I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nitrolingual 400 mikrogramų/išpurškime poliežuvinis purškalas

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename išpurškime yra 400 mikrogramų glicerolio trinitrato.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: etanolis (9,6 mg/išpurškime).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Poliežuvinis purškalas

Nitrolingual yra skaidrus, bespalvis arba šiek tiek gelsvas tirpalas.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

· Krūtinės anginos priepuolio nutraukimas.

· Krūtinės anginos priepuolio, kurį sukelia fizinis krūvis ar kitas žinomas veiksnys, profilaktika.

· Ūminio miokardo infarkto gydymas.
· Ūminio kairiojo širdies skilvelio nepakankamumo gydymas.

· Angiografijos metu kateterio sukeliamo širdies vainikinių kraujagyslių spazmo profilaktika.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Tais atvejais, kai pavartojus didžiausią rekomenduojamą dozę, simptomai neišnyksta, pacientas turi kreiptis skubios medicinos pagalbos.
Pacientui reikia patarti, vartojant poliežuvinio glicerolio trinitrato, sėdėti, jeigu įmanoma.
Suaugusieji
Jeigu nepaskirta kitaip, prasidėjus krūtinės anginos priepuoliui arba prieš pasireiškiant veiksniui, galinčiam jį sukelti, reikia po liežuviu įpurkšti 0,4 mg arba 0,8 mg glicerolio trinitrato, t.y. 1 – 2 Nitrolingual išpurškimus (priklausomai nuo priepuolio sunkumo).

Ūminio kairiojo širdies skilvelio nepakankamumo bei ūminio miokardo infarkto atveju, atsižvelgiant į šių sveikatos sutrikimų sunkumą ir kraujotakos būklę (sistolinis kraujospūdis turi būti didesnis kaip 100 mmHg), reikia įpurkšti 0,4 – 1,2 mg glicerolio trinitrato (atitinkamai 1 – 3 preparato išpurškimus). Jeigu poveikio nėra, po 10 min. galima purkšti dar tokią pat dozę.

Vainikinių kraujagyslių spazmo profilaktikai prieš angiografijos tyrimą reikia įpurkšti 0,4 – 0,8 mg glicerolio trinitrato (1 – 2 preparato išpurškimus).

Vaikų populiacija
Duomenų apie glicerolio trinitrato vartojimą vaikams nėra.
Senyviems pacientams

Senyviems pacientams nitratai gali sukelti hipotenziją arba sinkopę. Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia.
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Prieš vartojimą buteliuko apsauginį dangtelį reikia nuimti, traukiant tiesiai į viršų. Kad Nitrolingual būtų taisyklingai vartojamas ir kad pirmąkart jį vartojant dozavimo kamera visiškai prisipildytų, pradžioje vaistas purškiamas į orą tol, kol pasirodo skysčio (purkštuko galvutę reikia stipriai iki galo nuspausti ir vėl atleisti). Tai daryti būtina ir tada, kai purškalu ilgai nesinaudota. Dabar vaistas tinkamas vartoti. Prieš purškiant buteliuko suplakti nereikia.
Purškiant buteliuką reikia laikyti taip, kad purkštuko galvutė būtų nukreipta tiesiai į viršų. Galvutės angelę reikia laikyti kuo arčiau burnos. Ji gali nestipriai liestis prie burnos – taip lengviau vaistą vartoti naktį. Purkšti į burną (geriausia po liežuviu) reikia maždaug kas 30 sekundžių, sulaikius kvėpavimą. Vaisto negalima įkvėpti.

Pacientas gali stebėti, kiek vaistinio preparato liko buteliuke. Purškalą vartojamas tol, kol siurbiamasis vamzdelis dar paniręs į skystį, nes šios talpyklos, kaip ir kitų purškalų, liekamasis tūris negali būti suvartotas.

4.3
Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas azoto junginiams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· ūminis kraujotakos nepakankamumas (šokas, kraujotakos kolapsas, hipovoleminis šokas);

· didelė hipotenzija (sistolinis kraujospūdis mažesnis kaip 90 mmHg);

· kardiogeninis šokas, kai intraaortine priešpriešine pulsacija arba inotropiją gerinančiais vaistais neužtikrinamas pakankamas diastolinis spaudimas kairiajame skilvelyje;

· hipertrofinės obstrukcinės kardiomiopatijos sukelta krūtinės angina, nes gali pasunkinti ištekėjimo iš kairiojo širdies skilvelio obstrukciją;

· galimai padidėjęs intrakranijinis spaudimas (pvz., kraujavimas į galvos smegenis arba galvos trauma);

· sunki anemija;
· vartojimas kartu su fosfodiesterazės inhibitoriais, pvz., sildenafilu ir tadalafilu nuo erekcijos sutrikimų (siekiant išvengti itin didelio kraujospūdžio mažinamojo efekto (sinkopės, paradoksinės miokardo išemijos).

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaistinį preparatą vartoti galima atidžiai stebint gydytojui, jei yra:

· konstrikcinis perikarditas, perikardo tamponada;

· ūminis miokardo infarktas, kai kairiojo skilvelio prisipildymo slėgis per mažas (šiuo atveju sistolinis kraujospūdis turi būti ne mažesnis kaip 90 mmHg);

· aortos ir (arba) mitralinio vožtuvo stenozė;

· polinkis į kraujotakos ortostatinės reguliacijos sutrikimus.

Pacientams, sergantiems smegenų kraujotakos liga, glicerolio trinitrato reikia vartoti atsargiai, nes simptomus gali pasunkinti hipotenzija.
Kaip ir kitų glicerolio trinitrato preparatų, Nitrolingual reikia vengti vartoti pacientams, kuriems prasideda glaukoma.
Teoriškai, dėl neigiamo tachikardijos ir sumažėjusios aortos diastolinio kraujospūdžio poveikio pacientams, kuriems nustatyta kairiojo skilvelio hipertrofija, susijusi su aortos stenoze, glicerolio trinitratas gali sutrikdyti kraujo patekimą į miokardą.
Išsamus hemodinamikos tyrimas su mažu gulinčių pacientų, sergančių aortos vožtuvų stenoze kartu su reikšminga vainikinių arterijų liga arba be jos, kiekiu, parodė, kad poliežuvinio glicerolio trinitrato preparatai nepageidaujamo poveikio nesukelia. Tačiau, pacientus, sergančius krūtinės angina ir vidutinio sunkumo arba sunkia aortos vožtuvų stenoze, rekomenduojama gydyti atsargiai.
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra mažas kiekis(mažiau kaip 100 mg išpurškime) etanolio (alkoholio).
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartojant kitų kraujagysles plečiančių vaistų (vazodilatatorių), kraujospūdį mažinančių vaistų (pvz., beta adrenoreceptorių blokatorių, kalcio antagonistų, AKF inhibitorių, diuretikų), neuroleptikų, triciklių antidepresantų, alkoholio ar sapropterino, gali sustiprėti Nitrolingual kraujospūdį mažinantis poveikis.

N-acetilcisteinas gali sustiprinti kraujagysles plečiantį glicerolio trinitrato poveikį.

Kartu vartojant nitratus (pvz., Nitrolingual purškalą) ir fosfodiesterazės inhibitorius nuo erekcijos sutrikimų arba plaučių arterijų hipertenzijos, gali sustiprėti hipotenzinis poveikis. Todėl nitratų, pvz., Nitrolingual veikliosios medžiagos) ir šių vaistinių preparatų kartu skirti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Jeigu pacientui, besigydžiusiam minėtais vaistais nuo erekcijos sutrikimų arba plaučių arterijų hipertenzijos, reikia skubiai skirti nitratų (pvz., esant ūmiam krūtinės anginos priepuoliui), jis turi būti atidžiai stebimas.

Jei ligonis anksčiau buvo gydytas organiniais nitratais (pvz., izosorbido dinitratu, izosorbido 5‑mononitratu), norimam poveikiui pasiekti gali tekti didinti glicerolio trinitrato dozę.

Vartojant Nitrolingual kartu su dihidroergotaminu, gali padidėti pastarojo koncentracija kraujyje ir sustiprėti kraujospūdį didinantis poveikis.

Glicerolio trinitratas silpnina kartu vartojamo heparino poveikį. 

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie glicerolio trinitrato vartojimą nėštumo metu nėra. 
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio nėštumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodė.
Nėščioms moterims vaistinio preparato reikia skirti atsargiai.

Žindymas
Nėra žinoma, ar glicerolio trinitrato ar jo metabolitų patenka į motinos pieną. Pavojaus žindomam kūdikiui atmesti negalima. Įvertinus žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą žindyvei, reikia nuspręsti ar nutraukti žindymą, ar nutraukti glicerolio trinitrato vartojimą.
Vaisingumas

Tyrimai su gyvūnais neigiamo poveikio vaisingumui nerodo.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Net ir vartojamas pagal paskyrimą, šis preparatas gali trikdyti gebėjimą vairuoti bei valdyti mechanizmus. Pacientui po purškalo pavartojimo rekomenduojama bent penkias minutes nevairuoti arba nevaldyti mechanizmų. Jeigu pacientas jaučia svaigulį, galvos sukimąsi arba nesijaučia gerai, pacientas turi palaukti, kol pasijaus geriau. Šios būklės dažniausiai pasireiškia gydymo pradžioje, didinant dozę, keičiant vaistinius preparatus arba vartojant kartu su alkoholiu.
4.8
Nepageidaujamas poveikis

Gydymo pradžioje dažnai paskauda galvą (vadinamieji nitratiniai galvos skausmai). Kaip rodo patirtis, vaistą ir toliau vartojant, galvos skausmai dažniausiai praeina.

Gydymo glicerolio trinitratu pradžioje arba didinant dozę įprastai stebimas kraujo spaudimo sumažėjimas ir (arba) ortostatinė hipotenzija. Taip pat gali refleksiškai padažnėti širdies tvinksniai (tachikardija), astenija, atsirasti mieguistumas ir galvos svaigimas.Nedažnai, labai kritus kraujospūdžiui gali sustiprėti krūtinės anginos simptomai (vadinamoji paradoksinė reakcija į nitratą).
Nedažnai išsivysto kolapso būklė, kartais su širdies ritmo sutrikimais, pasireiškianti retu pulsu (bradikardiniais ritmo sutrikimais) ir sinkope (staigiu sąmonės praradimu).

Retais atvejais vaistas sukelia pykinimą, vėmimą, paviršinį greitai praeinantį odos paraudimą ir alerginę odos reakciją.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažni. Padidėjusio jautrumo reakcija.

Psichikos sutrikimai
Labai reti. Nerimastingumas.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni. Galvos skausmas, galvos svaigimas, mieguistumas.

Nedažni. Sinkopė.

Labai reti. Smegenų išemija.

Širdies sutrikimai
Dažni. Tachikardija.

Nedažni. Krūtinės anginos simptomų pasunkėjimas, bradikardija.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažni. Ortostatinė hipotenzija.

Nedažni. Veido raudonis, širdies ir kraujagyslių kolapsas
Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Labai reti. Kvėpavimo sutrikimas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažni. Pykinimas, vėmimas.

Nežinomas. Liežuvio patinimas**.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažni. Alerginis dermatitas**.

Labai reti. Eksfoliacinis dermatitas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažni. Astenija.

Nežinomas. Pripratimas prie vaistinio preparato*

Tyrimai
Dažni. Staigus kraujospūdžio sumažėjimas.

* Nustatyta pripratimo ir kryžminio pripratimo, pasireiškusių vartojant kitokių nitratų preparatų atvejų. Siekiant išvengti poveikio susilpnėjimo arba nepasireiškimo, reikia vengti nuolatinio didelių dozių vartojimo.
**Padidėjusio jautrumo reakcijos nustatomos nedažnai, jos pasireiškia, pvz., alerginiu dermatitu arba pavieniais atvejais liežuvio patinimu.

Pastaba. Dėl sąlyginio kraujo pritekėjimo persiskirstymo nepakankamai ventiliuojamuose alveolių srityse, vartojant glicerolio trinitrato purškalo gali pasireikšti laikina hipoksemija, ir širdies vainikinių kraujagyslių liga sergantiems pacientams gali atsirasti išemija.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, 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 atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9
Perdozavimas

Klinikinė būklė priklauso nuo perdozavimo dydžio ir dažniausiai pasireiškia toliau išvardinti simptomai:

· kraujospūdžio sumažėjimas su ortostatinės reguliacijos sutrikimais, refleksinė tachikardija ir galvos skausmas, silpnumas, galvos svaigimas, mieguistumas, karščio pylimas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas;

· dideliu kiekiu perdozavus glicerolio trinitrato, jo metabolizmo metu susidarantys nitritų jonai gali sukelti methemoglobinemiją, cianozę, dusulį ir dažną, negilų kvėpavimą;

· nuo labai didelių vaisto dozių gali padidėti intrakranijinis spaudimas su cerebraliniais simptomais;

· nuo lėtinio perdozavimo kraujyje pagausėja methemoglobino; šio simptomo klinikinė reikšmė vertinama prieštaringai.

Gydymas
Perdozavimo atveju reikia įvertinti paciento klinikinę būklę, įskaitant gyvybines funkcijas ir sąmonės būklę, ir atsižvelgiant į klinikinius duomenis arba vadovaujantis nacionalinio apsinuodijimo centro gairėmis, jeigu jos yra, paskirti palaikomąjį širdies ir kraujagyslių bei kvėpavimo sistemų gydymą.
Lengvos hipotenzijos atveju, gali būti veiksmingos pasyviosios priemonės – ligonio guldymas pakeltomis kojomis ir (arba) nuleista galva.
Reikia atlikti dujų koncentracijos arteriniame kraujyje tyrimą, ir nustačius acidozę arba klinikinius cianozės simptomus, pradėti methemoglobinemijos gydymą.

Taikyti deguonies terapiją kartu su 1–2 mg/kg kūno masės ne trumpiau kaip per 5 minutes į veną leidžiamu metileno mėliu, išskyrus atvejus, kai žinoma, kad ligoniui yra G‑6‑PD trūkumas.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vazodilatatoriai širdies ligoms gydyti, ATC kodas – C01DA02

Glicerolio trinitratas tiesiogiai atpalaiduoja lygiuosius kraujagyslių raumenis ir tokiu būdu išsiplečia kraujagyslės. Pokapiliarinės kraujagyslės ir stambiosios arterijos, ypač galinčios išsiplėsti koronarinių arterijų dalys, yra veikiamos stipriau nei periferinės kraujagyslės. Išsiplėtus kraujagyslėms padidėja venų talpa, todėl į širdį grįžta mažiau veninio kraujo. Sumažėja kraujo tūris širdies skilveliuose ir slėgis jų prisipildymo metu (prieškrūvis). Dėl mažesnės skilvelių apimties ir mažiau įsitempiančių jų sienelių sistolės metu mažėja energijos ir deguonies poreikis miokarde.

Sumažėjus širdies prisipildymo slėgiui pagerėja subendokardinių sluoksnių, kuriems gresia išemija, perfuzija. Pagerėja širdies sienelių susitraukimai ir padidėja išmetimo tūris.

Dėl stambių perikardo arterijų išsiplėtimo sumažėja ne tik sisteminis arterinis (pokrūvis), bet ir periferinis plaučių kraujagyslių pasipriešinimas.

Glicerolio trinitratas atpalaiduoja bronchų, šlapimo takų, tulžies pūslės, latakų, stemplės, plonosios ir storosios žarnos (taip pat ir sfinkterių) raumenis.

Molekulių lygiu nitratai greičiausiai veikia per azoto oksidą (NO) ir ciklinį guanozino monofosfatą (cGMF), kurie yra kraujagyslių atsipalaidavimo mediatoriai.

5.2
Farmakokinetinės savybės

Nuolat vartojant pastovią dozę ir išlaikant pastovią nitratų koncentracija, efektyvumas mažėja. Nutraukus gydymą esamas pripratimas per 24 val. išnyksta. Vartojant nereguliariai pripratimo atvejų stebėta nebuvo.

Jungimasis su kraujo plazmos baltymais sudaro maždaug 60%.

Terapinė koncentracija kraujyje: 
0,1 ng/ml ‑ 3 (-5) ng/ml.

Koncentracija plazmoje

Vartojamo po liežuviu preparato koncentracija skirtingų asmenų ir net to paties asmens kraujo plazmoje labai nevienoda. Pavartojus po liežuviu 0,4 mg preparato, Cmax yra 1,9+1,6 ng/ml (variacijos koeficientas 87 proc.), o tmax yra 5+2 min. (2 ‑ 10 minučių).

Biotransformacija
Glicerolio trinitratas žarnyne absorbuojamas visas, tačiau jis stipriai metabolizuojamas kepenyse (pirmojo patekimo į kepenis metu), taip pat ir kraujyje, vykstant spontaninei hidrolizei.Po pavartojimo po liežuviu sisteminis biologinis pasisavinimas kiekvienu atveju labai nevienodas, vidutiniškai jis siekia 39 %.

Glicerolio trinitratas yra metabolizuojamas kepenyse, taip pat ir daugelyje kitų ląstelių, pvz., eritrocituose, kur atskyla viena ar daugiau nitrato grupių.

Eliminacija
Glicerolio trinitrato pusinės eliminacijos periodas yra trumpas. Vartojant po liežuviu jis trunka 2,5 – 4,4 min.

Be metabolizmo, glicerolio trinitratas yra šalinamas su šlapimu metabolitų pavidalu.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksinis poveikis
LD50:

Žiurkėms:
(švirkščiamo į veną)
40,83 mg/kg kūno svorio



(geriamojo)

525,00 mg/kg kūno svorio

Šunims:
(švirkščiamo į veną)
19,00 mg/kg kūno svorio

Gydytų gyvūnų autopsijos metu jokių patologinių pokyčių neaptikta.

Lėtinis toksinis poveikis
13 savaičių tyrimo metu buvo skiriamos tokios geriamojo glicerolio trinitrato tokiomis dozės:

Šunims:
iki 5 mg/kg per dieną

Žiurkėms:
iki 234 mg/kg per dieną

Pelėms:

iki 608 mg/kg per dieną

Jokio toksinio poveikio nenustatyta, tik nuo didelių dozių sulėtėjo žiurkių svorio augimas.

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis
Šunims 12 mėnesių buvo skiriamos geriamosios 25 mg/kg dienos dozės. Susidarė tik nedidelis methemoglobino kiekis, priklausomas nuo dozės dydžio. Jokio kito toksinio poveikio nepastebėta.

Žiurkėms, dvejus metus per dieną gavusioms po 38,1 mg/kg vaisto nenustatyta jokio statistiškai reikšmingo toksinio poveikio, palyginti su kontroline grupe. Nuo itin didelių dozių labai sulėtėjo svorio augimas, susidarė methemoglobino, radosi kepenų ląstelių pokyčių.

Pelėms dvejus metus buvo skiriama po 114 mg/kg per dieną. Ši dozė buvo toleruojama, nepasireiškė joks toksinis poveikis. Nuo didesnių dozių sulėtėjo svorio augimas ir susidarė methemoglobino. Jokio kito toksinio poveikio nepastebėta.

Darant prielaidą, kad per parą žmogus gali įsipurkšti 25 vaisto dozes, kurių kiekviena atitinka 0,4 mg glicerolio trinitrato, didžiausią paros dozę sudarys 10 mg. Tai atitinka maždaug 0,14 mg/kg kūno svorio vaisto dozę 70 kg sveriančiam asmeniui. Ši dozė mažesnė nei saugiai toleruotoji ilgalaikių tyrimų metu.

Atlikti atitinkančius šiuolaikinį mokslą ilgalaikius gyvūnų tyrimus tumorogeniniam glicerolio trinitrato poveikiui nustatyti šiuo metu nėra galimybių.

Glicerolio trinitratas nuodugniai ištirtas dėl jo mutageninio poveikio. Bakterijų genų mutacijos tyrimo rezultatas (AMES testas) buvo neigiamas.

Toksinis poveikis reprodukcijai
Klinikinių duomenų apie poveikį žmogui nepakanka, ypač apie vaisto vartojimą pirmuosius tris nėštumo mėnesius.

Peroralinio vartojimo vaisto įtakos gyvūnų reprodukcijai tyrimai neatlikti. Tačiau ištirta, kaip leidžiamas į pilvaplėvę ar į veną vaistas veikia žiurkių ir triušių vaisingumą bei reprodukcinį pajėgumą, koks jo toksinis poveikis embrionui, peri- ir postnatalinei jo raidai. Dozės iki 5 – 20 mg/kg kūno svorio, toksiškos net tėvams, nedarė jokio poveikio nei embrionui, nei vaisiui ar jaunikliams. Jokio teratogeninio glicerolio trinitrato poveikio nenustatyta.

Nežinoma apie tyrimus efektyviai koncentracijai motinos piene nustatyti.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Vidutinės grandinės trigliceridai

Vidutinės grandinės mono- ir digliceridai
Pipirmėčių eterinis aliejus

Bevandenis etanolis

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia..
6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Nitrolingual tiekiamas stiklo buteliuke, kuris gali būti padengtas skaidraus raudono plastiko plėvele, ant kurios atspausdintas tekstas, arba su etikete. Buteliuke yra dozavimo pompa, buteliukas uždengtas apsauginiu dangteliu.
Dėžutėje yra vienas poliežuvinio purškalo buteliukas, kuriame yra 11,2 g (12,2 ml) tirpalo, kurio pakanka apie 200 išpurškimų.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 
Talpyklės negalima kaitinti, deginti arba atidarinėti jėga. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

G. Pohl-Boskamp GmbH &Co.KG

KielerStrasse 11

D-25551 Hohenlockstedt

Vokietija

8.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/93/0105/001

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 1993 m. balandžio mėn. 16 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2013 m. lapkričio mėn. 14 d.

10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2013 m. lapkričio mėn. 14 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

RINKODAROS SĄLYGOS
A.
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A.
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas
G. Pohl-Boskamp GmbH &Co.KG

KielerStrasse 11

D-25551 Hohenlockstedt

Vokietija

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

Nitrolingual 400 mikrogramų/išpurškime poliežuvinis purškalas
Glicerolio trinitratas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Viename išpurškime yra 400 mikrogramų glicerolio trinitrato.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Vidutinės grandinės trigliceridai, vidutinės grandinės mono- ir digliceridai, bevandenis etanolis, pipirmėčių eterinis aliejus.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

1 buteliukas 11,2 g (200 išpurškimų)

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti po liežuviu.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IRNEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Nepurkšti arti ugnies ar įkaitusių daiktų.
Baigus vartoti, buteliuko jėga neatidarinėti ir nedeginti.
8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki{mm/MMMM}
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G. Pohl-Boskamp GmbH &Co.KG

KielerStrasse 11

D-25551 Hohenlockstedt

Vokietija

12.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/93/0105/001

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
nitrolingual

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

BUTELIUKO ETIKETĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nitrolingual 400 μg/išpurškime poliežuvinis purškalas
Glicerolio trinitratas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Viename išpurškime yra 400 mikrogramų glicerolio trinitrato.
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Vidutinės grandinės trigliceridai, vidutinės grandinės mono- ir digliceridai, bevandenis etanolis, pipirmėčių eterinis aliejus.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

200 išpurškimų

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti po liežuviu.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
7.
KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

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

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

G. Pohl-Boskamp GmbH &Co.KG

12.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas
15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui
Nitrolingual 400 mikrogramų/išpurškime poliežuvinis purškalas
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 Nitrolingual ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Nitrolingual

3.
Kaip vartoti Nitrolingual

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Nitrolingual

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
1.
Kas yra Nitrolingual ir kam jis vartojamas
Nitrolingual yra poliežuvinis purškalas, tai reiškia jį reikia purkšti po liežuviu. Veiklioji medžiaga yra vadinama glicerolio trinitratu (nitroglicerinu). Jis atpalaiduoja kraujagyslių raumenis, todėl širdis gali dirbti lengviau.
Nitrolingual vartojamas krūtinės skausmo priepuoliui nutraukti (nutraukti krūtinės anginos priepuoliui). Jūs taip galite vaistą vartoti iš karto prieš atliekant veiksmus, kurie Jums sukelia krūtinės anginos skausmą.
Nitrolingual taip pat galite vartoti:
· esant ūmiam širdies priepuoliui;

· esant ūmiam kairiojo širdies skilvelio nepakankamumui.

Ligoninėse vaistas gali būti vartojamas nuo kateterio sukeltų vainikinių kraujagyslių spazmų, atsirandančių atliekant širdies vainikinių arterijų rentgeno tyrimą (atliekant vainikinių arterijų angiografija).
2.
Kas žinotina prieš vartojant Nitrolingual
Nitrolingual vartoti negalima
· jeigu yra alergija glicerolio trinitratui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu pasireiškė ūminis kraujotakos nepakankamumas (šokas, kraujotakos sutrikimas, hipovoleminis šokas);

· jeigu Jums pasireiškė sunkus kraujo spaudimo sumažėjimas (kai viršutinis (sistolinis) kraujospūdžio rodmuo mažesnis kaip 90 mmHg);

· jeigu Jums pasireiškė ūminis širdies funkcijos sutrikimas (kardiogeninis šokas), išskyrus atvejus, kai kairiojoje širdies kameroje (kairiajame skilvelyje) spaudimas išlieka pakankamas;
· jeigu atsirado obstrukcinė kardiomiopatija (širdies raumens liga sukelianti kraujo pratekėjimo sutrikimą);

· esant padidėjusiam spaudimui smegenyse (pvz., galvos trauma, kraujavimas į galvos smegenis);

· jeigu Jums yra stipriai sumažėjęs raudonųjų kraujo kūnelių kiekis (anemija);

· jeigu vartojate kai kuriuos vaistus (fosfodiesterazės inhibitorius, pvz., sildenafilį, vardenafilį arba pan.) impotencijai arba padidėjusiam plaučių kraujo spaudimui gydyti. Jeigu vartosite šių vaistų ir kartu Nitrolingual, gali pasireikšti sunkus ir tikėtinai pavojingas kraujo spaudimo sumažėjimas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Nitrolingual.
Jeigu bent vienas iš toliau išvardytų punktų Jums tinka pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:
· širdies maišelio sutrikimas, t.y. konstrikcinis perikarditas (širdies dangalo uždegimas ir patinimas) arba perikardo tamponada (širdies suspaudimas, atsirandantis kraujo arba skysčių susikaupimo ertmėje tarp širdies raumens ir išorinio širdies dangalo);
· mažas užpildymo spaudimas, pvz., dėl ūminio širdies smūgio arba kairiosios širdies kameros nepakankamumo). Reikia pasirūpinti, kad sistolinis kraujo spaudimas nesumažėtų žemiau 90 mmHg.
· sunkus aortos ir (arba) širdies vožtuvų susiaurėjimas;
· kraujotakos sutrikimas, ypač, jeigu kraujo spaudimas sumažėja atsistojant;
· smegenų kraujagyslių ligos (smegenų sutrikimas, susijęs su smegenų kraujagyslėmis). Simptomai gali atsirasti dėl sumažėjusio kraujo spaudimo (hipotenzijos);
· vidutinis arba sunkus širdies vožtuvų susiaurėjimas (aortos vožtuvų stenozė).
Kaip ir vartojant kitų glicerolio trinitrato preparatų, jeigu Jums yra ankstyvosios akių ligos vadinamos glaukoma (pasireiškia akispūdžio padidėjimu) stadijos, reikia imtis specialiųjų atsargumo priemonių.

Teoriškai, dėl neigiamo dažno širdies plakimo (tachikardijos) ir sumažėjusio aortos diastolinio kraujo spaudimo poveikio pacientams, kuriems nustatytas kairiosios širdies kameros sustorėjimas (kairiojo skilvelio hipertrofija), susijusi su aortos susiaurėjimu (aortos stenoze), Nitrolingual gali sutrikdyti kraujo patekimą į širdį.

Kiti vaistai ir Nitrolingual

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nitrolingual mažina kraujo spaudimą. Šis poveikis gali sustiprėti, jeigu vaistas vartojamas kartu su:

· kitokiais kraujagysles atpalaiduojančiais preparatais;
· kraujo spaudimą mažinančiais vaistais ( pvz., beta adrenoblokatoriais, kalcio kanalų blokatoriais, preparatais skatinančiais šlapimo išsiskyrimą (diuretikais), AKF inhibitoriais);
· kai kuriais preparatais dažniausiai vartojamais psichikos ir nuotaikų sutrikimams gydyti (pvz., neuroleptikais, tricikliais antidepresantais);
· alkoholiu;
· sapropterinu, vartojamu fenilketonurijos gydymui;
· fosfodiesterazės inhibitoriais (pvz., sildenafiliu, vardenafiliu ir pan.) impotencijai arba padidėjusiam plaučių kraujo spaudimui gydyti. Jeigu pacientui, vartojančiam minėtų vaistų pasireiškia krūtinės angina, prieš vartojant Nitrolingual jį reikia pristatyti į ligoninę.
N-acetilcisteinas gali sustiprinti kraujagysles plečiantį glicerolio trinitrato poveikį.

Nitrolingual gali daryti įtaką toliau išvardintų preparatų poveikiui:

· organiniams nitratų preparatams (pvz., izosorbido dinitrato ir izosorbido 5 mononitrato). Jeigu vartojate šių vaistų gali tekti didinti Nitrolingual dozę, kad pasiektumėte norimą poveikį;
· dihidroergotamino preparatams (vaistui migrenai gydyti). Jeigu vartojate Nitrolingual kartu su šiais vaistais gali padidėti dihidroergotamino koncentracija kraujyje. Taip pat, dihidroergotaminas gali daugiau nei įprastai padidinti kraujo spaudimą;
· heparino. Jeigu purškalą vartojate kartu su heparinu, gali sutrikti krešėjimas ir padidėti kraujavimo pavojus. Gali tekti koreguoti heparino dozę.
Vaisingumo, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju

Ar Nitrolingual ar jo metabolitai patenka į motinos pieną nėra žinoma. Negalima atmesti galimo pavojaus žindomam kūdikiui.

Duomenų apie neigiamą poveikį vaisingumui nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Pavartojus purškalo turite bent penkias minutes palaukti prieš pradėdami vairuoti arba valdyti mechanizmus. Jeigu jaučiate svaigulį, galvos sukimąsi arba nesijaučiate gerai, palaukite, kol pasijusite geriau.

Jūs turite būti ypatingai atsargus gydymo pradžioje, keičiant vaisto dozę arba kartu su Nitrolingual vartojant alkoholio.

Nitrolingual sudėtyje yra mažas kiekis (mažiau kaip 100 mg išpurškime) etanolio (alkoholio).
3.
Kaip vartoti Nitrolingual
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pacientui, vartojant Nitrolingual poliežuvinio purškalo, rekomenduojama sėdėti, jeigu įmanoma.

Rekomenduojama dozė

Jeigu nepaskirta kitaip, prasidėjus krūtinės anginos priepuoliui arba prieš pasireiškiant veiksniui, galinčiam jį sukelti, reikia po liežuviu įpurkšti 0,4 mg arba 0,8 mg glicerolio trinitrato, t.y. 1 – 2 išpurškimus pagal priepuolio sunkumą.

Ūminio kairiojo širdies skilvelio nepakankamumo bei ūmaus miokardo infarkto atveju, atsižvelgiant į šių sveikatos sutrikimų sunkumą ir kraujotakos būklę (sistolinis kraujospūdis turi būti didesnis kaip 100 mmHg), reikia įpurkšti 0,4 – 1,2 mg glicerolio trinitrato (atitinkamai 1 – 3 išpurškimus). Jeigu poveikio nėra, po 10 min. galima įpurkšti dar tokią pat dozę. Vainikinių kraujagyslių spazmo profilaktikai reikia prieš angiografijos tyrimą įpurkšti 0,4 –0,8 mg glicerolio trinitrato (1 – 2 išpurškimai).

Vartojimas vaikams
Duomenų apie Nitrolingual vartojimą vaikams nėra.

Vartojimas senyviems pacientams
Senyviems pacientams nitratai gali sukelti kraujo spaudimo sumažėjimą (hipotenziją) arba sąmonės praradimą (sinkopę). 

Kaip ir kada vartoti vaisto?

Nitrolingual vartojamas prasidėjus krūtinės anginos priepuoliui arba iš karto prieš atliekant veiksmus, kurie sukelia krūtinės skausmo priepuolius.

Prieš vartojant naują Nitrolingual buteliuką, pirmus išpurškimus atlikite į orą, taip paruošite pompą vartojimui. Pakartokite šį veiksmą, jeigu nevartojote vaisto savaitę arba ilgiau. Pripraskite pajausti galvutės angelę, taip bus lengviau vaisto vartoti tamsoje.

[image: image1.emf]
1. Atsipalaiduokite arba ramiai sėdėkite.

2. Nuimkite apsauginį dangtelį.

3. Buteliuką laikykite stačią, uždėkite pirštą ant purkštuko mygtuko. Buteliuko kratyti nereikia.
4. Išsižiokite ir pridėkite buteliuką prie smakro taip kaip parodyta paveikslėlyje.

5. Stipriai paspauskite taip, kad išpurškimas patektų po liežuviu (žr. paveikslėlį). Laikykite kuo arčiau burnos.

6. Išpurškimo metu nekvėpuokite.

7. Prieš atliekant kitą išpurškimą palaukite 30 sekundžių.

8. Vaisto negalima įkvėpti.

[image: image2.emf]
Purškalą visada turėkite su savimi. Pro buteliuko sienelę Jūs matysite, kiek liko skysčio. Buteliuko dugne liks skysčio, kurio suvartoti negalėsite. Įsitikinkite, kad turite naują buteliuką prieš senajam pasibaigiant. Visada turėkite atsarginį buteliuką.
Pavartojus jėga buteliuko neatidarinėkite ir nedeginkite. Ant ugnies purkšti draudžiama.

Kiek laiko vartoti šį vaistą?
Pasitarkite su gydytoju, kiek laiko Jums reikės vartoti Nitrolingual.

Ką daryti pavartojus per didelę Nitrolingual dozę

Jeigu manote, kad perdozavote nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Atsižvelgdamas į perdozavimo sunkumą, gydytojas galės nuspręsti kokių priemonių reikia.

Atsižvelgiant į perdozavimo sunkumą, Jums gali pasireikšti sunkesnis arba labiau išreikštas nepageidaujamas poveikis, pavyzdžiui, gali stipriai nukristi kraujo spaudimas, kartu padažnėti pulsas, atsirasti silpnumas, gavos svaigimas arba mieguistumas, sunkus galvos skausmas, odos paraudimas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas. Labai retais atvejais gali atsirasti apsinuodijimo nitritais simptomų, pvz., melsvas odos ir gleivinių atspalvis, sunkus ir dažnas kvėpavimas. Labai retai atvejais gali padidėti spaudimas kaukolėje ir kartu atsirasti smegenų diskomfortas. Jeigu pasireiškia bent vienas išvardytas simptomas kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Pamiršus pavartoti Nitrolingual

Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima.

Nustojus vartoti Nitrolingual

Nenustokite vartoti Nitrolingual,nepasitarę su gydytoju.

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.
Dažnas (pasireiškia nuo 1 iki 10 pacientų iš 100)

· Gydymo pradžioje galvos skausmas gali pasireikšti labai dažnai, tačiau tęsiant gydymą įprastai jis sumažėja.
· Kraujo spaudimo sumažėjimas ir (arba) kraujo spaudimo sumažėjimas atsistojant (ortostatinė hipotenzija). Dažniausiai pasireiškia pirmą kartą vartojant glicerolio trinitrato arba didinant dozę. Ji gali pasireikšti kartu su padidėjusiu širdies dažniu, silpnumu, mieguistumu arba galvos svaigimu.
Nedažnas (pasireiškia nuo 1 iki 10 pacientų iš 1000)

· Jeigu pasireiškia didelis kraujo spaudimo sumažėjimas, gali pasunkėti krūtinės anginos simptomai (paradoksinė nitratų reakcija).

· Kolapso būklės (širdies ir kraujagyslių kolapsas) kartais pasireiškianti su retu arba nereguliaru širdies plakimu (bradikardinė aritmija) arba alpuliu.
· Pykinimas, vėmimas.

· Veido raudonis.

· Padidėjusio jautrumo (alerginė) reakcija, gali pasireikšti alerginiu dermatitu arba pavieniais atvejais (dažnis nežinomas) liežuvio patinimu.

Labai retas (pasireiškia mažiau nei 1 pacientui iš 10000)

· Sunkus odos uždegimas (eksfoliacinis dermatitas).

· Kraujo patekimo į smegenis sumažėjimas (smegenų išemija).

· Kvėpavimo sutrikimas.

· Nerimastingumas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

· Pripratimas prie vaistinio preparato. Veiksmingumas gali sumažėti, jeigu ilgą laiką vartosite vaisto didelėmis dozėmis. Jis gali pasireikšti, jeigu anksčiau vartojote nitratų preparatų. Siekiant išvengti veiksmingumo sumažėjimo arba praradimo, turite vengti nuolatinio preparato vartojimo didelėmis dozėmis.

Pastaba. Dėl sąlyginio kraujo pritekėjimo persiskirstymo nepakankamai ventiliuojamuose plaučių srityse. Dėl šios priežasties arteriniame kraujyje gali sumažėti deguonies. Jeigu širdies vainikinių kraujagyslių kraujotaka yra sutrikusi, širdies raumuo gali negauti pakankamai deguonies.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5.
Kaip laikyti Nitrolingual
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ 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

Nitrolingual sudėtis 

Veiklioji medžiaga yra glicerolio trinitratas. Vienoje purškalo dozėje (viename išpurškime) yra 400 mikrogramų glicerolio trinitrato.

-
Pagalbinės medžiagos yra vidutinės grandinės trigliceridai, vidutinės grandinės mono- ir digliceridai, bevandenis etanolis, pipirmėčių eterinis aliejus.

Nitrolingual išvaizda ir kiekis pakuotėje
Nitrolingual yra skaidrus, bespalvis arba truputėli gelsvas tirpalas tiekiamas stiklo buteliuke, kuris gali būti padengtas skaidraus raudono plastiko plėvele, ant kurios atspausdintas tekstas, arba su etikete. Buteliuke yra dozavimo pompa, buteliukas uždengtas apsauginiu dangteliu.

Dėžutėje yra vienas poliežuvinio purškalo buteliukas, kuriame yra 11,2 g (12,2 ml) tirpalo, kurio pakanka apie 200 išpurškimų.
Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas
G. Pohl-Boskamp GmbH &Co.KG

KielerStrasse 11

D-25551 Hohenlockstedt

Vokietija

Telefonas:+49 48 26 59 - 0
Faksas:+49 48 26 59 - 109
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	UAB Armila

Ateities g. 10

LT‑2057 Vilnius

Tel. + 370–5‑277-75-96
info@armila.com


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2013-11-14
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyjehttp://www.vvkt.lt/
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