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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nitronal® 0,8 mg

Weichkapseln zum ZerbeiBen
Glyceroltrinitrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nitronal® 0,8 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nitronal®
0,8 mg beachten?

Wie ist Nitronal® 0,8 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Nitronal® 0,8 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nitronal® 0,8 mg und wofiir wird es
angewendet?

Nitronal® 0,8 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung

von Herzschmerzanféllen.

Nitronal® 0,8 mg wird angewendet:

— zur Behandlung von plétzlich auftretenden Herz-
schmerzen aufgrund von Durchblutungsstorungen
in den HerzkranzgefaBen (akuter Angina pectoris
Anfall),

— zur vorbeugenden Einnahme unmittelbar vor
korperlichen Belastungen oder anderen Situatio-
nen, die erfahrungsgeméB anfallsartig auftretende
Herzschmerzen (Angina pectoris Anfélle) ausldsen
kdnnen (Prophylaxe der Angina pectoris),

— bei akutem Herzinfarkt,

— bei akuter Herzmuskelschwiche mit einge-
schrénkter Funktion der linken Herzkammer (akute
Linksherzinsuffizienz),

— bei katheterinduzierten Verengungen der Herz-

kranzgefaBe (Koronarspasmen) wéhrend einer

Koronarangiographie.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Nitronal® 0,8 mg beachten?

Nitronal® 0,8 mg darf nicht angewendet werden

— wenn Sie allergisch gegen Glyceroltrinitrat, andere
Nitratverbindungen, den Farbstoff Ponceau 4R
(E124), Levomenthol, Pfefferminzol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— bei akutem Kreislaufversagen (Schock, Kreislauf-
kollaps).

— bei durch Herzversagen ausgeldstem Schock
(kardiogenem Schock), sofern nicht durch geeig-
nete MaBnahmen ein ausreichend hoher Fiillungs-
druck im Herzen (linksventrikuldrer, enddiastoli-
scher Druck) gewabhrleistet ist.

— bei sehr niedrigem Blutdruck (ausgepragter Hypo-
tonie), d.h. systolischer Blutdruck unter 90 mmHg.

— von Patienten mit Bronchialasthma oder anderen
Atemwegserkrankungen, die mit einer ausgeprég-
ten Uberempfindlichkeit der Atemwege einher-
gehen. Die Inhalation des Kapselinhaltes von
Nitronal® 0,8 mg kann zu Atemnot fiihren oder
einen Asthmaanfall auslosen.

— bei Einnahme von bestimmten Arzneimitteln
(Phosphodiesterasenemmer) zur Behandlung von
Erektionsstorungen (erektile Dysfunktion) oder
bestimmten LungengefaBerkrankungen (pulmo-
nale arterielle Hypertonie), da durch diese der
blutdrucksenkende Effekt von Nitronal® 0,8 mg
erheblich verstarkt werden kann. Beachten Sie als
Patient mit koronarer Herzkrankheit daher die
Anwendungsbeschrankungen solcher Arzneimittel
oder sprechen Sie mit lhrem Arzt dariiber, bevor Sie
solche Arzneimittel einnehmen.

Nitronal® 0,8 mg darf auch dann nicht eingenommen

werden, wenn Sie bestimmte Arzneimittel (Phospho-

diesterasehemmer) zur Behandlung von Erektionssto-
rungen (erektile Dysfunktion) oder bestimmten

LungengefaBerkrankungen  (pulmonale  arterielle

Hypertonie) eingenommen haben und akute pect-

angindse Beschwerden entwickeln.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Nitronal® 0,8 mg anwenden.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Nitronal® 0,8 mg ist erforderlich

— wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit
Verengung des Herzinnenraumes (hypertropher,
obstruktiver Kardiomyopathie), einengender Herz-
beutelentziindung (konstriktiver Perikarditis) oder
Herzbeuteltamponade (Perikardtamponade) leiden,

— bei niedrigen Fiillungsdriicken, z.B. bei akutem
Herzinfarkt, eingeschréankter Funktion der linken
Herzkammer (Linksherzinsuffizienz): Eine Blut-
drucksenkung unter 90 mmHg systolisch sollte
vermieden werden.

— wenn bei Ihnen eine Verengung der Herzklappen
der linken Herzkammer (Aorten- und/oder Mitral-
stenose) vorliegt,

— bei Neigung zu Kreislaufregulationsstorungen
durch niedrigen Blutdruck (orthostatische Dysre-
gulation),

— bei Erkrankungen, die mit einem erhohten
Schédelinnendruck einhergehen (bisher wurde
allerdings nur bei hochdosierter Gabe von
Glyceroltrinitrat in die Vene eine weitere Druck-
steigerung beobachtet).

Anwendung von Nitronal® 0,8 mg zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arz-

neimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen.

Verstéarkung der blutdrucksenkenden Wirkung durch

— andere gefadBerweiternde Mittel,

— blutdrucksenkende Préparate (z.B. Beta-Rezepto-
renblocker, entwdssernde Arzneimittel, Kalzium-
antagonisten, ACE-Hemmer),

— Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen wie
Depressionen sowie Neuroleptika,

— Alkohol.
Zusétzliche Einnahme von bestimmten Arzneimitteln
(Phosphodiesterasehemmer) zur Behandlung von Erek-
tionsstorungen (erektile Dysfunktion) oder bestimmten
LungengefaBerkrankungen  (pulmonale  arterielle
Hypertonie) zu einer bestehenden Nitrattherapie (wie
zum Beispiel mit Nitronal® 0,8 mg) kann es zu einer
erheblichen Verstarkung des blutdrucksenkenden
Effektes kommen. Daher diirfen Sie als Patient mit
koronarer Herzkrankheit solche Arzneimittel nicht
einnehmen (siehe auch unter Abschnitt 2: ,Nitronal
0,8 mg darf nicht angewendet werden®).
Nitronal® 0,8 mg kann bei gleichzeitiger Anwendung
von Dihydroergotamin (DHE) zum Anstieg des
DHE-Spiegels fiihren und damit dessen blutdruck-
steigernde Wirkung verstarken.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Heparin und
Nitronal® 0,8 mg kommt es zu einer Wirkungs-
abschwéchung von Heparin.
Unter engmaschigen Kontrollen der Blutgerinnungs-
parameter ist die Heparindosis entsprechend anzu-
passen. Nach Absetzen von Glyceroltrinitrat kann es zu
einer deutlich verminderten Blutgerinnung (sprung-
hafter Anstieg der PTT) kommen, so dass eine Reduk-
tion der Heparindosis erforderlich sein kann.

Wenn Sie mit organischen Nitraten, z.B. Isosorbid-

dinitrat, Isosorbid-5-Mononitrat, vorbehandelt wurden,

kann eine hohere Dosierung von Glyceroltrinitrat zur

Erzielung der gewinschten h&modynamischen

Wirkung erforderlich sein.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor

kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Fruchtbarkeit, Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es ist unbekannt, ob Glyceroltrinitrat oder seine Abbau-

produkte in die Muttermilch (ibergehen. Ein Risiko fiir

das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Es gibt keine Hinweise auf schadliche Auswirkungen

auf die Fertilitat.
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Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Nitronal® 0,8 mg anzuwenden?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betréagt:

Bei Beginn eines Angina pectoris Anfalles oder un-
mittelbar vor Belastungen, die erfahrungsgemaB zur
Auslosung eines Angina pectoris Anfalles filhren
konnen, wird eine Weichkapsel zum ZerbeiBen
Nitronal® 0,8 mg (entsprechend 0,8 mg Glycerol-
trinitrat) angewendet.

Bei akuter Herzmuskelschwéche und bei akutem
Herzinfarkt wird unter Kontrolle der Kreislaufverhélt-
nisse (systolischer Blutdruck hoher als 100 mmHg)
1 Weichkapsel zum ZerbeiBen Nitronal® 0,8 mg (ent-
sprechend 0,8 mg Glyceroltrinitrat) gegeben. Bei
Nichtansprechen kann nach 10 Minuten die Behand-
lung mit der gleichen Dosis wiederholt werden.
Vorbeugend vor der Koronarangiographie wird
1 Weichkapsel zum ZerbeiBen Nitronal® 0,8 mg
(entsprechend 0,8 mg Glyceroltrinitrat) gegeben.
Altere Menschen

Wahrend der Verwendung von Nitraten bei dlteren
Menschen konnen Hypotonie und Synkopen auftreten.
Eine Dosisanpassung ist jedoch nicht erforderlich.
Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten iber die Verwendung von
Glyceroltrinitrat bei Kindern vor.

Art der Anwendung

Die Kapsel zerbeiBen und den Kapselinhalt mdglichst
lange in der Mundhéhle wirken lassen. Die Kapselhiille
kann geschluckt oder ausgespuckt werden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nitronal®
0,8 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Nitronal® 0,8 mg
angewendet haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren
Mengen von Nitronal® 0,8 mg ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen. In Abhangigkeit vom AusmaB der
Uberdosierung kénnen starker Blutdruckabfall (Hypo-
tonie) mit reflektorischer Erhdhung der Pulsfrequenz,
Schwéchegefiihl, Schwindel und Benommenheit sowie
Kopfschmerzen, Hautrétung, Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Nitronal® 0,8 mg
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Nitronal® 0,8 mg
abbrechen

Der Behandlungserfolg wird gefahrdet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Héaufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt:  Héufigkeit auf Grundlage der ver-
fligten Daten nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind:

Haufig werden bei der Erstanwendung, aber auch bei
einer Dosiserhohung, ein Abfall des Blutdrucks und/
oder Kreislaufregulationsstérungen bei Lagewechsel
(orthostatische Hypotonie) beobachtet, die mit einer
Erhéhung der Pulsfrequenz, Benommenheit sowie
einem Schwindel- und Schwéchegefiihl einhergehen
konnen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Sehr hdufig kénnen bei Behandlungsbeginn Kopf-

schmerzen (,Nitratkopfschmerzen®) auftreten, die

erfahrungsgemaB meistens nach einigen Tagen bei
weiterer Einnahme abklingen.

Gelegentlich wurden beobachtet:

— Ubelkeit, Erbrechen, fliichtige Hautrotungen (Flush)
und allergische Hautreaktionen,

— starker Blutdruckabfall mit Verstarkung der
Herzschmerzen (Angina pectoris Symptomatik),

— Kollapszusténde, hédufig mit Herzrhythmusstorungen
mit Verlangsamung der Pulsfrequenz und plétz-
lichem Bewusstseinsverlust.

Sehr selten wurde beobachtet:

— schwere entziindliche Hauterkrankung (exfoliative
Dermatitis).

Der Farbstoff Ponceau 4R (E124) kann allergische

Reaktionen hervorrufen.

Sonstige Hinweise:

— Bei Gabe von Nitronal® 0,8 mg kann, bedingt durch
eine relative Umverteilung des Blutflusses in
minderbeliiftete Lungenabschnitte, eine voriiber-
gehende Verminderung des Sauerstoffgehaltes im
Schlagaderblut auftreten, wodurch bei Patienten mit
Durchblutungsstorungen der HerzkranzgefaBe eine
Unterversorgung des Herzmuskels mit Sauerstoff
ausgelost werden kann.

— Ein Nachlassen der Wirksamkeit (Toleranzentwick-
lung) sowie die Abschwédchung der Arzneimittel-
wirkung bei vorheriger Behandlung mit anderen
Nitrat-Arzneimitteln wurde beschrieben. Zur Vermei-
dung einer Wirkungsabschwéchung oder eines
Wirkungsverlustes  sollten  gleichbleibend hohe
Dosierungen vermieden werden.

— Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Nitronal® 0,8 mg nicht nochmals
eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger

Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt

werden.

5. Wie ist Nitronal® 0,8 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Nicht tiber 25°C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickfolie nach ,Verwendbar
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Nitronal® 0,8 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist Glyceroltrinitrat. 1 Weichkapsel zum
ZerbeiBen enthélt 0,8 mg Glyceroltrinitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Levomenthol, Pfeffer-
minzol, Ether, mittelkettige Triglyceride, dickfliissiges
Paraffin, Gelatine, Glycerol 85 %, Farbstoff Ponceau 4R
(E124).

Wie Nitronal® 0,8 mg aussieht und Inhalt der Packung
Nitronal® 0,8 mg sind als rote, runde Weichkapseln
zum ZerbeiBen in Durchdriickpackungen erhéltlich.
Die PackungsgréBen sind 30, 60 und 100 Weich-
kapseln zum ZerbeiBen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmapol Arzneimittelvertrieb-GmbH
Kaddenbusch 11

25578 Dégeling

Telefon: (04821) 90060601

Telefax: (04821) 90060602

<= Pharmapol

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Dezember 2016.
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