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Piibalova informace: informace pro pacienta

NITRO POHL 1 mg/ml infuzni roztok
glyceroli trinitras

PieCtéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobe.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je NITRO POHL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaténete NITRO POHL pouZivat
Jak se NITRO POHL pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak NITRO POHL uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e e

1. Co je pripravek NITRO POHL a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek obsahuje glycerol-trinitrdt (GTN) k aplikaci do Zily. Uginek glycerol-trinitrétu je zaloZen na
uvolnéni hladkého svalstva cév. Dochdzi k arteriodilataci (rozsitfeni cév) v oblasti zaZenych koronarnich
arterii (cévni zasobeni srdce), k mirnému rozsifeni cév v systémovém fecisti s poklesem periferni cévni
rezistence (periferniho odporu) a dochazi také k rozsiteni zil. Glycerol-trinitrat zptisobuje relaxaci svaloviny
bronchtl (pridusek), mocovych cest, svaloviny zlucniku, zlu¢ovych cest, jicnu, tenkého a tlustého streva
véetné sveéract. Na molekularni tirovni jsou nitraty zdrojem oxidu dusnatého (NO), ktery zptsobuje relaxaci
hladkého svalstva stimulaci guanylylcyklazy a nasledné zvySenim intracelularni koncentrace
guanosinmonofosfatu (cGMP).

Piipravek NITRO POHL se pouZziva k 1écbé:

T&zké anginy pectoris: napt. nestabilni a vasospasticka forma
Akutniho infarktu myokardu

Akutni levostranné srdecni nedostatecnosti

Kontrolované hypotenze

Hypertenzni krize se srde¢ni dekompenzaci

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek NITRO POHL pouZivat
Neuzivejte pripravek NITRO POHL:
e jestlize jste alergicky(4) na glycerol-trinitrat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),
e pii akutnim selhani krevniho ob&hu (Sok, obéhovy kolaps),
e piikardiogennim Soku (Sok zplisobeny tézkou poruchou srde¢ni funkce), pokud neni zajistén v levé
komote dostatecné vysoky tlak na konci diastoly (klidové obdobi srde¢niho cyklu)
e pii toxickém plicnim edému (otok plic),



e pfi vyrazné nizkém krevnim tlaku (systolicky krevni tlak niz§i nez 90 mm Hg),

e pfi hypertrofické obstrukéni kardiomyopatii, konstriktivni perikarditidé a tamponad¢ perikardu
(skupina onemocnéni srde¢niho svalu),

e pii tézké anémii (chudokrevnost),

e uonemocnéni souvisejicich se zvysenym nitrolebnim tlakem.
Vzhledem k podstatnému zesileni ti¢inku na pokles tlaku, jez vede k zdvaznym nezddoucim
ucinkiim (napft. kratkodobd ztrata védomi, infarkt myokardu) se pfi 1écbe organickymi nitraty
(napt. NITRO POHL) nesmi zaroven uzivat nékteré 1€ky (inhibitory fosfodiesterazy).

Upozornéni a opatieni

Glycerol-trinitrat se smi pouzivat jen opatrn¢ a pouze po peclivém zvazeni poméru rizika ku prospéchu
1écby pii:
e nizkém plnicim tlaku, napt. akutnim infarktu myokardu, poruse funkce levé srde¢ni komory
(selhani levé srde¢ni komory). Je nutno zabranit poklesu krevniho tlaku pod 90 mm Hg.
e z(Zeni mitralni chlopné nebo aorty (srdecnice),
e sklonu k ortostatickym porucham regulace krevniho ob&hu (pokles krevniho tlaku po postaveni
se vzpiima),
o 1é¢bé pacientd s t€Zkym narusenim funkce jater a ledvin.

Déti a dospivajici
Pripravek je urCen k 1é¢bé dosp€lych pacienti.
Dalsi léc¢ivé pripravky a piipravek NITRO POHL

Prosim, informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢katského piedpisu.

Soucasné podavani latek snizujicich krevni tlak (napt. beta-blokatort, blokatord vapnikového kanalu,
vazodilatancii apod.), alkoholu nebo sapropterinu (léciva latka pouzivana pti lécbe fenylketonurie) miize
zesilit ucinek glycerol-trinitratu na snizeni krevniho tlaku. To miZe nastat také v piipadé neuroleptik a
tricyklickych antidepresiv. Uginek glycerol-trinitratu na snizeni krevniho tlaku je zvy3en také pii spole¢ném
podani s inhibitory fosfodiesterazy. To by mohlo vést ke vzniku zivot ohrozujicich komplikaci souvisejicich
se srdcem a cévami. Pacienti 1éCeni glycerol-trinitratem proto nesmi uzivat inhibitory fosfodiesterdzy.
Vznikne-li u pacienta s poruchou erektilni funkce, ktery je 1é¢en t€mito 1éky, akutni potfeba podani nitratd
(napf. v pripadech akutniho zachvatu anginy pectoris), musi byt tento pacient okamzité hospitalizovan.

Pfi souc¢asném podavani dihydroergotaminu (DHE) mtize glycerol-trinitrat zvySovat jeho hladinu v krvi a
tim jeho ucinek.

Pii souCasném podavani heparinu a glycerol-trinitratu dochazi k oslabeni u¢inku heparinu. Po vysazeni
glycerol-trinitratu mize nastat vyrazné snizeni srazlivosti krve (prudky narust PTT). Lékat Vam v piipade
potieby davku heparinu upravi.

U pacientt, ktefi jiz uzivali organické nitraty, napt. isosorbiddinitrat nebo isosorbid-5-mononitrat mtize byt
k dosazeni pozadovaného ucinku na krevni ob&éh nezbytna vyssi davka glycerol-trinitratu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Glycerol-trinitrat 1ze podavat béhem tehotenstvi jen, pokud je to nezbytné nutné a vyhradné podle pokynti
a za trvalého sledovani 1ékafem. Rozsah vyluovani 1é¢ive latky do matefského mléka u lidi nebyl stanoven.
Z tohoto divodu je pii podavani tohoto piipravku kojicim Zenam vhodna opatrnost. Porad’te se se svym

lékatem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Obecné muze glycerol-trinitrat i pfi fadném uzivani ovlivnit pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a
obsluze stroji. Vzhledem ke zplisobu podéni a k indikacim je vSak tato informace bezpiedmétna.

NITRO POHL obsahuje monohydrat glukosy. Pripravek obsahuje 45 mg glukosy v 1 ml. Toto je nutno vzit
v uvahu u pacientd s cukrovkou.

DalSi opati‘eni

Stejné jako u vSech parenteralnich 1éCivych pripravki by se intravendzni ptisady mély pred podanim
vizualné€ zkontrolovat z diivodu jasnosti, ¢astic, sraZzeniny a zmékceni barvy, stejn€ jako poskozeni nadoby
(napt. praskliny).

3. Jak se pripravek NITRO POHL uzZiva

Doporucena davka se pohybuje okolo 0,5 - 1,0 mg glycerol-trinitratu za hodinu a nasledné je davkovani
prizptisobeno individualni potieb¢; maximalni davky zpravidla ¢ini 8 mg glycerol-trinitratu za hodinu,
ziidka pak 10 mg za hodinu.

Jak Vam bude ptipravek podavan

NITRO POHL roztok se pouziva v nemocnicich za stalé kontroly obéhovych funkci a to jak fedény, tak
nefedény ve forme dlouhodobé infuze pies automatické infuzni zatizeni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku NITRO POHL, neZ jste mél(a)

Muize nastat pokles krevniho tlaku s poruchami ortostatické regulace, zrychleni akce srdecni a bolesti hlavy,
pocit slabosti, zavrat’, malatnost, zrudnuti, nevolnost, zvraceni a prijem.
Tento stav vyzaduje okamzitou 1écbu.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Na pocatku 1é¢by se ¢asto vyskytuji bolesti hlavy, které vsak podle ziskanych zkuSenosti pii dal§im uzivani
zpravidla vymizi.

V zavislosti na vysi davky mize dojit ke snizeni krevniho tlaku a zvyseni srdecni frekvence.

Ziidka se mlze vyskytnout: nevolnost, zvraceni, docasna zarudnuti pokozky (flush) a alergické kozni
reakce.

Ve vyjimecnych piipadech miize zna¢ny pokles krevniho tlaku zesilit ptiznaky anginy pectoris.

Vzacné byl zaznamenan kolaps, nékdy spojeny s poruchou srde¢niho rytmu - zpomaleni srde¢niho rytmu a
synkopami (nahla ztrata védomi).

V jednotlivych ptipadech se mtize objevit exfoliativni dermatitida (zanét kiize).

Béhem 1écby glycerol-trinitratem se mtize vyskytnout prechodny nedostatek kysliku v krvi, coz u pacienti
s onemocnénim srdecnich tepen mize vést ke snizeni prokrveni srde¢niho svalu.

Hlaseni nezadoucich uéinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému 1ékaii, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.  Nezadouci  u¢inky  mulzete  hlasit  prostiednictvim  webového  formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich ucink miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek NITRO POHL uchovavat

NITRO POHL je urcen k jednorazovému pouZiti.

Uchovavejte pii teploté do 25° C. Chrante pfed mrazem.

Po nafedéni ma byt pripravek pouzit okamzite.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Lécivou latkou je glyceroli trinitras.

Dalsimi slozkami jsou monohydrat glukosy, ziedéna kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.
Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje glyceroli trinitras 1,0 mg.

Jak pripravek NITRO POHL vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.

Pripravek je registrovan v téchto velikostech baleni:

10 ampuli po 5 ml

10 ampuli po 10 ml

10 ampuli po 25 ml

10 lahvicek po 50 ml

1 lahvicka po 50 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, Kieler Strasse 11, 25551 Hohenlockstedt, Némecko
Vyrobce

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, Kieler Strasse 11, 25551 Hohenlockstedt, Némecko

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH, Industriestrasse 3, 34212 Melsungen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 9. 2025
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Jak se pripravek NITRO POHL uzZiva

Pfi akutnim infarktu myokardu by se mélo s nepietrzitou nitrozilni infuzi zacit co nejdiive. Pfi
systolickém tlaku nad 100 mm Hg lze podavat 2 - 8 mg za hodinu (33 - 133 ug za minutu), ve
vyjime¢nych piipadech az 10 mg za hodinu (166 pg za minutu) az do zmirnéni piiznakt anginy pectoris.
Pti akutni levostranné srdecni nedostatecnosti (plicni edém): 2 - 8 mg za hodinu (33 - 133 pg za minutu)
po dobu 1 - 2 dn.

Pti tézké anging pectoris je tieba podat davku 2 az 8 mg za hodinu (33 - 133 pg za minutu). V pribéhu
podavani infuze je nutno neustale sledovat hemodynamiku. Nezbytna je rovnéz trvala kontrola
systolického a diastolického krevniho tlaku, srdecni frekvence a hemodynamickych parametri (pomoci
pravostranného srdecniho katétru) jako je systolicky tlak plicni arterie (PASP), kapilarni plicni tlak (PCP),
diastolicky tlak plicni arterie (PADP), minutovy srdecni vydej (CO) a EKG (méfeni intervalu ST).

Pti hypertenzni krizi se srde¢ni dekompenzaci se aplikuje infuzn€ 2 - 8 mg za hodinu (primérme 5 mg za
hodinu).

Pro kontrolovanou hypotenzi se pouzije 2 - 10 ug na kg t€lesné hmotnosti, podle typu celkové anestézie a
pozadovaného poklesu krevniho tlaku za stalého sledovani EKG a invazivni kontroly krevniho tlaku.

U pacientd s omezenou funkci jater nebo ledvin by ddvka méla byt ptizpiisobena zavaznosti poruchy
téchto organt.

Aby nedoslo k oslabovani nebo ztraté uc¢inku, melo by byt zvoleno nejniz§i mozné klinicky u¢inné
davkovani a ptip. prerusovana 1écba, resp. alternativni podévani jinych vasodilatacnich latek.

Zpisob a trvani aplikace

Nitrozilni infuzni aplikace glycerol-trinitratu by méla probihat za podminek intenzivni péce a nepietrzité
kontroly krevniho ob&hu.

Pripravek NITRO POHL je mozno podavat bud’ v nefedéném stavu s pouzitim pfislusnych zatizeni nebo
fedény (napt. fyziologickym roztokem nebo 5% roztokem glukézy). Obsah ampuli musi byt zfedén
s negjméné 10 nasobnym mnozstvim infuzniho roztoku. Pfi kombinovani s infuznimi roztoky se fid’te
informacemi jejich vyrobcl o piipravcich samotnych, jejich kompatibilité, kontraindikacich, nezadoucich
ucincich a interakcich.

Tabulka redéni

Léciva latka (glycerol- 5mg 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg 50 mg

trinitrat)
NITRO POHL® roztok 5ml 10 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Infuzni roztok pro
natedéni
1+10 50 ml 100 ml 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml
1+20 100 ml 200 ml 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
1+40 200 ml 400 ml 800 ml 1200 ml 1600 ml | 2000 ml
Hotovy infuzni roztok
1+10 55 ml 110 ml 220 ml 330 ml 440 ml 550 ml
1+20 105ml | 210ml | 420ml | 630ml | 840ml | 1050 ml

1+40 205 ml 410 ml 820 ml 1230 ml | 1640 ml | 2050 ml




Infuzni tabulka

Ziedéni 1+10 1+20 1+40
Pozadovana davka Infuze Infuze Infuze
glycerol-trinitratu
/ hod.

ml/hod. ml/hod. ml/hod.
0,50 mg 5,5 10,5 20,5
0,75 mg 8,25 15,75 30,75
1,0 mg 11,0 21,0 41,0
1,25 mg 13,75 26,25 51,25
1,5 mg 16,5 31,5 61,5
2,0 mg 22,0 42,0 82,0
2,5 mg 27,5 52,5 102,5
3,0 mg 33,0 63,0 123,0
3,5 mg 38,5 73,5 143,5
4,0 mg 44,0 84,0 164,0
4,5 mg 49,5 94,5 184,5
5,0 mg 55,0 105,0 205,0
5,5 mg 60,5 115,5 225,5
6,0 mg 66,0 126,0 246,0
7,0 mg 77,0 147,0 287,0
8,0 mg 88,0 168,0 328,0
9,0 mg 99,0 189,0 369,0
10,0 mg 110,0 210,0

V 1é¢bé je mozno pokracovat az 3 dny nebo i déle, podle klinického obrazu, hemodynamiky a EKG.

Upozornéni

V piipadé€ nedostate¢ného objemu je pii zahajeni 1é¢by nutna objemova substituce.

Pro infuzi ptipravku NITRO POHL se osvédcily infuzni hadice z polyetylenu nebo polytetrafluoretylenu.
Pouziti infuznich hadic z PVC (polyvinylchlorid) a PU (polyurethan) vede k vyznamnym ztratdm ucinné
latky adsorpci. Tyto hadice se proto nedoporucuje pouZzivat.

Priznaky predavkovani

Muize nastat pokles krevniho tlaku s poruchami ortostatické regulace, reflektoricka tachykardie a bolesti
hlavy, pocit slabosti, zavrat’, malatnost, zrudnuti, nevolnost, zvraceni a prijem.

P1i vysokych davkach (vyssi nez 20 mg/kg télesné hmotnosti) je v disledku vzniku nitritovych iontl pfi
odbouravani glycerol-trinitratu nutno pocitat s tvorbou methemoglobinu, cyandzou, dusnosti a tachypnoi.

P11 velmi vysokych davkach miize dojit ke zvySeni intrakranidlniho tlaku s cerebralnimi symptomy.

Pii chronickém predavkovani byly naméfeny zvySené hladiny methemoglobinu. Nazory na klinicky

vyznam téchto hodnot se riizni.




Lécba predavkovani

Kromé vSeobecnych opatieni, k nimz patii vodorovna poloha pacienta se zvednutim dolnich koncetin, je
v podminkach intenzivni péce nutno sledovat a piip. korigovat vitalni parametry.

Pti vyrazné hypotenzi a/nebo Soku by méla byt provedena objemova substituce; pro lécbu poruch krevniho
ob¢hu se vyjimecné infuzné podava norepinefrin a/nebo dopamin. Uziti epinefrinu a pfibuznych latek je
kontraindikovano.

Pfi methemoglobinémii je podle stupné zavaznosti mozno pouzit:

1.

2.

Vitamin C: 1 g p.o. nebo jako sodnd sil i.v.
Methylenova modi- max. 50 ml 1 % roztoku i.v.
Toluidinova modi: zpocatku 2 - 4 mg/kg télesné hmotnosti nitroziln€; v ptipadé

potfeby vicenasobné opakovani v hodinovych intervalech
v davce 2 mg/kg télesné hmotnosti

Kyslikova terapie, hemodialyza, vyménna krevni transfize



