UPUTSTVO ZA LEK

Nirmin®, 5 mg/1,6 mL, koncentrat za rastvor za infuziju

gliceriltrinitrat

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije koje

su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili medicinskoj sestri. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Nirmin i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primite lek Nirmin
Kako se primenjuje lek Nirmin

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Nirmin

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

oL
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1. Sta je lek Nirmin i ¢emu je namenjen

Lek Nirmin sadrzi aktivnu supstancu gliceriltrinitrat, koja pripada grupi lekova koji se zovu organski nitrati.
Lek Nirmin deluje tako $to:

o Siri Vage krvne sudove i na taj na¢in olakSava srcu da pumpa krv kroz Vase telo
o $iri krvne sudove srca i time olakSava protok krvi kroz njih.

Lek Nirmin se primenjuje iskljuc¢ivo u bolni¢kim uslovima:

o zaleCenje kongestivne sr¢ane insuficijencije (sréana slabost udruzena, izmedu ostalog, sa pojavom tecnosti
u pluc¢ima i otokom ¢lanaka nogu) koja ne reaguje na druge lekove, kao i za leCenje akutne sréane slabosti
koja je posledica infarkta miokarda (sréanog udara),

o za leCenje angine pektoris (iznenadnog bola u grudima),

o za kontrolu krvnog pritiska i/ili protoka krvi kroz sr¢ani misi¢ za vreme i posle hirurske intervencije na
srcu,

e zaizazivanje kontrolisane hipotenzije (niskog krvnog pritiska) tokom hirurskih intervencija.

2. Sta treba da znate pre nego §to primite lek Nirmin

Lek Nirmin ne smete primati:

o ako ste alergicni (preosetljivi) na gliceriltrinitrat, na lekove iz iste grupe (organski nitrati) ili na bilo koju od
pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6),

e ako imate nizak krvni pritisak ili malu zapreminu krvi u cirkulaciji (npr. ako ste prethodno imali veliki
gubitak krvi),

o ako imate visok intrakranijalni pritisak (pritisak unutar lobanje),

o ako imate konstriktivni perikarditis (zapaljenje spoljasnjeg omotaca srca) ili perikardijalnu tamponadu (kada
te¢nost nakupljena oko srca vrsi pritisak na srce),

¢ ako imate tesku anemiju (smanjenu vrednost gvozda ili smanjen broj crvenih krvnih zrnaca u krvi),

o ako imate arterijsku hipoksemiju (smanjenu vrednost kiseonika u krvi)

¢ ako istovremeno uzimate lek sildenafil ili sli¢ne lekove koji se koriste za leenje erektilne disfunkcije (stanje
kada muskarac ne moze da postigne ili da odrZi erekciju neophodnu za uspe$nu seksualnu aktivnost) ili
pluéne arterijske hipertenzije (visokog krvnog pritiska u arterijama pluca),
ako imate ili ste imali mozdano krvarenje,

e ako imate anginu pektoris (bol ili osecaj nelagodnosti u sredogrudu), izazvanu sréanim oboljenjem —
hipertroficna opstruktivna kardiomiopatija (oteZano praznjenje sréanih komora, ¢eSée leve komore, usled
zadebljanja sréanog misica),

o ukoliko uzimate stimulatore gvanilat ciklaze kao $to je riocigvat zbog vece verovatno¢e nastanka izrazito
smanjenog krvnog pritiska.

Ukoliko mislite da se nesto od prethodno navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vasim lekarom ukoliko je
to moguce, pre nego Sto primite lek Nirmin.

Upozorenja i mere opreza
Proverite sa Vasim lekarom pre nego §to primite lek:

da li imate tezak poremecaj u funkcionisanju jetre i/ili bubrega,

da li imate smanjenu funkciju stitaste zlezde,

da li imate nisku telesnu temperaturu,

da li ste pothranjeni,

da li imate glaukom zatvorenog ugla (oboljenje oka sa povisenim o¢nim pritiskom) ili kod Vas postoji
povecani rizik za nastanak ovog oboljenja.
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Ukoliko mislite da se nesto od prethodno navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vasim lekarom ukoliko je
to moguce, pre nego $to primite lek Nirmin.

Primena leka Nirmin se ne preporucuje kod dece.
Drugi lekovi i lek Nirmin

Obavestite VaSeg lekara ukoliko uzimate/primenjujete, donedavno ste uzimali/primenjivali ili ¢ete mozda
uzimati/primenjivati bilo koje druge lekove.

Potreban je poseban oprez kod istovremene primene sledecih lekova sa lekom Nirmin, jer svojim delovanjem
mogu da uticu na dejstvo ovog leka, npr.:

¢ lek Nirmin se ne sme primenjivati sa sildenafilom (lek koji se koristi u terapiji erektilne disfunkcije ili visokog
krvnog pritiska u arterijama pluca), jer to moze da dovede do teskog, a nekada i opasnog snizavanja krvnog
pritiska. Ovo bi za posledicu moglo da ima gubitak svesti uz moguéi smrtni ishod.

lekovi koji se koriste za lecenje visokog krvnog pritiska,

tricikli¢ni antidepresivi (lekovi za leCenje depresije),

lekovi protiv jakih bolova, sli¢ni morfinu,

stimulatori gvanilat ciklaze kao $to je riocigvat ne smeju se uzimati zajedno sa gliceriltrinitratom zbog vece
verovatnoce nastanka izrazito smanjenog krvnog pritiska.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego Sto primite ovaj lek.

Lek ne treba primenjivati tokom trudnoce i dojenja, osim ukoliko je to neophodno po misljenju lekara.
Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

S obzirom na to da se lek primenjuje u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi malo je verovatno da ¢ete upravljati
vozilom ili rukovati maSinama nakon primene leka.

Lek Nirmin sadrzZi propilenglikol
Ovaj lek sadrzi 1654,3884 mg propilenglikola u ampuli od 1,6 mL.

Ako ste trudni ili dojite, nemojte uzimati ovaj lek osim ako Vam to nije preporucio lekar. Lekar ¢e mozda
izvrsiti dodatne provere dok uzimate ovaj lek.

Ako imate oboljenje jetre ili bubrega, nemojte uzimati ovaj lek osim ako Vam to nije preporucio lekar. Lekar
¢e mozda izvrsiti dodatne provere dok uzimate ovaj lek.

3. Kako se primenjuje lek Nirmin

Lek Nirmin Ce pre upotrebe biti razblazen i primicete ga infuzijom u venu. Ne sme se dati injekcijom u vidu
bolusa.

Doza
Vas lekar ¢e odrediti dozu leka Nirmin koja je odgovarajuca za Vas, kao i koliko Cesto ¢ete primati ovaj lek.

Doza leka koju Cete primiti zavisi¢e od VaSeg klini¢kog stanja. Primiéete pocetnu dozu, koja se moze povecati
u zavisnosti od toga kako Va§ organizam reaguje.
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Brzina davanja infuzije je obicno od 10 do 200 mikrograma/minutu.

Lecenje lekom Nirmin ne treba da traje duze od 3 dana.

Tokom primene ovog leka, ¢esto ¢e Vam biti kontrolisani krvni pritisak i puls.
Ako ste primili vise leka Nirmin nego $to treba

Ovaj lek se primenjuje pod strogim nadzorom medicinskog osoblja, tako da nije verovatno da ¢ete primiti vise
leka nego Sto treba. Ali, ukoliko mislite da Vam je dato previse leka ili da ste propustili dozu, obratite se lekaru
ili medicinskoj sestri.

Ukoliko ste primili ve¢u dozu nego §to treba, obi¢no dolazi do pada krvnog pritiska i ubrzanog rada srca. Pored
toga, moze se javiti i povracanje, uznemirenost, gubitak svesti, modra prebojenost koze, hladnoca koze, disajne
smetnje, usporen rad srca, psihicki poremecaji i methemoglobinemija (poremeceno snabdevanje tkiva
kiseonikom koje se ispoljava modro prebojenom kozom, glavoboljom, uznemirenos$cu, letargijom, umorom,
zbunjenos¢u, vrtoglavicom, lupanjem ili preskakanjem srca, a u najtezem obliku dovodi do smrtnog ishoda).

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja o primeni ovog leka obratite se VaSem lekaru.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Sledeca nezeljena dejstva su zabelezena prilikom primene gliceriltrinitrata:

VVeoma ¢esta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e glavobolja.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
vrtoglavica (ukljucujuéi i vrtoglavicu prilikom promene polozaja glave),

pospanost,

ubrzan rad srca,

pad krvnog pritiska prilikom uspravljanja u sedeci ili stojeci polozaj,
opsta slabost.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

pojacanje simptoma angine pektoris (jaki bolovi u predelu sredogruda),

kolaps cirkulatornog sistema (nekada pracen usporenim radom i preskakanjem srca, gubitkom svesti),
mucnina, povracanje,

alergijske reakcije na kozi (npr. osip), akutno zapaljenje koze sa svrabom, crvenilom, plikovima (alergijski
kontaktni dermatitis),

e svrab, pecenje, crvenilo i iritacija na mestu primene infuzije.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e gorusica.

Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

e osecaj lupanja srca,
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naleti crvenila koze uz osecaj toplote,

nizak krvni pritisak,

prosireno crvenilo i lju§é¢enje koze uz svrab, malaksalost i groznicu (eksfolijativni dermatitis),
osip koze koji zahvata velike povrSine tela.

Prilikom primene gliceriltrinitrata, zabelezeni su i sluéajevi izrazitog pada krvnog pritiska, pra¢eni mu¢ninom,
povraéanjem, nemirom, bledilom i prekomernim znojenjem.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete
da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Nirmin

Ne smete Koristiti lek Nirmin posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do*. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja/razblazivanja: infuziju primeniti odmah nakon pripreme.
Cuvati na temperaturi do 25°C, u spoljasnjem pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e
pomodi u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Nirmin
Aktivna supstanca je: gliceriltrinitrat.

Jedna ampula sadrzi:
— gliceriltrinitrat 5 mg

Pomoc¢na supstanca je:

—  propilenglikol

Kako izgleda lek Nirmin i sadrzaj pakovanja

Bistar, bezbojan do slabo obojen, viskozan rastvor bez mirisa i bez vidljivih Cestica.

Unutrasnje pakovanje je ampula od tamnog stakla hidroliticke otpornosti tip I, zapremine 2 mL.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 blistera sa po 5 ampula (ukupno 50 ampula)

i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
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HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac
Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Februar, 2023.

RezZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
515-01-00472-22-001 od 02.02.2023.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

o Kongestivna sréana insuficijencija rezistentna na terapiju, uklju¢ujuéi sekundarnu kao posledicu
akutnog infarkta miokarda odnosno akutne insuficijencije levog srca;

e Refraktorna nestabilna angina pektoris i koronarna insuficijencija, ukljuc¢ujuci Prinzmetalovu anginu;

e Kontrola hipertenzivnih epizoda i/ili ishemije miokarda za vreme i posle kardiohirurske intervencije;

¢ Indukcija kontrolisane hipotenzije u hirurgiji.

Doziranje i nacin primene

Doziranje
Odrasli

Dozu gliceriltrinitrata treba prilagoditi prema individualnom terapijskom odgovoru pacijenta. Preporuc¢ene doze
su u opsegu od 10 do 200 mikrograma/min, iako tokom nekih hirurskih procedura mogu biti potrebne doze i do
400 mikrograma/min.

Pedijatrijska populacija
Ne preporucuje se primena kod dece, jer bezbednost i efikasnost gliceriltrinitrata jo§ uvek nisu utvrdeni kod
dece.

Stariji pacijenti
Prema dostupnim podacima, kod starijih pacijenata nema potrebe za prilagodavanjem doze.

Primena u hirurgiji

Pocetna doza od 25 mikrograma/min se preporucuje tokom hirurskih intervencija za kontrolu hipertenzije ili u
cilju izazivanja hipotenzije. Doza se dalje moze povecavati za po 25 mikrograma /min u intervalima od po 5
minuta, sve dok se krvni pritisak ne stabilizuje. Tokom hirurskih intervencija, obi¢no je dovoljna primena doza
od 10 do 200 mikrograma/min, iako su u nekim slu¢ajevima bile potrebne doze i do 400 mikrograma/min.
Terapija perioperativne miokardne ishemije se moZe zapoceti dozama od 15 do 20 mikrograma/min, uz
postepeno povecanje za po 10 do 15 mikrograma/min, do postizanja zeljenog dejstva.

Rezistentna kongestivna srcana insuficijencija
Preporucena pocetna doza je od 20 do 25 mikrograma/min, uz moguénost smanjenja na 10 mikrograma/min, ili

postepenog povecanja za po 20 do 25 mikrograma/min na svakih 15 do 30 minuta do postizanja zeljenog dejstva.

Refraktorna nestabilna angina pektoris
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Preporucuje se pocetna doza od 10 mikrograma/min, uz postepeno povecanje za po 10 mikrograma/min u
intervalima od oko 30 minuta u skladu sa potrebama pacijenta.

Nacin primene

Lek Nirmin se mora razblaziti sa 5% rastvorom glukoze ili fizioloskim rastvorom pre primene infuzije.
RazblaZenje leka Nirmin se mora vrSiti pod asepti¢nim uslovima odmah nakon otvaranja ampule.
Pripremljenu infuziju treba dati intravenskom infuzijom ili uz pomo¢ Spric pumpe kako bi se osigurala
konstantna brzina infuzije.

Infuziju primeniti odmah nakon pripreme.
Celokupnu neiskoris$¢enu koli¢inu infuzije odbaciti.

Tokom primene gliceriltrinitrata treba pazljivo pratiti hemodinamske parametre pacijenta.

Doziranje infuzije gliceriltrinitrata treba podesiti tako da se postigne Zeljeni klinicki odgovor. Kod pacijenata
sa teSkom insuficijencijom jetre ili bubrega nekada je neophodno dodatno prilagodavanje doze §to zahteva
dodatno pracenje.

Informacije o pripremi infuzije i brzini infuzije zavisno od pripremljene koncentracije rastvora mozete dobiti iz
sledece tabele (1 mL je ekvivalentno oko 20 kapi u infuziji). Tabela predstavlja samo smernicu za doziranje,
bududi da se terapija prilagodava prema individualnim potrebama i terapijskom odgovoru pacijenta.

Brzina Doza (mikrograma/min) zavisno od koncentracije rastvora

infuzije 20 40 60 80 100

(broj mikrograma/mL | mikrograma/mL | mikrograma/mL | mikrograma/mL | mikrograma/mL

kapi/min)
(2 ampula u 250 | (2 ampule u 250 | (3 ampule u 250 | (4 ampule u 250 | (5 ampula u 250
mL) mL) mL) mL) mL)
(2 ampule u 500 | (4 ampule u 500 | (6 ampula u 500 | (8 ampula u 500 | (10 ampula u 500
mL) mL) mL) mL) mL)

10 10 20 30 40 50

15 15 30 45 60 75

20 20 40 60 80 100

25 25 50 75 100 125

30 30 60 90 120 150

40 40 80 120 160 200

50 50 100 150 200 250

60 60 120 180 240 300

70 70 140 210 280 350

80 80 160 240 320 400

1 mL= 20 kapi.

Lista pomo¢nih supstanci:
Propilenglikol
Inkompatibilnost

Gliceriltrinitrat se znatno gubi kroz plasti¢ne materijale i zato rastvore za infuziju treba praviti samo u staklenim
bocama.

Rok upotrebe

3 godine
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Rok upotrebe nakon prvog otvaranja/razblazivanja: infuziju primeniti odmah nakon pripreme.
Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25°C, u spoljasnjem pakovanju, radi zastite od svetlosti.
Za uslove ¢uvanja nakon otvaranja/razblazivanja leka, videti odeljak Rok upotrebe.

Priroda i sadrzaj pakovanja
Unutra$nje pakovanje je ampula od tamnog stakla hidroliticke otpornosti tip I, zapremine 2 mL.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 blistera sa po 5 ampula (ukupno 50 ampula)

i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva
za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

Za uputstva u vezi pripreme infuzije i rukovanja lekom, videti odeljak Doziranje i nacin primene, u delu Nacin
primene.
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