PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

NITROGLICERINA 0,5 mg comprimate sublinguale
Nitrogicerina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recitigi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- 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 Tn acest prospect:

Ce este Nitroglicerina si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Nitroglicerina
Cum sa luati Nitroglicerina

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nitroglicerina

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdPE

1. Ce este Nitroglicerina si pentru ce se utilizeaza

Nitroglicerina dilata vasele de sange. Aceasta apartine grupei de medicamente numite nitrati.
Nitroglicerina este utilizata pentru intreruperea sau prevenirea pe termen scurt a crizelor dureroase
cardiace (angina pectorala).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nitroglicerina

Nu luati Nitroglicerina:

- daca sunteti alergic la nitroglicerina sau la alti nitrati, sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti afectare severa a circulatiei sangelui, aparuta brusc, de exemplu soc;

- daca suferiti de scaderi bruste ale tensiunii arteriale determinate de schimbarea pozitiei
corpului (ridicarea n picioare) care poate duce la lesin (colaps);

- daca aveti tensiune arteriala prea joasa (tensiune arteriala sistolica sub 100 mm Hg, tensiune
arteriala diastolica sub 60 mm Hg);

- in anumite forme de infarct miocardic — infarct acut care afecteaza tensiunea de umplere
a ventriculului stang;

- daca aveti anumite tipuri de afectiuni ale inimii (cum ar cardiomiopatia hipertrofica
constrictiva);

- daca aveti tensiune intracraniana crescuta (inclusiv cauzata de leziuni ale creierului,
sangerare la nivelul creierului);

- daca suferiti de glaucom cu unghi inchis cu tensiune intraoculara crescuta;

- daca luati tratament cu alte medicamente numite inhibitori ai fosfodiesterazei inclusive
sildenafil;

- daca aveti batai prea lente ale inimii (sub 50 batai/min);

- daca suferiti de aprovizionare insuficienta cu sange a creierului (ischemie cerebrala);

- daca suferiti de compresia brusca a cavitatilor inimii (tamponada cordului).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Nitroglicerina, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
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- daca ati pierdut cantitati esentiale de lichid din organism (prin varsaturi, diaree, sangerare);
- daca aveti o afectare a lucrului inimii cu presiune in artera pulmonara normala sau scazuta;
- daca suferiti de anemie severa (scadere a numarului de globule rosii in sange);

- daca aveti functia crescuta a glandei tiroide;

- daca aveti tulburari ale circulatiei sangelui la nivelul creierulut;

- daca aveti o afectare a functiei ficatului si rinichilor;

- daca aveti ingustarea aortei;

- daca aveti acumulare de lichid in plamani de cauza toxica;

- daca aveti ateroscleroza pronuntata a vaselor de sange ale creierului;

- daca sunteti varstnic (aveti peste 65 ani).

Pe parcursul tratamentului nu se recomanda consumul de alcool, frecventarea saunei, baii,
efectuarea dusului fierbinte.

Comprimatul nu trebuie mestecat, deoarece prin mucoasa cavitatii bucale in circuitul sistemic se
poate absorbi o cantitate excesiva de medicament.

Medicamentul se va utiliza la intervale de 10-12 ore in timpul zilei, pentru a preveni dezvoltarea
tolerantei (obisnuintei) la medicament. Medicul dumneavoastra va poate indica utilizarea si a
altor medicamente Tmpreuna cu Nitroglicerina.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea medicamentului nu au fost stabilite la copii si adolescenti.

Nitroglicerina impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Daca luati in acelasi timp tratament cu sildenafil sau alti inhibitori ai fosfosdiesterazei, cum este
vardenafil sau tadalafil (utilizate pentru tratamentul disfunctiei erectile), Nitroglicerina este
contraindicata.

Va rugam sa comunicati medicului sau farmacistului daca utilizati urmatoarele medicamente:

- medicamente utilizate in boli de inima si pentru scaderea tensiunii arteriale: vasodilatatoare,
medicamente antihipertensive, inhibitori ai ECA, blocante ale canalelor lente de calciu,
beta- adrenoblocante, procainamida, chinidina, novocainamida;

- inhibitori ai fosfodiesterazei - sildenafil sau alti inhibitori ai fosfosdiesterazei, cum este
vardenafil sau tadalafil (utilizate pentru tratamentul disfunctiei erectile);

- diuretice, pituitrina — pentru marirea cantitatii de urina eliminate;

- antidepresive, inclusiv inhibitori MAO — pentru depresie;

- etanol si alte produse cu continut de etanol;

- atropina si alte medicamente cu actiune m-colinomimetica — pentru spasme ale musculaturii
tractului digestiv si urinar;

- dihidroergotamina — pentru migrena;

- heparina — pentru scaderea coagularii sangelui;

- barbiturice, inclusiv fenobarbital — pentru convulsii;

- alfa-adrenomimetice — pentru a mari tensiunea arteriala sau in alergii severe;

- histamina - utilizata de obicei, pentru unele teste de diagnostic;

- corticosteroizi — In boli inflamatorii, alergice, autoimmune;

- salicilati — in boli reumatice;

- stimulante ale sistemului nervos central;

- acetilcisteina — pentru fluidificarea mucusului bronsic;

- unitiol — Tn diverse intoxicatii.



Toxinele de albine, serpi, razele solare scad actiunea antianginoasa a medicamentului. Salicilati
maresc nivelul nitroglicerinei in sange.

Nitroglicerina impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati alcool in timpul tratamentului.

Sarcina si alaptarea

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

Nitroglicerina este contraindicat Tn timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nitroglicerina poate produce scaderea vitezei de reactie, care poate avea efecte asupra capacitatii
de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Nitroglicerina contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-| intrebati nainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Nitroglicerina
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.

Medicamentul este recomandat pentru adulti.
Cand se ia medicamentul pentru prima data, se recomanda evaluarea actiunii sale asupra tensiunii
arteriale. Se recomanda sa va masurati tensiunea arteriala si frecventa pulsului.

Medicamentul trebuie luat la aparitia primelor simptome ale accesului de angina pectorala.
Imediat dupa aparitia durerilor se va pune un comprimat sub limba si se va tine pana la dizolvare
completa, fara a fi inghitit.

Doza uzuala este de 1 comprimat sublingual. Tn lipsa efectului antianginos pe parcursul a
3-5 min se va administra inca un comprimat Nitroglicerina.

Tn lipsa efectului terapeutic la administrarea a 2-3 comprimate se va solicita asistenta medicala.

Tn caz de accese frecvente de angind pectorali este rezonabili utilizarea medicamentelor cu
actiune prelungita.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu este recomandata utilizarea la copii si adolescenti.

Daca luati mai multa Nitroglicerina decat trebuie

Principalele semne care pot aparea in caz de intoxicatie acuta cu nitroglicerina sunt: scaderea
tensiunii arteriale (sub 90 mm Hg) cu dereglari ortostatice (lesin la ridicarea brusca in picioare),
dureri de cap, ameteli puternice, lesin, batai prea rapide ale inimii, greturi, varsaturi, senzatie de
sufocare, slabiune puternica, temperatura ridicata a corpului, bufeuri sau frisoane, transpiratie
excesiva.

La utilizarea dozelor mari (mai mult de 20 mcg/kg) — scaderea brusca a tensiunii arteriale,
nvinetirea buzelor, unghiilor si a palmelor, senzatie de sufocare si marirea frecventei respiratiei. Tn
cazul supradozajului accidental sau intoxicatiei cu Nitroglicerina, intrerupeti administrarea si
adresati-va imediat medicului.



Daca uitati sa luati Nitroglicerina
Acest medicament nu se administreaza regulat, ci numai in caz de necesitate.

Daca incetati sa luati Nitroglicerina
Acest medicament nu se administreaza regulat, ci numai in caz de necesitate.

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

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

Intrerupeti tratamentul cu Nitroglicerina si adresati-va imediat unui medic sau unitatii de primiri
urgente a celui mai apropiat spital, daca aveti urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).
- Stare de lesin (scadere a tensiunii arteriale cu batai cardiace rapide si transpiratii care pot
fi semne ale unei afectiuni foarte grave numita soc anafilactic).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea Nitroglicerina cu frecventa

necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- dureri de cap, ameteli, slabiciune, inhibare, dezorientare, excitabilitate;

- reactii psihotice, stare de tensiune interioara;

- vedere ncetosata, tulburari de vedere, agravarea glaucomului;

- batai prea rapide ale inimii;

- inrogsirea pielii, bufeuri, tensiune arteriala scazuta, inclusiv stare de lesin la ridicarea
brusca in picioare, nvinetirea pielii, paliditate, majorarea cantitatii de methemoglobina
in sdnge (o forma a hemoglobineli, lipsita de capacitatea de a transporta oxigen in tesuturi);

- greturi, varsaturi, senzatie de uscaciune in gura, dureri abdominale, diaree;

- reactii alergice, inclusiv eruptii pe piele, mancarime;

- scaderea temperaturii corpului.

Uneori Tn caz de scadere brusca a tensiunii arteriale este posibila agravarea simptomelor anginei
pectorale (reactii paradoxale la nitrati).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 Nitroglicerina

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25° C.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati 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 Nitroglicerina

Substanta activa este nitroglicerina. Un comprimat sublingual contine nitrolgicerina 2% pe
lactoza, in recalcul la nitroglicerina 0,5 mg .

Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, amidon pregelatinizat, celuloza microcristalina,
croscarmeloza sodica, stearat de calciu.

Cum arata Nitroglicerina si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, plate, cu margini tesite, cu incizie, de culoare alba sau alba cu nuanta crem.
Se admite marmorare pe suprafata comprimatelor. Tn sectiune transversala, sub lupa, se observi
structura relativ omogena.

Cutie cu un flacon cu 40 comprimate sublinguale, insotit de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

SAP «Technolog», Ucraina,

20300, reg. Cercassi, or. Umani, str. Stara prorizna, 8
Fabricantul

SAP «Technolog», Ucraina,
20300, reg. Cercassi, or. Umani, str. Stara prorizna, 8

Acest prospect a fost revizuit in August 2022

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


http://nomenclator.amdm.md/

