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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Nitromint 0,5 mg comprimido sublingual

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Cada comprimido contém 0,5mg de nitroglicerina, como substancia ativa

Excipientes com efeito conhecido:
Sacarose
Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido sublingual.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

Nitromint esta indicado no alivio de ataques agudos de angina pectoris, assim como
na angina vasospastica.

4.2 Posologia e modo de administracao

No inicio de uma crise, deixar dissolver na boca (debaixo da lingua), 1-3
comprimidos, uma ou varias vezes por dia. A posologia didria ndo deve exceder 10
comprimidos pelo risco de “tolerdncia” aos nitratos.

Nos doentes com insuficiéncia hepatica ou renal, o0 metabolismo e a eliminagdo estdo
atrasados, o que requer vigilancia.

Nota: No caso de administragcdo sublingual a nitroglicerina pode provocar uma
sensacdo de ardor na lingua.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substdncia ativa, nitroglicerina, ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na seccao 6.1.

Nitromint esta contraindicado em casos de:
- Hipotonia essencial, colapso vascular (insuficiéncia circulatéria aguda) e choque.
- Hipovolémia.

-Hipotensdo acentuada (pressdo sistdlica abaixo de 90 mmHg).
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- Choque cardiogénico (a menos que uma pressao diastodlica final do ventriculo
esquerdo apropriada seja assegurada por bomba de baldo intra-adrtico ou por
agentes inotrdpicos positivos).

- Enfarte agudo do miocdrdio com baixa pressdo de enchimento.
- Insuficiéncia cardiaca esquerda com baixa pressdo de enchimento.

- Angina pectoris causada por cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva, pois pode
exacerbar a obstrucdo do fluxo de saida.

- Pericardite constritiva.
- Tamponamento pericardico.
- Estenose adrtica e mitral.

- Hipertensdo pulmonar primadria (uma vez que a hiperemia das regides alveolares
hipoventiladas pode levar a hipoxia). Os doentes coronarios estdo especialmente em
risco a esse respeito.

- Possivel aumento da pressdo intracraniana (por exemplo, hemorragia cerebral ou
traumatismo craniano).

- Anemia grave.

- A administracdo simultdnea com inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (por exemplo,
sildenafil, vardenafil, tadalafil) estd também contraindicada (ver 4.4 Adverténcia e
precaucdes especiais de utilizacdo e 4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas
de interacdo).

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

A nitroglicerina deve ser usada com precaucdo em doentes nos quais a pré-carga
adequada € importante para manter o débito cardiaco (por exemplo, disfuncdo
ortostatica) porque a administragdo de um vasodilatador nesses doentes pode piorar
o estado clinico.

A nitroglicerina deve ser usada com precaugdao em doentes com doenca
cerebrovascular, pois 0s sintomas podem ser precipitados por hipotensao.

A nitroglicerina pode piorar a hipoxemia em doentes com doenga pulmonar ou cor
pulmonale.

Hipotensdao arterial com bradicardia pode ocorrer em doentes com enfarte do
miocardio; pensa-se que podera ser reflexo mediado.

Se os sintomas de angina ndo desaparecerem apos um total de 3 comprimidos com
intervalos de 30 minutos, o doente deve ser instruido a procurar assisténcia médica
imediata (ver seccdo 4.2), nunca ultrapassando os 10 comprimidos diarios.

E necessério especial cuidado e controle médico rigoroso em doentes predispostos a
hipotensdo postural.
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Este medicamento deve ser administrado cuidadosamente a doentes com glaucoma
de angulo estreito ou enxaqueca.

Existe uma grande variagdo interindividual quanto a sensibilidade dos doentes aos
nitratos. Isso deve ser sempre lembrado ao definir a dosagem. Qualquer aumento da
dose pode levar a tolerancia. Pode ocorrer tolerancia e tolerancia cruzada a outros
nitratos. Dai que a administracdo com inibidores da fosfodiesterase tipo 5 esta
contraindicada durante o tratamento com Nitromint. O doente deve ser informado
acerca desta potencial interacdo que pode coloca-lo em perigo de vida.

A nitroglicerina aumenta a excrecdo urindria de catecolaminas e VMA (&acido
vanililmandélico).

Este medicamento contém sacarose. Doentes com problemas hereditarios raros de
intolerdncia a frutose, malabsorcdo de glucose-galactose ou insuficiéncia de
sacarase-isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

Este medicamento pode modificar ou intensificar o efeito de outros agentes.
Qualquer falta de efeito pode ser um indicador de enfarte do miocardio precoce.
4.5 Interaccbes medicamentosas e outras formas de interacao

Nunca coadministre com:

Consistente com os seus efeitos conhecidos na via do éxido nitrico/monosfato ciclico
de guanosina (cGMP), os inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (por exemplo, sildenafil,
vardenafil e tadalafil) foram demonstrados potenciar os efeitos hipotensivos dos
nitratos (possivelmente resultando em colapso, inconsciéncia e até mesmo morte) e
a coadministracdo com a nitroglicerina &, portanto, contraindicada (ver seccdo 4.3).

O consumo de bebidas alcodlicas durante o uso deste medicamento é estritamente
proibido.

Combine cuidadosamente com:

O tratamento com outros agentes com efeitos hipotensores (por exemplo,
vasodilatadores, anti-hipertensivos, betablogueadores, bloqueadores dos canais de
calcio e neurolépticos, antidepressivos triciclicos e sapropterina) pode potencializar o
efeito hipotensor da nitroglicerina. Além desses agentes, o risco de hipotensdo e
sincope com o uso de nitroglicerina pode ser aumentado pelo alcool.

A N-acetilcisteina pode potencializar os efeitos vasodilatadores da nitroglicerina.
Diidroergotamina (o nivel sérico e o efeito da diidroergotamina podem aumentar).

Ha evidéncias de que os nitratos sistémicos podem interferir nos efeitos
anticoagulantes da heparina. A monitorizagdo precoce e frequente da anticoagulacdo

é recomendado quando nitratos sistémicos e heparina sdo usados em combinagdo. A
eficacia da heparina pode diminuir.
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A possibilidade de tolerancia aos efeitos da nitroglicerina deve ser considerada
quando usada em conjunto com preparacdes de nitrato de acao prolongada. Doentes
com historico de tratamento prévio com nitrato (como, por exemplo, dinitrato de
isossorbida, mononitrato de isossorbida) podem necessitar de doses mais altas de
nitroglicerina.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Ndo existem dados suficientes sobre a utilizacdo de nitroglicerina em mulheres
gravidas. Os estudos em animais sdo insuficientes para determinar os efeitos sobre a
gravidez, o desenvolvimento embrionario e fetal, sobre o parto e sobre o
desenvolvimento pds-Natal (ver 5.3). Desconhece-se o risco potencial para o ser
humano.

Nitromint ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que tal seja claramente
necessario.

Amamentacdo

Na auséncia de estudos sobre a excrecdo do medicamento no leite humano, é
necessario ponderar os beneficios para a mde face aos riscos para o lactente.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

No caso de doentes muito sensiveis, 0 medicamento pode afectar a capacidade de
condugdo e/ou manipulacdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis estdo listados abaixo por classe de sistema de 6rgdos e
frequéncia. As frequéncias sdo definidas da seguinte forma: muito comuns (=1/10);
comum (=21/100 a <1/10); incomum (=1/1.000 a <1/100); raros (=1/10.000 a
<1/1.000) ou muito raros (<1/10.000).

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Muito raro | Metahemoglobinémia
Perturbagdes do foro psiquiatrico
Muito raro | Inquietacdo
Doencas do sistema nervoso
Muito comum Dor de cabeca**
Comum Tontura
Sonoléncia
Incomum Sincope
Muito raro Isquemia cerebral****
Cardiopatias
Comum Taquicardia
Incomum Sintomas de angina de peito
aumentados***
Bradicardia
Cianose
Vasculopatias
Comum Hipotensdo ortostatica*
Incomum Rubor facial
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| Colapso circulatério
Doengas gastrointestinais
Incomum Nausea
Vomito
Muito raro Azia
Halitose
Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Muito raro | Compromisso da respiracdo
Afecbes dos tecidos cutdaneos e subcutaneos
Muito raro Dermatite exfoliativa

Erupgcdao medicamentosa

Perturbacoes gerais e
alteracoes no local de
administracao

Comum | Astenia
Exames complementares de diagndstico
Comum | Pressdo arterial diminuida*

*Particularmente apos o inicio da terapia e apdés o aumento da dose.
Ocasionalmente, a primeira dose, ou a primeira dose elevada, pode causar queda da
pressdao arterial e/ou hipotensdao postural com taquicardia reflexa, tontura e
fraqueza.

**A cefaleia devido a vasodilatacdo pode ocorrer no inicio do tratamento.
***Egporadicamente, em casos de reducdo extrema da pressao arterial, o
tratamento pode agravar os sintomas da angina pectoris (reacao paradoxal ao
nitrato).

****xA hipotensdo induzida por nitroglicerina pode causar isquemia cerebral. Os
seguintes efeitos colaterais ocorrem em aproximadamente 30-40% dos doentes:
alteracdo do paladar (gosto metalico), leve sensacdo de queimadura ou ardéncia na
boca ou lingua e palpitacGes. Estes sdo geralmente leves e desaparecem em poucos
minutos. Em alguns casos podem aparecer reagdes de hipersensibilidade, incluindo
reacdes alérgicas na pele. As vezes ocorre bradiarritmia. As vezes ocorre o colapso.
Grandes doses de nitroglicerina podem causar vomitos, cianose, agitacdo,
metahemoglobinémia e comprometimento da respiracdo. Durante o tratamento com
nitroglicerina, pode ocorrer hipoxemia temporaria devido a uma redistribuicdo
relativa do fluxo sanguineo em areas alveolares hipoventiladas.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reagdes adversas ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo:

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
4.9 Sobredosagem

Os sintomas relacionados com a sobredosagem sdo: tonturas, colapso vascular,
dores de cabeca, dores intestinais, eventualmente também cianose devido a
metahemoglobinémia. Como medidas a seguir no caso de sobredosagem aconselha-
se a activacdo da circulacdo sanguinea (colocar a cabeca num nivel inferior e as
pernas a um nivel mais elevado), eventualmente a administracdo de glicosidos
cardiacos, hipertonicos (noradrenalina, adrenalina, etc.)

Em caso de metahemoglobinémia pode ser administrado azul de tolueno ou acido
ascorbico, por via endovenosa.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 3.5.1 - Aparelho cardiovascular. Vasodilatadores.
Antianginosos, codigo ATC: C01DA02

A nitroglicerina pertence ao grupo dos nitratos organicos, com acgdo relaxante da
musculatura lisa utilizados na cardiopatia isquémica. As dosagens terapéuticas
habituais dilatam principalmente as veias e artérias corondrias epicdrpicas de maior
calibre com fraca accdo sobre o leito arterial e musculo liso intestinal e brénquico. A
dilatacdo venosa reduz o volume telediastélico, a pressdo de enchimento e o
consumo de oxigénio pelo coracdo, a qual € decisiva para o efeito favoravel na
angina de peito.

A reducdo da pressdo de enchimento conduz a uma melhor circulacdo sanguinea nas
camadas inferiores do miocardio, particularmente postas em perigo pela isquémia;
por conseguinte, a capacidade de resisténcia aumenta. Nitromint contém
nitroglicerina dissolvida em oleo essencial de horteld pimenta, o que confere um
sabor agradavel aos comprimidos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A nitroglicerina é rapidamente absorvida pela mucosa bucal. A acgdo farmacoldgica
tem inicio ao fim de 2-3 minutos, permanecendo 10-15 minutos. Apds 30 minutos
esta eliminada cerca de metade da nitroglicerina.

No figado, a nitroglicerina é rapidamente metabolizada a mononitratos e dinitratos,
tendo estes ultimos ainda cerca de 10% de atividade.

Os dinitratos de glicerol tém um volume de distribuicdo de 0,34 L/kg e sdo
eliminados através dos rins, obtendo-se uma concentragdo plasmatica de metade as
1,8 horas. A depuracdo plasmatica € de 0,3 - 1 L/min/kg.

5.3 Dados de seguranca preé-clinca

A nitroglicerina, administrada por via oral, demonstrou potencial carcinogénico no
rato, mas nao no ratinho. Os tumores desenvolvidos no rato, por administracdao de
até 434 mg/kg/dia de nitroglicerina, incluiram carcinomas hepaticos e tumores nas
células intersticiais dos testiculos.
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A nitroglicerina foi fracamente mutagénica no teste de Ames. Ndo se verificou
evidéncia de genotoxicidade em ensaios in vivo (letalidade dominante), ou em testes
citogénicos in vitro, sobre tecidos de rato e de cdo.

Num estudo de reprodugdo, com o rato, a administracdo oral de nitroglicerina, até
434 mg/kg/dia, ao longo de trés geragdes, ndo demonstrou uma clara evidéncia de
teratogenicidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Sacarose, povidona, crospovidona, Oleo essencial de horteld pimenta, acido
estearico, talco e silica coloidal anidra.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

12 meses apos abertura.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local fresco e seco, ao abrigo da luz.
6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frasco de vidro ambar, devidamente rotulado, com tampa invioldvel, contendo 20 e
60 comprimidos, embalado em caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo

Nao existem requisitos especiais para a eliminacado.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

QUILABAN - Quimica Laboratorial Analitica, S.A.

Beloura Office Park

Rua do Centro Empresarial, Ed. 11
2710-693 Sintra
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8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

NO registo: 8896423 — 60 Comprimidos, 0.5 mg, frasco de vidro ambar
NO registo: 8896415 — 20 Comprimidos, 0.5 mg, frasco de vidro ambar
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da revisdo: 05 de Julho de 2001

Data da Ultima renovagdo: DD de més de AAAA

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

MM/AAAA



