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Pribalova informace — informace pro uZivatele

NITROGLYCERIN-SLOVAKOFARMA
0,5 mg, sublingualni tablety
glyceroli trinitras

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nitroglycerin-Slovakofarma a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nitroglycerin-Slovakofarma uzivat
Jak se ptipravek Nitroglycerin-Slovakofarma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nitroglycerin-Slovakofarma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je pripravek Nitroglycerin-Slovakofarma a k ¢emu se uziva

Ucinnou latkou ptipravku Nitroglycerin-Slovakofarma je glycerol-trinitrat. Glycerol-trinitrat rozifuje
cévy zasobujici srdce, ¢imz zajistuje dostatecného mnozstvi krve a kysliku pro srdce a snizuje srdecni
praci. Pripravek se pouziva k preruseni, piipadné ke kratkodobé prevenci zachvatii anginy pectoris
(bolest na hrudi srdec¢niho ptivodu) a u stavi s rizikem zachvatu jako je stres nebo fyzicka zatéz.

Ptipravek se dale miize pouzit u cerstvého infarktu, pfi akutnim levostranném srdecnim selhani a
pfi sevieni (spasmu) srdecnich cév vyvolaném katetrizaci pfi vySetfeni srde¢nich cév (koronarografii).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Nitroglycerin-Slovakofarma
uZivat

Neuzivejte pripravek Nitroglycerin-Slovakofarma

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku glycerol-trinitrat nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

- pfi zranénich hlavy a zvySeném nitrolebnim tlaku (napf. pfi mozkovém nadoru nebo mozkovém
krvaceni),

- jestlize uzivate sildenafil, tadalafil nebo vardenafil (na 1écbu poruchy erekce u muzii),

- jestlize mate onemocnéni srdce jako je hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie (onemocnéni
srdec¢niho svalu se ziZenim srdecnich dutin), z(izeni srdecnich chlopni (aortalni a/nebo mitralni
stenosa) nebo zanétlivé onemocnéni perikardu (osrdecnik),

- pfi z&vazné anémii (chudokrevnost).
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Ptipravek Nitroglycerin-Slovakofarma se nesmi uzivat pri Sokovych a kolapsovych stavech, napt.
pti zavazném snizZeni krevniho tlaku nebo zavazném snizeni mnozstvi krve (napft. pii tézkych
prijmech, extrémnim poceni nebo masivnim krvaceni).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Nitroglycerin-Slovakofarma se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem,
pokud:

- trpite tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater,

- trpite zvySenou Cinnosti Stitné zlazy (hypertyredza),

- trpite zelenym zakalem (glaukom) nebo zvySenym nitroo¢nim tlakem.

Pokud se Vase potize po uziti ptipravku Nitroglycerin-Slovakofarma nezlepsily nebo doslo pouze
k ¢astecné uleve, konzultujte to s 1ékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nitroglycerin-Slovakofarma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nepouzivejte piipravek Nitroglycerin-Slovakofarma, pokud uzivate piipravky na 1écbu erektilni
dysfunkce (napf. sildenafil, tadalafil a vardenafil). NeuZzivejte ptipravek soucasn¢ s jinymi nitraty
(izosorbit dinitrat nebo izosorbit mononitrat) bez vyslovného souhlasu nebo doporuceni 1ékare.

Informujte 1€kate, pokud uzivate:

- léky na snizeni krevniho tlaku (ze skupiny inhibitord ACE, sartand, beta-blokatort), 1éky
rozsitujici cévy (ze skupiny blokator vapnikovych kanali), 1€ky zvysujici vylu€ovani moci
(diuretika), 1éky na 1écbu deprese (ze skupiny tricyklickych antidepresiv), léky pouzivané
k terapii dusevnich poruch (napf. schizofrenie) nebo dihydroergotamin (1€k na 1écbu migrény),
protoze Vas krevni tlak se miize nebezpecné snizit.

- heparin ovlivitujici srazeni krve, protoze Nitroglycerin-Slovakofarma mulize snizovat jeho ucinek.

Pripravek Nitroglycerin-Slovakofarma s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek se mize uzivat nezavisle na jidle a piti.

Béhem 1é¢by nepijte alkoholické napoje, protoze alkohol zvySuje ucinek piipravku Nitroglycerin-
Slovakofarma na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

U lidi nejsou k dispozici dostate¢né zkuSenosti s uzivanim pfipravku béhem téhotenstvi a kojeni.

Téhotenstvi
Nitroglycerin by se nemél podéavat t€hotnym zenam vyjma ptipadu, kdy mozny prospéch z 1écby
prevazi dle posouzeni lékafe nad moznym rizikem.

Kojeni
Neni znamo, zda nitroglycerin pfechazi do matefského mléka. Bezpecnost nebyla u kojicich Zen
zjistovana. Po dobu trvani 1éCby se proto kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Nitroglycerin-Slovakofarma miiZze zejména na zacatku 1é¢by zpisobit zavrat’. Je dilezité, abyste se
vyvaroval(a) fizeni dopravnich prostiedkti, vykonavani prace se zvySenym nebezpecim urazu a
obsluhy strojti, pokud se u Vas zavrat’ vyskytne.
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Piipravek Nitroglycerin-Slovakofarma obsahuje laktosu (mlé¢ny cukr)
Pokud Vam Vas lékat fekl, ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Nitroglycerin-Slovakofarma uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého l€kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Ptipravek je urcen pro dospélé.

Na zacatku zachvatu anginy pectoris anebo kratce pted planovanou namahavou ¢innosti (ranni toaleta,
rozpustit v tstech pod jazykem. Pokud nedojde k pferuseni bolesti, miize se davka za 10 minut
zopakovat.

U akutniho selhani levé komory a u akutniho infarktu pfi kontrole krevniho tlaku (systolickych tlak
nad 100 mm Hg) se nechaji 1-2 tablety rozpustit v tstech pod jazykem.

Pied vySetfenim srde¢nich cév (koronarografii) se nechaji 1-2 tablety rozpustit v ustech pod jazykem.

Tableta se miize téz rozkousat, ale nepolyka se. Po nastupu t¢inku je vhodné zbytek tablety
vyplivnout.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Nitroglycerin-Slovakofarma, nez jste mél(a)

V ptipad€ ndhodného piedavkovani nebo otravy ptfipravkem Nitroglycerin-Slovakofarma okamzité
kontaktujte 1ékare.

Hlavnimi ptiznaky piedavkovani jsou pokles krevniho tlaku, bolesti hlavy, poruchy srde¢niho rytmu a
u zavaznych otrav rozvoj tzv. methemoglobinémie (vysoké hladiny methemoglobinu v krvi se
projevuji modravym zbarvenim kiize a v tézkych ptipadech i dusenim).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned informujte 1ékai‘e, pokud se u Vas po podani tablety vyskytne zavaZna alergicka reakce ¢i
otok riznych &asti téla. Frekvence vyskytu téchto nezadoucich ucinki neni znama.

Pfi uzivani ptipravku Nitroglycerin-Slovakofarma se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky
sefazeny dle Cetnosti vyskytu:

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 pacienta z 10): bolesti hlavy, navaly horka nebo z&ervenani ve
tvari, pokles krevniho tlaku (nékdy vyrazny), pocit buseni srdce, zrychleni srde¢ni ¢innosti, porucha
koordinace pohybd.

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100): zavrat’, celkova télesna slabost.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000): silny pokles krevniho tlaku se zesilenim
pfiznakt anginy pectoris, kolapsové stavy nékdy doprovazené zpomalenim tepu a mdlobami, poruchy
vidéni, sucho v ustech, kozni vyrazka, pti uziti vysSich davek se mize objevit nevolnost a zvraceni.
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Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000): exfoliativni dermatitida (zanétlivé
onemocnéni kiize spojené s olupovanim ktize).

Neni zndmo (nelze z dostupnych udaji urcit): koptivka, pti uziti vyssich davek se miize objevit neklid,
methemoglobinémie (vysoké hladiny krevniho barviva methemoglobinu v krvi), cyanéza (namodralé
zbarveni ktize a sliznic), bradykardie (zpomaleni srde¢ni €innosti) anebo poruchy dychéni, otok jazyka
a rtd, angioedém (otok na riznych mistech téla, napt. v oblasti krku nebo obliceje), anafylaktické
reakce (reakce z precitlivélosti).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nitroglycerin-Slovakofarma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nitroglycerin-Slovakofarma obsahuje

Lécivou latkou je glyceroli-trinitras. Jedna sublinguélni tableta obsahuje glyceroli-trinitras 0,5 mg.
Dal$imi slozkami jsou laktosa, mastek, magnesium-stearat, krospovidon.

Jak pripravek Nitroglycerin-Slovakofarma vypada a co obsahuje toto baleni
Nitroglycerin-Slovakofarma jsou bilé, okrouhlé tablety se zkosenou hranou.

Velikost baleni: 20 sublingualnich tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika
S.C. ZENTIVA S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, cod 032266, Bucuresti, Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29.9.2015.
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