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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele
Nitromint 2,6 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim

glycerol-trinitrat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zanete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné jiné osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

SNk L=

Co je pripravek Nitromint a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nitromint uZivat
Jak se pripravek Nitromint uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nitromint uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Nitromint a k ¢emu se pouZiva

Nitromint 2,6 mg, tablety s fizenym uvolnovanim je 1éCivy pripravek obsahujici glycerol-trinitrat
s fizenym uvolnovanim, ktery ma dlouhodoby ucinek na rozsifovani srde¢nich cév. Je uzivan k 1é¢eni
vleklého onemocnéni srdecnich artérii, k prevenci nahlé sviravé bolesti na hrudi (angin6zni zachvat) a
k podptirné 1€¢bé meéstnavého srde¢niho selhani.

Neni vhodny k 1é¢bé akutniho zachvatu anginy pectoris (bolest na prsou). Ten by se mél 1€cCit
pripravky s okamzitym u¢inkem.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Nitromint uZivat

Neuzivejte pripravek Nitromint

jestlize jste alergicky(4) na glycerol-trinitrat nebo na jiné nitraty nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

pokud mate velmi nizky krevni tlak, tj. systolicky krevni tlak niz$i nez 90 mmHg (t¢zka
hypotenze)

v pripad¢ Soku (t€¢zka forma ob&hové nedostate¢nosti), nebo v pripadé mdloby (kolaps)

pokud trpite onemocnénim, kdy Vase srdce neni schopno dodavat dostatek okysli¢ené krve do
celého téla (srdecni Sok)

v nékterych ptipadech (dle urceni 1ékate) u akutniho infarktu myokardu

pokud mate anginu pectoris zpisobenou abnormalnim ristem srdecni svaloviny (hypertrofickou
obstrukéni kardiomyopatii)

jestlize mate ptilis malo krve v obéhu (kviili ztraté krve nebo dehydrataci)

v nékterych piipadech onemocnéni srdecni chlopné (aortalni nebo mitralni sten6za)

pokud mate zanét hladké membrany, kterd obklopuje srdce (obliterujici perikarditidu)

pokud mate nahromadéni tekutiny v membrané, kterd obklopuje srdce (perikardidlni tamponadu)
pokud jste nachylni k ndhlému poklesu krevniho tlaku pii stani nebo vstavani (ortostatické
poruchy krevniho ob&hu)
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pokud trpite jakymkoliv stavem s moznym zvySenym tlakem v hlavé (napf. poranéni hlavy, cévni
mozkova piihoda),

jestlize mate zavazné snizeni poctu cervenych krvinek (erytrocytl), nebo méné, nez je normalni
mnozstvi hemoglobinu v krvi (anémie),

pokud trpite zvySenym tlakem v oku (glaukomem s tzkym thlem)

pokud pouzivate urcité 1é¢ivé ptipravky k 1€¢bé erektilni dysfunkce (1é€ivé pripravky obsahujici
jako uc¢innou latku sildenafil, vardenafil, nebo tadalafil), protoze soucasné uziti téchto 1éki mize
vést k tézkému, Zivot ohrozujicimu snizeni krevniho tlaku,

pokud uzivate 1éky obsahujici riocigvat, ktery se pouziva k 1é€bé vysokého krevniho tlaku
v plicnich cévach (plicni hypertenze), protoze soucasné podavani miize vést k poklesu krevniho
tlaku.

Pokud se u vas objevi néktery z vyse uvadénych problémd, informujte svého 1ékate.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Nitromint se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Zvlastni opatrnost a
pecliva lékarska kontrola mohou byt nutné

v pripad€ vysokého véku (vice nez 65 let), vzhledem k nebezpeci nahlého poklesu krevniho tlaku
pii vstavani

pokud trpite onemocnénim krevnich cév zasobujicich mozek (cerebrovaskuldrni onemocnéni)

u onemocnéni plic nebo u chronického srdecniho onemocnéni, které je disledkem plicniho
onemocnéni

u vazné poruchy funkce jater a/nebo ledvin

v piipad¢ snizené funkce Stitné zlazy

u nékterych typll onemocnéni srdec¢ni chlopné (mitralni prolaps)

pokud jste méli nedavno srde¢ni zachvat (infarktu myokardu)

jste-li podchlazeni (mate velmi nizkou télesnou teplotu)

v piipad¢ podvyzivy

Déti a dospivajici
Bezpecnost a G¢innost tohoto ptipravku nebyla u déti prokazana, a proto se tyto tablety nesmi détem
podavat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nitromint
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Nikdy nepouzivejte Nitromint:

s léCivymi piipravky k1éc¢bé erektilni dysfunkce, které obsahuji 1écivou latku sildenafil,
vardenafil nebo tadalafil. Uginky piipravku Nitromint na snizeni krevniho tlaku mohou byt
zvyseny.

s Iéky obsahujicimi riocigvat, ktery se pouziva k 1écbe€ vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach
(plicni hypertenze), protoze soucasné podavani mtze vést k nizkému krevnimu tlaku.

Individualni lékarské posouzeni vyzaduje soucasné uzivani:

s lécivymi pripravky ke snizeni krevniho tlaku, jako jsou vazodilatatory a jina antihypertenziva,
neuroleptika (pouzivanad k 1é¢bé dusevnich onemocnéni), 1€Civé ptipravky pouzivané k 1éCbeé
deprese (napf. tricyklickd antidepresiva), sapropterin (uzivany k 1é¢bé fenylketonurie) a
N-acetylcystein (aminokyselina, doplnék stravy). Kazdy z téchto ptipravkll mtize zvysit Gcinek
ptipravku Nitromint snizujici krevni tlak.

s pripravky obsahujici dihydroergotamin (uzivané k 1é€bé migrény nebo na podporu déloznich
kontrakci). Uginek tohoto 1é¢ivého piipravku miize byt zvy3en piipravkem Nitromint.

s ptipravky obsahujicimi heparin na fedéni krve (4€innost heparinu mtize snizit).

Pfipravky na uvolnovani stiev (laxativa) mohou urychlit priichod ptipravku Nitromint zaludkem
a travicim ustrojim a tim mohou snizit vstfebané mnozstvi glycerol-trinitratu a jeho G¢inek.
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Pokud jste byli jiz dfive 1éCeni dlouhodobé pulisobicimi nitraty (napf isosorbid-dinitrat,
isosorbid-mononitrat), budete mozna potiebovat vyssi davku glycerol-trinitratu.

Nitromint s alkoholem
Béhem 1écby je nutné se vyvarovat pozivani alkoholickych napojl, protoze to mize vést k silnym
bolestem hlavy, snizeni krevniho tlaku, dokonce i ke kolapsu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Pouzivani piipravku Nitromint v prib€hu téhotenstvi by se mélo zvazovat pouze v pripadé, ze
ocekavany piinos pro matku je vétsi nez mozné riziko pro plod.

Kojeni
Je nutné rozhodnout, zda je tfeba prerusit/ukonéit kojeni nebo prerusit/ukoncit 1éCbu glycerol-
trinitratem, pfi¢emz by se mél zvazit ptinos kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro matku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Zejména na zacatku 1écby mize tento ptipravek snizit Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a
obsluhovat stroje. Proto je na zacatku 1écby, po dobu individudlné stanovenou lékatem, zakazano tidit
dopravni prostiedky a obsluhovat stroje. Pozdéji by mél byt rozsah tohoto omezeni stanoven lékarem
ptipad od ptipadu.

Pripravek Nitromint obsahuje laktosu

Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje 23,4 mg monohydratu laktosy nebo laktosy. Pokud Vam
Vas 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se svym lékafem, nez zaCnete tento pripravek
uzivat.

3. Jak se pripravek Nitromint uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud Vas I¢kai neptedepise jinak, doporuc¢ené davky jsou tyto:

Doporucena pocateéni davka je 1 tableta pripravku Nitromint 2,6 mg dvakrat denné.

Podle Vasi reakce miize l1€kat postupné zvySovat davku az na max. 3 tablety pfipravku Nitromint 2,6 mg
dvakrat denné.

Tablety se maji polykat nerozkousané, uzivat pred jidlem a zapit malym mnozstvim vody.

Tablety se maji podavat dvakrat denné, rano a brzy odpoledne. Pokud se objevuji zachvaty anginy
predevsim v noci, potom ma byt denni davka podéna odpoledne a pied spanim.

Pribézné podavani 3 az 4krat denné miize vést ke snizenému ucinku, tzv. nitratové toleranci. Z tohoto
divodu je dilezité, abyste dodrzoval(a) dobu uzivani 1éCivého pripravku presné tak, jak Vam ji
predepsal 1ékar. Toto davkovani zajist'uje 8 az 12hodinovou nizkou hladinu nitrat v krvi, coz je dilezité
pro odsunuti nebo zabranéni vzniku tolerance na nitraty.

Spojte se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud se vam bude zdat ucinek téchto tablet bud’ piilis
silny, nebo slaby.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Nitromint, nez jste mél(a)

Predavkovani ptipravkem Nitromint mize mit zavazné dasledky, proto se spojte se svym lékafem ihned
poté, co jste si vzal(a) vyssi davku, nez je predepsana.

Preddvkovani mlize mit néasledujici pfiznaky: mlze se objevit pokles krevniho tlaku, mdloby, ztrata
védomi, busSeni srdce, bolest hlavy, slabost, zavraté, rozostfené vidéni, neklid, zmateni, ospalost,
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vyrazka, nauzea, zvraceni a prijem. Vysoké davky mohou vyvolat cyandzu (modré rty a sliznice),
dechovou nedostate¢nost povrchové dychani a zachvaty. V ptipadé chronického predavkovani by bylo
mozné zjistit zvySené hladiny methemoglobinu. T¢Zk4 methemoglobinemie se vyznacuje suchymi a
cyanotickymi (modrymi) rty a konéetinami a dechovou nedostatecnosti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Nitromint
Pokud jste si zapomnél(a) vzit tabletu v obvyklou dobu, vezméte si opomenutou davku co mozna
nejdiive, ale pouze v ptipadé, Ze je jeste dost Casu pred uzitim davky dalsi. Pokud je jiz ¢as na dalsi
davku, nezdvojnasobujte ndsledujici dédvku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. To nevyrovna
chybéjici davku a vy byste riskoval(a) predavkovani.

JestliZe jste piestal(a) uZivat Nitromint

Nikdy nepfestaite uzivat tyto tablety nahle. Nitromint by se m¢l vzdycky vysazovat postupné, dle
pokynt Vaseho Iékaie. Pokud Vas Iékar prevadi z ptipravku Nitromint na jinou l€cbu, ob¢ 1écby se musi
navzajem prekryvat.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Bolest hlavy je nejcastéjsim nezddoucim ucinkem 1écby. Ve vétsing pripadd bolest hlavy ustoupi béhem
né¢kolika dni, aniz by bylo nutné prerusit 1écbu; pro zmirnéni bolesti je mozné prechodné uzivat bézna
analgetika.

Okamzite prestaite uzivat pripravek Nitromint a zavolejte svého Iékate, spojte se s pohotovosti nejblizsi
nemocnice anebo zavolejte ambulanci, pokud se u vas projevil nektery z nasledujicich priznaki:

o otékani rukou, nohou, rtt, ust a krku, coz zpiisobuje problémy pii polykani nebo dychani

o mdloby

To jsou vazné (alergické) reakce precitlivélosti. Alergické reakce mohou ohrozovat zivot a vy budete
potfebovat okamzitou lékafskou pomoc nebo hospitalizaci. Jsou to mimotadné zavazné nezadouci
ucinky, ale velmi vzacné.

o koptivka

I to mlize byt priznak alergické reakce. Okamzité prestafite uzivat tyto tablety a pozadejte svého lékare
o radu ohledné dalsi 1é¢by. Aby se predeslo jakymkoliv zdvaznym dasledkiim, obrat'te se na svého 1ékare
okamzite¢, jakmile se objevi silna koptivka po celém téle.

Mohou se objevit nasledujici nezadouci Géinky:

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*
- Slabost

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Synkopa (nahla, kratkodoba ztrata védomi)
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- Zesilené piiznaky anginy pectoris (zvySeni bolesti na hrudi)

- Pomaly tlukot srdce

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

- ZcZervenani obliceje

- Obehovy kolaps (n€kdy s pomalym srdecnim tepem a ztratou védomi)

- Nevolnost

- Zvraceni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
- Rozmazan¢ vidéni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)

- Methemoglobinemie (onemocnéni charakterizované piitomnosti vyssi nez normalni trovné
methemoglobinu v krvi. Celkové snizuje schopnost ¢ervenych krvinek uvolnovat kyslik do
tkani.).

- Neklid

- Snizeni zasobovani mozku kyslikem

- Péleni zahy

- Zapach z ust

- Poruchy dychani

- Exfoliativni dermatitida (svédiva, odlupujici se kozni vyrazka)

- Kozni vyrazka

- Otoky nohou a kotnikd

* Zejména na zacatku 1écby a po zvySeni davky.

Dalsi hlasené nezadouci acinky s neznamou frekvenci (z dostupnych udajii nelze urcit)
- Buseni srdce (citite sviij srdecni tep)

- Zvyseny krevni tlak

- Ztrata chuti

- Sucho v ustech

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Nitromint uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP), uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nitromint obsahuje

Lécivou latkou je glycerol-trinitrat.
Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina stearova, mastek, magnesium-
stearat, 23,4 mg monohydratu laktosy nebo laktosy, kopovidon, polyetylenglykol, karbomer 941.

Jak pripravek Nitromint vypada a co obsahuje toto baleni

Popis vyrobku: bilé nebo mirn¢ naZloutlé tablety, bez zapachu, mirn¢ nasladlé, kulaté, ploché, se
zkosenymi hranami a vyrazenym “2.6” na jedné strané

Baleni: 60 tablet v OPA/AI/PVC//Al blistru, ulozeném v papirové krabi¢ce s ptibalovou informaci pro
pacienta..

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Madarsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 3. 2024
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