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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nitroglycerin Slovakofarma 0,5 mg sublingualni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna sublingualni tableta obsahuje glyceroli trinitras 0,5 mg.
Pomocna latka se znamym G¢inkem: Jedna sublingualni tableta obsahuje 228,75 mg laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Subligualni tableta.
Popis pripravku: bilé, okrouhlé tablety se zkosenou hranou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Nitroglycerin se pouziva k pferuseni, piipadné ke kratkodobé profylaxi jednotlivych zachvatl anginy
pectoris a u stavi s rizikem zachvatli anginy pectoris (stres nebo fyzickd zatéz). U Cerstvého infarktu
myokardu se miize nitroglycerin pouzit k vazodilata¢ni terapii na jednotkach intenzivni péce za
predpokladu hemodynamického monitorovani.

Akutni levostranné srdecni selhani.

Spasmus koronarnich cév vyvolany katetrizaci pii koronarografii.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Ptipravek je urcen pro dospélé.

Na zacatku zachvatu anginy pectoris anebo kratce pfed planovanou namahavou ¢innosti (ranni toaleta,
sublingualni tableta rozpustit v Gstech. U akutniho selhani levé komory a u akutniho infarktu pfi
kontrole krevniho tlaku (systolicky tlak nad 100 mmHg) se 1-2 sublingualni tablety nechaji rozpustit
v ustech.

Pokud nedojde k pteruseni anginozniho zachvatu, mize se davka za 10 minut zopakovat.

Pted koronarografii se 1-2 sublingualni tablety nechaji rozpustit v tstech.

Zpusob podani
Sublingudlni tableta se necha rozpustit v ustech pod jazykem. Muze se téz rozkousat, ale nepolyka se.
Po nastupu tcinku je vhodné zbytek sublingudlni tablety vyplivnout.



4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku (nitraty) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

- Akutni selhani cirkulace (kardiogenni Sok; zadvazna hypovolemie; hypotenze se systolickym
tlakem niz§im nez 90 mmHg).

- Akutni infarkt myokardu spodni stény s postizenim pravé komory.

- Zranéni hlavy, stavy se zvySenym intrakranidlnim tlakem (napf. mozkové krvaceni; bylo
pozorovano zvySeni intrakranidlniho tlaku pfi uzivani vysokych davek nitroglycerinu).

- Hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie, konstriktivni perikarditida, tamponada perikardu,
aortalni nebo mitralni stendza.

- Soucasné podavani podani latek, které jsou zdrojem oxidu dusnatého, jako jsou inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (sildenafil, vardenafil, tadalafil), protoze mohou vyraznég zesilit
hypotenzni ti¢inek vSech nitrati.

- Tézka anemie.

- Soucasné uzivani se stimulatory rozpustné guanylatcyklazy z divodu zvySeného rizika
hypotenze (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pripravek lze podavat jen po dikladném zvazeni poméru rizika ku prospéchu 1é¢by u pacienti:
- pti omezené funkci levé srdecni komory, pti snizenych plnicich tlacich,

- s hypertyre6zou,

- se zavaznou poruchou funkce jater (zvysené riziko methemoglobinemie) nebo ledvin,

- s glaukomem (nebezpeci zvySeni nitroocniho tlaku).

Mize se vyskytnout tolerance véetné zkiizené tolerance na jiné nitroslouceniny.

Pti 1é¢be vysokymi davkami musi laboratorni vySetieni zahrnovat testy na methemoglobinemii
v ptipadech, ve kterych by se mohla rozvinout cyanéza.

Pfi uzivani ptipravku mtize dojit k hypotenzi a reflexni tachykardii a tim ke zvysené spotiebé kysliku
myokardem. Tyto okolnosti mohou vést k srdeCnim arytmiim jako je komorova fibrilace (nekdy
fatalni) zejména u pacientti s akutnim infarktem myokardu spodni stény s postizenim pravé komory.

Tento pripravek obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani agonisti rozpustné guanylatcyklazy (receptoru pro oxid dusnaty) a také soucasné
uzivani inhibitort fosfodiesterazy typu 5 (napf. sildenafil, vardenafil, tadalafil) je u pacienti 1éCenych
nitroglycerinem kontraindikovano v diisledku mozné potenciace hypotenzniho ucinku (vazodilatace)
(viz bod 4.3).

Soucasné podani jinych vazodilatancii, antihypertenziv, diuretik, beta-blokatord, blokatorii kalciovych
kanald, neuroleptik nebo tricyklickych antidepresiv, jakoz i alkoholu zvysuje hypotenzni u¢inek
nitroglycerinu.

Antikoagula¢ni G¢inek heparinu miize sou¢asné podani nitroglycerinu sniZzovat, coz mize vyzadovat
upravu davkovani heparinu a ¢astéjsi kontrolu dosahované antikoagulace (aPTT). Po vysazeni
nitroglycerinu je tfeba davkovani heparinu pfislusné snizit.



Pti soucasném podani s nitraty je riziko snizeného ucinku acetylcholinu, histaminu nebo
noradrenalinu.

Neni vhodna kombinace glycerol-trinitratu s jinymi nitraty pro moznost vzniku nezadoucich ucinkd.

V disledku mozné interakce mezi nitraty a namelovymi alkaloidy, kterd mize vést k antagonistickému
pusobeni mezi 1€Civy, je tieba se vyvarovat jejich soucasnému uzivani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
U lidi nejsou k dispozici dostatecné zkuSenosti s uzivanim ptipravku béhem téhotenstvi a kojeni.

Téhotenstvi

Nitroglycerin pravdépodobné prochazi placentou. V experimentalnich studiich na zvitatech nebyl u
nitroglycerinu dokazan zadny G¢inek poskozujici plod. Nitroglycerin se nema podavat t¢hotnym
Zenam vyjma piipadu, kdy mozny klinicky prospéch ptevazi dle posouzeni lékaie nad moznym
rizikem.

Kojeni
Neni zndmo, zda nitroglycerin ptechazi do lidského matetského mléka. Bezpecnost nebyla u kojicich
zen zjistovana. Po dobu trvani 1é¢by se proto kojeni nedoporucuje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nitroglycerin neovlivituje nepfiznivé pozornost pacienta a jeho schopnost soustfedéni. Pacientova
schopnost obsluhovat stroje, pracovat ve vyskach nebo tidit motorova vozidla neni podavanim
nitroglycerinu ovlivnéna.

Pripravek vsak ¢asto mize zpUsobit ortostatické poruchy, zejména na zacatku terapie. Pokud se
zavraté u pacienta vyskytnou, je dulezité, aby se vyvaroval fizeni dopravnich prostiedkd, praci se
zvySenym nebezpecim Uirazu a obsluze stroja.

4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout nejéastéji na zacatku terapie (az v 8 %), v zavislosti na
velikosti davky.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u€inky glycerol-trinitratu rozdélené do skupin podle
terminologiec MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10);
méne¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):

MedDRA tiida organovych | Cetnost Typ nezadouciho ucinku

systému

VySetieni Vzicné Silny pokles tlaku krve se zesilenim pfiznakii anginy

pectoris (paradoxni plisobeni nitratt)

Srdec¢ni poruchy Casté Palpitace, tachykardie
Neni zndmo Cyanéza*, bradykardie*

Poruchy krve a lymfatického | Neni zndmo Methemoglobinemie*

systému

Poruchy nervového systému | Casté Bolest hlavy (,,nitratové bolesti hlavy®), ataxie
Méné casté Zéavrat

Poruchy oka Vzacné Poruchy vidéni




Respiracni, hrudni a Neni zndmo Respiracni poruchy*
mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Vzicné Sucho v ustech
Vzacné Nevolnost*, zvraceni*
Poruchy ktize a podkozni Vzacné Kozni vyrazka
tkane Velmi vzacné | Exfoliativni dermatitida
Cévni poruchy Casté Hypotenze, nékdy zadvazna, zahrmujici ortostatickou
hypotenzi, navaly horka nebo z¢ervenani ve tvari
Vzéicné Obéhovy kolaps (n¢kdy doprovazeny

bradykardickymi poruchami srde¢niho rytmu a
synkopami.)

Psychiatrické poruchy Neni znamo Neklid*

Poruchy imunitniho systému | Neni zndmo Anafylakticka reakce, angioedém, otok jazyku a rtd,
koptivka

Celkové poruchy a reakce Méng Casté Astenie

v misté aplikace

*Muze se objevit pti vyssich davkach.

Vétsina potizi vymizi po né€kolika dnech uzivani. Vhodné je ptechodné snizeni davek.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani pomeéru pifinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy ptredavkovani se primarné odvijeji od vazodilatace, ktera mtze vést k zavaznému poklesu
krevniho tlaku s ortostatickymi poruchami a reflexni tachykardii. Mohou se vyskytnout bolesti hlavy,
pocity slabosti, zavraté, izkosti, flush, horec¢ka, nevolnost, zvraceni a priujmy.

Pti uziti vysokych davek nitroglycerinu byla hlaSena methemoglobinemie. Methemoglobinemie se
projevuje modravym zabarvenim rtl, nehtovych lizek a dlani rukou. Cyandza se projevuje pii
koncentracich nad 1,5 g/100 ml, pti koncentraci mezi 20-50 g/100 ml jde o zavaznou formu

s tlakovymi bolestmi v hlavé v dasledku zvyseni intrakranialniho tlaku s cerebralnimi symptomy,
provazenou dusnosti a zrychlenym dychanim (tachypnoe).

Terapie intoxikace

Kromé obecnych opatieni, jako je vyplach zaludku a vodorovna poloha pacienta s vysoko
podloZzenyma nohama, musi byt za podminek intenzivni péce kontrolovany vitalni parametry a
v piipad¢ potteby musi byt korigovany.

Pti vyrazné hypotenzi a/anebo Soku je tfeba doplnit cévni fecisté (podanim plazmaexpandéri),
ve vyjimec¢nych ptipadech je nutno podat noradrenalin a/nebo dopamin. Podavani adrenalinu a
ptibuznych latek je kontraindikovano.

Podle stupné z&vaznosti se pfi methemoglobinemii podavaji nasledujici antidota:

- vitamin C, 1 g peroraln€ nebo jako sodn siil intravenodzné,

- methylenova modf, az 50 ml 1 % roztoku intravendzné,



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- toluidinova modf, zpocatku 2-4 mg/kg té€lesné hmotnosti, pfisné intraven6znég, v piipadé
potieby je mozné nékolikanasobné opakované podévani v hodinovych intervalech v davce 2
mg/kg télesné hmotnosti,

- kyslikova terapie, hemodialyza, transfuze krve.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: vazodilatancia pouzivana u onemocnéni srdce, ATC kod: CO1DA02

Mechanismus t¢inku

Nitroglycerin je v buiikach hladkého svalstva denitrovan za vzniku oxidu dusnatého, ktery
pravdépodobné reaguje s receptorem obsahujicim sulthydrylovou skupinu na molekule enzymu
guanylcyklazy s jeho naslednou aktivaci. Vyslednym efektem je vzestup cGMP s naslednou relaxaci
hladkého svalstva cévni stény na vSech urovnich krevniho fecisté. Primarnim nésledkem je dilatace
venozniho fecisté s naslednym zvySenim Zilni kapacity, snizenim venozniho navratu (preload),
plniciho tlaku levé komory i plicniho objemu.

Snizuje se prace levé komory a spotieba kysliku myokardem, poklesem napéti stény srdecni se
zlepSuje 1 perfuze subendokardialnich vrstev myokardu, dochazi k relaxaci hladkého svalstva v oblasti
stenoz.

Neptimym ucinkem nitrath je aktivace baroreceptorovych reflexti jako odpovéd’ na pokles krevniho
tlaku.

Experimentaln¢€ byla prokazana i relaxace hladkého svalstva bronchti, gastrointestinalniho a
urogenitalniho systému, ktera je vzhledem ke kratkodobému trvani klinicky bezvyznamna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po sublingualnim podani se nitroglycerin velmi rychle vstiebava sliznici dutiny ustni. Uginek
nastupuje za 1-3 minuty, s maximem do 15 minut a trva asi 1 hodinu. Hladiny v plazmé jsou
detekovatelné uz za 30 sekund, maximalni hladiny je dosazeno za 2-5 minut. Nitroglycerin je
biotransformovéan v jatrech (a dale v endotelu artérii a vén) na dinitratové (aktivni metabolity - plisobi
vyrazné vazodilata¢n€) a mononitratové (neaktivni) metabolity. Vylucovani se uskuteciiuje ledvinami
ve form¢ konjugatt denitrovanych metabolitd s kyselinou glukuronovou (béhem 24 hodin se vylouci
22 %). Hemodialyzou se odstrani 16-29 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita nitroglycerinu je relativné nizka, LDs se u experimentalnich zvitat pohybuje se mezi
105-120 mg/kg po peroralnim podani. Chronické podavani vysokych davek vedlo u experimentalnich
zvitat k methemoglobinemii, poklesu pfijmu potravy a snizovani t€lesné hmotnosti. Nitroglycerin
nema mutagenni nebo kancerogenni ucinky. Podavani nitroglycerinu biezim samicim nevedlo

k projeviim embryotoxicity nebo ke vzniku malformaci plodi.

Bezpecnost nitroglycerinu byla navic provéiena jeho dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

laktdza
mastek



magnesium-stearat
krospovidon

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

1 rok.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim vnitfnim obalu a krabicce, aby byl piipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr PVC/PVDC/ALI, krabicka.
Velikost baleni: 20 sublingualnich tablet.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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