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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nitromint 400 mikrogramų/išpurškime poliežuvinis purškalas (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename išpurškime yra 400 mikrogramų glicerolio trinitrato. Kiekviename buteliuke yra ne mažiau kaip 180 išpurškimų.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 
Kiekvienoje dozėje (išpurškime) yra 39,6 mg (96 %) etanolio ir 11,11 mg propilenglikolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Poliežuvinis purškalas (tirpalas)

Tirpalas yra bespalvis ar beveik bespalvis, skaidrus, be nuosėdų.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Krūtinės anginos priepuolių gydymas ir profilaktika.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Krūtinės anginos priepuolis. Krūtinės anginos priepuolio metu (sėdint) reikia purkšti 1–2 išpurškimus po liežuviu, atsižvelgiant į paciento jautrumą nitratams. Prireikus dozę galima didinti iki 3 išpurškimų (daugiausia) per 15 minučių.
Krūtinės anginos priepuolio profilaktika. Reikia po liežuviu purkšti vieną išpurškimą, likus 5–10 min. iki numatomo krūvio.

Remiantis turima informacija, kepenų ir (ar) inkstų nepakankamumo atveju dozės koreguoti nebūtina.

Vaikų populiacija
Duomenų apie glicerolio trinitrato vartojimą vaikams nėra. Glicerolio trinitrato nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.

Senyviems pacientams
Hipotenzija ir apalpimas gali būti didelė problema vartojant nitratus senyviems žmonėms. Pacientams reikia patarti, kad vartodami glicerolio trinitratą po liežuviu, jeigu įmanoma, atsisėstų.

Vartojimo metodas

Vartoti po liežuviu.

Vartojant vaistinį preparatą, galite lengvai nuimti dangtelį nuo buteliukp (žr. 1 paveikslėlį).

1 paveikslėlis. – Buteliuko dangtelio nuėmimas 
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Prieš pirmą kartą vartojant vaistinį preparatą, reikia pripildyti dozavimo pompą: nuimti apsauginį dangtelį ir keletą kartų paspausti dozavimo pompą, kol ore pasirodys vaistinio preparato. Vaistinio preparato ilgai nevartojus, gali vėl prireikti pakartotinai užpildyti dozavimo pompą.

Buteliuko nereikia purtyti prieš vartojimą. Buteliuką reikia laikyti vertikalioje padėtyje taip, kad purškiklio galvutė būtų viršuje. Purškiklio angą reikia priartinti prie burnos ir dozę įpurkšti po liežuviu. Įpurškus kiekvieną dozę, reikia iš karto užsičiaupti. Vaistinio preparato negalima įkvėpti. Pacientams reikia patarti, kad įsimintų purškiklio angos padėtį ir galėtų lengvai pavartoti vaistinį preparatą naktį. Vartojimo metu pacientui geriausia būti atsisėdusiam.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitokiems nitrojunginiams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Hipertrofinės obstrukcinės kardiomiopatijos sukelta krūtinės angina, nes gali padidėti nutekamųjų takų obstrukcija. 
· Galimas intrakranijinio spaudimo padidėjimas (pvz., kraujavimas į galvos smegenis, galvos trauma).
· Ūminis kraujotakos nepakankamumas (šokas, kolapsas).
· Sunki hipotenzija (sistolinis kraujospūdis mažesnis kaip 90 mmHg).
· Kardiogeninis šokas (išskyrus atvejus, kai palaikomas pakankamas kairiojo skilvelio galutinis diastolinis spaudimas taikant intraaortinę balioninę kontrapulsaciją arba jonotropinius preparatus).
· Ūminis miokardo infarktas, kai yra mažas prisipildymo spaudimas.
· Kairiojo širdies skilvelio nepakankamumas su mažu prisipildymo spaudimu.
· Konstrikcinis perikarditas.
· Širdies tamponada.
· Aortos ir (ar) mitralinės angos stenozė.
· Hipovolemija.
· Polinkis į ortostatinę hipotenziją.
· Sunki anemija.
· Uždaro kampo glaukoma (gali padidėti akispūdis).
· Vartojimas kartu su fosfodiesterazės-5 inhibitoriais (pvz., sildenafiliu, vardenafiliu ar tadalafiliu), nes tokiu atveju gali smarkiai sumažėti kraujospūdis.
· Gydantis nitratų vaistiniais preparatais tirpiojo guanilatciklazės stimuliatoriaus riociguato vartoti negalima (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsargiai skirti vaistinį preparatą pacientams, sergantiems migrena.

Ilgalaikis vaistinio preparato, ypač didelių jo dozių vartojimas gali sukelti toleranciją.

Individualus pacientų jautrumas nitratams yra labai įvairus, ir tai visuomet reikia turėti omenyje, nustatant vaisto dozę.

Glicerolio trinitratas padidina katecholaminų ir VMR (vanililmigdolų rūgšties) išskyrimą su šlapimu.

Sukeldamas santykinai didesnį kraujo pritekėjimą į tas sritis, kur alveolės mažai ventiliuojamos, glicerolio trinitratas gali sukelti laikiną deguonies kiekio arteriniame kraujyje sumažėjimą (hipoksemiją). Pacientams, sergantiems koronarine širdies liga, tai gali sumažinti miokardo aprūpinimą deguonimi ir sukelti išemiją (krūtinės anginą). Todėl glicerolio trinitrato reikia atsargiai vartoti esant plautinei širdies ligai ar arterinei hipoksemijai.

Jeigu įpurškus iš viso tris dozes krūtinės anginos simptomai neišnyksta, reikia patarti, kad pacientas nedelsdamas kreiptųsi medicininės pagalbos (žr. 4.2 skyrių).

Atsargiai glicerolio trinitrato reikia skirti esant sunkiam kepenų ar inkstų veiklos sutrikimui, hipotirozei, mitralinio vožtuvo prolapsui, hipotermijai, nepakankamai mitybai ar neseniai ištikus miokardo infarktui.

Vartojant šį vaistinį preparatą nerekomenduojama gerti alkoholio.

Etanolis
Kiekvienoje šio vaistinio preparato dozėje (išpurškime) yra 39,6 mg etanolio (alkoholio). 
Šio vaistinio preparato dozė atitinka mažiau nei 1 ml alaus ar 1 ml vyno. 
Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio. 

Propilenglikolis
Kiekvienoje šio vaistinio preparato dozėje (viename išpurškime) yra 11,11 mg propilenglikolio, kuris gali sudirginti gleivinę.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Niekada negalima skirti preparato kartu su:
· fosfodiesterazės inhibitoriais (pvz., sildenafiliu, vardenafiliu ar tadalafiliu). Fosfodiesterazės inhibitoriai gali sustiprinti kraujospūdį mažinantį Nitromint poveikį, todėl jų skirti kartu negalima (taip pat žr. 4.3 skyrių „Kontraindikacijos”).
· riociguatu. Glicerolio trinitrato vartoti kartu su riociguatu, tirpiuoju guanilatciklazės stimuliatoriumi, negalima (žr. 4.3 skyrių), nes, vartojant kartu, gali pasireikšti hipotenzija.

Atsargiai preparato reikia skirti kartu su:
· kitais vazodilatatoriais ir kraujospūdį mažinančiais vaistiniais preparatais (beta adrenoblokatoriais, kalcio kanalų blokatoriais, diuretikais), neuroleptikais, tricikliais antidepresantais, sapropterinu ir alkoholiu (jie gali sustiprinti glicerolio trinitrato kraujospūdį mažinantį poveikį ir padidinti ortostatinės hipotenzijos pavojų);
· dihidroergotaminu (gali padidėti dihidroergotamino koncentracija kraujyje ir sustiprėti šio preparato kraujagysles sutraukiantis, t. y. hipertenzinis ir išeminis, poveikis);
· N-acetilcisteinu (jis gali padidinti glicerolio trinitrato sukeliamą kraujagyslių išsiplėtimą);
· heparinu (gali susilpnėti heparino poveikis).

Pacientams, kurie anksčiau buvo gydyti organinių nitratų preparatais (pvz., izosorbido dinitratu, izosorbido mononitratu), gali prireikti didesnės glicerolio trinitrato dozės.

Vartojant kartu su ilgai veikiančių nitratų turinčiais vaistiniais preparatais, reikia atsižvelgti į tolerancijos glicerolio trinitratui atsiradimo galimybę.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimai su gyvūnais kenksmingo toksinio poveikio nėštumui, embriono vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodė. Vis dėlto šių su gyvūnais atliktų tyrimų duomenų reikšmė žmogui nežinoma. Apsvarsčius, glicerolio trinitratą nėštumo metu vartoti galima, jeigu laukiama nauda motinai yra didesnė už bet kokią galimą riziką vaisiui.

Žindymas
Nežinoma, ar glicerolio trinitratas arba jo metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Pavojaus žindomiems kūdikiams atmesti negalima. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą / susilaikyti nuo žindymo, ar nutraukti gydymą / susilaikyti nuo gydymo glicerolio trinitratu.

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnais kenksmingo poveikio vaisingumui neparodė. Vis dėlto šių su gyvūnais atliktų tyrimų duomenų reikšmė žmogui nežinoma (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nitromint gali sumažinti kraujospūdį, sukelti galvos skausmą, todėl kai kuriems pacientams gali sutrikti gebėjimas valdyti mechanizmus ir vairuoti, ypač gydymo pradžioje ar kartu pavartojus alkoholio.
Jei pasireiškia toks poveikis, negalima valdyti mechanizmų, vairuoti ar dirbti kitų pavojingų darbų.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažni (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nervų sistemos sutrikimai
Labai dažnas: galvos skausmas.
Dažnas: galvos sukimasis (vertigo).

Širdies ir kraujagyslių sutrikimai
Dažnas: galvos svaigimas
Nedažnas: hipotenzija.
Retas: tachikardija, ortostatinė hipotenzija, sunki hipotenzija kartu su bradikardija, sinkopė, krūtinės anginos simptomų pasunkėjimas. 

Virškinimo trakto sutrikimai
Retas: pykinimas, vėmimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas: veido paraudimas.
Retas: cianozė, alerginės odos reakcijos.
Labai retas: eksfoliacinis dermatitas. 

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnas: bendrojo pobūdžio silpnumas. 
Nedažnas: burnos dilginimas ar deginimas.

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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavus pasireiškia sunkesni šalutinio poveikio simptomai. Priklausomai nuo intoksikacijos laipsnio, krenta kraujospūdis (kartu sutrinka jo ortostatinė reguliacija), pasireiškia kolapsas, apalpimas, refleksinė tachikardija, galvos skausmas, silpnumas, galvos svaigimas, miglotas matymas, neramumas, konfūzija, apsvaigimas, paraudimas, pykinimas, vėmimas ir viduriavimas.
Nuo didelių dozių atsiranda cianozė, dusulys, dažnas kvėpavimas ir traukuliai.
Labai didelės dozės skatina intrakranijinio spaudimo didėjimą, sukeliantį cerebrinius simptomus.
Lėtinis perdozavimas gali sukelti methemoglobinemiją.

Perdozavimo gydymas
Taikomos įprastinės gydymo priemonės – ligonis paguldomas, apatinės galūnės pakeliamos aukščiau, galva nuleidžiama žemiau, stebimos jo gyvybinės funkcijos, kurios prireikus koreguojamos intensyviosios terapijos skyriuje.
Pasireiškus ženkliai hipotenzijai ir (ar) ištikus šokui, reikia infuzuoti skysčių. Išskirtiniais atvejais, norint atkurti kraujotaką, reikia į veną infuzuoti noradrenalino ir (ar) dopamino.
Methemoglobinemiją (sausos, pamėlusios lūpos ir galūnės, dusulys) priklausomai nuo jos sunkumo galima gydyti šiais priešnuodžiais:
· vitaminu C  duoti 1 g gerti ar jo natrio druskos tirpalo leisti į veną;
· metiltionino chloridu  leisti į veną 1 % tirpalo daugiausia 50 ml;
· toluidino mėliu  pradžioje 2–4 ml/kg kūno svorio dozę leisti tiktai į veną. Prireikus 2 ml/kg kūno svorio dozę galima leisti kartotinai kas valandą;
· deguonimi, hemodialize, pakeičiamuoju kraujo perpylimu.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vazodilatatoriai širdies ligoms gydyti, organiniai nitratai, ATC kodas – C01DA02.

Veikimo mechanizmas
Glicerolio trinitratas, veikdamas kraujagyslių lygiuosius raumenis, išplečia periferines venas ir arterijas, taip pat ir vainikines arterijas. Išsiplėtus venoms periferijoje susikaupia kraujo ir mažiau veninio kraujo priteka į širdį, todėl sumažėja kairiojo skilvelio galinis diastolinis spaudimas (prieškrūvis). Glicerolio trinitratas taip pat sukelia arteriolių atsipalaidavimą ir sumažina periferinį kraujagyslių pasipriešinimą bei arterinį kraujospūdį (pokrūvį). Dėl to sumažėja širdies darbas ir deguonies poreikis.
Išsiplėtus subepikardinėms vainikinėms arterijoms sumažėja jų spazmas, pagerėja vainikinė kraujotaka, kraujotaka kolateralėmis, išemijos paveikto miokardo aprūpinimas deguonimi, pagerėja širdies darbas ir tolerancija fiziniam krūviui.

Poveikis kraujagyslėms priklauso nuo azoto oksido (NO) susidarymo. Glicerolio trinitratas ir du jo aktyvūs metabolitai kraujagyslių sienelėje metabolizuojami ir pasigamina azoto oksidas (NO), junginys, kuris yra identiškas endotelio atpalaidavimo faktoriui. Sužadindamas guanilato ciklazę ir padidindamas cGMP gamybą, azoto oksidas atpalaiduoja kraujagyslių lygiuosius raumenis ir taip išplečia kraujagysles. Kraujagysles išplečiantis poveikis pasireiškia ir sveikame, ir pažeistame endotelyje.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Pavartotas po liežuviu glicerolio trinitratas greitai absorbuojamas ir patenka į kraujotaką, aplenkdamas kepenis. Biologinis prieinamumas atskirų žmonių ir to paties asmens organizme būna įvairus, jis vidutiniškai yra 39 %. Glicerolio trinitratas pradeda veikti greitai, jo poveikis pasireiškia per 1–1,5 min. ir trunka maždaug 30 min. Didžiausia koncentracija plazmoje susidaro maždaug po 4 min. Po liežuviu pavartoto glicerolio trihidrato pusinės eliminacijos laikas iš plazmos yra maždaug 2,5–4,4 min. Kraujyje cirkuliuojantis glicerolio trinitratas stipriai prisijungia prie eritrocitų ir kaupiasi kraujagyslės sienelėje. Prie plazmos baltymų prisijungia maždaug 60 %. Daugiausia vaistinio preparato pašalinama su šlapimu metabolitų pavidalu, nepakitusio preparato pavidalu išsiskiria ne daugiau kaip 1 % dozės.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūmus toksinis poveikis
Glicerolio trinitrato ūmus toksinis poveikis gyvūnams pasireiškia bendro aktyvumo slopinimu (mieguistumas), ataksija, dusuliu, kūno temperatūros sumažėjimu. Sugirdžius glicerolio trinitrato pelėms LD50 yra 115 mg/kg kūno svorio, žiurkėms – 105 mg/kg kūno svorio, triušiams – 1607 mg/kg kūno svorio. Pavartojus parenteraliai pelėms – 10–110 mg/kg kūno svorio, žiurkėms – 23–102 mg/kg kūno svorio, triušiams – 45–180 mg/kg kūno svorio, suleidus į veną šunims – 19 mg/kg kūno svorio.

Toksinis poveikis reprodukcijai 
Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų duomenys parodė, kad vaikingoms žiurkėms skiriant glicerolio trinitratą nuo 7 iki 19 dienos po apvaisinimo padaugėjo vaisiaus žūčių iki implantacijos ir dažniau pasireiškė skeleto bei raumenų pažeidimai.

Kancerogeninis poveikis
Žiurkėms, gaunančioms labai dideles dozes (36500 mg/kg kūno svorio), dažniau atsirasdavo kepenų auglių, o žiurkių patinams, kurie gaudavo daugiau kaip 438 g/kg kūno svorio, dažniau pasireiškė sėklidžių augliai.

Mutageninis poveikis 
Mutageninio poveikio, atliekant tyrimus su glicerolio trinitratu, nepastebėta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Etanolis (96%)
Propilenglikolis

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Saugoti nuo karščio.
Gaisro ir sprogimo pavojus! Buteliuko negalima pradurti ar mesti į ugnį, net jei manoma, kad jis yra tuščias.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutėje yra aliuminio buteliukas su mechanine pompa ir dozatoriumi, uždarytas apsauginiu dangteliu, ir pakuotės lapelis.
Kiekviename buteliuke yra 10 g tirpalo (ne mažiau kaip 180 išpurškimų).

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/1732/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. kovo 29 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. spalio 14 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2023 m. gruodžio 5 d.

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






















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)

Egis Pharmaceuticals PLC
9900 Körmend, Mátyás király u. 65
Vengrija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nitromint 400 mikrogramų/išpurškime poliežuvinis purškalas (tirpalas)
glicerolio trinitratas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekviename išpurškime yra 400 mikrogramų glicerolio trinitrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Etanolis (96%), propilenglikolis.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Poliežuvinis purškalas (tirpalas)
10 g
180 išpurškimų


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)

Pažymėkite kiekvieną purškimą. Įsigykite naują buteliuką, kai pažymėsite iki raudono kvadratėlio.

Gali sutrikdyti reakcijas arba retais atvejais gali sukelti ortostatinę hipotenziją ir galvos svaigimą. Jeigu juntate tokį poveikį, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

Gaisro ir sprogimo pavojus!
Saugoti nuo karščio. Vaisto negalima laikyti arba vartoti šalia atviros ugnies. Buteliuko negalima pradurti ar mesti į ugnį, net jei manoma, kad jis tuščias!

Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: (mm/MMMM)


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38
Vengrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/1732/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

nitromint poliežuvinis purškalas 


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


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

Nitromint 400 μg/išpurškime poliežuvinis purškalas (tirpalas)
glicerolio trinitratas
Vartoti po liežuviu.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

180 išpurškimų
10 g


6.	KITA

Kiekviename išpurškime yra 400 mikrogramų glicerolio trinitrato.

Egis Pharmaceuticals PLC
Vengrija

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Gaisro ir sprogimo pavojus!
Saugoti nuo karščio.
Buteliuko negalima pradurti ar mesti į ugnį, net jei manoma, kad jis yra tuščias.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nitromint 400 mikrogramų/išpurškime poliežuvinis purškalas (tirpalas)
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 savo 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 savo gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje? 

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


1.	Kas yra Nitromint ir kam jis vartojamas

Veiklioji Nitromint medžiaga glicerolio trinitratas. Jis plečia kraujagysles – arterijas ir venas.

Nitromint vartojamas krūtinės anginos (krūtinės skausmo) priepuolių, atsiradusių dėl pablogėjusio širdies aprūpinimo deguonimi, gydymui ir profilaktikai.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Nitromint

Nitromint vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija glicerolio trinitratui, kitokiems nitratams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje) (jeigu pirmiau vartojant kokius nors nitratų vaistus buvo pasireiškęs veido, galūnių, lūpų, burnos ertmės, liežuvio, tikrojo balso aparato ir (arba) gerklų patinimas); 
· jeigu ištiko šokas (sunkus kraujotakos ir kitų sistemų sutrikimas) ar kolapsas (ūminis kraujagyslių veiklos nepakankamumas);
· jeigu yra sunki hipotenzija (sistolinis arterinis kraujospūdis yra mažesnis kaip 90 mmHg);
· tam tikrais atvejais, pasireiškus ūminiam širdies priepuoliui ar širdies nepakankamumui;
· jeigu Jums pasireiškia krūtinės angina dėl hipertrofinės obstrukcinės kardiomiopatijos (nenormalaus širdies padidėjimo);
· jeigu Jums yra būklė, dėl kurios gali padėti spaudimas galvoje (pvz.: galvos trauma, insultas).
· jeigu yra konstrikcinis perikarditas (tam tikros rūšies širdiplėvės uždegimas);
· jeigu yra širdies tamponada (didelis skysčio kiekis širdiplėvės ertmėje);
· jeigu yra aortos ar mitralininės angos stenozė (širdies ligos);
· jeigu sumažėjęs kraujo tūris (yra hipovolemija);
-	jeigu yra polinkis į ortostatinę hipotenziją (su kūno padėties pokyčiu susijusio kraujospūdžio kritimą);
· jeigu sergate sunkia mažakraujyste (anemija);
· jeigu sergate uždaro kampo glaukoma (tam tikros rūšies akispūdžio padidėjimas);
· jei vartojate vaistų nuo erekcijos sutrikimo, kurių sudėtyje yra fosfodiesterazės-5 inhibitorių (pvz., sildenafilio, vardenafilio ar tadalafilio), kadangi juos vartojant kartu galimas didelis, gyvybei pavojingas kraujospūdžio kritimas;
· jei vartojate vaistų nuo aukšto kraujo spaudimo plaučių kraujagyslėse (plaučių hipertenzija), kurių sudėtyje yra riociguato, kadangi juos vartojant kartu gali sumažėti kraujospūdis.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Nitromint. Gali prireikti specialių atsargumo priemonių ir atidžios medicininės priežiūros:
· jeigu anksčiau yra buvę staigaus kraujospūdžio sumažėjimo, pakeitus kūno padėtį (atsisėdus ar atsistojus), atvejų;
· jei sergate migrena;
· jeigu esate nėščia ar žindote kūdikį;
· jeigu vartojote ar vartojate kokių nors vaistų širdies ritmo sutrikimui (aritmijai), širdies ligai ar padidėjusiam kraujospūdžiui (hipertenzijai) gydyti;
· jeigu vartojate raminamųjų vaistų;
· jei vartojate gimdą sutraukiančių vaistų (pvz., ergotamino);
· jei esate gydomas heparino injekcijomis;
· jeigu nuolat vartojate alkoholio;
· jeigu sergate su širdies liga susijusia plaučių liga;
· jeigu sergate kepenų ar inkstų ligomis;
· jeigu skydliaukės veikla yra susilpnėjusi;
· jeigu sergate tam tikra širdies vožtuvų liga;
· jeigu yra hipotermija (kūno temperatūra yra labai maža);
· jeigu blogai maitinatės (valgote gerokai per mažai);
· jeigu Jus neseniai ištiko širdies priepuolis (miokardo infarktas);
· jeigu esate senyvas (tokiu atveju padidėja kraujospūdžio sumažėjimo ar apalpimo rizika).

Nitromint galima vartoti tik gydytojo nurodymu. Labai svarbu, kad praneštumėte gydytojui, jei Jums yra buvęs nors vienas iš anksčiau išvardytų atvejų.

Nedelsdami praneškite gydytojui, jei gydymo metu pasunkėja širdies nepakankamumo simptomai (dusulys, blauzdų patinimas).
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei krūtinės anginos priepuoliai padažnėja ar pasunkėja, trunka ilgiau, atsiranda kitokiomis aplinkybėmis negu įprastai ir po įprastinio gydymo neišnyksta.

Jeigu simptomai neišnyksta suvartojus iš viso tris dozes (įpurškimus), nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos. Bet koks poveikio trūkumas gali būti ankstyvas miokardo infarkto požymis. Tokiu atveju kreipkitės į ligoninės priėmimo skyrių.

Didinant vartojamą dozę, gali atsirasti pripratimas prie vaisto, t. y. jis gali tapti neveiksmingas.

Glicerolio trinitratas didina kai kurių organizmo medžiagų, pvz., katecholaminų ir VMR (vanililmigdolų rūgšties) išsiskyrimą su šlapimu. Prieš Jums atliekant kraujo arba šlapimo tyrimus, pasakykite gydytojui, kad vartojate Nitromint.

Vaikams ir paaugliams
Nitromint nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

Kiti vaistai ir Nitromint
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nitromint jokiais atvejais negalima vartoti kartu su:
· vaistais erekcijos funkcijos sutrikimams gydyti, kurių sudėtyje yra sildenafilio, vardenafilio ar tadalafilio. Gali padidėti Nitromint sukeltas kraujospūdžio sumažėjimas;
· vaistais nuo aukšto kraujo spaudimo plaučių kraujagyslėse (plaučių hipertenzija), kurių sudėtyje yra riociguato, kadangi juos vartojant kartu gali sumažėti kraujospūdis.

Nuo Jūsų gydytojo sprendimo priklauso vartojimas kartu su:
· vaistais, kurie mažina kraujospūdį, pavyzdžiui: kraujagysles plečiančiais vaistais arba kitais antihipertenziniais vaistais, neuroleptikais (jais gydomos psichikos ligos), vaistais depresijai gydyti (pvz., tricikliais antidepresantais), sapropterinu (vartojamas fenilketonurijai gydyti) ir N-acetilcisteinu (amino rūgšties papildas). Bet kuris iš šių vaistų gali padidinti Nitromint sukeltą kraujospūdžio sumažėjimą;
· vaistais, kurių sudėtyje yra dihidroergotamino (vartojamas migrenai gydyti arba gimdos susitraukimas skatinti). Nitromint gali sustiprinti šio vaisto poveikį;
· kraujo krešėjimą mažinančiais vaistais, kurių sudėtyje yra heparino (gali sumažėti heparino veiksmingumas).

Jei Jūs anksčiau buvote gydytas ilgai veikiančiais nitratais (pvz., izosorbido dinitratu, izosorbido mononitratu), gali reikėti vartoti didesnę glicerolio trinitato dozę,

Jie gydytojas krūtinės anginai gydyti skyrė po liežuviu vartojamų tablečių, purškalo tam pačiam priepuoliui malšinti vartoti negalima.

Nitromint vartojimas su alkoholiu
Griežtai draudžiama gydymo metu gerti alkoholio, nes kai kuris šalutinis poveikis gali būti sunkesnis nei įprastai (žr. 4 skyrių).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Nėštumo metu moterims Nitromint vartoti galima tik tada, kai gydytojas nusprendžia, kad nauda motinai persveria galimą riziką vaisiui.

Žindymas
Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą / susilaikyti nuo žindymo, ar nutraukti gydymą / susilaikyti nuo gydymo Nitromint.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nitromint gali sumažinti kraujospūdį, sukelti galvos skausmą, todėl kai kuriems pacientams gali sutrikti gebėjimas valdyti mechanizmus ir vairuoti, ypač gydymo pradžioje ar kartu pavartojus alkoholio.
Jei pasireiškia toks poveikis, negalima valdyti mechanizmų, vairuoti ar dirbti kitų pavojingų darbų.

Nitromint sudėtyje yra  etanolio (alkoholio) ir propilenglikolio
Kiekvienoje šio vaisto dozėje (išpurškime) yra 39,6 mg etanolio (alkoholio). 
Toks dozėje esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 1 ml alaus ar 1 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.
 
Kiekvienoje šio vaisto dozėje (viename išpurškime) yra 11,11 mg propilenglikolio. Propilenglikolis gali dirginti gleivinę.


3.	Kaip vartoti Nitromint

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

Vartodami vaistą, galite lengvai nuimti buteliuko dangtelį (žr. 1 paveikslėlį).

1 paveikslėlis. – Buteliuko dangtelio nuėmimas
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Prieš pirmą kartą vartojant vaistą, reikia pripildyti dozavimo pompą: nuimkite apsauginį dangtelį ir keletą kartų paspaudinėkite pompą, kol ore pasirodys vaisto. Jeigu ilgą laiką nevartojote vaisto, gali prireikti vėl pakartotinai užpildyti dozavimo pompą.

Jeigu įmanoma, prieš vartodami vaisto, atsisėskite. Nuimkite plastiko dangtelį ir laikykite buteliuką vertikalioje padėtyje. Buteliuko prieš vartojimą purtyti nereikia. Purškiklio angą reikia priartinti prie burnos. Trumpam sulaikykite kvėpavimą, kad neįkvėptumėte purškalo, tada atverkite burną ir įpurkškite įpurškimą po liežuviu paspausdami ir atleisdami pompos mygtuką. Iš karto užsičiaupkite, bet vaisto neįkvėpkite. Vartojimo metu sulaikykite kvėpavimą.

Pavartoję vaisto, vėl uždekite dangtelį ant buteliuko.

Buteliuką visą laiką nešiokitės kartu, nes gali prireikti skubiai jo pavartoti.

Kiekvieną kartą įpurškę vaisto, pažymėkite ant dėžutės.

Visada turėkite atsarginį buteliuką, nes vaistas gali baigtis.

Naudinga įsiminti purškiklio angos padėtį, kad būtų lengviau įsipurkšti vaisto naktį.

Dozę kiekvienam pacientui nustato gydytojas.

Įprastinė vaisto dozė
Krūtinės anginos (krūtinės skausmo) priepuolio, atsiradusio dėl pablogėjusio širdies aprūpinimo deguonimi, gydymas 
Spaudžiant buteliuko dozavimo vožtuvą reikia purkšti po liežuviu 1 ar 2 išpurškimus (tai reikia atlikti sėdint). Prireikus galite purkšti ir daugiau, tačiau ne daugiau 3 išpurškimus per 15 min.

Krūtinės anginos (krūtinės skausmo) priepuolio, atsirandančio dėl pablogėjusio širdies aprūpinimo deguonimi, profilaktika 
Reikia purkšti 1 išpurškimą, likus 5–10 min. iki numatomos įtampos.

Jeigu simptomai neišnyksta įpurškus tris įpurškimus, kuo greičiau kreipkitės medicininės pagalbos.

Jeigu manote, kad Nitromint veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojant vaistą, ypač dideles jo dozes ilgą laiką, gali pasireikšti tolerancija.

Ką daryti pavartojus per didelę Nitromint dozę?
Jeigu pavartojote didesnę už paskirtąją vaisto dozę, ir atsirado perdozavimo simptomų (galvos skausmas, mažas kraujo spaudimas, dažnas širdies plakimas, galvos svaigimas, karščio pylimas, vėmimas, viduriavimas, oro trūkumas arba dažnas kvėpavimas), nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją.

Pamiršus pavartoti Nitromint
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę, nes gali padidėti perdozavimo rizika.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos sukimasis (vertigo);
· veido paraudimas;
· bendrojo pobūdžio silpnumas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· sumažėjęs kraujospūdis (hipotenzija);
· burnos dilginimas ar deginimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· dažnas širdies plakimas, ortostatinė hipotenzija, didelis kraujospūdžio sumažėjimas kartu su lėtu širdies plakimu (bradikardija), apalpimas, krūtinės anginos simptomų (krūtinės skausmo) pasunkėjimas;
· pykinimas, vėmimas;
· odos mėlynumas (cianozė), alerginės odos reakcijos.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· su odos lupimusi susijęs odos uždegimas (eksfoliacinis dermatitas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Nitromint

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Gaisro ir sprogimo pavojus!. Saugoti nuo karščio. Vaisto negalima laikyti arba vartoti šalia atviros ugnies.
Tuščio buteliuko negalima pradurti ar mesti į ugnį, net jeigu jis tuščias! 

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

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nitromint sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra glicerolio trinitratas. Kiekviename išpurškime yra 400 mikrogramų glicerolio trinitrato. Kiekviename buteliuke yra ne mažiau 180 išpurškimų.
-	Pagalbinės medžiagos yra propilenglikolis, etanolis (96 %).

Nitromint išvaizda ir kiekis pakuotėje
Bespalvis ar beveik bespalvis, skaidrus tirpalas be nuosėdų.
Kartono dėžutėje yra aliuminio buteliukas su mechanine pompa ir dozatoriumi, uždarytas apsauginiu dangteliu. Kiekviename buteliuke yra 10 g tirpalo (ne mažiau kaip 180 išpurškimų).

Registruotojas
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38
Vengrija

Gamintojas
Egis Pharmaceuticals PLC
9900 Körmend, Mátyás király u. 65
Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Egis Pharmaceuticals PLC atstovybė
Latvių g. 11-2
LT-08123 Vilnius 
Tel. (8 5) 23 14 658


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-12-05.

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