera 0,4 mg glicerolu triazotanu w postaci 1 %
etanolowego roztworu glicerolu triazotanu.

Substancje pomocnicze: glikol propylenowy, etanol.

Jak wyglada lek Nitromint | co zawiera opakowanie
Prawie bezbarwny, przezroczysty, pozbawiony osadu roztwor
o stabym charakterystycznym zapachu znajdujacy si¢ w
metalowym pojemniku aerozolowym z zaworem dozujgcym.
Opakowanie zawiera 11 g (200 dawek) w metalowym
pojemniku aerozolowym z mechanicznym zaworem

dozujacym w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38.

Wegry

Wytworca
EGIS Pharmaceuticals PLC Lacta Factory
9900 Koérmend Matyas kiraly u.65

Wegry
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W celu uzyskania szczegétowych informacji prosimy
kontaktowac si¢ z przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce.

Nazwa: EGIS Polska Sp. z o.0.

Adres: Ul. Powazkowska 44 C

Kod pocztowy-miasto: 01-797 Warszawa

Telefon numer: +48 22 326 04 00

Data zatwierdzenia ulotki 16.12.2008
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