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[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nitroglycerin Orifarm 500 mikrogramų poliežuvinės tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 500 mikrogramų glicerolio trinitrato.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: laktozė monohidratas (92,275 mg)
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Poliežuvinė tabletė.
Tabletės baltos, lygiu paviršiumi, aštriomis briaunomis.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Krūtinės anginos priepuolių gydymas ir profilaktika.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Priepuolio gydymas
Vieną tabletę reikia ištirpinti po liežuviu arba tarp žando ir dantenų, kai tik atsiranda pirmųjų ūmaus krūtinės anginos priepuolio požymių. Jei reikia, tokią pačią dozę galima kas 5 minutės vartoti pakartotinai. Jei per 15 minučių suvartojus 3 tabletes skausmas išlieka, būtina kreiptis į medikus pagalbos. Kad nepasireikštų sinkopės, tabletę įsidėjus į burną, būtina atsisėsti ar atsigulti.

Priepuolio profilaktika
Reikia suvartoti 1 tabletę likus 5 –  10 minučių iki veiklos, galinčios skatinti priepuolio pasireiškimą.

Vaikų populiacija
Vaikams ir jaunesniems kaip 15 metų paaugliams be gydytojo nurodymo šio vaistinio preparato vartoti draudžiama.

Senyviems pacientams ir pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Šių grupių pacientams specialaus dozavimo nereikia.

Vartojimo metodas 
Tabletę reikia ištirpinti po liežuviu arba tarp žando ir dantenų. Tabletę įsidėjus į burną, būtina atsisėsti ar atsigulti.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Padidėjęs jautrumas kitiems nitratams.
Sunki hipotenzija (sistolinis kraujo spaudimas mažesnis nei 90 mmHg).
Ūminis kraujotakos nepakankamumas (šokas, kolapsas), kardiogeninis šokas.
Ankstyvoji miokardo infarkto fazė.
Hipovolemija.
Hipertrofinė obstrukcinė kardiomiopatija.
Širdies tamponada.
Konstrikcinis perikarditas.
Aortos arba mitralinė stenozė.
Sunki anemija.
Uždaro kampo glaukoma.
Padidėjęs intrakranijinis spaudimas (galvos trauma ar smegenų hemoragija).
Vartojimas kartu su fosfodiesterazės-5 inhibitoriais, pvz., sildenafiliu, vardenafiliu, tadalafiliu (žr. 4.5 skyrių).

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu yra ūminis miokardo infarktas, prieš skirdamas nitratų gydytojas turi gerai išanalizuoti galimą riziką bei naudą. Gydant nitratais, būtina atidžiai stebėti klinikinę paciento būklę bei kraujotakos rodmenis.

Blogai besimaitinančius pacientus ir pacientus, kuriems yra hipotirozė, hipotermija, sunkus kepenų ar inkstų funkcijos nepakankamumas, nitratais reikia gydyti atsargiai.

Net maža nitroglicerino dozė gali, ypač stovint, sukelti sunkią hipotenziją. Kartu gali atsirasti paradoksinė bradikardija, pasunkėti krūtinės angina. Galima ortostatinė hipotenzija: laikinas galvos svaigimas, silpnumas, sinkopė ar kitokie galvos smegenų išemijos simptomai. Alkoholis šį poveikį gali stiprinti.

Nitratai gali sunkinti dėl obstrukcinės hipertrofinės kardiomiopatijos pasireiškusią krūtinės anginą.

Gali atsirasti tolerancija kraujagysles plečiančiam bei antiangininiam nitratų poveikiui ir kryžminė tolerancija kitiems nitratams, todėl reikia gydyti maža veiksminga nitratų doze arba daryti 10 - 12 valandų pertrauką, kurios metu nitratų nevartojama. Mažiausios veiksmingos dozės vartojimas, pertraukų darymas ar vaistinio preparato kaitaliojimas su kitokiais širdies vainikines arterijas plečiančiais medikamentais mažina tolerancijos atsiradimo riziką.
Nitratai gali didinti akispūdį, todėl pacientus, sergančius glaukoma, šiuo vaistiniu preparatu reikia gydyti atsargiai (uždaro kampo glaukoma sergančių pacientų juo gydyti negalima). 

Baigiant ilgalaikį krūtinės anginos gydymą, kad neatsirastų nutraukimo sindromo, nitratų vartojimą reikia nutraukti palaipsniui mažinant dozę.

[bookmark: _Hlk45204819]Glicerolio trinitratas gali sukelti arba pasunkinti hipoksemiją.

Vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.


[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Glicerolio trinitrato poveikį, dėl kurio mažėja kraujo spaudimas, gali stiprinti kiti kraujagysles plečiantys arba hipotenzinį poveikį sukeliantys vaistiniai preparatai.

[bookmark: _Hlk45204838]Kartu vartojant alteplazės (rekombinantinės) ir glicerolio trinitrato, sumažėja vainikinės arterijos reperfuzija, ilgėja laikotarpis iki reperfuzijos pasireiškimo ir padidėja vainikinės arterijos kartotinio užsikimšimo rizika.

[bookmark: _Hlk45204855]Kartu vartojant glicerolio trinitrato ir fosfodiesterazės-5 inhibitorių (pvz., sildenafilio, vardenafilio, tadalafilio), gali labai sumažėti kraujospūdis, nes dėl fosfodiesterazės-5 inhibitorių ir nitratų poveikio padidėja ciklinio guanozino monofosfato (cGMF) kiekis ir todėl gali padidėti sunkaus nepageidaujamo poveikio, įskaitant sinkopę ar miokardo infarktą, rizika. Dėl šios priežasties pacientams, pavartojusiems nitroglicerino, draudžiama gerti šių vaistinių preparatų (žr. 4.3 skyrių).

Burnos sausmę sukeliantys vaistiniai preparatai, pvz., tricikliai antidepresantai, gali mažinti glicerolio trinitrato poliežuvinių tablečių veiksmingumą, kadangi tirpimas gali pailgėti.

[bookmark: _Hlk45204884]Jei kartu geriama alkoholio, sustiprėja kraujospūdį mažinantis poveikis (gali pasireikšti sunki hipotenzija ir širdies ir kraujagyslių sistemos kolapsas).

Acetilsalicilo rūgštis gali didinti nitratų koncentraciją serume ir sustiprinti jų poveikį.

[bookmark: _Hlk45204902]Glicerolio trinitratas gali silpninti antikoaguliacinį heparino poveikį. Glicerolio trinitrato pavartojus nedelsiant po heparino suleidimo, sąveikos nepasireiškė.


[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Ar saugu glicerolio trinitrato vartoti nėštumo laikotarpiu, netirta. Nėščioms moterims jo galima skirti tik būtiniausiu atveju ir tik įsitikinus, kad nauda moteriai bus didesnė už galimą žalą vaisiui bei naujagimiui.

Žindymas
[bookmark: _Hlk45204938]Ar glicerolio trinitrato išsiskiria su motinos pienu, nežinoma. Pavojaus žindomam vaikui negalima atmesti. Gydymo šiuo vaistiniu preparatu metu kūdikio maitinimą krūtimi reikia nutraukti.

[bookmark: _Hlk45204947]Vaisingumas
Duomenų apie glicerolio trinitrato poveikį žmogaus vaisingumui nėra.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Glicerolio trinitratas dėl nepageidaujamo poveikio ar sąveikos su kitais vaistiniais preparatais gali silpninti reakciją, ypač padidinus dozę ar išgėrus alkoholio.
Gydymo šiuo vaistiniu preparatu metu vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	[bookmark: _Hlk45204966]Organų sistemų klasė
	Labai dažnas
	Dažnas
	Nedažnas
	Retas
	Labai retas
	Nežinomas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	
	
	
	
	Methemoglobinemija
	

	Nervų sistemos sutrikimai

	Galvos skausmas (toks poveikis pasireiškia gydymo pradžioje ir išnyksta per kelias savaites)
	Galvos sukimasis (vertigo);
Svaigulys

	
	
	
	

	Širdies sutrikimai

	
	
	
	Bradikardija;
Krūtinės anginos simptomų pasunkėjimas
	Paradoksinė krūtinės angina

	

	Virškinimo trakto sutrikimai

	
	Pykinimas
	Lokalizuotas deginimo pojūtis; Burnos dilginimas ar deginimas
	
	
	Vėmimas

	Kraujagyslių sutrikimai

	
	Paraudimas
	Hipotenzija
	Tachikardija; 
Sinkopė; Ortostatinė hipotenzija
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	
	
	
	
	
	Hipoksemija

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 

	
	
	
	Cianozė; Alerginė reakcija
	Eksfoliacinis dermatitas
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	
	Bendrojo pobūdžio silpnumas
	
	
	
	



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Perdozavimo simptomai yra hipotenzija, tachikardija, odos paraudimas ir šiltumas, galvos skausmas, ir sukimasis (vertigo), palpitacija, matymo sutrikimas, galvos svaigimas, sinkopė, pykinimas, vėmimas, anoreksija, dispnėja, retas kvėpavimas, bradikardija, konfūzija, vidutinis karščiavimas, padidėjęs intrakranialinis spaudimas su konfūzija bei kitokiais nervų sistemos pažaidos simptomais. Dėl methemoglobinemijos atsiradusi hipoksija gali sukelti cianozę, metabolinę acidozę, komą, traukulius bei širdies ir kraujagyslių sistemos kolapsą.

Gydymas 
Jei nitratų išgerta, reikia sukelti vėmimą ar išplauti skrandį bei duoti gerti aktyvintosios anglies. Hipotenziją ir tachikardiją galima gydyti pacientą paguldžius, pakėlus aukščiau jo kojas bei į veną lašinant skysčių. Prireikus, į veną leidžiama alfa adrenomimetikų, pvz., fenilefrino. Gydyti glicerolio trinitrato sukeltai sunkiai hipotenzijai epinefrinas netinka.
Reikia sekti arterinio kraujo dujų sudėtį bei methemoglobino koncentraciją. Pasireiškus methemoglobinemijai, skiriama deguonies (srovė turi būti didelė) bei metiltionino chloridu.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – organiniai nitratai, ATC kodas – C01DA02.

Glicerolio trinitratas stipriausiai plečia venas ir šiek tiek silpniau arterioles bei arterijas. Tiesioginis poveikis lygiesiems kraujagyslių raumenims priklauso nuo laisvojo radikalo pavidalu išsiskyrusio azoto oksido (NO), kuris aktyvina guanilato ciklazę, taip didindamas ciklinio GMF kiekį. Šis nukleotidas indukuoja lygiųjų raumenų atsipalaidavimą, tikriausiai mažindamas laisvo kalcio koncentraciją skystojoje ląstelės citoplazmos terpėje. Išsiplėtus venoms, mažiau kraujo grįžta į širdį, mažėja kairiojo skilvelio diastolinis tūris bei spaudimas (mažėja prieškrūvis). Kiek silpnesnis bei mažiau svarbus poveikis yra arteriolių išsiplėtimas. Dėl jo silpnėja periferinis kraujagyslių pasipriešinimas, mažėja kairiojo skilvelio sistolinis spaudimas (mažėja pokrūvis). Dėl tokio poveikio mažėja miokardo poveikis deguoniui. Dėl tokio poveikio miokarde mažėja deguonies pareikalavimas. Be to, glicerolio trinitratas plečia širdies vainikines lraujagysles, todėl gerėja išeminių širdies sričių kraujotaka.

Poveikio pradžia bei trukmė
Tabletę įsisdėjus į burną, gydomasis poveikis pasireiškia per 1 – 3 min., trunka maždaug 30 – 60 minučių.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Glicerolio trinitratas gerai rezorbuojasi per burnos gleivinę. Jo išgėrus, didelė dozės dalis metabolizuojama pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Didžiausia koncentracija plazmoje būna po 2 – 5 minučių. Glicerolio trinitrato pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra 5 minutės. Kepenyse nitratai greitai metabolizuojami veikiant glutationo organinių nitratų reduktazei į dinitratus ir mononitratus. Metabolitai gali šiek tiek plėsti kraujagysles. Jie susijungia su gliukurono rūgštimi, pasišalina pro inkstus ir su tulžimi. Išgėrus tam tikrą glicerolio trinitrato dozę, kepenų reduktazės aktyvumas gali tapti įsotintas ir dėl to pailgėti farmakologinis poveikis.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Pranešimų apie teratogeninį ar mutageninį poveikį žmogui nėra. Ikiklinikinių tyrimų duomenys rodo, kad nedidesnės kaip 38 mg/kg kūno svorio nitroglicerino paros dozės žiurkių vaisingumo netrikdo, trijų kartų jauniklių augimui ir vystymuisi įtakos nedaro. Į pilvaplėvės ertmę leidžiama 11 mg/kg kūno svorio dozė sukėlė embriono gaišimą prieš implantaciją, 220 mg/kg kūno svorio dozė  vaisiaus griaučių ir jų raumenų vystymosi defektų, Nuo 2 metus su ėdalu vartojamos 363 mg/kg kūno svorio paros dozės žiurkių patinams ir 434 mg/kg kūno svorio paros dozė patelėms buvo kepenų karcinomos ir intersticinių ląstelių naviko atvejų. Genotoksinio poveikio žiurkėms ir šunims nitroglicerinas nedarė.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Magnio stearatas
Talkas
Agaras
Mikrokristalinė celiuliozė
Laktozė monohidratas

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Buteliuką laikyti sandarų.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Rudo stiklo buteliukas, kuriame yra 25 tabletės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Danija 


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0855/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. spalio 4 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. spalio 15 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. vasario 1 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]
II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.o.
Ul. Księstwa Łowickiego 12
99-420 Łyszkowice
Lenkija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


Receptinis vaistinis preparatas




























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]
III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]
A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nitroglycerin Orifarm 500 mikrogramų poliežuvinės tabletės
Glicerolio trinitratas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletėje yra 500 mikrogramų glicerolio trinitrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

25 tabletės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti po liežuviu.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm yyyy


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Buteliuką laikyti sandarų.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Danija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/95/0855/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Nitroglycerin 500 mcg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

 BUTELIUKAS 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Nitroglycerin Orifarm 500 mikrogramų poliežuvinės tabletės
Glicerolio trinitratas

Vartoti po liežuviu


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm yyyy


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

25 tabletės


6.	KITA

























[bookmark: _Toc129243262][bookmark: _Toc129243137]




















B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nitroglycerin Orifarm 500 mikrogramų poliežuvinės tabletės
Glicerolio trinitratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Nitroglycerin Orifarm ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Nitroglycerin Orifarm
3.	Kaip vartoti Nitroglycerin Orifarm
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Nitroglycerin Orifarm
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Nitroglycerin Orifarm ir kam jis vartojamas 

Poliežuvinėje tabletėje yra 500 mikrogramų glicerolio trinitrato, t.y. kraujagysles plečiančios medžiagos, kuri vartojama sergant krūtinės angina (skausmas krūtinėje). Nitroglycerin Orifarm gydo krūtinės anginos priepuolį, tinka jo profilaktikai.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Nitroglycerin Orifarm

Nitroglycerin Orifarm vartoti negalima:
· jeigu alergija veikliajai medžiagai, kitokiems nitratams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra mažakraujystė; 
· jeigu labai sumažėjęs kraujo spaudimas;
· jeigu yra ūminis širdies nepakankamumas dėl šoko, kolapso (ūminio kraujagyslių nepakankamumo) ar miokardo infarkto (širdies sutrikimas);
· jeigu sergama ligomis, kada yra susiaurėjusios širdies kameros arba yra aortos ar mitralinio vožtuvo yda – susiaurėjimas;
· jeigu padidėjęs spaudimas kaukolėje, yra galvos trauma arba kraujuoja į smegenis;
· jeigu sergama uždaro kampo glaukoma (padidėjusio akispūdžio liga);
· jeigu vartojama sildenafilio, vardenafilio, tadalafilio (t.y. vaistų nuo erekcijos sutrikimo).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Nitroglycerin Orifarm:
· jeigu yra ūmus miokardo infarktas (širdies sutrikimas);
· jeigu sergama glaukoma, t.y. padidėjusio akispūdžio liga (vartojant nitratų, gali padidėti akispūdis);
· jeigu yra sunkus inkstų arba kepenų funkcijos nepakankamumas;
· jeigu susilpnėjusi skydliaukės veikla (yra hipotiroidizmas) arba sumažėjusi kūno temperatūra (yra hipotermija);
· jeigu kraujyje yra nepakankamas deguonies kiekis.

Pavartojus net nedidelę Nitroglycerin Orifarm dozę, gali sumažėti kraujo spaudimas, todėl, įsidėję tabletę į burną, turite atsisėsti ar atsigulti, kad neapalptumėte.

Kiti vaistai ir Nitroglycerin Orifarm
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Nitroglycerin Orifarm reikia vartoti atsargiai, jeigu:
· vartojate kraujagysles plečiančių vaistų ar kitokių kraujo spaudimą mažinančių medikamentų (jie gali stiprinti glicerolio trinitrato kraujo spaudimą mažinantį poveikį);
· vartojate vaistų nuo kraujo krešulių (alteplazės);
· vartojate sildenafilio, vardenafilio ar tadalafilio (vaistų nuo erekcijos sutrikimo), nes gali labai sumažėti kraujo spaudimas, todėl padidėti sunkaus šalutinio poveikio, įskaitant apalpimą ar miokardo infarktą (širdies sutrikimą), pavojus (dėl šios priežasties pacientams, pavartojusiems glicerolio trinitrato, minėtų vaistų gerti draudžiama);
· vartojate burnos sausmę sukeliančių vaistų, pvz., triciklių antidepresantų (gali sumažėti glicerolio trinitrato poliežuvinių tablečių veiksmingumas, kadangi jų tirpimas gali pailgėti);
· vartojate acetilsalicilo rūgšties (glicerolio trinitrato poveikis galis sustiprėti);
· vartojate kraują skystinančio vaisto heparino (glicerolis gali silpninti kraują skystinantį poveikį);
· geriate alkoholio (gali labai sumažėti kraujo spaudimas bei sutrikti širdies ir kraujagyslių sistemos veikla).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
[bookmark: _Hlk45205254]Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumas. Vaisto galima vartoti tik būtinu atveju ir tik pasitarus su gydytoju.
Žindymo laikotarpis. Pavartojus vaisto, kūdikio krūtimi maitinti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Glicerolio trinitratas gali silpninti reakciją, ypač padidinus dozę ar išgėrus alkoholio, todėl, pavartojus vaisto, vairuoti bei valdyti mechanizmų negalima.

Nitroglycerin Orifarm sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti Nitroglycerin Orifarm

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiems žmonėms ūmiam krūtinės anginos (skausmo krūtinėje) priepuoliui gydyti vieną 250 mikrogramų arba 500 mikrogramų tabletę ištirpinkite po liežuviu arba tarp žando ir dantenų, kai tik atsiranda priepuolio požymių. Jei reikia, dozę galima vartoti pakartotinai, tačiau jei per 15 minučių suvartojus 3 tabletes skausmas išlieka, būtina kreiptis į medikus pagalbos.
Priepuolio profilaktikai vieną tabletę reikia suvartoti likus 5 – 10 minučių iki veiklos, galinčios skatinti priepuolio pasireiškimą.
Tabletę įsidėjus į burną, būtinai atsisėskite ar atsigulkite, kad neatsirastų alpulys.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 15 metų vaikams ir paaugliams be gydytojo nurodymo Nitroglycerin Orifarm vartoti draudžiama.

Ką daryti pavartojus per didelę Nitroglycerin Orifarm dozę?
Pavartojus per didelę dozę ar vaisto netyčia pavartojus vaikui, būtina nedelsiant kviesti gydytoją arba kreiptis į ligoninę ar skubios pagalbos skyrių. Laukiant kol atvyks pagalba reikia atsigulti, pakelti rankas ir kojas kaip galima aukščiau (pvz., ant pagalvių), gerti skysčių.

Perdozavimo simptomai yra sumažėjęs kraujo spaudimas, padažnėjęs širdies plakimas, odos paraudimas ir šiltumas, galvos skausmas ir svaigimas, pernelyg greitas, juntamas širdies plakimas, matymo sutrikimas, alpulys, pykinimas, vėmimas, anoreksija, švokščiantis retas kvėpavimas, suretėjęs širdies plakimas, sumišimas.


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti , gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Toliau išvardytas šalutinis poveikis, pastebėtas vartojant Nitroglycerin Orifarm.

[bookmark: _Hlk45205295]Labai dažnas šalutinis poveikis (pasitaiko daugiau kaip 1 iš 10 žmonių): galvos skausmas (toks poveikis pasireiškia gydymo pradžioje ir išnyksta per kelias savaites).

Dažnas šalutinis poveikis (pasitaiko ne daugiau kaip 1 iš 10 žmonių): galvos svaigimas ir (arba) sukimasis, pykinimas, veido paraudimas, bendro pobūdžio silpnumas.

[bookmark: _Hlk45205308]Nedažnas šalutinis poveikis (pasitaiko ne daugiau kaip 1iš 100 žmonių): lokalizuotas deginimo pojūtis, burnoje deginimas ar dilginimas, kraujo spaudimo sumažėjimas.

Retas šalutinis poveikis (pasitaiko ne daugiau kaip 1 iš 1000 žmonių): padažnėjęs ar suretėjęs širdies plakimas, alpulys, krūtinės anginos priepuolio požymių pasunkėjimas, gleivinės ir (arba) odos pamėlimas, alerginė reakcija.

[bookmark: _Hlk45205340]Labai retas šalutinis poveikis (pasitaiko ne daugiau kaip 1 iš 10000 žmonių): krūtinės skausmas (vadinamoji paradoksinė krūtinės angina), odos uždegimas.

[bookmark: _Hlk45205355]Dažnis nežinomas: vėmimas, deguonies kiekio kraujyje sumažėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti Nitroglycerin Orifarm

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po “EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Buteliuką laikyti sandarų.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nitroglycerin Orifarm sudėtis

Veiklioji medžiaga yra glicerolio trinitratas. Vienoje tabletėje jo yra 500 mikrogramų.
Pagalbinės medžiagos yra magnio stearatas, talkas, agaras, mikrokristalinė celiuliozė, laktozė monohidratas.

Nitroglycerin Orifarm išvaizda ir kiekis pakuotėje

Nitroglycerin Orifarm 500 mikrogramų poliežuvinės tabletės yra baltos, lygiu paviršiumi, aštriomis briaunomis.
Pakuotėje yra 25 Nitroglycerin Orifarm 500 mikrogramų poliežuvinės tabletės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Danija
info-baltics@orifarm.com

Gamintojas
Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.o.
Ul. Księstwa Łowickiego 12
99-420 Łyszkowice
Lenkija 


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-02-01.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.


