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Prospect

Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila
Trinitrat de gliceril

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

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

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

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

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau observati orice reactie adversd nementionata
in acest prospect, va rugam, 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 Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila
Cum sa utilizati Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila

Continutul ambalajului si alte informatii

oML E

1. Ce este Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Nitronal 1mg/ml solutie perfuzabild contine trinitrat de gliceril (TNG). Acesta relaxeaza muschii din jurul
vaselor de singe si ajutd inima si-si desfagsoare mai usor activitatea.

Nitronal 1mg/ml solutie perfuzabild este un medicament utilizat numai 1n spital, in urméatoarele conditii:
-dureri puternice n piept din cauza unui aport limitat de sdnge n tesutul inimii (angina pectorala
severd, de exemplu angina instabila si vasospastica),

-atac acut de cord (infarct miocardic acut),

-insuficientd acuta a camerei stiangi a inimii (insuficienta ventriculara stanga acuta),

-tensiune arteriald foarte mare (crize hipertensive) cu risc de insuficienta cardiaca (decompensare
cardiacd),

-scadere a tensiunii arteriale sub supraveghere medicala continud (hipotensiune arteriala controlata),
-spasme coronariene Tn timpul examinarii cu raze X a arterelor coronariene printr-un cateter
(angiografie coronariand).

Toti pacientii carora li se administreaza Nitronal 1mg/ml solutie perfuzabila sunt foarte atent
supravegheati.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nitronal 1mg/ml solutie perfuzabila
Nu utilizati Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la trinitrat de gliceril, la alti nitrati sau la oricare dintre celelalte
componente ale Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabild (enumerate la punctul 6).

- daca aveti insuficienta circulatorie acuta (soc, insuficienta circulatorie).

- daca suferiti de probleme functionale acute ale inimii (soc cardiogen), cu exceptia cazului in mentinerea
unei presiuni suficiente In camera stanga a inimii (tensiune ventriculara stanga, diastolica).

- daca aveti tensiune arteriald scazuta severa (hipotensiune arteriald pronuntati).

- cand valoarea superioara (sistolica) a tensiunii arteriale este sub 90 mmHog.

- dacd aveti tensiune arteriald crescutd in vasele din plamani.

- daca lichidul patrunde in alveolele plamanilor din cauze toxice (edem pulmonar toxic).

- daca suferiti de boli asociate cu cresterea presiunii din interiorul creierului tau (presiune intracraniana),
de ex. sdngerare in creier (hemoragie cerebrald) sau leziuni cerebrale traumatice

- daca suferiti de niveluri scazute de globule rosii sau hemoglobina (anemie severa).

- in cazurile de ritm cardiac lent (bradicardie)

- daca suferiti de durere a inimii (angind) cauzata de o boald a muschiului inimii care este legatd de
ingustarea cavitatilor inimii (cardiomiopatie obstructiva hipertrofica).

- in cazul aportului anterior de medicamente (inhibitori ai 5-fosfodiesteraza- sildenafil sau vardenafil sau
stimulatori solubili de guanilat ciclaza, cum ar fi riociguat) utilizate pentru tratamentul impotentei
(disfunctie erectile) in ultimele 24 pana la 48 de ore sau presiune arteriala pulmonara crescuta
(hipertensiune arteriala pulmonara). Poate aparea o scadere severa si posibil periculoasa a tensiunii
arteriale.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte s utilizati Nitronal 1mg/ml solutie
perfuzabila daca oricare dintre urmatoarele situatii sunt aplicabile pentru dumneavoastra:

-atac cardiac acut (infarct miocardic), cu presiune de umplere scazuta. Aveti grija ca valoarea superioara a
presiunii arteriale (sistolica) sa nu scadd sub 100 mmHg,

-tulburari a invelisului inimii (pericardita constrictiva, tamponada pericardiaca),

-hipertrofie ventriculara stdnga asociatd cu ingustarea valvei cardiace ventriculare stingi (stenoza
aorticd), deoarece acest lucru ar putea compromite, teoretic, fluxul sanguin miocardic,

- boli ale vaselor de sange care alimenteaza creierul (afectiuni cerebrovasculare) (disfunctie a fluxului
sanguin cerebral), deoarece simptomele pot fi

provocate de scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune),

-ingustarea valvelor cardiace ventriculare stangi (stenoza de valva aortica si/sau stenoza de valva
mitrald),

-probleme circulatorii, mai ales 1n cazul in care tensiunea dumneavoastra arteriald scade n timpul
ridicarii in picioare (tulburari ortostatice),

-daca suferiti de presiune n ochi (presiune intraoculara crescuta -glaucom),

-la pacientii cu depletie volemica: este necesara refacerea adecvatd a lichidului la inceputul
tratamentului.

Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabilid impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv medicamente fara prescriptie medicala.

Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabild scade tensiunea arteriala. Acest efect poate fi intensificat daca
medicamentul este utilizat impreuna cu:



- alte medicamente care dilatd vasele sanguine,

- medicamente care scad tensiunea arteriald (de exemplu medicamentele denumite beta-blocante,
antagonisti de calciu, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, blocanti ai receptorilor
angiotensinei, diuretice),

- unele medicamente utilizate, in general, pentru tratamentul tulburarilor mentale sau al tulburarilor de
dispozitie (neuroleptice, antidepresive triciclice),

- orice combinatie cu alcool,

- sapropterind, un medicament utilizat pentru tratamentul unei boli denumita hiperfenilalanilemie.

N-acetilcisteina poate potenta efectele vasodilatatoare ale trinitratului de gliceril.

La administrarea concomitentd a medicamentelor utilizate pentru tratamentul impotentei (disfunctie
erectild) sau a tensiunii arteriale pulmonare mari (hipertensiune arteriala pulmonara) (de exemplu
inhibitori ai 5-fosfodiesterazei sau stimulatori solubili ai guanilat ciclaza cu solutia perfuzabila de
Nitronal 1mg/ml), poate sd apara o scddere severa si posibil periculoasa a tensiunii arteriale.

Daca suferiti de o boala coronariana, nu trebuie sa vi se administreze Nitronal 1mg/ml solutie perfuzabila
(vezi pct. 2).

Daca un pacient tratat cu aceste medicamente pentru impotenta sau hipertensiune arteriala pulmonara are
nevoie de administrarea unui nitrat eficace rapid, cum este Nitronal 1mg/ml solutie perfuzabila (de
exemplu, Tn cazul unui atac acut de angina pectorald), acel pacient trebuie internat imediat in spital si
trebuie atent monitorizat.

Nitronal 1mg/ml solutie perfuzabild are influenta asupra urméatoarelor medicamente:

- nitrati organici (de exemplu izosorbid dinitrat, izosorbid-5-mononitrat).

Daca ati luat astfel de medicamente, poate fi necesara o doza mai mare de Nitronal 1mg/ml
solutie perfuzabila pentru a obtine efectul dorit asupra circulatiei.

- dihidroergotamina (DHE) (un medicament utilizat pentru tratamentul anumitor tipuri de
dureri de cap cum ar fi migrena). Valorile DHE 1in sdnge pot sa creasca daca utilizati Nitronal

1 mg/ml solutie perfuzabild impreuna cu astfel de medicamente. Ca urmare, DHE poate sa
Creasca tensiunea arteriald mai mult decét in mod obisnuit.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu se cunoaste daca trinitratul de gliceril si metabolitii sai sunt excretati in laptele uman.

Un risc pentru sugar nu poate fi exclus.

Nu existd nicio dovada de efecte nocive asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nitronal 1mg/ml solutie perfuzabila poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje,
chiar daca este administrat conform instructiunilor. Trebuie sa fiti atent mai ales la inceputul
tratamentului, daca schimbati doza sau medicamentul sau daca beti alcool in timpul tratamentului cu
Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila.

Informatii importante despre unele componente ale Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila
Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila contine 49 miligrame de glucoza monohidrat pe mililitru.
Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.



3. Cum sa utilizati Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila

Nitronal 1mg/ml solutie perfuzabild vi se va administra de cétre medic sau personal medical specializat.
Administrarea intravenoasa sub forma de perfuzie a trinitratului de gliceril trebuie sa se faca in spital si
sub continua supraveghere cardiovasculara.

Nitronal 1mg/ml solutie perfuzabild poate fi administrat fie nediluat folosind dispozitive medicale
adecvate, fie diluat (de exemplu cu solutie de ser fiziologic 9 mg/ml sau glucoza 5%).

In cazul administrarii medicamentului in combinatie cu alte solutii perfuzabile, trebuie luate n
considerare informatiile furnizate de producatorii respectivelor solutii, inclusiv cele cu privire la
compatibilitate, contraindicatii, reactii adverse §i interactiuni medicamentoase.

Medicul dumneavoastra decide cu privire la frecventa si durata de utilizare a medicamentului Nitronal
Img/ml solutie perfuzabila.

In functie de rezultatele clinice initiale si de valorile hemodinamice (valorile tensiunii arteriale), doza este
determinata de cerintele individuale si de raspunsul pacientului.

Utilizarea la adulti

Initial, o doza de 0,5 mg-1,0 mg trinitrat de gliceril pe ora este utilizata si adaptata cerintelor individuale.
Doza maxima este, de regula, de 8 mg trinitrat de gliceril pe ora, rareori 10 mg pe ora.

Tn infarct miocardic acut, administrarea intravenoasa continui a perfuziei trebuie inceputi cat mai

devreme posibil. In cazul in care tensiunea arteriala sistolica depaseste 100 mmHg:

- pot fi perfuzate 2-8 mg trinitrat de gliceril pe ora (33-133 micrograme pe minut)

- in cazuri exceptionale: pana la 10 mg pe ora (166 micrograme pe minut) pana cand dispar
simptomele de angina pectorala.

Tn insuficientd acutd a camerei stangi a inimii: In cazul in care tensiunea arteriala sistolicd depaseste 100
mmHg, 2-8 mg pe ora (33-133 micrograme pe minut), trebuie sa fie perfuzate timp de 1-2 zile.

Tn angina pectorali severa, pacientul trebuie internat intr-o unitate de terapie intensiva (UTI) si tratat cu o
doza de 2-8 mg pe ora (33-133 micrograme pe minut). n timpul perfuziei, trebuie verificata continuu
starea hemodinamica.

Deasemenea, este necesara supravegherea constantd a tensiunii arteriale sistolice si diastolice, a frecventei
cardiace si a altor parametrii hemodinamici (cateterism cardiac drept) cum ar fi presiunea sistolica
arteriald pulmonara (PASP), rezistenta vasculard pulmonara (PVR), presiunea diastolica arteriald
pulmonara (PADP), debitul cardiac (CO) si electrocardiograma (ECG, masurarea segmentului ST).

Tn criza hipertensiva cu decompensare cardiaca, se administreaza in perfuzie 2-8 mg pe ori (in medie 5
mg pe ord), cu monitorizarea continud a tensiunii arteriale si a frecventei cardiace.

Pentru reducerea controlatd a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald controlatd), trebuie perfuzate 2-10
micrograme pe kg corp pe minut, sub control ECG si control invaziv al tensiunii arteriale.

La pacientii cu insuficientd a functiei hepatice si renale, doza trebuie redusa tindnd cont de severitatea
disfunctiei.

Pentru a se evita reducerea sau pierderea activitatii, se alege cea mai mica doza eficienta clinic; daca este
cazul, trebuie luata in considerare administrarea intermitenta sau schimbarea tratamentului cu alte
medicamente vasodilatatoare.



Utilizarea la varstnici
Hipotensiunea si sincopa pot fi problemele care apar la utilizarea nitratilor la varstnici. Se recomanda
doze initiale mai mici.

Utilizarea la copii
Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea trinitratului de gliceril la copii.

Alte precautii
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca banuiti o eficacitate insuficienta sau o supradozare a

acestui medicament.

Durata de utilizare a solutiei perfuzabile de Nitronal 1mg/ml

Tratamentul poate fi continuat pana la 3 zile sau mai mult, in functie de starea clinicd, hemodinamica si
ECG.

Durata de utilizare va fi stabilitd de catre medic.

Atentionare

Pentru administrarea solutiei perfuzabile de Nitronal 1 mg/ml s-au dovedit utile tuburile din polietilena
sau politetrafluoroetilena.

Utilizarea tuburilor de PVC (policlorura de vinil) sau PU (poliuretan) poate duce la o pierdere
considerabilad de substanta activa din cauza adsorbtiei.

Nu se recomanda utilizarea acestor tuburi.

Daca utilizati mai mult Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila decat trebuie

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca banuiti o supradozare.

in functie de gradul de supradozare semnele si simptomele supradozajului sunt, in general, similare cu
reactiile adverse descrise: de exemplu pot sa apara: o scadere severa a tensiunii arteriale (hipotensiune) cu
o crestere a frecventei pulsului (tahicardie reflexa), slabiciune, ameteald, somnolenta, dureri de cap,
inrosirea fetei, senzatie de rau (greatd), varsaturi si diaree.

Daca uitati sa utilizati Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd de Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila.

Daca incetati sa utilizati Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila
Succesul terapeutic va fi pus n pericol.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Clasificarea frecventei acestor reactii adverse este definita astfel:
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 pand la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane



Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane
Cu frecventa necunoscuta: (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Foarte frecvente:
- durere de cap. O durere de cap poate sa apari la inceputul tratamentului sau daca doza
dumneavoastra este crescuta, dar, de obicei se amelioreaza la utilizarea in continuare.

Frevente:

- scadere a tensiunii arteriale si/sau scadere a tensiunii arteriale in timpul sederii in picioare
(hipotensiune arteriala ortostatica). Acest lucru se poate produce atunci cand trinitratul de gliceril
este utilizat pentru prima oara sau daca doza dumneavoastra a fost crescuta, dar, de obicei se
amelioreaza la utilizarea in continuare.

- crestere a frecventei cardiace (tahicardie).

- somnolentd, ameteala.

- senzatie de sldbiciune (astenie).

Mai putin frecvente:

- senzatie de rau (greatd), varsaturi.

- inrosire a pielii fetei (flush).

- coloratie albastruie a pielii si a mucoaselor vizibile (cianoza).

- simptomele de angina pectorala pot fi intensificate (reactie nitrat paradoxala) in cazul in care are
loc o scadere mare a tensiunii arteriale.

- dncetinire a ratei pulsului (bradicardie).

- pierdere brusca a constientei (sincopa).

- colaps circulator.

Foarte rare:

inflamatie severa a pielii (dermatita exfoliativa).

reactie alergica a pielii (eruptie cutanatd medicamentoasa).
disfunctie a fluxului cerebral (ischemie cerebrala).

- neliniste.

dificultate in respiratie.

valori mari ale methemoglobinei (methemoglobinemie).

Cu frecventd necunoscuta:

- toleranta la medicament: Eficacitatea poate fi redusa in cazul in care luati medicamentul o
perioada lunga de timp sau la o doza mare (dezvoltarea tolerantei). Acest lucru poate avea loc, de
asemenea, daca ati luat inainte alte medicamente cu compusi nitro. Pentru a se evita scaderea sau
pierderea efectului, trebuie sa evitati administrarea continud de doze mari de medicament.

Vi rugdm sa retineti:
Dupa primele semne de intoleranta, nu trebuie sa repetati utilizarea solutiei perfuzabile de Nitronal
Img/ml.

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 la
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e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie Si eticheta fiolei dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se congela.
Nu péstrati solutia neutilizata dupa prima deschidere a fiolei.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila
- Substanta activa este trinitratul de gliceril. 1 ml solutie perfuzabila contine 1mg de trinitrat
de gliceril.

- Celelalte componente sunt: glucoza monohidrat, acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-
ului), apa pentru preparate injectabile, azot

Cum arata Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila si continutul ambalajului

Nitronal 1 mg/ml solutie perfuzabila este o solutie apoasa, sterila, limpede, incolora, practic fara particule
vizibile.

Cutie cu 10 fiole din sticla brund, care contin 5 ml solutie perfuzabila.

Cutie cu 10 fiole din sticla bruna, care contin 10 ml solutie perfuzabila.

Cutie cu 10 fiole din sticld bruna, care contin 25 ml solutie perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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