Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Nitromint
0,4 mg/dawke, aerozol podjezykowy, roztwor
Glyceroli trinitras

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Nitromint i w jakim celu si¢ go stosuje

Triazotan glicerolu substancja czynna leku Nitromint jest lekiem rozszerzajacym naczynia. Dzialajac
na migsnie gladkie naczyn krwiono$nych triazotan glicerolu rozszerza zyty i tetnice obwodowe, przez
co zmniejsza obcigzenie wstgpne i nastepcze serca, pracg Serca, zapotrzebowanie na tlen, poprawia
krazenie wiencowe i zaopatrzenie niedokrwionego mi¢$nia sercowego w tlen. Jej dziatanie poprawia
wydolnos¢ serca i tolerancje wysitku.

Lek Nitromint mozna stosowaé w razie ostrego napadu dtawicy piersiowej (b6l w klatce piersiowej),
oraz w zapobieganiu napadom dtawicy piersiowej przez podawanie leku przed spodziewanym
wysitkiem fizycznym. Moze by¢ stosowany jako leczenie wspomagajace w naglych przypadkach
niewydolnos$ci lewokomorowe;j.

Triazotan glicerolu podany na btong¢ §luzowa policzka szybko si¢ wchiania, jego dziatanie pojawia si¢
w ciggu 1 do 1,5 minuty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitromint
Kiedy nie stosowa¢ leku Nitromint

- Jesli pacjent ma uczulenie na triazotan glicerolu, inne azotany lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) (jesli u pacjenta uprzednio wystgpowat
obrzek twarzy, konczyn, warg, jamy ustnej, jezyka, gtosni i (lub) krtani przy stosowaniu
ktoregokolwiek preparatu zawierajacego azotany).

- Jesli pacjent ma dtawice piersiowa spowodowang kardiomiopatig przerostowg z zawezeniem
drogi odpltywu (nieprawidtowe powigkszenie serca).

- Jesli pacjent stosuje pewne leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji (leki zawierajace
sildenafil, wardenafil i tadalafil jako substancje czynng), poniewaz jednoczesne stosowanie
tych lekow moze doprowadzi¢ do ciezkiego, zagrazajacego zyciu obnizenia cisnienia
tetniczego.



Jesli pacjent choruje na chorobe, w przebiegu ktorej moze doj$¢ do zwigkszenia cis$nienia w
glowie (np. uraz glowy, udar mézgu).

Jesli pacjent stosuje lek zawierajacy riocyguat stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi w tetnicach ptucnych (nadci$nienia plucnego), poniewaz jednoczesne stosowanie moze
doprowadzi¢ do spadku cis$nienia krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nitromint nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Szczegdlna ostroznos¢ i staranna kontrola lekarska moga by¢ konieczne:

w przypadku wstrzgsu (cigzka posta¢ niewydolnosci krazenia) lub omdlenia (zapas¢),

w niektorych przypadkach wad zastawkowych serca (np. zwezenie zastawki aortalnej lub
mitralnej),

jesli pacjent ma tamponade osierdzia (gromadzenie si¢ ptynu w worku otaczajgcym serce),
jesli pacjent ma zaciskajace zapalenie osierdzia (zapalenie gtadkiej btony otaczajacej
serce),

jesli pacjent mial w przesztosci problemy z powodu naglego spadku ci$nienia tetniczego
zZwigzanego ze zmiang pozycji ciata (siadanie lub wstawanie),

w przypadku znacznej hipotonii (niskie ci$nienie t¢tnicze z ci$nieniem skurczowym
ponizej 90 mmHg),

jesli pacjent choruje na chorobe, w przebiegu ktorej serce nie jest w stanie dostarczy¢
wystarczajacej ilosci utlenowanej krwi do pozostatych tkanek organizmu (wstrzas
kardiogenny),

jesli pacjent choruje na chorobg naczyn krwiono$nych dostarczajacych krew do mézgu
(choroba naczyn mézgowych),

jesli pacjent ma chorobe ptuc lub chorobg serca zwigzang z chorobg ptuc,

jesli pacjent przebyt niedawno atak serca (zawal migs$nia sercowego),

jesli pacjent ma migrene,

jesli pacjent ma jaskre z zamknigtym katem przesaczania (rodzaj zwigkszonego cisnienia
wewnatrzgatkowego),

jesli pacjent ma cigzka niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek lub
zmniejszenie ilosci hemoglobiny we krwi),

jesli pacjent ma chorobe watroby, chorobe alkoholowa, padaczke, uraz mozgu lub inna
chorobe osrodkowego uktadu nerwowego (aerozol zawiera niewielkie ilosci alkoholu

i moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z powyzszymi zaburzeniami),

jesli pacjent jest w starszym wieku, poniewaz ryzyko spadku cis$nienia krwi lub omdlenia
jest wtedy wigksze.

Jesli w czasie leczenia objawy niewydolnosci serca (trudnosci w oddychaniu, obrzgki podudzi) ulegna
nasileniu nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast wezwac lekarza, jesli pacjent ma chorobg wiencowa a bol w klatce piersiowe;j
wystepuje czesciej lub w innych niz zwykle sytuacjach, trwa dtuzej i nie ustgpuje po typowym

leczeniu.

Moze doj$¢ do rozwoju tolerancji na ten lek lub do rozwoju tolerancji krzyzowej na inne azotany, tzn.
lek moze utraci¢ swoja skutecznosc.

Jesli objawy nie ustapig po podaniu w sumie 3 dawek (rozpylen), nalezy wezwaé pogotowie
ratunkowe.

Brak efektu moze wskazywac na wczesny zawat serca. W takim przypadku nalezy wezwaé pogotowie
ratunkowe.



Produkt jest tatwopalny, wybuchowy, pojemnika nie wolno wrzuca¢ do ognia, nawet gdy jest pusty.
NIE wolno uzywac¢ aerozolu w poblizu otwartego ognia i w czasie palenia tytoniu.

Triazotan glicerolu zwicksza wydalanie z moczem niektorych substancji organicznych, takich jak
katecholaminy i VMA (kwas wanilinomigdatowy). Przed wykonaniem badan krwi lub moczu nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku Nitromint.

Dzieci

Nie ma danych dotyczacych stosowania leku Nitromint u dzieci.

Lek Nitromint a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nigdy nie stosowaé leku Nitromint

e zlekami zawierajagcymi sildenafil, wardenafil i tadalafil w leczeniu zaburzen wzwodu (moze
to zwigksza¢ zmniejszajace cisnienie krwi dziatanie leku Nitromint);

e 7 lekami zawierajgcymi riocyguat stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi
w tetnicach ptucnych (nadci$nienie ptucne), poniewaz moze to Spowodowac obnizenie
ci$nienia tgtniczego.

Stosowanie jednocze$nie z nizej wymienionymi lekami jest uzaleznione od decyzji lekarza
prowadzacego

e Leki o dziataniu obnizajacym cis$nienie tetnicze, takie jak leki wazodylatacyjne i inne leki
przeciwnadci$nieniowe, neuroleptyki (stosowane w leczeniu chordb psychicznych), leki
stosowane w leczeniu depresji (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), sapropteryna
(stosowana w leczeniu fenyloketonurii) i N-acetylocysteina (suplement aminokwasowy).
Kazdy z tych lekow moze zwigksza¢ ci$nienie tetnicze, ostabiajac dziatanie leku Nitromint.

e Dihydroergotamina (stosowana w leczeniu migreny lub do pobudzania skurczow macicy).
Nitromint moze nasila¢ dziatanie tego leku.

e Preparaty rozrzedzajace krew zawierajace heparyng (skutecznos$¢ heparyny moze sie
zmniejszyc).

o Leki stosowane w leczeniu ostrego lub przewlektego bolu i zapalenia (niesteroidowe leki
przeciwzapalne z wyjatkiem kwasu acetylosalicylowego). Dziatanie leku Nitromint moze
ulec ostabieniu.

o Amifostyna (stosowana w leczeniu nowotworow) moze zwiekszaé cisnienie tetnicze,
ostabiajac dziatanie leku Nitromint,

o Kwas acetylosalicylowy (moze nasila¢ obnizajace ci$nienie dzialanie triazotanu glicerolu;
wykazano rowniez addycyjne hamowanie czynnosci ptytek krwi).

e Disulfiram - nie ma danych dotyczacych mozliwej interakcji pomig¢dzy disulfiramem i lekiem
Nitromint zawierajgcym niewielka ilo$¢ etanolu. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ takiej
interakcji, z tego powodu nalezy uwzgledni¢ taki fakt w razie jednoczesnego stosowania obu
lekow.

Pacjenci uprzednio leczeni lekami zawierajagcymi azotany organiczne (np. diazotan izosorbidu,
monoazotan izosorbidu) mogg wymagac¢ wigkszych dawek triazotanu glicerolu.

Jesli lekarz przepisat pacjentowi tabletki do stosowania pod jezyk w razie napadu dlawicy piersiowej,
pacjent nie powinien stosowac aerozolu w czasie tego samego napadu.



Stosowanie leku Nitromint z alkoholem

Spozywanie napojow alkoholowych w czasie stosowania tego leku jest kategorycznie zabronione,
gdyz niektore objawy niepozadane mogg wystgpowac w wigkszym nasileniu niz zwykle (patrz punkt
4).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Cigza
Nitromint moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze korzysci dla matki
przewyzszaja ewentualne zagrozenie dla dziecka.

Karmienie piersiq

Biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki nalezy
podja¢ decyzje, czy zakonczy¢/przerwac karmienie piersia, czy odstawic¢/przerwac leczenie lekiem
Nitromint.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W pierwszej fazie leczenia moga wystepowac zawroty glowy oraz omdlenie. Z tego powodu nalezy
unika¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn i podejmowania czynnos$ci o zwigkszonym
ryzyku wypadkow. Nastepnie nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, czy mozna wykonywac powyzsze
czynnosci.

Nitromint zawiera etanol (alkohol) i glikol propylenowy

Ten lek zawiera 42,65 mg etanolu (alkoholu) w kazdej dawce (1 rozpylenie).

llos¢ alkoholu w dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 2 mL piwa lub 1 mL wina.
Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Ten lek zawiera 11,22 mg glikolu propylenowego w kazdej dawce (1 rozpylenie),
€0 moze powodowac podraznienie btony sluzowe;j.

3. Jak stosowac lek Nitromint
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Nasadke mozna tatwo zdja¢ z pojemnika (patrz rycina 1 ponizej).

Rycina 1. Zdejmowanie nasadki z pojemnika



Pompa dozownika powinna zosta¢ napetiona przed pierwszym uzyciem leku poprzez zdjecie nasadki
ochronnej i wykonanie kilku rozpyleh w powietrze az do pokazania si¢ aerozolu. Moze by¢ konieczne
ponowne napelnienie pompy dozownika jesli przez dluzszy czas nie byta uzywana.

Nie jest konieczne wstrzasanie dozownika przed uzyciem.

Jesli to mozliwe, nalezy usiasc.

Zdja¢ nakretke. Trzymaé pojemnik pionowo z palcem wskazujagcym umieszczonym na przycisku
biatego dozownika. Wylot zaworu dozownika nalezy umiesci¢ blisko ust. Na chwilg nalezy
wstrzymac¢ oddech, aby unikna¢ wdychania aerozolu, nastepnie nalezy otworzy¢ usta i rozpyli¢ dawke
aerozolu pod jezyk poprzez nacisnigcie na przycisk pompy i uwolnienie aerozolu.

Natychmiast zamknac usta, ale nie wdycha¢ leku. Wstrzymac¢ oddech w czasie stosowania leku.

Po uzyciu leku nalezy ponownie natozy¢ nasadke na pojemnik z aerozolem.

Zawsze nalezy nosi¢ lek przy sobie, poniewaz moze zaistnie¢ potrzeba jego szybkiego uzycia.
Kazde uzycie nalezy zaznaczy¢ na opakowaniu.
Nalezy zawsze mie¢ zapas leku, poniewaz moze si¢ on skonczyc.

Pomocne moze by¢ nauczenie si¢, gdzie znajduje si¢ wylot zaworu dozownika tak, aby podanie leku
W nocy nie sprawiato trudnosci.

Stosowac¢ wedtug wskazowek lekarza.
Przycisnigcie zaworu napetiajacego powoduje uwolnienie jednej odmierzonej dawki aerozolu
(0,4 mg triazotanu glicerolu) z pojemnika wyposazonego w mechaniczng pompg.

Zalecane sa nastepujace dawki:

w przypadku napadéw dlawicy piersiowej nalezy rozpyli¢ pod jezyk 1 dawke (rozpylenie). Jesli
objawy nie ustgpia, dawke te (1 rozpylenie) mozna powtarza¢ w odstgpach czasu co 5 minut, do
podania facznie 3 dawek (rozpylen aerozolu). Jesli objawy nie ustapia po 3 dawkach (rozpyleniach),
pacjent powinien wezwac pogotowie ratunkowe.

Brak dziatania moze wskazywaé na wczesny zawat serca. W takim przypadku nalezy wezwaé
pogotowie ratunkowe.

W przypadku ostrego kardiogennego obrzeku pluc, u pacjentéw nie bedacych w stanie hipotonii
(tzn. ze skurczowym cisnieniem tetniczym > 100 mmHg), nalezy rozpyli¢ 1 dawke (rozpylenie) pod
Jjezyk. Jesli objawy nie ustapia, dawke te (1 rozpylenie) mozna powtdrzy¢ w odstgpach 5-10
minutowych, jednoczesnie uwaznie kontrolujac stan kliniczny pacjenta, w tym cisnienie krwi. Jesli



objawy nie ustapity, lekarz moze zmieni¢ lek na dozylny lub inny lek rozszerzajacy naczynia, w
zaleznosci od odpowiedzi klinicznej.

W celu zapobiegania napadowi dlawicy piersiowej nalezy zastosowa¢ 1 dawke (rozpylenie
acrozolu) przed wysitkiem, ktory moze wywotywaé u pacjenta napady dtawicy.

Osoby w podeszlym wieku

Spadek ci$nienia tegtniczego i omdlenie moga stanowi¢ szczegolny problem w przypadku stosowania
azotanoéw u 0s6b w podesztym wieku. Podczas przyjmowania triazotanu glicerolu podjezykowo
nalezy usia$¢, jesli tylko jest to mozliwe.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Nitromint u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nitromint

Nalezy natychmiast wezwac lekarza, jesli pacjent zastosowal dawke wieksza niz zalecana i ma
objawy przedawkowania (bdl glowy, hipotonia, przyspieszone bicie serca, zawroty glowy, uderzenia
goraca, wymioty, biegunka, tapanie powietrza lub szybkie oddychanie).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
- Bol glowy

Czesto (moga wystgpowac z czestoscig do 1 na 10 pacjentow)
- Zawroty glowy

- Sennosé

- Szybkie bicie serca

- Obnizenie ci$nienia t¢tniczego™

- Spadek ci$nienia tgtniczego przy wstawaniu lub siadaniu*
- Ostabienie

Niezbyt czesto (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 100 pacjentow)

- Omdlenie

- Nasilenie objawow dlawicy piersiowej (nasilenie bolu w klatce piersiowej)

- Wolne bicie serca

- Sinica (niebieskie lub fioletowe zabarwienie skory lub bton §luzowych z powodu mate;j
zawarto$ci tlenu w tkankach potozonych tuz pod powierzchnig skory)

- Zaczerwienienie twarzy

- Zapas¢ krazeniowa (sporadycznie z wolng czynnoscig serca i utratg $wiadomosci)

- Nudnosci

- Wymioty

Bardzo rzadko (mogg wystepowac z czestoscig do 1 na 10 000 pacjentow)



- Methemoglobinemia (zaburzenie cechujace si¢ obecnoscig wigkszego niz normalnie stezenia
methemoglobiny we krwi. To moze prowadzi¢ do zmniejszenia zdolnosci krwinek czerwonych do
uwalniania tlenu w tkankach).

- Niepokdj ruchowy

- Zmniejszony doptyw tlenu do mézgu

- Zgaga

- Nieprzyjemny zapach z ust

- Zaburzenia oddychania

- Zapalenie skory

- Wysypka skoérna

Bol glowy jest najczesciej zglaszanym objawem niepozadanym przy stosowaniu triazotanu glicerolu,

moze wystepowac na poczatku leczenia. Ten tak zwany ,,azotanowy bol gtowy” zwykle ustepuje po
kilku dniach.

*Szczegoblnie podczas wiaczania terapii i po zwigkszeniu dawki.

O nieznanej czestosci wystepowania (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

- Moga wystapi¢ objawy alergiczne.

- Kotatanie serca (odczuwanie mocnego bicia serca)

- Podanie leku moze spowodowac tagodne, przejsciowe uczucie pieczenia w ustach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Nitromint

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Produkt tatwopalny, wybuchowy.
Przechowywanie i stosowanie w poblizu otwartego ognia i w czasie palenia tytoniu jest zabronione.

Pustego pojemnika nie wolno wrzucaé¢ do ognia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pojemniku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nitromint

Substancja czynnag leku jest glicerolu triazotan. Kazda dawka zawiera 0,4 mg glicerolu triazotanu w
postaci 1 % etanolowego roztworu.
Pozostate sktadniki to etanol, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Nitromint i co zawiera opakowanie

Prawie bezbarwny, przezroczysty, pozbawiony osadu roztwor o stabym charakterystycznym zapachu.

Opakowanie zawiera 11 g (200 dawek) w metalowym pojemniku aerozolowym wyposazonym w
pompke mechaniczng i dozownik, zamknigtym nasadka zabezpieczajaca, umieszczonym w
ztozonym tekturowym pudetku z dotaczong Ulotka dla Pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny

PROTERAPIA Spoétka z o.0.
ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D
02-146 Warszawa

Wytworca

EGIS Pharmaceuticals PLC
9900 Koérmend Matyés kiraly u.65

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do:
PROTERAPIA Spotka z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.05.2023



