პრეპარატის მოკლე დახასიათება
1. პრეპარატის სავაჭრო დასახელება
ნიტრომინტი®
ენის ქვეშ  შესასხურებელი აეროზოლი
საერთაშორისო არაპატენტირებული დასახელება: ნიტროგლიცერინი
2. თვისებრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
8.0 მგ ნიტროგლიცერინი 1.0 გ აეროზოლში (ნიტროგლიცერინის 1%-იანი სპირტიანი ხსნარი).
თითოეული შესხურება გამოყოფს 0.4 მგ (400 მკგ) ნიტროგლიცერინს.
დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი ეფექტებით: ეთანოლი 96%, პროპილენგლიკოლი
დამხმარე ნივთიერებების სრული სია მოცემულია 6.1 ნაწილში.
3. დოზირების ფორმა
ენის ქვეშ შესასხურებელი დოზირებული აეროზოლი,  ხსნარი.
აღწერა: უფერო ან თითქმის უფერო გამჭვირვალე ხსნარი ნალექის გარეშე. 
4. კლინიკური მონაცემები
4.1 გამოყენების ჩვენებები
· სტენოკარდიის შეტევების კუპირება
· სტენოკარდიის შეტევების პრევენცია, მათ შორის გამოყენება ფიზიკური ან გონებრივი დატვირთვის წინ, რომლებიც, გამოცდილებით, იწვევდა სტენოკარდიის შეტევას
· დამხმარე თერაპია გადაუდებელ შემთხვევებში მარცხენა პარკუჭის მწვავე უკმარისობისას (გულის ასთმა) 
· ავსების წნევის შემცირება მწვავე მიოკარდიუმის ინფარქტის დროს
· კორონარული არტერიის სპაზმის პრევენცია კორონარული ანგიოგრაფიის დროს
4.2 დოზირება და მიღების წესი
დოზირების რეჟიმი
მოზრდილები
სტენოკარდიის მწვავე შეტევის კუპირება
სტენოკარდიის შეტევის დაწყებისას, შეისხურეთ ერთი დოზა (1 დოზა = 400 მიკროგრამი) ენის ქვეშ. თუ სიმპტომები გაგრძელდა, დოზის გამეორება შესაძლებელია 5 წუთიანი ინტერვალებით, სულ არაუმეტეს აეროზოლის სამი დოზა (სარქვლზე დაჭერა). თუ სიმპტომები არ გაქრება აეროზოლის სამი განმეორებითი შესხურების შემდეგ, პაციენტმა დაუყოვნებლივ უნდა მიმართოს ექიმს. რეკომენდებულია პრეპარატის მიღება მჯდომარე მდგომარეობაში, სიმპტომური ჰიპოტენზიის განვითარების რისკის გამო. 
სტენოკარდიის პრევენცია
დატვირთვის დროს ან სხვა სიტუაციებში, რომლებიც იწვევს სტენოკარდიას, სტენოკარდიის პრევენციისთვის რეკომენდებულია აეროზოლის ერთი დოზის (400 მკგ) ენის ქვეშ შესხურება ფიზიკური აქტივობის დაწყებამდე.
ფილტვის მწვავე კარდიოგენული შეშუპების მკურნალობა
ჰიპოტენზიის გარეშე ფილტვის მწვავე კარდიოგენული შეშუპების მქონე პაციენტების სამკურნალოდ (სისტოლური არტერიული წნევა 100 მმ.ვწყ.სვ.-ზე მეტი), რეკომენდებულია ერთი დოზის (0.4 მგ ნიტროგლიცერინი) ენის ქვეშ შესხურება. თუ ეფექტი არასაკმარისია, იგივე დოზა შეიძლება განმეორდეს 5-10 წუთიანი ინტერვალებით პაციენტის კლინიკური მდგომარეობის, მათ შორის არტერიული წნევის, ფრთხილად მონიტორინგით. შემდგომში შესაძლებელია პაციენტების გადაყვანა ინტრავენურ ფორმაზე ან სხვა ვაზოდილატატორზე, პაციენტის საჭიროებების და პრეპარატზე კლინიკური რეაქციის საფუძველზე.
მიოკარდიუმის მწვავე ინფარქტის დროს შევსების წნევის შემცირება
რეკომენდებული დოზა არის 0.4-1.2 მგ (1-3 დოზა) არტერიული წნევის კონტროლით ქვეშ (სისტოლური წნევა უნდა იყოს 100 მმ.ვწყ.სვ.-ზე მეტი).
კორონაროგრაფიის წინ:
პროფილაქტიკის მიზნით, კორონაროგრაფიამდე რეკომენდებულია 1-2 დოზის (0.4-0.8 მგ) გამოყენება. 
პაციენტთა სპეციალური ჯგუფები
ხანდაზმული პაციენტები
ხანდაზმულ პაციენტებში ნიტრატების გამოყენებისას შეიძლება განვითარდეს ჰიპოტენზია და სინკოპე. პაციენტებს უნდა ურჩიონ, რომ შესაძლებლობის შემთხვევაში, მჯდომარე მდგომარეობაში გამოიყენონ სუბლინგვალური ნიტროგლიცერინი. 
პაციენტები ღვიძლის და/ან თირკმლის ფუნქციის დარღვევით
არსებული მონაცემების საფუძველზე, დოზის კორექცია საჭირო არ არის.
18 წლამდე ასაკის ბავშვები და მოზარდები
ამჟამად არ არსებობს მონაცემები ამ პრეპარატის პედიატრიულ პაციენტებში გამოყენების შესახებ. ნიტროგლიცერინის გამოყენება რეკომენდებული არ არის 18 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებში.
გამოყენების წესი
სპრეი სუბლინგვური გამოყენებისთვის. 
სუბლინგვური ხსნარი ხელმისაწვდომია პლასტმასის ან ალუმინის სპრეის ბალონებში, რომლებიც აღჭურვილია დოზირებული ტუმბოთი შესასხურებელი თავით.
პლასტმასის ბალონის პირველად გამოყენებისას, მოხსენით დამცავი რგოლი თავსახურს პირველი გახსნის კონტროლით (იხ. სურ. 1).
ამის შემდეგ, ბალონი დაიჭირეთ ერთ ხელში და მეორე ხელით მარტივად მოხსენით დამცავი თავსახური (იხ. სურ. 2).
ალუმინის ბალონებში პრეპარატის გამოყენებისას შესაძლებელია დამცავი თავსახურის მარტივად მოხსნა (იხ. სურ. 3).
პირველი გამოყენების წინ, შეავსეთ დოზირებული სარქველი სითხით. ამისათვის მოხსენით დამცავი თავსახური და რამდენჯერმე დააჭირეთ სარქველს, მისი ღიობი მიმართეთ ჰაერში, სანამ აეროზოლი არ გამოიყოფა. თუ მოწყობილობა დიდი ხნის განმავლობაში არ გამოგიყენებიათ, შეიძლება დაგჭირდეთ შევსების პროცედურის გამეორება.
დაიჭირეთ ბალონი ვერტიკალურად, დოზირებული სარქველი ზემოთ იყოს მიმართული. შესასხურებელი სარქვლის ღიობი რაც შეიძლება ახლოს დაიჭირეთ პირთან და, თუ შესაძლებელია, შეასხურეთ აეროზოლი ენის ქვეშ. შესხურების შემდეგ დაუყოვნებლივ დახურეთ პირი. რადგან აეროზოლი არ უნდა შეისუნთქოთ, შესხურების დროს შეიკავეთ სუნთქვა.
გამოყენებამდე ბალონის შენჯღრევა საჭირო არ არის.
პაციენტებს უნდა აჩვენონ, რომ დოზირებული სარქვლის ღიობის პოვნა შეხებით ადვილია, რაც ღამით გამოყენების საშუალებას იძლევა.
იდეალურ შემთხვევაში, აეროზოლი გამოყენებული უნდა იქნას მჯდომარე მდგომარეობაში.
სურ. 1. - დამცავი რგოლის მოხსნა თავსახურიდან პირველი გახსნის კონტროლით
სურ. 2. - დამცავი თავსახურის მოხსნა: დამცავი რგოლის მოხსნის შემდეგ ბალონი დაიჭირეთ ერთ ხელში და მეორე ხელით მარტივად მოხსნით დამცავ თავსახურს პლასტმასის ბალონიდან. 
სურ. 3. – დამცავი თავსახურის მოხსნა ალუმინის ბალონიდან, რომელსაც არ აქვს დამცავი რგოლი პირველი გახსის კონტროლისთვის
4.3 უკუჩვენებები
· მომატებული მგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების ან 6.1 ნაწილში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ
· მწვავე სისხლის მიმოქცევის უკმარისობა (შოკი, კოლაფსი)
· გამოხატული ჰიპოტენზია (სისტოლური არტერიული წნევა 90 მმ.ვწყ.სვ-ზე ნაკლები)
· კარდიოგენური შოკი (გარდა იმ შემთხვევებისა, როდესაც მარცხენა პარკუჭის საჭირო საბოლოო დიასტოლური წნევა არ შენარჩუნდება ინტრააორტალური კონტრპულსაციით ან დადებითი ინოტროპული ეფექტის მქონე პრეპარატებით)
· მწვავე მიოკარდიუმის ინფარქტი დაბალი შევსების წნევით
· მარცხენა პარკუჭის უკმარისობა დაბალი შევსების წნევით
· სტენოკარდია ჰიპერტროფიული ობსტრუქციული კარდიომიოპათიის გამო, რადგან ამ მდგომარეობამ შეიძლება შეაფერხოს სისხლის განდევნა
· კონსტრიქციული პერიკარდიტი
· პერიკარდიუმის ტამპონადა
· აორტის ან მიტრალური ხვრელის სტენოზი
· მძიმე ანემია
· პირველადი ფილტვისმიერი ჰიპერტენზია (რადგან ცუდად ვენტილირებადი ალვეოლური ზონების ჰიპერემიამ შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპოქსია). ეს რისკი განსაკუთრებით მაღალია კორონარული არტერიის დაავადების მქონე პაციენტებში.
· ნიტროგლიცერინი უკუნაჩვენებია პაციენტებში, რომლებიც იყენებენ ფოსფოდიესთერაზას ინჰიბიტორების (სილდენაფილი, ვარდენაფილი, ტადალაფილი) (იხ. ნაწილი 4.5)
· ნებისმიერი მდგომარეობა, რომელიც დაკავშირებულია ქალასშიდა წნევის შესაძლო მატებასთან (მაგ., სისხლჩაქცევა ტვინში  ან თავის ტრავმა)
· ვიწროკუთხოვანი გლაუკომა (ნიტრატებმა შეიძლება გაზარდონ თვალშიდა წნევა)
· ჰიპოვოლემია
· სისხლის მიმოქცევის ორთოსტატული დარღვევებისადმი მიდრეკილება
· ნიტრატებისა და ხსნადი გუანილატციკლაზას სტიმულატორის, რიოციგუატის, ერთდროული გამოყენება უკუნაჩვენებია (იხ. ნაწილი 4.5).
4.4 სპეციალური გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას.
ნიტროგლიცერინი სიფრთხილით გამოიყენება ცერებროვასკულური დაავადების მქონე პაციენტებში, რადგან ჰიპოტენზიამ შეიძლება გამოიწვიოს სიმპტომების პროვოცირება.
ნიტროგლიცერინმა შეიძლება გააუარესოს ჰიპოქსემია ფილტვის დაავადების და ფილტვისმიერი გულის მქონე პაციენტებში.
მიოკარდიუმის ინფარქტის მქონე პაციენტებში შეიძლება განვითარდეს ჰიპოტენზია ბრადიკარდიით, სავარაუდოდ რეფლექსური წარმოშობის.
ნიტრატების მიმართ მგრძნობელობა შეიძლება მნიშვნელოვნად განსხვავდებოდეს პაციენტებში. ეს ყოველთვის უნდა იყოს გათვალისწინებული დოზის შერჩევისას. პრეპარატის ხანგრძლივმა გამოყენებამ, განსაკუთრებით მაღალი დოზებით, შეიძლება გამოიწვიოს ტოლერანტობა.
ნიტროგლიცერინი ზრდის კატექოლამინების და ვანილმანდელის მჟავას გამოყოფას შარდში.
ნიტროგლიცერინი სიფრთხილით გამოიყენება პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ღვიძლის ან თირკმლის მძიმე დაავადება, ჰიპოთირეოზი, მიტრალური სარქვლის პროლაფსი, ჰიპოთერმია, გამოფიტვა, აგრეთვე ცოტა ხნის წინ გადატანილი მიოკარდიუმის ინფარქტის შემდეგ.
მიოკარდიუმის ინფარქტის ან გულის მწვავე უკმარისობის შემდეგ, ნიტროგლიცერინი უნდა დაინიშნოს სიფრთხილით, მკაცრი სამედიცინო კონტროლით და ჰემოდინამიკური მაჩვენებლების მონიტორინგით. 
სიფრთხილეა საჭირო პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ჰიპოქსემია და ვენტილაციასა და პერფუზიას შორის ბალანსის დარღვევა, რომელიც დაკავშირებულია ფილტვის დაავადებასთან ან გულის იშემიურ უკმარისობასთან. ალვეოლური ჰიპოვენტილაციის მქონე პაციენტებში აღინიშნება ფილტვის ლოკალური ვაზოკონსტრიქცია, რაც იწვევს პერფუზიის გადანაწილებას ალვეოლური ჰიპოქსიის უბნებიდან უკეთესი ვენტილაციის მქონე უბნებში (ეილერ-ლილესტრანდის მექანიზმი). 
სტენოკარდიის, მიოკარდიუმის ინფარქტის ან თავის ტვინის იშემიის მქონე პაციენტებს ხშირად აღენიშნებათ ცვლილებები წვრილი სასუნთქი გზების მხრივ (განსაკუთრებით დამახასიათებელია ალვეოლური ჰიპოქსია). ამ პირობებში ხდება ადგილობრივი ვაზოკონსტრიქცია, რათა პერფუზია გადანაწილდეს ალვეოლური ჰიპოქსიის უბნებიდან ფილტვის უკეთ ვენტილირებულ უბნებში (იხ. ნაწილი 4.8). ნიტროგლიცერინს, ძლიერ ვაზოდილატატორს, შეუძლია შეაჩეროს დამცავი ვაზოკონსტრიქციის განვითარება, რაც იწვევს ფილტვის ცუდად ვენტილირებადი უბნების პერფუზიის ზრდას. ეს იწვევს ვენტილაციასა და პერფუზიას შორის ბალანსის გაუარესებას, რაც იწვევს არტერიულ სისხლში ჟანგბადის ნაწილობრივი წნევის შემდგომ შემცირებას.
განსაკუთრებული სიფრთხილე და მჭიდრო სამედიცინო მონიტორინგია საჭირო ორთოსტატული ჰიპოტენზიისადმი მიდრეკილ პაციენტებში.
სიფრთხილეა საჭირო ამ პრეპარატის გამოყენებისას შაკიკის მქონე პაციენტებში. 
პაციენტს უნდა ეცნობოს, რომ თუ სტენოკარდიის სიმპტომები პრეპარატის სამი დოზის შემდეგაც გაგრძელდება, მან დაუყოვნებლივ უნდა მიმართოს სამედიცინო დახმარებას (იხ. ნაწილი 4.2).
ნებისმიერ შემთხვევაში, ეფექტის არარსებობა შეიძლება მიუთითებდეს მიოკარდიუმის ინფარქტის განვითარებაზე.
პრეპარატი შეიცავს 39.6 მგ მოცულობით ეთანოლს (ალკოჰოლს) თითოეულ შესხურებულ დოზაზე. ეთანოლის შემცველობა ერთ შესხურებულ დოზაში ნაკლებია ალკოჰოლის შემცველობაზე 1 მლ ლუდში ან 1 მლ ღვინოში. ეთანოლის ეს მცირე რაოდენობა შესამჩნევ ეფექტს არ გამოიწვევს.
პრეპარატი თითოეულ დოზაში შეიცავს 11.11 მგ პროპილენგლიკოლს, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ლორწოვანი გარსების გაღიზიანება.
4.5 ურთიერთქმედება სხვა პრეპარატებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
შემდეგ პრეპარატებთან კომბინაცია დაუშვებელია:
· ფოსფოდიესთერაზას ტიპი 5 ინჰიბიტორების აზოტის ოქსიდის (NO)/ციკლოგუანოზინის მონოფოსფატის (ცგმფ) გზაზე ცნობილი ეფექტების გათვალისწინებით, ისეთმა პრეპარატებმა, როგორიცაა სილდენაფილი, ვარდენაფილი და ტადალაფილი, შეიძლება გააძლიერონ ნიტრატების ანტიჰიპერტენზიული ეფექტი, ამიტომ მათი ნიტროგლიცერინთან ერთად გამოყენება უკუნაჩვენებია (იხ. ნაწილი 4.3). ნიტრატებისა და რიოციგუატის, ხსნადი გუანილატციკლაზას სტიმულატორის, ერთდროული გამოყენება უკუნაჩვენებია, რადგან ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპოტენზია.
· ამ პრეპარატის მიღების დროს ალკოჰოლური სასმელების მოხმარება მკაცრად აკრძალულია.
სიფრთხილეა საჭირო შემდეგ პრეპარატებთან ერთად გამოყენებისას:
· სხვა ანტიჰიპერტენზიული პრეპარატები (ვაზოდილატატორები და ანტიჰიპერტენზიული პრეპარატები, ბეტა-ბლოკატორები, კალციუმის არხების ბლოკატორები, ნეიროლეპტიკები, ტრიციკლური ანტიდეპრესანტები და საპროპტერინი), რომლებმაც შეიძლება გააძლიერონ ნიტროგლიცერინის ჰიპოტენზიური ეფექტი. ზემოთ ჩამოთვლილი პრეპარატების გარდა, ნიტროგლიცერინით გამოწვეული ჰიპოტენზიისა და სინკოპეს რისკი იზრდება ალკოჰოლის მოხმარებით;
· N-აცეტილცისტეინი, რომელმაც შეიძლება გააძლიეროს ნიტროგლიცერინის ვაზოდილატაციური ეფექტი;
· დიჰიდროერგოტამინი (მისი ბიოშეღწევადობა შეიძლება გაიზარდოს). განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო მისი გამოყენებისას გულის იშემიური დაავადების მქონე პაციენტებში, რადგან დიჰიდროერგოტამინი აფერხებს ნიტროგლიცერინის ეფექტს, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს გულის იშემიური არტერიების ვაზოკონსტრიქცია);
· ჰეპარინი. არსებობს დაკვირვებები, რომ ნიტრატების სისტემურმა გამოყენებამ შეიძლება შეამციროს ჰეპარინის ეფექტურობა. სისტემურად მიღებულ ნიტრატებთან ერთად გამოყენებისას აუცილებელია ჰეპარინის ეფექტის ადრეული და ხშირი მონიტორინგი. ჰეპარინის ეფექტი შეიძლება შემცირდეს;
· პაციენტებს, რომლებიც ადრე მკურნალობდნენ ორგანული ნიტრატებით (იზოსორბიტის დინიტრატი ან მონონიტრატი), შეიძლება დასჭირდეთ ნიტროგლიცერინის დოზის გაზრდა;
· არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები, სალიცილის მჟავას გარდა, რომელმაც შეიძლება გააუარესოს ნიტროგლიცერინზე თერაპიული პასუხი;
· ნიტროგლიცერინის ამიფოსტინთან და აცეტილსალიცილის მჟავასთან კომბინაციამ შეიძლება გააძლიეროს ნიტროგლიცერინის ჰიპოტენზიური ეფექტი. ნიტროგლიცერინის აცეტილსალიცილის მჟავასთან კომბინირებისას დაფიქსირდა პლაზმაში ნიტროგლიცერინის დონის მომატების შემთხვევები, რაც, სავარაუდოდ, გამოწვეულია კლირენსის შემცირებით. გარდა ამისა, დაფიქსირდა თრომბოციტების ფუნქციის შემცირება;
· კორტიკოსტეროიდებმა და ესტროგენებმა შეიძლება გააძლიერონ ნიტროგლიცერინის ჰიპოტენზიური ეფექტი;
· დიზოპირამიდი ზრდის ნიტრატების ეფექტურობას;
· ნიტროგლიცერინის ხანგრძლივი მოქმედების ნიტრატებთან კომბინირებისას შეიძლება განვითარდეს ნიტროგლიცერინის მიმართ ტოლერანტობა.
არ არსებობს მონაცემები დისულფირამის პოტენციური ურთიერთქმედების შესახებ ნიტრომინტის® ენისქვეშ შესასხურებელ აეროზოლთან, რომელიც შეიცავს მცირე რაოდენობით სპირტს. რადგან ასეთი ურთიერთქმედების შესაძლებლობა არ არის გამორიცხული, ეს  გათვალისწინებული უნდა იყოს ამ პრეპარატების ერთად მიღებისას.
4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ძუძუთი კვება
ფერტილობა
ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა არ გამოავლინა უარყოფითი გავლენა რეპროდუქციულ სისტემაზე. თუმცა, ამ მონაცემების შესაბამისობა ადამიანებისთვის უცნობია (იხილეთ ნაწილი 5.3).
ორსულობა
ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა არ გამოავლინა უარყოფითი გავლენა ორსულობის მიმდინარეობაზე, ემბრიონის/ნაყოფის განვითარებაზე, მშობიარობაზე ან პოსტნატალურ განვითარებაზე. თუმცა, ამ მონაცემების მნიშვნელობა ადამიანებში უცნობია.
ორსულობის დროს ნიტროგლიცერინის გამოყენება შესაძლებელია მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ დედისთვის მოსალოდნელი სარგებელი აღემატება ნაყოფისთვის პოტენციურ რისკს.
ძუძუთი კვება
უცნობია, გამოიყოფა თუ არა ნიტროგლიცერინი დედის რძეში. ძუძუთი კვების დროს ჩვილისთვის შესაძლო რისკის გამორიცხვა შეუძლებელია. გადაწყვეტილება უნდა იქნას მიღებული ძუძუთი კვების შეწყვეტის ან ნიტროგლიცერინის გამოყენების შეწყვეტის შესახებ, ჩვილისთვის ძუძუთი კვების სარგებლისა და დედისთვის პრეპარატით მკურნალობის სარგებლის შეფასების საფუძველზე.
4.7 ზემოქმედება ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
ვინაიდან ნიტროგლიცერინით მკურნალობის შემდეგ დაფიქსირებულია თავბრუსხვევისა და გონების დაკარვის შემთხვევები, პაციენტებს ურჩევენ, სიფრთხილე გამოიჩინონ ისეთი სამუშაოების შესრულებისას, რომლებიც უბედური შემთხვევების რისკს წარმოადგენს. ნიტროგლიცერინი, განსაკუთრებით მკურნალობის დასაწყისში ან დოზის ტიტრაციის დროს, შეიძლება ზოგიერთ პაციენტში აფერხებდეს ავტომობილის მართვისა და სახიფათო მექანიზმებთან მუშაობის უნარს. ამ მიზეზით, თერაპიის დასაწყისში - ინდივიდუალურად განსაზღვრული პერიოდის განმავლობაში - აუცილებელია აიკრძალოს სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა. შემდგომში, შეზღუდვის ხარისხი უნდა განისაზღვროს თითოეულ შემთხვევაში ინდივიდუალურად.
4.8 ​​​​გვერდითი რეაქციები
ნიტრომინტის ენისქვეშა აეროზოლის გამოყენებისას დაფიქსირებული და ორგანიზმის სისტემების მიხედვით კლასიფიცირებული გვერდითი რეაქციები ჩამოთვლილია ქვემოთ შემდეგი თანმიმდევრობით: ძალიან ხშირი >1/10); ხშირი (<1/10, მაგრამ >1/100); არახშირი (<1/100, მაგრამ >1/1,000); იშვიათი (<1/1,000, მაგრამ ≥1/10,000); ძალიან იშვიათი (<1/10,000); სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია). 
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ნიტროგლიცერინით გამოწვეულმა ჰიპოტენზიამ შეიძლება გამოიწვიოს თავის ტვინის იშემია.
ვაზოდილატაციით გამოწვეული თავის ტკივილი (ე.წ. „ნიტრატული თავის ტკივილი“) ნიტროგლიცერინის ყველაზე ხშირი გვერდითი მოვლენაა.
შეიძლება განვითარდეს ორთოსტატული ჰიპოტენზია და არტერიული წნევის დაქვეითება, განსაკუთრებით მკურნალობის საწყის ეტაპებზე და დოზის გაზრდის შემდეგ. 
ზოგიერთ შემთხვევაში, კოლაფსს შეიძლება თან ახლდეს ბრადიარითმია და სინკოპე.
მაღალი დოზების მიღებისას, ნიტროგლიცერინმა შეიძლება გამოიწვიოს გულისრევა, ციანოზი, შფოთვა, მეტგემოგლობინემია და სუნთქვის დარღვევა. 
ნიტროგლიცერინით მკურნალობის დროს შეიძლება განვითარდეს დროებითი ჰიპოქსემია ცუდად ვენტილირებადი ალვეოლების უბნებზე სისხლის ნაკადის შედარებითი გადანაწილების გამო.
შეიძლება განვითარდეს ალერგიული რეაქციები და ჰიპერმგრძნობელობა.
თუ თავის ტკივილი გრძელდება წყვეტილი თერაპიის დროს, გამოყენებული უნდა იქნას მსუბუქი ანალგეტიკები.
პრეპარატმა შეიძლება გამოიწვიოს პირის ღრუში მსუბუქი, გარდამავალი წვის შეგრძნება.
გვერდითი რეაქციების შეტყობინება
საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება ძალიან მნიშვნელოვანია პრეპარატის სარგებლისა და რისკის ბალანსის უწყვეტი მონიტორინგისთვის. ჯანდაცვის სპეციალისტებმა ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ უნდა აცნობონ ინსტრუქციის ბოლოს მითითებულ კონტაქტებს და ეროვნული შეტყობინების სისტემის მეშვეობით. 
4.9 დოზის გადაჭარბება
დოზის გადაჭარბების სიმპტომები
დოზის გადაჭარბების სიმპტომები ზოგადად პრეპარატის თერაპიული გამოყენებისას დაფიქსირებული სიმპტომების მსგავსია; თუმცა, რეაქციების ხარისხი და/ან სიმძიმე შეიძლება უფრო გამოხატული იყოს (იხილეთ ნაწილი 4.8). ძალიან მაღალი დოზების მიღებისას შეიძლება გაიზარდოს ქალასშიდა წნევა, რაც იწვევს ცერებრალურ სიმპტომებს. ასევე დაფიქსირდა კუჭ-ნაწლავის რეაქციები (კოლიკა, დიარეა).
უკიდურესად მაღალი დოზები იწვევს მეტგემოგლობინემიას, ციანოზს, ქოშინს და ტაქიპნოეს.
დოზის გადაჭარბების მკურნალობა
დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში, უნდა შეფასდეს პაციენტის კლინიკური მდგომარეობა, მათ შორის სასიცოცხლოდ მნიშვნელოვანი ნიშნები და ფსიქიკური მდგომარეობა. კლინიკური ჩვენებების ან ეროვნული ტოქსიკოლოგიური ცენტრების რეკომენდაციების მიხედვით, უნდა ჩატარდეს გულ-სისხლძარღვთა და რესპირატორული მხარდაჭერა.
მსუბუქი ჰიპოტენზიის შემთხვევაში, პაციენტი უნდა მოთავსდეს ზურგზე აწეული ფეხებით და/ან თავით. 
უნდა განისაზღვროს სისხლში აირების კონცენტრაცია.  აციდოზის ან ციანოზის კლინიკური ნიშნების არსებობისას, ნავარაუდევი უნდა იყოს მძიმე მეტგემოგლობინემიის განვითარება.
თუ მეტგემოგლობინემია განვითარდება, უნდა ჩატარდეს ოქსიგენოთერაპია ინტრავენურ მეთილენის ლურჯის შეყვანასთან ერთად დოზით 1-2 მგ/კგ სხეულის წონაზე 5 წუთის განმავლობაში, თუ პაციენტს არ აქვს G6PD დეფიციტი.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი - ვაზოდილატატორები, რომლებიც გამოიყენება გულის დაავადებების დროს, ორგანული ნიტრატები.
ათქ კოდი: C01D A02
მოქმედების მექანიზმი
პოსტკაპილარული ტევადობის სისხლძარღვები, დიდი არტერიები და განსაკუთრებით კორონარული სისხლძარღვების ის ნაწილები, რომლებიც რეაგირებენ პრეპარატზე, უფრო მგრძნობიარეა ნიტროგლიცერინის მიმართ, ვიდრე რეზისტენტული სისხლძარღვები. სისტემური სისხლის მიმოქცევის სისტემის გაფართოება ზრდის ვენური სისტემის ტევადობას, რაც იწვევს გულში ვენური დაბრუნების (წინასწარი დატვირთვა), პარკუჭების მოცულობის და შევსების წნევის შემცირებას. ეს ამცირებს მიოკარდიუმის მოთხოვნილებას ენერგიასა და ჟანგბადზე. ავსების წნევის შემცირება აუმჯობესებს პარკუჭის კედლის სუბენდოკარდიული შრეების სისხლით მომარაგებას, რომლებიც იშემიის რისკის ქვეშ არიან, რაც იწვევს პარკუჭის კედლის რეგიონული მობილობის გაუმჯობესებას და დარტყმითი მოცულობის ზრდას. გულთან ახლოს მდებარე დიდი არტერიების გაფართოება ამცირებს სისხლის მიმოქცევის დიდი და მცირე წრეების წინააღდმეგობას. ნიტროგლიცერინი ასევე ადუნებს ბრონქების, საშარდე გზების, ნაღვლის ბუშტის, ნაღვლსადინრების, საყლაპავის, წვრილი და მსხვილი ნაწლავების, აგრეთვე   სფინქტერები გლუვკუნთოვან უჯრედებს. 
მიჩნეულია, რომ ნიტროგლიცერინის ეფექტი განპირობებულია გლუვი კუნთების უჯრედების მემბრანებზე განლაგებულ ნიტრატის რეცეპტორებთან შეკავშირებით, რაც იწვევს NO-ს წარმოებას და უჯრედშიდა cGMP-ის დაგროვებას. cGMP-ის ეს დაგროვება ხელს უშლის კალციუმის იონების უჯრედში შეღწევას და იწვევს გლუვი კუნთების მოდუნებას. 
5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
შეწოვა
ენის ქვეშ მიღების შემდეგ, ნიტროგლიცერინი სწრაფად შეიწოვება პირის ღრუდან და ხვდება სისტემურ სისხლის მიმოქცევაში ღვიძლში გავლის გარეშე. ბიოშეღწევადობა საშუალოდ 39%-ია და ავლენს მნიშვნელოვან ცვალებადობას როგორც პაციენტებს შორის, ასევე ერთსადაიმავე პაციენტში განმეორებითი მიღებისას. ნიტროგლიცერინის მოქმედება სწრაფად იწყება, ეფექტი ვითარდება 1-1.5 წუთში და გრძელდება დაახლოებით 30 წუთი. პლაზმური დონე პიკს აღწევს დაახლოებით 4 წუთის შემდეგ. ენის ქვეშ მიღების შემდეგ, პლაზმური ნახევარგამოყოფის პერიოდი 2.5-4.4 წუთია.
განაწილება
მოცირკულირე ნიტროგლიცერინი მჭიდროდ უკავშირდება ერითროციტებს და გროვდება სისხლძარღვების კედლებში. პლაზმური ცილების შეკავშირება დაახლოებით 60%-ია.
გამოყოფა
ნიტროგლიცერინის ელიმინაციის ძირითადი გზა მეტაბოლიტების თირკმლისმიერი გამოყოფაა; მიღებული დოზის 1%-ზე ნაკლები გამოიყოფა უცვლელი სახით.
5.3 უსაფრთხოების პრეკლინიკური კვლევები
თაგვებში ნიტროგლიცერინის მაღალი დოზების ხანგრძლივი პერორალური მიღების შემდეგ, კანცეროგენული ეფექტები არ დაფიქსირებულა. თუმცა, ვირთხებში იგივე დოზებმა გაზარდა ღვიძლში ფიბროზული და სიმსივნური ცვლილებების შემთხვევები. რეპროდუქციული ტოქსიკურობის ტესტებში თაგვების შთამომავლობაში მაღალი დოზების გამოყენებისას დაფიქსირდა ნაყოფიერების დაქვეითება; თუმცა, ამ კვლევამ არ გამოავლინა ტერატოგენული ეფექტი.
6. ფარმაცევტული მონაცემები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების სია
ეთანოლი, პროპილენგლიკოლი
6.2 შეუთავსებლობა
არ გამოიყენება
6.3 შენახვის ვადა
3 წელი.
არ გამოიყენოთ შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ!
ვარგისიანობის ვადის გასვლის თარიღად მიიჩნევა მითითებული თვის ბოლო დღე.
6.4 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისას
ეს პროდუქტი ფეთქებადი და აალებადია!
შეინახეთ არაუმეტეს 250C ტემპერატურაზე, სინათლისა და სითბოს წყარობისგან დაცულ ადგილას.
შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას!
6.5 შეფუთვის სახეობა და შიგთავსი
გარეგნობა:
უფერო ან თითქმის უფერო, გამჭვირვალე ხსნარი ნალექის გარეშე.
შეფუთვა:
თითოეული 10 გ ალუმინის ბალონში, რომელიც აღჭურვილია დოზირების ტუმბოთი შესასხურებელი თავით და დამცავი თავსახურით. ბალონი, პაციენტებისთვის სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად, შეფუთულია მუყაოს კოლოფში.
6.6 სიფრთხილის ზომები უტილიზაციის ან გამოყენების დროს
არ შეინახოთ ან გამოიყენოთ ღია ცეცხლთან ახლოს ან მოწევის დროს.
არ გადააგდოთ ცარიელი ბალონი ცეცხლში.
ნებისმიერი გამოუყენებელი პროდუქტის ან ნარჩენების გადაყრა უნდა განხორციელდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.
6.7 აფთიაქიდან გაცემის პირობები
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი:
დსს „ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი“ 
1106 ბუდაპეშტი, კერესტურის ქუჩა, 30-38,
უნგრეთი
წარმოების ადგილი:
დსს „ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი“ 
9900 კორმენდი, მატიაშ კირაის ქუჩა, 65
უნგრეთი
