PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Nitromint 0,4 mg/doza spray sublingual
Nitroglicerina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Nitromint spray sublingual si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nitromint spray sublingual
Cum sa luati Nitromint spray sublingual

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nitromint spray sublingual

Continutul ambalajului si alte informatii

I e

1. Ce este Nitromint spray sublingual si pentru ce se utilizeaza

Medicamentul Nitromint — este un spray sublingual, care trebuie pulverizat sub limba.

Substanta activd — nitroglicerind, se mai numeste si trinitrat de gliceril. Medicamentul relaxeaza
musculatura vaselor sanguine, ameliorand lucrul inimii. Medicamentul Nitromint spray sublingual se
utilizeaza pentru tratamentul atacurilor de durere a inimii.

Indicatii pentru utilizare
Nitromint spray sublingual se utilizeaza:

. Pentru tratamentul durerilor aparute brusc la nivelul inimii (criza de angina pectorald), in
rezultatul tulburarii circulatiei in vasele coronariene;
. Pentru utilizare profilactica nemijlocit inainte de exercitii fizice sau alte situatii despre care

experienta a demonstrat cd provoacd atacuri de durere de inimad (accese de anginad pectorald)
(profilaxia anginei pectorale)

. Infarct miocardic acut

. Insuficientd miocardicd acutd cu scaderea functiei ventriculare stangi (insuficientd cardiaca
stanga acuta)

. Ingustarea vaselor coronariene induse de cateterismul cardiac (spasm coronarian) in timpul

cateterizarii inimii.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nitromint spray sublingual

Nu utilizati Nitromint spray sublingual:

. daca aveti alergie la nitroglicerina, alfi nitrati sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament, enumerate la punctul 6.

. in insuficientd circulatorie acuta (soc, colaps circulator si forme de soc cauzate de scaderea
volumului sangelui circulant)

. in cazul unei hipotensiuni arteriale severe (tensiune arteriala mica cu valori ale tensiuni

arteriale sistolice sub 90 mm Hg);



. in caz de soc cauzat de insuficientad cardiaca (soc cardiogen), dacad masurile corespunzatoare
nu asigurd o presiune de umplere a inimii suficient de mare (presiunea telediastolica ventriculara
stanga).

. daca suferiti de o boald a muschiului inimii cu Ingustarea cavitatilor interne ale inimii
(cardiomiopatie obstructiva hipertrofica)
. dacd aveti afectiuni, care poate sa determine cresterea tensiunii intracraniene (de exemplu

traumatism carnian, hemoragie intracraniana) (pand in prezent, s-a observat o crestere suplimentara
a tensiunii doar cu administrarea In vena a unor doze mari de nitroglicerind);

. in prezenta anemiei severe.

. dacd utilizati unele medicamente (inhibitori de 5-fosfodiesteraza, de exemplu, sildenafil,
vardenafil sau medicamente similare) pentru tratamentul disfunctiei erectile la barbati, unor afectiuni
ale vaselor pulmonare (hipertensiune arteriala pulmonard), deoarece pot intensifica efectul de scadere
a tensiunii arteriale a Nitromint spray sublingual. Prin urmare, ca pacient cu boald coronariana, ar
trebui sa urmati restrictiile privind utilizarea unor astfel de medicamente sau sa discutati acest lucru
cu medicul dumneavoastra Tnainte de a lua un astfel de medicament. De asemenea, nu utilizati
Nitromint spray sublingual daca ati luat anterior aceste medicamente (inhibitori de 5-fosfodiesteraza)
si aveti dureri cardiace acute.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Nitromint spray sublingual,
dacd aveti urmatoarele stari:

o dacd aveti pericarditd constrictiva (o inflamare a membranei din jurul inimii) sau tamponada
pericardica (o acumulare de lichid in sacul din jurul inimii).
o daca aveti presiune de umplere scazutd, de exemplu, in infarct miocardic acut, functia redusa a

ventriculului stang al inimii (insuficientd ventriculara stanga). Trebuie evitatd o scadere a
tensiunii arteriale sistolice sub 90 mm Hg.

o dacd aveti ingustare a valvelor inimii a ventriculului stAng (stenoza severa a valvei aortice si/sau
mitrale).
o daca aveti predispozitie la tulburari circulatorii din cauza hipotensiunii ortostatice.

o dacd aveti tulburari ale circulatiei cerebrale, deoarece simptomele acesteia pot fi cauzate de
tensiune arteriala scdzuta (hipotensiune arteriala).

o daca aveti o cresterea a presiunii intraoculare in faza incipientd (glaucom).

o daca aveti ventriculul sting marit (hipertrofie ventriculara stangd) asociat cu ingustarea valvei
aortice (stenoza valvei aortice). In acest caz, utilizarea medicamentului Nitromint spray
sublingual poate inrdutati alimentarea cu sdnge a inimii din cauza unei accelerari a pulsului
(tahicardie) si a unei scaderi a presiunii diastolice 1n aorta.

Nitromint spray sublingual impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Nitromint spray sublingual scade tensiunea arteriald. Acest efect se intensifica la utilizarea
concomitenta cu urmatoarele medicamente:

. Alte vasodilatatoare

. Medicamente, care scad tensiunea arteriala (de exemplu, beta-blocante, antagonisti de calciu,
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, diuretice)

. Medicamente pentru boli mintale, cum ar fi depresia (antidepresive triciclice) sau psihoze
(antipsihotice)

. Alcool

. Sapropterina, un medicament utilizat pentru tratarea hiperfenilalaninemiei

. Inhibitori de fosfodiesteraza-5 (cum ar fi sildenafil, vardenafil sau medicamente similare)

pentru tratarea disfunctiei erectile sau a anumitor boli vasculare pulmonare (hipertensiune arteriald



pulmonara). Pacientii tratati cu astfel de medicamente si care necesitd administrarea urgentd de nitrati
(de exemplu, Nitromint spray sublingual) in cazul unui atac acut de angina pectorala trebuie sa fie
spitalizati imediat.

. N-acetilcisteina poate potenta efectul vasodilatator al Nitromint spray sublingual

. In cazul in care ati fost tratat anterior cu medicamente pe bazi de nitrati organici, de exemplu
isosorbid dinitrat, isosorbid 5-mononitrat, poate fi necesara o dozd mai mare de nitroglicerind pentru
a obtine efectul dorit asupra circulatiei.

. Nitromint spray sublingual poate cauze cresterea nivelului dihidroergotaminei la utilizarea
concomitenta cu dihidroergotamina (utilizata pentru tratamentul migrenei), astfel intensifica efectul
de crestere a tensiunii arteriale.

. La utilizarea concomitenta a heparinei si a Nitromint spray sublingual, efectul heparinei scade.
Doza de heparina trebuie ajustata Tn mod corespunzator sub o monitorizare atentd a parametrilor de
coagulare a sangelui. Dupa intreruperea tratamentului cu nitroglicerina, poate aparea o reducere
semnificativa a coaguldrii sangelui (cresterea brusca a timpului de tromboplastina partial activat),
astfel incat poate fi necesara o reducere a dozei de heparina.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca nitroglicerina si metabolitii ei se excreta in laptele matern. Nu poate fi exclus

riscul la sugar.

Fertilitatea
Nu exista date despre efectele nefavorabile ale medicamentului asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Chiar si atunci cand este utilizat conform recomandatiilor, acest medicament va poate schimba
reactiile atat de mult incat sd nu puteti conduce vehicule sau folosi utilaje. Trebui sa fiti deosebit de
precauti la inceputul tratamentului, cresterea dozei si schimbarea medicamentului, precum si in
combinatie cu alcool. Asteptati cel putin 5 minute dupa utilizarea Nitromint spray sublingual inainte
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca simtiti o stare de lesin, va simtiti ametit sau rau,
asteptati pand cand va simtiti mai bine.

Nitromint spray sublingual contine o cantitate nesemnificativd de etanol (alcool) si
propilenglicol

Fiecare doza pulverizata contine 0,0396 g etanol (alcool). O cantitate atat de mica de alcool in acest
medicament nu provoaca efecte semnificative.

Nitromint spray sublingual contine 10,0 mg propilenglicol. Poate provoca iritatii ale mucoaselor.
3. Cum sa luati Nitromint spray sublingual
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nitromint spray sublingual poate fi eliberat in flacoane din aluminiu.
Ori de cate ori este posibil, ar trebui sd va asezati In timp ce utilizati Nitromint spray sublingual.

Mod de administrare




Inainte de prima utilizare trebuie si verificati daca valva dozatoare functioneazi. Pentru acesta
scoateti capacul de protectie si apasati de cateva ori pe butonul valvei, indreptat cu orificiu in aer,
pana la aparifia unui jet. Poate fi necesara repetarea procedurii de umplere, daca dispozitivul nu a fost
utilizat timp indelungat.

In conditii ideale preparatul trebuie administrat in pozitia asezat.

Scoateti capacul de plastic.

Flaconul trebuie tinut in pozitia verticala. Nu este necesar de agitat flaconul inainte de utilizare.
Orificiul de pulverizare trebuie orientat aproape de cavitatea bucala.

Retineti respiratia, pentru a nu inspira spray-ul, apoi deschideti cavitatea bucala si pulverizati
sub limba, apasand si eliberand valva dozatoare. Imediat dupa fiecare pulverizare cavitatea
bucala trebuie inchisa, dar nu inspirati medicamentul.

6.  Asteptati 30 de secunde 1nainte de a aplica urmatoarea pulverizare.
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Dupa utilizare inchideti flaconul cu capacul de protectie.
Nu inspirati spray-ul!

Pastrati intotdeauna flaconul la dumneavoastra, deoarece este posibil sa aveti nevoie sa-1 utilizati
rapid.

Marcati fiecare administrare pe cutia de carton.
Trebuie sa aveti intotdeauna o rezerva pentru a nu ramane fara medicament.

Este util sa se stie ca orificiului dispozitivului dozator este usor de gésit prin atingere, permitdndu-va
sa utilizati medicamentul timp de noapte.

Durata tratamentului
Medicul dumneavoastra decide privind durata de utilizare.

Dacd utilizati flaconul din aluminiu, puteti indeparta cu usurintd capacul (vezi Figura)

Figura — Capacul protector poate fi usor indepirtat de pe flaconul din aluminiu, care nu are
inel de siguranta cu control al primei deschideri

Regimul de dozare
Dozele sunt determinate Tn mod individual de medic. Preparatul incepe actiunea peste 1-1,5 minute.

Dozele recomandate sunt:



La debutul unui atac de angina pectorald sau chiar Tnainte de efort, care, conform experientei, poate
provoca un atac de angind, se efectueaza 1-3 pulverizari de Nitromint spray sublingual (ceea ce
corespunde cu 0,4-1,2 mg nitroglicerind), in functie de gradul de severitate

In insuficienta cardiaca acuti si infarctul miocardic acut se administreaza 1-3 pulverizari (ceea ce
corespunde cu 0,4-1,2 mg nitroglicerind), in functie de gradul de severitate, cu controlul circulatiei
sanguine (tensiune arteriala sistolica peste 100 mm Hg).

Daca nu exista nicio reactie, procedura poate fi repetatd cu aceeasi doza dupa 10 minute.

Cateterizarea inimii
Ca masura preventiva, inainte de cateterismul cardiac se efectueaza 1-2 pulverizari (ceea ce
corespunde cu 0,4-0,8 mg nitroglicerind).

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu exista date privind utilizarea nitroglicerinei la copii.

Daca nu sunteti siguri cum sa utilizati corect flaconul, solicitati farmacistul sa va explice cum sa-1
utilizati.

Durata utilizarii

Medicul dumneavoastrd decide durata de utilizare.

Daca luati mai mult Nitromint spray sublingual decét trebuie

Anuntati imediat medicul dumneavoastrd in cazul in care suspectati ca ati facut supradozaj cu o
cantitate mare de Nitromint spray sublingual.

In functie de gradul de supradozaj, reactiile adverse pot apirea intr-o forma intensificata, de exemplu,
o scadere puternicd a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald) cu o crestere reflexa a pulsului, o
senzatie de slabiciune, ameteli, precum si dureri de cap, inrosire a pielii, greatd, varsaturi si diaree.

Daca uitati sa utilizati Nitromint spray sublingual
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Nitromint spray sublingual
Nu Intrerupeti tratamentul fard a consulta medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Pentru evaluarea reactiilor adverse sunt utilizate urmatoarele frecvente:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)



- Dureri de cap (o durere de cap (,.cefalee la nitrati”) poate apdrea frecvent la inceputul
tratamentului, care, conform experientei, dispare de obicei dupa cateva zile cu utilizarea
ulterioara).

- O scadere a tensiunii arteriale si/sau tulburarea circulatiei sanguine la schimbarea pozitiei
(hipotensiune arteriald ortostatica). Aceastd reactie se observa frecvent la prima administrare,
dar si cu cresterea dozelor si poate fi insotitd de cresterea ritmului cardiac, somnolenta si
senzatie de ameteala si slabiciune.

Mai putin frecvente e (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- O scadere puternicd a tensiunii arteriale cu durere crescutd la nivelul inimii (intensificarea
simptomelor anginei pectorale)

- Sincopa (lesin), frecvent cu aritmie cardiacd cu ritm cardiac lent si pierderea brusca a
constientei

- Greatd, voma

- Inrosirea fetei (hiperemie)

- Reactii alergice, precum reactii cutanate, in unele cazuri, edem al limbii

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- Afectiuni inflamatorii severe ale pielii (dermatita exfoliativa)

- Cantitate redusa de aport de oxigen la nivelul creierului (ischemie cerebrala)
- Tulburéri de respiratie

- Neliniste

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

- Toleranta: este descrisd o scadere a eficacitatii (dezvoltarea tolerantei), precum si o diminuare
a efectului medicamentului in timpul tratamentului anterior cu alte medicamente pe baza de
nitrati. Pentru a evita diminuarea sau pierderea eficacitatii, trebuie evitate dozele mari
administrate in mod constant.

Alte informatii

La utilizarea medicamentului Nitromint spray sublingual, poate apdrea o scadere temporard a
nivelului de oxigen din sangele arterial din cauza redistribuirii relative a fluxului sanguin in zonele
slab ventilate ale pldmanilor, care poate provoca un aport insuficient de oxigen la muschiul inimii la
pacientii cu tulburdri circulatorii la nivelul vaselor coronariene.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nitromint spray sublingual

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

A se pastra la loc ferit de lumina si surse de cdldura, la temperaturi sub 25 °C.

Acest medicament nu trebuie depozitat sau administrat in apropierea unei flacari sau a unei tigari
aprinse! Nu pulverizati spray-ul in foc sau pe suprafata fierbinte.

Flaconul gol nu trebuie strapuns sau aruncat in foc!

Preparatul este inflamabil si usor explozibil!


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisd pe ambalaj. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nitromint spray sublingual

Substanta activa este nitroglicerina.

1 g spray contine 8 mg nitroglicerind (1% solutie alcoolica de nitroglicerind)

La fiecare pulverizare se elibereaza 0,4 mg (400 micrograme) nitroglicerina. Fiecare flacon contine
nu mai putin de 180 doze.

Celelalte componente sunt: etanol, propilenglicol

Cum arata Nitromint spray sublingual si continutul ambalajului:
Lichid transparent incolor sau aproape incolor, fara sediment.

Ambalaj:
Cate 10 g in flacon de aluminiu cu pompa dozatoare cu pulverizator si capac protector. Cate 1 flacon
impreuna cu prospect pentru pacient in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly ut 65.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

