sp.zn. sukls273355/2023

Ptibalova informace: Informace pro uZivatele
Nitromint 0,4 mg/davka sublingvalni sprej

glycerol-trinitrat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SNk L=

Co je Nitromint a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Nitromint pouzivat
Jak se Nitromint pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nitromint uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Nitromint a k ¢emu se pouZiva

Nitromint obsahuje 1é¢ivou latku glycerol-trinitrat a pouziva se pti onemocnénich:

Indikace

2.

Lécba nahlé bolesti nebo tlaku na hrudi (zachvat anginy pectoris) pfi snizeni piisunu kysliku
k srdci;

Prevence bolesti nebo tlaku na hrudi (zachvat anginy pectoris) pti aplikaci pied zatézi, ktera podle
zkuSenosti mize vyvolat zachvat;

Nouzova nebo podpiirna 1écba akutniho srde¢niho selhani a ve zvlastnich pifipadech snizeni
srde¢ni prace v pfipadé akutniho infarktu myokardu (tato indikace vyzaduje pec¢livou lIékatskou
kontrolu a podani lékafem).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Nitromint pouZivat

Nepouzivejte Nitromint:

jestlize jste alergicky(a) na glycerol-trinitrat, derivaty nitratu nebo na kteroukoli dal$i slozku
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);

jestlize mate anginu pectoris zpiisobenou hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii (abnormalni
srdecni rust);

v ptipadé primarni hypertenze (vysoky krevni tlak) omezené na plicni tepny;

pokud uzivate nékteré 1écivé pripravky k 1écbe erektilni dysfunkce (pfetrvavajici potize pfi
dosahovani a udrzeni erekce) obsahujici inhibitory fosfodiesterazy 5 (napft. 1éky s 1é¢ivou latkou
sildenafil, vardenafil nebo tadalafil);

jestlize trpite stavem s moznym zvySenym tlakem v hlavé (napf. poranéni hlavy, cévni mozkova
ptihoda);

jestlize mate anémii (chudokrevnost);

jestlize uzivate 1éky obsahujici riocigvat uzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku v plicnich
cévach (plicni hypertenze), protoze soucasné uzivani mize vést k poklesu krevniho tlaku.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Nitromint se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem. Zvlastni opatrnost a
peclivé 1ékarské kontroly mohou byt nezbytné:

. pti Soku (zavaznd forma obéhové nedostatecnosti) nebo v piipadé mdloby (kolapsu);

. pokud trpite onemocnénim srdecnich chlopni (aortalni a mitralni stendza);

. jestlize mate perikardidlni tamponadu (nahromadéni velkého mnozstvi tekutiny pod
osrde¢nikem);

o jestlize mate konstriktivni perikarditidu (zanét hladké membrany, ktera obklopuje srdce);

o pokud jste jiz diive mél(a) problémy kviili nahlému poklesu krevniho tlaku spojenému se zménou
polohy (pfi sedani nebo vstavani);

o v pfipadé vyrazn¢ nizkého krevniho tlaku (nizky krevni tlak s prvni hodnotou niz$i nez
90 mmHg);

o jestlize trpite onemocnénim, kdy Vase srdce neni schopno dodat dostatek okyslicené krve do
celého tela (srdecni $ok);

o pokud trpite onemocnénim cév zasobujicich mozek krvi s naslednym $patnym prokrvenim mozku

nebo s krvacenim do mozkové tkan¢ (cerebrovaskuldrni onemocnéni);

pokud trpite plicnim onemocnénim nebo s plicnim onemocnénim souvisejici srdeéni onemocnénti;

jestlize jste nedavno prodélal infarkt (infarkt myokardu),

jestlize trpite zelenym zakalem (glaukomem);

jestlize mate migrénu;

pokud jste starsi, protoze je u Vas vyssi riziko poklesu krevniho tlaku nebo synkopy (kratkodoba

ztrata védomi);

o jestlize trpite jaternim onemocnénim, alkoholismem, epilepsii, mozkovym traumatem a dal§im
onemocnénim nervové soustavy (sprej obsahuje malé mnozstvi alkoholu, ktery mize byt skodlivy
pro pacienty s vySe uvedenymi potizemi).

Béhem pouzivani ptipravku Nitromint nekonzumujete alkoholické napoje;

Pokud se priznaky srde¢niho selhani (obtizné dychani, otok lytek) béhem 1écby zhorsi, ihned se porad’te
s Iékatem.

Glycerol-trinitrat zvySuje vylucovani nékterych organickych latek (katecholamini) a VMA (kyseliny
vanilmandlové) moc¢i. Pfed rozborem krve nebo moci informujte svého Iékate, ze pouzivate Nitromint.
Déti a dospivajici

Vzhledem k absenci udajii o bezpe€nosti a ucinnosti pripravku u déti se podavani détem nedoporucuje.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nitromint

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Nikdy nepouzivejte soucasné:

- s lIéky k 1écbé erektilni dysfunkce (ptetrvavajici potize pfi dosahovani a udrzeni erekce), které
obsahuji [é¢ivou latku sildenafil, vardenafil nebo tadalafil

- léky obsahujici riocigvat uzivany k 1écbé vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (plicni
hypertenze), protoze souc¢asné uzivani mize vést k poklesu krevniho tlaku.

Individualni lékarskeé posouzeni vyzaduje soucasné uzZivani:

- s Iéky ke sniZeni krevniho tlaku, jako jsou vazodilatatory a jina antihypertenziva, neuroleptika
(pouzivana k 1é¢bé dusevnich onemocnéni),

- léky pouzivané k 1é€be¢ deprese (napt. tricyklickd antidepresiva),
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- sapropterin (uzivany k 1é¢b¢ fenylketonurie) a N-acetylcystein (aminokyselina, doplnék stravy).
Kazdy z téchto ptipravki muze zvysit ucinek glycerol-trinitratu snizujici krevni tlak;

- s ptipravky obsahujicimi dihydroergotamin, které zvysuji svalové kontrakce délohy;

- s antitrombotiky obsahujicimi heparin (injekce).

Pokud jste byli jiz diive 1éCeni dlouhodobé pilisobicimi nitraty (napf. isosorbid-dinitrat, isosorbid-
mononitrat), budete mozna potiebovat vyssi davku glycerol-trinitratu.

Nitromint s alkoholem
Béhem 1é¢by je konzumace alkoholickych napoju zakazana.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Pouzivani piipravku Nitromint v pribehu téhotenstvi by se mélo zvazovat pouze v pfipadé, ze
ocekavany prinos pro matku je vétsi nez mozné riziko pro plod.

Kojeni

Je nutné rozhodnout, zda je tfeba prerusit/ukoncit kojeni nebo prerusit/ukonéit 1é¢bu piipravkem

Nitromint, pficemz by se m¢l zvazit piinos kojeni pro dit¢ a prospésnosti 1€cby pro matku.

Plodnost
Nejsou znamy Skodlivé u¢inky na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Na zacatku 1é¢by, po dobu individualné stanovenou lékatem, je zakazano tidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje. Pozdéji 1ékar stanovi rozsah tohoto omezeni.

Nitromint sublingvalni sprej obsahuje ethanol (alkohol).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 39,6 mg ethanolu (alkoholu) v jedné davce (vstriku).

Mnozstvi alkoholu v davce tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné Gcinky.

3. Jak se Nitromint uziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynii 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Pti pouziti nadobky miiZete snadno odklopit vicko stranou. (viz obrazek 1).

Obrazek 1. - Odklopte vicko bez odstranéni objimky pojistného krouzku hlinikové nadobky
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Pumpu pro odmétovani davek je tfeba pfed prvnim pouzitim naplnit. Odstrani se ochranny kryt a
nekolikrat se napumpuje vzduch, dokud se neobjevi aerosol. Pokud se pumpa del§i dobu nepouziva, je
nutné ji znovu naplnit.

Pokud je to mozné, pted pouzitim spreje si sednéte. Sejméte plastovou krytku a drzte sprej ve svislé
poloze. Nadobku neni tieba pied pouzitim protfepat. Davkovaci ventil spreje se drzi co nejblize

k ustim. ZadrZte na chvilku dech, aby se zabranilo vdechnuti spreje, pak oteviete Usta a nastiikejte
davku pod jazyk zatlacenim na tlacitko davkovace. Zavtete Usta, ale pFipravek nevdechujte, pii
aplikaci zadrzte dech.

Po pouziti nasad’te zpét kryt na lahvicku s rozprasovacem.

Vzdy méjte sviij sprej u sebe, abyste ho mohli rychle pouzit.

Kazdé pouziti si poznacte na krabicce.

Vzhledem k moznosti vyCerpani méjte vZdy nahradni baleni.

Je tieba, abyste se seznamili s postavenim stiikaciho otvoru davkovace, abyste ho mohli v noci snadno
pouzivat.

Davkovani ur¢i Vas Iékar jednotliveé, ptipad od piipadu.
Ucinek by se mél rozvinout béhem asi 1 az 1,5 minuty.
Doporucend davka je:

Bolest na hrudi v diisledku zuzeni korondrni tepny (angina pectoris)

Na pocatku zachvatu pouzijte jednu davku (vstiiknuti) pod jazyk a potom ihned zaviete usta, nez se zase
normalné nadechnete nosem. Pokud pfiznaky neustoupi, mize byt tato davka v pétiminutovych
intervalech opakovana, celkem tii davky (vstiiknuti). Pokud pfiznaky neustoupi po tfech davkach
(vstfiknuti), neprodlené vyhledejte 1ékare.

Prevence bolesti na hrudi v dusledku zuZeni korondrni tepny (angina pectoris)
Jako prevenci zachvatu aplikujte 1 vstiiknuti bezprosttedné pfed oCekavanou zatézi.

Bude-li G¢inek piipravku Nitromint piili$ silny nebo slaby, porad’te se se svym lékafem.
Zvyseni davky mulize vést k toleranci.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Nitromint, neZ jste mél(a)

Zavolejte svého lékare ihned, pokud jste uzil(a) vice nez pfedepsanou davku a pocitujete ptiznaky
predavkovani (bolest hlavy, nizky tlak, zrychleny tep, zavraté, zrudnuti, nevolnost, prijem, lapani po
dechu nebo zrychlené dychani).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Nitromint

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku ptipravku Nitromint, protoze
vynechanou davku nemuzete nahradit, ale miZete se ohrozit predavkovanim.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- Zavrat

- Ospalost

- Rychly srde¢ni tep,

- Snizeni krevniho tlaku, pokles krevniho tlaku pfi vstavani nebo posazeni se — vyskytuji se
zejména na zacatku 1€cby a po zvyseni davky.

- Slabost

Méné casté (postihuji 1 az 10 osob z 1000)

- Synkopa (kratkodoba ztrata védomi)

- Zesilené priznaky anginy pectoris (zvyseni bolesti na hrudi)

- Pomaly tlukot srdce

- Cyanoza (modré nebo fialové zabarveni klize nebo sliznic, kvili nedostatku kysliku v tkani
povrchu kiize)

- Zc¢ervenani obliceje

- Obehovy kolaps (n€kdy s pomalym srde¢nim tepem a ztratou védomi)

- Nauzea (nevolnost)

- Zvraceni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)

- Methemoglobinémie (onemocnéni charakterizované pfitomnosti vy$si nez normalni trovné
methemoglobinu v krvi. Celkové snizuje schopnost Cervenych krvinek uvolnovat kyslik do
tkani.).

- Neklid

- Snizeni zasobovani mozku kyslikem

- Poruchy dychéani

- Exfoliativni dermatitida (svédéni, odlupujici se kozni vyrazka)

- Kozni vyrazka

- Péleni zahy

- Zapach z ust

Neni znamo (z dostupnych tidajti nelze urcit)

- Palpitace
- Sucho v ustech

Velka davka glycerol-trinitratu miize zptsobit zvraceni, cyanézu (modré nebo fialové zbarveni kiize
nebo sliznic v disledku nedostatku kysliku v tkdnich pod povrchem), neklid, methemoglobinemii
(porucha charakterizovana vyssi nez normalni hladinou methemoglobinu v krvi, ktera zptsobuje
celkové sniZeni schopnosti Cervenych krvinek uvoliiovat kyslik do tkani) a zhorSené dychani.

Béhem 1é¢by glycerol-trinitratem se muze do¢asné projevit hypoxémie (nedostatek kysliku v krvi).

Béhem 1écby piipravkem Nitromint se mohou vyskytnout: pfechodné, mirné péaleni v ustech, pulzace
v hlavé, buSeni srdce (citite sviij srde¢ni tep), pocit tepla, poceni.
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HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inktl, sdélte to svému lékati nebo I€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Nitromint uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a salavym teplem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na nadobce a krabiCce za
Pouzitelné do:/EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nebezpeci pozaru a vybuchu!

Neskladujte a nepouzivejte tento piipravek u otevieného ohn¢ nebo v mistech, kde nékdo kouii.
Prazdnou nadobku neprorazejte, nerozbijejte ani nespalujte, i kdyz je viditelné¢ prazdna! Prazdnou
nadobku nehazejte do ohné.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nitromint obsahuje

Lécivou latkou je glycerol-trinitrat. Jedna nadobka obsahuje 8 g roztoku glycerol-trinitratu 10 g/l
(odpovida 80 mg glycerol-trinitratu). Jedna odmeétena davka (vsttik) obsahuje 0,4 mg
glycerol-trinitratu.

Dalsimi slozkami jsou: ethanol 90% (soucést roztoku glycerol-trinitratu 10 g/1), propylenglykol

Jak Nitromint vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled: Bezbarvy nebo témét bezbarvy, krystalicky Ciry roztok.

Baleni: 10 g roztoku naplnéno do hlinikové nadobky pro aerosoly uzaviené plastovym davkovacim
ventilem a uzavérem. Kazda papirova krabicka obsahuje jednu nadobku.

Kazda lahvicka obsahuje 10 g roztoku (min. 180 vstiiknuti);
Kazdym stisknutim se uvolni 0,4 mg roztoku glycerol-trinitratu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30—38.
Mad’arsko

Vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Egis Pharmaceuticals PLC
9900 Kormend, Matyas kiraly utca 65.
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 10. 11. 2023.
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