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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Nitromint
8 mg/g sublingvalny roztokovy sprej

glycerol-trinitrat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

AN S

Co je Nitromint a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nitromint
Ako pouzivat’ Nitromint

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nitromint

Obsah balenia a d’alie informacie

Co je Nitromint a na ¢o sa pouZiva

Glycerol-trinitrat, lieCivo Nitromintu, je organicka dusi¢nanova zlicenina, ktora ucinkuje ako cievny
dilatator tepien aj Zil (rozsiruje tepny a zily).

Indikdacie pre dospelych

2.

Odstranenie bolesti na hrudniku, spdsobenej zhorSenym zasobovanim srdca kyslikom (zachvat
anginy pektoris).

Prevencia bolesti na hrudniku (zachvat anginy pektoris) s podanim pred fyzickou alebo psychickou
zat'azou, ktora moze na zaklade predoslych skiisenosti vyvolat’ zachvat.

Pridavna liecba v naliehavom pripade akutneho l'avostranného srdcového zlyhania (srdcova astma).
Pokles plniaceho tlaku pri liecbe aktitneho infarktu myokardu.

Prevencia koronarneho spazmu, ktory sa mdéze vyskytnat’ pocas koronarografie (vySetrenia tepien,
ktoré zasobuju srdce) (vyzaduje prisny lekarsky dohl'ad a podanie lieku lekarom).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nitromint

NepouZivajte Nitromint

ak ste alergicky na glycerol-trinitrat, iné nitraty alebo ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v casti 6) (v minulosti sa u vas vyskytol opuch tvare, koncatin, pier, vnutra ust, jazyka,
hlasiviek a/alebo hrtana pocas pouzitia ktoréhokol'vek lieku obsahujuceho nitraty).

v urcitych pripadoch (ktoré uré¢i vas lekar) akutneho infarktu myokardu alebo zlyhania srdca.

ak je vaSa angina pektoris spdsobena hypertrofickou obstrukénou kardiomyopatiou (abnormalne
zvacsenie srdca).
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- v pripade primarnej pulmonalnej hypertenzie (ked’Ze hyperémia nedostato¢ne ventilovanych
alveolarnych oblasti moze viest’ k hypoxii). V tomto ohl'ade su rizikovi najma pacienti
so srdcovymi chorobami.

- ak uzivate urcité lieky na liecbu erektilnej dysfunkcie (lieky obsahujuce sildenafil, vardenalfil alebo
tadalafil ako lie¢ivo), pretoze subezné pouzitie tychto lickov méze mat’ za nasledok zavazny a Zivot
ohrozujuci pokles krvného tlaku.

- ak trpite na akékol'vek ochorenie s moznostou zvysenia vnutrolebkového tlaku (napr. zranenie
hlavy, mozgova mftvica).

- ak uzivate lick obsahujuci riociguat, ktory sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku v pl'icnych
cievach (pl'icna hypertenzia), pretoze subezné uzivanie moze viest’ k poklesu krvného tlaku.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Nitromint, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika. Mozno bude

potrebna zvysena opatrnost’ alebo dokladna lekarska kontrola

e v pripade Soku (zavazna forma obehového zlyhania) alebo v pripade mdlob (kolapsu),

v urcitych pripadoch ochoreni srdcovej chlopne (napr. aortalna alebo mitralna stenoza),

ak mate perikardialnu tamponadu (nahromadenie tekutiny vo vaku, v ktorom je ulozZené srdce),

ak mate konstriktivnu perikarditidu (zapal hladkej blany na povrchu srdca),

ak ste mali v minulosti problémy objavujice sa po nahlom poklese krvného tlaku suvisiacom

so zmenou polohy (potom ako ste vstali alebo ste si sadli),

v pripade vyraznej hypotenzie (nizky tlak krvi so systolickym tlakom niz§im ako 90 mmHg),

ak ste v stave, ked’ vaSe srdce nie je schopné zasobovat’ zvysok vasho tela dostatocnym

mnozstvom okysli¢enej krvi (srdcovy $ok),

ak sa u vas vyskytuje ochorenie ciev zdsobujicich mozog (cerebrovaskularne ochorenie),

ak sa u vas objavilo ochorenie pl'iic alebo srdcové ochorenie suvisiace s ochorenim pltc,

ak ste v poslednom cCase prekonali srdcovy zachvat (infarkt myokardu),

ak mavate migrénu,

ak mate glaukém s ostrym uhlom (urcity typ zvysenia vnutroocného tlaku),

ak mate zdvaznu anémiu (znizenie poctu ¢ervenych krviniek alebo menej hemoglobinu v krvi

ako je jeho normalne mnozstvo),

e ak sau vas vyskytlo ochorenie peCene, alkoholizmus, epilepsia, poranenie mozgu a iné
ochorenia centralneho nervového systému (sprej obsahuje malé mnozstvo alkoholu a méze
predstavovat’ urcité riziko pre pacientov s vyssie uvedenymi ochoreniami),

o ak ste starsi pacient, ked’ze riziko poklesu krvného tlaku je vyssie.

Ak sa priznaky srdcového zlyhania (stazené dychanie, opuch lytok) pocas liecby stant zadvaznejSimi,
porad’te sa okamzite so svojim lekarom.

Ak mate ischemicku chorobu srdca a bolest’ na hrudniku sa objavuje CastejSie alebo v inych situaciach ako
obvykle, trva dlhSie a neda sa zmiernit’ obvyklou lie¢bou, okamzite zavolajte lekara.

Ak priznaky neustipili ani po celych troch davkach (vstrekoch), vyhl'adajte rychlu lekarsku pomoc.
Akykol'vek nedostato¢ny uc¢inok moéze byt indikatorom zacéinajiceho infarktu myokardu. V takom pripade
sa spojte s pohotovostnym oddelenim nemocnice.

Zvysenie podavanej davky moze viest’ k tolerancii, t. j. k nedostatocnému ucinku.
Glycerol-trinitrat zvySuje vylucovanie urcitych organickych latok ako su katecholaminy a VMA

(vanilinmandl'ova kyselina) mocom. Pred vySetreniami krvi a moc¢u povedzte svojmu lekarovi, ze
pouzivate Nitromint.
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Deti a dospievajuci
Nie su k dispozicii udaje o pouziti Nitromintu u deti.

Iné lieky a Nitromint
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nikdy nepouzivajte Nitromint subezne s
e lickmi obsahujticimi sildenafil, vardenafil alebo tadalafil, ktoré sa pouzivaji na lieCbu erektilnej
dysfunkcie. U¢inok Nitromintu na zniZenie krvného tlaku sa moze zvysit.
e liekom obsahujucim riociguét, ktory sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku v plicnych
cievach (pl'icna hypertenzia), pretoze subezné uzivanie moze viest’ k poklesu krvného tlaku.

Zavisi od rozhodnutia lekdra, ¢i vam povoli subezné uzivanie Nitromintu s

e liekmi, ktoré znizuju krvny tlak, ako napr. vazodilatanciami a inymi antihypertenzivnymi liekmi,
neuroleptikami (na lie¢bu psychickych choréb), s liekmi pouzivanymi na liecbu depresie (napr.
tricyklickymi antidepresivami), sapropterinom (na liecbu fenylketonurie) a N-acetylcysteinom
(aminokyselinovy doplnok). Ktorykol'vek z tychto liekov moze zosiliiovat’ vplyv Nitromintu na
znizenie krvného tlaku.

e liekmi obsahujticimi dihydroergotamin (na liecbu migrény alebo na podporu stahov maternice).
Nitromint moze zvySovat uc¢inok tychto liekov.

e lickmi na riedenie krvi obsahujicimi heparin (vysledkom méze byt zniZena ucinnost” heparinu).

e lickmi pouzivanymi na lie¢bu chorob s akutnymi alebo chronickymi bolestami a zapalom
(nesteroidné protizapalové lieky, okrem kyseliny acetylsalicylovej). MozZe to viest’ k znizeniu
ucinku Nitromintu.

e amifostinom (pouzivany ako adjuvantna lieCba rakoviny), ktory méze zosiliovat’ vplyv
Nitromintu na zniZovanie krvného tlaku.

e s kyselinou acetylsalicylovou, ktora méze zosilovat’ vplyv Nitromintu na zniZovanie krvného
tlaku; prejavilo sa aj d’alSie znizenie funkcie krvnych dosticiek.

Ak ste boli v minulosti lieCeni nitratmi s dlhodobym uc¢inkom (napr. izosorbid-dinitratom, izosorbid-
mononitratom), mozZu byt’ potrebné vyssie davky glycerol-trinitratu.

Ak vam lekar predpisal tablety na lieCbu anginy pektoris, ktoré sa maji davat’ pod jazyk, nepouzivajte pri
zachvate eSte aj sublingvalny spre;j.

Nitromint a alkohol
Konzumécia alkoholickych napojov pocas pouzivania tohto lieku je prisne zakdzana, pretoze niektoré
vedlajsie ucinky mézu byt silnejsie ako obvykle (pozri Cast’ 4).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Nitromint maju Zeny v tehotenstve uzivat’ iba vtedy, ak lekar usudi, Ze prinos jeho pouzivania pre matku
prevysuje akékol'vek mozné riziko pre diet’a.

Dojcenie
Pri rozhodnuti, ¢i prerusit/ukoncit’ doj¢enie alebo prerusit/ukoncit’ liecbu Nitromintom, sa musi zvazit’
prinos dojCenia pre diet’a a prinos lieCby pre Zenu.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Na zaciatku liecby — poc¢as obdobia individudlne uréeného vasim lekarom — nesmiete viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Aj neskor mé rozsah obmedzeni stanovit’ vas lekar.

Nitromint sprej obsahuje etanol (alkohol) a propylénglykol

Tento liek obsahuje 39,6 mg etanolu (alkohol) v kazdej davke (vstreku).

Mnozstvo v davke tohto lieku zodpovedd menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje 10 mg propylénglykolu v kazdej davke (vstreku) a moze sposobit’ podrazdenie
sliznice.

3. Ako pouzivat’ Nitromint

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzaver z fl'ase I'ahko odlomite (pozri obrazok 1).

Obrazok 1 — Odlomenie uzaveru z fl'ase

Davkovacia pumpa sa ma pred prvym pouzitim naplnit’ tak, Ze sa odstrani ochranny vrchnak
a niekol’kokrat sa pumpuje do vzduchu, az kym sa neobjavi aerodisperzia. Ak sa sprej dlhsi ¢as
nepouzival, mozno bude potrebné plnenie opakovat.

Ak je to mozné, pred pouzitim tohto lieku si sadnite. Odstrante plastovy vrchnék a flasu drzte zvisle.
FTasu nie je potrebné pred pouzitim potriast’. Otvor ddvkovacej pumpy prilozte co najblizsie k Gistam. Na
chvil'u zadrzte dych, aby ste aerodisperziu nevdychli, otvorte usta a nastriekajte si davku pod jazyk tak, ze
stla¢ite pumpu a potom ju pustite. Okamzite zatvorte Usta, ale liek nevdychnite. Po¢as podania licku
zadrzte dych.

Po pouziti opdt’ uzavrite flasu vrchnakom.

Sprej majte stale pri sebe, lebo ho mozno budete musiet’ rychlo pouzit’.

Kazdé podanie si zaznacte na Skatul’ku.
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Majte vzdy aj nahradné balenie, pre pripad, Ze by sa liek minul.
Je uzito¢né hmatom zistit,, kde je otvor davkovacej pumpy, ¢o ul'ah¢uje pouzitie lieku aj v noci.

Davkovanie ur€uje lekar od pripadu k pripadu.
Ucinok by mal nastapit’ v priebehu 1 — 1,5 minuty.

Odporucana davka je:

Pouzivajte v pripade bolesti na hrudniku suvisiacej s koronarnym spazmom (angina pektoris)
zapri¢inenym poruchou zasobovania srdca kyslikom.

Na zaciatku zachvatu pouzite jednu davku (vstrek) pod jazyk a potom ihned’ zatvorte tsta a znovu zacnite
dychat’ normalne nosom.

Ak priznaky nevymizni, mézete tito davku (jeden vstrek) opakovat’ v patmintitovych intervaloch, najviac
si vSak mozete celkovo podat’ tri davky (vstreky).

Ak priznaky nevymiznll po podani troch davok (vstrekov), vyhl'adajte rychlu lekarsku pomoc.

Prevencia bolesti na hrudniku suvisiacej s koronarnym spazmom (angina pektoris) zapri¢inenym poruchou
zasobovania srdca kyslikom
Na prevenciu pred zachvatom pouzite jednu davku (vstrek) priamo pred touto prihodou.

Pridavn4 liec¢ba v nalichavych pripadoch akutnej 'avostrannej komorove] nedostato¢nosti (srdcova astma)
Odporucana davka je 1 davka (vstrek), ktord sa moze opakovat’ v 5- az 10-minutovych intervaloch az do
maximalne troch davok (vstrekov). Potrebné je dokladné sledovanie pacienta a podanie davky lekarom.

Pokles plniaceho tlaku pri akatnom infarkte myokardu
Odporucana davka je 1 — 3 davky (vstreky). Potrebné je dokladné sledovanie pacienta a podanie davky
lekarom.

Prevencia koronarneho spazmu, ktory mdéze vzniknat’ pocéas koronarografie (vySetrenie ciev zasobujucich

srdce)

Odporacana davka je 1 — 2 davky (vstreky) pred kornarografiou. Potrebné je dokladné sledovanie pacienta
a podanie davky lekarom.

Ak zistite, ze t¢inok Nitromintu je prili$ silny alebo pflis slaby, porad’te sa so svojim lekarom.
Dlhodobé pouzivanie tohto lieku, obzvlast’ vo vysokych davkach, moze viest k tolerancii.

Ak pouzijete viac Nitromintu, ako maite

Okamzite sa spojte so svojim lekdrom v pripade, ak ste si podali viac lieku ako je predpisana davka a citite
priznaky predavkovania (bolest’ hlavy, hypotenzia, rychly tlkot srdca, zavrat, navaly horG¢avy, vracanie,
hnacka, stazené dychanie alebo rychle dychanie).

Ak zabudnete pouZit’ Nitromint

Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku, pretoze to moze zvysit’ riziko
predavkovania.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
- bolest hlavy

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- zavrat

- ospalost’

- rychly tlkot srdca

- zniZenie krvného tlaku (hlavne na zaciatku liecby a po zvysSeni davky)

- pokles krvného tlaku pri vstavani alebo sadani si z 'ahu (hlavne na zaciatku liecby a po zvyseni
davky)

- slabost

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)
- mdloby
- zhorSené priznaky anginy pektoris (silnejsSia bolest’ v hrudi)
- pomaly tlkot srdca
- cyandza (modré alebo fialové sfarbenie koze alebo sliznic, spdsobené tym, ze podkozné tkanivo je
slabo zasobované kyslikom)
- sCervenanie tvare
- kolaps krvného obehu (niekedy so slabou srdcovou frekvenciou a strata vedomia)
- nevolnost
- vracanie

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)

- methemoglobinémia (porucha charakterizovana pritomnostou vyssej hladiny methemoglobinu
v krvi ako je normadlna hladina. Toto vedie k celkovej znizenej schopnosti ¢ervenych krviniek
uvolnovat kyslik do tkaniv).

- nepokoj

- znizené zasobovanie mozgu kyslikom

- palenie zahy

- zapachajuci dych

- porucha dychania

- dermatitida

- liekova vyrazka

DalSie hlasené vedPajsie uinky (frekvencia neznima)
- mdzu sa objavit’ alergické priznaky alebo hypersenzitivne reakcie (reakcie z precitlivenosti)
- palpitacie (buSenie srdca)
- podanie licku méze spdsobovat’ slaby prechodny pocit palenia v tstach.

Hlasenie vedlajSich iéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nitromint

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a salavym
teplom.

Liek je horlavy a explozivny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek sa nema uchovavat ani pouzivat’ pri otvorenom ohni ani tam, kde sa fajci.
Prézdnu f'asu nehadzte do ohia.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fI'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nitromint obsahuje

- Liecivo je glycerol-trinitrat. 1 g spreja obsahuje 8 mg glycerol-trinitratu (ako 1 % alkoholovy roztok
glycerol-trinitratu).

- Dalsie zlozky st propylénglykol a etanol 96 %.

Ako vyzera Nitromint a obsah balenia

Vzhlad: Bezfarebny alebo takmer bezfarebny kristal'ovo ¢iry roztok.

Obsah balenia: 10 g roztoku v hlinikovej aeroso6lovej fl'asi s davkovacou pumpou a ochrannym
vrchnakom v Skatul’ke.

V kazdej fTasi je 10 g roztoku (min. 180 davok). Stla¢enim davkovacej pumpy na fl'asi dostanete v kazdej
davke (vstreku) 0,4 mg glycerol-trinitratu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Koérmend, Matyas kiraly utca 65.
Mad’arsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2023.



