
სამკურნალო საშუალების მოკლე დახასიათება (SPC)

1. პრეპარატის დასახელება, დოზირება, დოზირების ფორმა.
ნიტროგლიცერინი-ზდოროვიე, ენის ქვეშ მისაღები ტაბლეტები 0.5 მგ.

2. თვისებრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა:
აქტიური ინგრედიენტი: 1 ტაბლეტი შეიცავს ნიტროგლიცერინს, განზავებულს (ლაქტოზით), რაც ნიტროგლიცერინზე გადაანგარიშებით შეადგენს 0.5 მგ-ს;
დამხმარე ნივთიერებები: მიკროკრისტალური ცელულოზა, კარტოფილის სახამებელი, პოვიდონი, უწყლო კოლოიდური სილიციუმის დიოქსიდი, მაგნიუმის სტეარატი, ასპარტამი (E951), კროსპოვიდონი, ლაქტოზის მონოჰიდრატი.

3. დოზირების ფორმა.
ენისქვეშა ტაბლეტები.
ძირითადი ფიზიკური და ქიმიური თვისებები: ტაბლეტები თეთრი ან თითქმის თეთრია, ბრტყელ-ცილინდრული ფორმის, ნაჭდევით.

4. კლინიკური ინფორმაცია:
4.1 თერაპიული ჩვენებები.
სტენოკარდიის შეტევების შემსუბუქება და ხანმოკლე პრევენცია.
4.2 მიღების წესი და დოზირება.
გამოიყენება მოზრდილებში. 
პრეპარატის პირველად დანიშვნისას უნდა შეფასდეს მისი გავლენა არტერიულ წნევაზე. პრეპარატის ეფექტურობა უნდა გაკონტროლდეს გულისცემის და არტერიული წნევის მონიტორინგით.
სტენოკარდიის შეტევის პირველი სიმპტომების გამოვლენისთანავე უნდა იქნას მიღებული.
ტკივილის გაჩენისთანავე, ერთი ტაბლეტი ენის ქვეშ დაიდეთ და გადაყლაპვის გარეშე, პირის ღრუში გააჩერეთ სრულ გახსნამდე. ჩვეულებრივი დოზაა ერთი ტაბლეტი ენის ქვეშ. თუ 5 წუთის განმავლობაში ანტიანგინალური ეფექტი არ აღინიშნება, მიიღეთ კიდევ ერთი ტაბლეტი.
თუ 2-3 ტაბლეტის მიღების შემდეგ თერაპიული ეფექტი არ არის, დაუყოვნებლივ უნდა მიმართოთ ექიმს (სასწრაფო დახმარებას).
სტენოკარდიის ხშირი შეტევების შემთხვევაში, მიზანშეწონილია ხანგრძლივი მოქმედების პრეპარატების გამოყენება.
ნიტროგლიცერინის ენისქვეშა ფორმების მიმართ ტოლერანტობა იშვიათად ვითარდება, მაგრამ თუ ის ზოგიერთ პაციენტში გამოვლინდა, პრეპარატის დოზა თანდათან უნდა გაიზარდოს 2-3 ტაბლეტამდე.
ბავშვები. ბავშვებში პრეპარატის გამოყენების გამოცდილება შეზღუდულია, ამიტომ მისი გამოყენება ამ ასაკობრივ ჯგუფში არ არის რეკომენდებული.
4.3 უკუჩვენებები.
მომატებული მგრძნობელობა ნიტრატებისა და პრეპარატის დამხმარე კომპონენტების მიმართ; ცერებრალური იშემია, ჰემორაგიული ინსულტი, ცერებრული სისხლდენა, ქალასშიდა წნევის მომატება, ცოტა ხნის წინ გადატანილი თავის ტრავმა, ბრადიკარდია (50 დარტყმაზე ნაკლები/წთ), არტერიული ჰიპოტენზია (სისტოლური არტერიული წნევა 90-100 მმ.ვწყ.სვ.-ზე ნაკლები), შოკი, კოლაფსი, ჰიპერტროფიული ობსტრუქციული კარდიომიოპათია, აორტის სტენოზი, მდგომარეობები, რომლებსაც თან ახლავს მარცხენა პარკუჭის ავსების წნევის დაქვეითება (მწვავე მიოკარდიუმის ინფარქტი, იზოლირებული მიტრალური სტენოზი, კონსტრიქციული პერიკარდიტი), გულის ტამპონადა, ტოქსიკური ფილტვის შეშუპება, დახურულკუთხოვანი გლაუკომა მაღალი თვალშიდა წნევით, ფოსფოდიესთერაზა-5-ის (PDE-5) ინჰიბიტორების (სილდენაფილი, ტადალაფილი, ვარდენაფილი) ერთდროული გამოყენება.
4.4 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები.
აუცილებელია პრეპარატის სიფრთხილით მიღება, რისკებისა და სარგებლის შედარების შემდეგ შემდეგ შემთხვევებში: უკონტროლო ჰიპოვოლემია, გულის უკმარისობა ნორმალური ან დაბალი ფილტვის არტერიის წნევის დროს, მძიმე ანემია, ჰიპერთირეოზი, თირკმლის და/ან ღვიძლის მძიმე უკმარისობა (მეტჰემოგლობინემიის განვითარების რისკი).
სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული მძიმე ცერებრალური ათეროსკლეროზის მქონე პაციენტებში და ხანდაზმულ პაციენტებში. მკურნალობის დროს აკრძალულია ალკოჰოლის მოხმარება; უკუნაჩვენებია ცხელი აბაზანების, საუნების და ცხელი შხაპის მიღება. 
ტაბლეტის დაღეჭვა არ შეიძლება, რადგან აქტიური ნივთიერების ჭარბი რაოდენობა შესაძლოა სისტემურ სისხლის მიმოქცევაში მოხვდეს პირის ღრუს ლორწოვანი გარსის მეშვეობით.
ნიტროგლიცერინის, სხვა ორგანული ნიტრატების მსგავსად, ხშირი გამოყენებისას ორგანიზმს შესაძლოა განუვითარდეს ტოლერანტობა, რაც დოზის გაზრდას მოითხოვს. მისი თავიდან აცილების მიზნით, რეკომენდებულია წყვეტილი დოზირება (დღის განმავლობაში 10-12-საათიანი ინტერვალის დაცვა) ან პრეპარატის კომბინირება კალციუმის არხის ბლოკატორებთან, აგფ ინჰიბიტორებსა თუ შარდმდენებთან. ტოლერანტობის ჩამოყალიბების შემთხვევაში, შესაძლოა საჭირო გახდეს ნიტროგლიცერინის მიღების დროებითი შეწყვეტა (რამდენიმე დღით) და მისი ჩანაცვლება სხვა ფარმაკოლოგიური ჯგუფის ანტიანგინალური საშუალებებით.
პრეპარატის პირველად გამოყენებამდე აუცილებლად უნდა მიმართოთ ექიმს!
მნიშვნელოვანია, რომ ექიმს აცნობოთ ამ ჯგუფის მედიკამენტებზე (ნიტრატებზე) ნებისმიერი ადრე გამოვლენილი ალერგიული ან არასასურველი რეაქციის შესახებ.
ნიტროგლიცერინის მიღების შემდეგ შესაძლოა არტერიული წნევის მნიშვნელოვანი დაქვეითება და თავბრუსხვევა, განსაკუთრებით — მწოლიარე ან ჯდომითი პოზიციიდან ვერტიკალურ მდგომარეობაში სწრაფი გადასვლისას, ასევე ალკოჰოლის მიღებისას ან ცხელ ამინდში ფიზიკური დატვირთვის დროს.
მკურნალობა უნდა შეწყდეს, თუ მხედველობის დაბინდვა ან პირის სიმშრალე გახანგრძლივდა ან მწვავედ გამოვლინდა.
პრეპარატით გამოწვეული თავის ტკივილის შესამცირებლად შესაძლებელია დოზის კორექტირება (შემცირება) და/ან ვალიდოლის ერთდროული მიღება.
მეთჰემოგლობინემიის განვითარების რისკი, რომელიც ვლინდება ციანოზითა და სისხლის ფერის შეცვლით, იზრდება ნიტროგლიცერინის მაღალი დოზებით ხანგრძლივი, უკონტროლო გამოყენებისას, განსაკუთრებით — ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში. მეთჰემოგლობინემიის განვითარების შემთხვევაში ნიტროგლიცერინის მიღება დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს და პაციენტს უნდა გაეწიოს შესაბამისი დახმარება ანტიდოტით — მეთილთიონინიუმის ქლორიდით (მეთილენის ლურჯი). ნიტრატების შემდგომი გამოყენების აუცილებლობისას სავალდებულოა მეთჰემოგლობინის დონის მონიტორინგი.
პრეპარატის შემადგენლობაში შემავალი ასპარტამი (E 951) ფენილალანინის წარმოებულია, რაც საფრთხეს უქმნის ფენილკეტონურიის მქონე პაციენტებს.
მედიკამენტი შეიცავს ლაქტოზას. თუ გაქვთ რომელიმე შაქრის მიმართ აუტანლობა, პრეპარატის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ ექიმს.
4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და სხვა სახის ურთიერთქმედებები
ნიტროგლიცერინის ჰიპოტენზიური ეფექტი ძლიერდება შემდეგ საშუალებებთან ერთდროული გამოყენებისას: სხვა ვაზოდილატატორები, ანტიჰიპერტენზიული პრეპარატები, ანგიოტენზინ-გარდამქმნელი ფერმენტის (აგფ) ინჰიბიტორები, კალციუმის არხის ბლოკატორები, შარდმდენები (დიურეტიკები), ტრიციკლური ანტიდეპრესანტები, მონოამინოქსიდაზას (მაო) ინჰიბიტორები, ბეტა-ბლოკატორები, პროკაინამიდი, ქინიდინი, ნოვოკაინამიდი, აგრეთვე ეთანოლი და ეთანოლის შემცველი პრეპარატები.
ფოსფოდიესთერაზას ინჰიბიტორები (სილდენაფილი, ტადალაფილი, ვარდენაფილი): ნიტროგლიცერინისა და ამ პრეპარატების ერთდროული გამოყენება უკუნაჩვენებია, რადგან არსებობს უკონტროლო არტერიული ჰიპოტენზიის განვითარებისა და სიცოცხლისთვის საშიში გულ-სისხლძარღვთა გართულებების მაღალი რისკი.
ატროპინს და სხვა M-ანტიქოლინერგულ პრეპარატებს შეუძლიათ შეამცირონ ნიტროგლიცერინის თერაპიული ეფექტი პრეპარატის სეკრეციისა და ბიოშეღწევადობის შემცირების გამო.
დიჰიდროერგოტამინთან ერთად გამოყენებამ შესაძლოა გამოიწვიოს სისხლის პლაზმაში ამ უკანასკნელის კონცენტრაციის მომატება და არტერიული წნევის მატება (დიჰიდროერგოტამინის ბიოშეღწევადობის გაზრდის ხარჯზე).
ჰეპარინთან ერთდროული გამოყენებისას შესაძლებელია ანტიკოაგულაციური ეფექტის შემცირება. ნიტროგლიცერინის შეწყვეტის შემდეგ შესაძლოა ადგილი ჰქონდეს სისხლის შედედების უნარის მნიშვნელოვან დაქვეითებას, რაც, შესაძლოა, ჰეპარინის დოზის შემცირებას საჭიროებდეს.
ფენობარბიტალი ააქტიურებს ნიტრატების მეტაბოლიზმს ღვიძლში. ალფა-ადრენომიმეტიკები (აგონისტები), ჰისტამინი, პიტუიტრინი, კორტიკოსტეროიდები, ცენტრალური ნერვული სისტემის სტიმულატორები, ფუტკრისა და გველის შხამი, ასევე მზის გამოსხივება ამცირებენ ნიტროგლიცერინის ანტიანგინალურ ეფექტს. სალიცილატები ზრდის სისხლში ნიტროგლიცერინის დონეს, ხოლო ბარბიტურატები აჩქარებენ მის მეტაბოლიზმს. სულფჰიდრილის ჯგუფის დონორები (კაპტოპრილი, აცეტილცისტეინი, უნითიოლი) აღადგენენ პრეპარატის მიმართ დაქვეითებულ მგრძნობელობას.
4.6 გამოყენება ორსულობისა და ლაქტაციის პერიოდში.
ნიტროგლიცერინის გამოყენება ორსულობისა და ძუძუთი კვების პერიოდში უკუნაჩვენებია.
4.7 გავლენა ავტოსატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და სხვა მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.
 ავტოსატრანსპორტო საშუალებების მართვისას ან ისეთ მექანიზმებთან მუშაობისას, რომლებიც ყურადღების მაღალ კონცენტრაციას მოითხოვს, გასათვალისწინებელია, რომ ნიტროგლიცერინის მიღებამ შესაძლოა შეამციროს ფსიქომოტორული რეაქციების სიჩქარე.
4.8 გვერდითი რეაქციები
ცენტრალური ნერვული სისტემის მხრივ: მხედველობის დაბინდვა, „ნიტრატული“ თავის ტკივილი (განსაკუთრებით მკურნალობის დასაწყისში; მცირდება ხანგრძლივი თერაპიისას), თავბრუსხვევა, სისუსტის შეგრძნება, შფოთვა, ფსიქოზური რეაქციები, ლეთარგია, დეზორიენტაცია.
გულ-სისხლძარღვთა სისტემის მხრივ: არტერიული ჰიპოტენზია (წნევის დაქვეითება), რეფლექსური ტაქიკარდია, იშვიათად (განსაკუთრებით დოზის გადაჭარბებისას) — ორთოსტატული კოლაფსი, ციანოზი, მეთჰემოგლობინემია, სახის ჰიპერემია (სიწითლე).
საჭმლის მომნელებელი სისტემის მხრივ: პირის სიმშრალე, გულისრევა, ღებინება, ტკივილი მუცლის არეში.
იმუნური სისტემის მხრივ: ალერგიული რეაქციები, მათ შორის კანის გამონაყარი, ჭინჭრის ციება, ქავილი, კანის ჰიპერემია, სიფერმკრთალე, ანაფილაქსიური შოკი.
სხვა: აგზნებადობა, მხედველობის დარღვევა, გლაუკომის გამწვავება, ჰიპოთერმია, წამოხურება (სიცხის შეგრძნება), სუნთქვის გაძნელება, სისუსტე. 
ასევე, აღწერილია გვერდითი რეაქციების ცალკეული შემთხვევები: გულის იშემიური დაავადების გამწვავება ჰიპოქსიის ფონზე, სრული ბლოკადა, ასისტოლია და ანგიონევროზული შეშუპება.
ზოგჯერ, არტერიული წნევის მკვეთრი დაცემისას, შესაძლოა აღინიშნოს სტენოკარდიის სიმპტომების გაძლიერება (პარადოქსული „ნიტრატული“ რეაქცია).
4.9 დოზის გადაჭარბება
სიმპტომები: არტერიული წნევის დაქვეითება (90 მმ ვწყ. სვ-ზე დაბლა) ორთოსტატული დისრეგულაციით, თავის ტკივილი, ძლიერი თავბრუსხვევა, გონების დაკარგვა, ტაქიკარდია (გულისცემის აჩქარება), გულისრევა და ღებინება, ქოშინი, გამოხატული სისუსტე, ძილიანობა, სხეულის ტემპერატურის მომატება, წამოხურება, გაძლიერებული ოფლიანობა და შემცივნება.
მაღალი დოზების (20 მკგ/კგ-ზე მეტი) გამოყენებისას შესაძლოა განვითარდეს მეთჰემოგლობინემია, ქოშინი და ტაქიპნოე, კოლაფსი, აგრეთვე ტუჩების, ფრჩხილების ან ხელისგულების ციანოზი.
მკურნალობა: პაციენტი უნდა მოთავსდეს ჰორიზონტალურ მდგომარეობაში, ფეხებით ზემოთ. მძიმე შემთხვევებში ინიშნება პლაზმის შემცვლელები, სიმპათომიმეტიკები და ჟანგბადის თერაპია. მეთჰემოგლობინემიის განვითარებისას გამოიყენება ანტიდოტი — მეთილენის ლურჯი.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: კარდიოლოგიაში გამოყენებული ვაზოდილატატორები. ორგანული ნიტრატები.
ათქ (ATC) კოდი: C01DA02.
5.1 ფარმაკოდინამიკა
ნიტროგლიცერინი წარმოადგენს პერიფერიულ ვაზოდილატატორს, რომელიც უპირატესად მოქმედებს პერიფერიულ სისხლძარღვებზე.
ნიტროგლიცერინი პირდაპირ გავლენას ახდენს სისხლძარღვების (ძირითადად ვენების, ნაწილობრივ კი — არტერიების) გლუვ კუნთებზე. ეს პროცესი ხორციელდება სისხლძარღვის კედლის გლუვკუნთოვან გარსში არსებული სპეციფიკური ნიტრატული რეცეპტორების მეშვეობით. გლუვ კუნთებში ნიტროგლიცერინი განიცდის ფერმენტულ გარდაქმნას, რის შედეგადაც გამოთავისუფლდება აზოტის ოქსიდი (NO).
აზოტის ოქსიდი ასტიმულირებს ხსნად გუანილატციკლაზას, რაც განაპირობებს ციკლური გუანოზინ-3',5'-მონოფოსფატის (cGMP) წარმოქმნას. სწორედ cGMP წარმოადგენს უჯრედშიდა რელაქსაციის მედიატორს. 
ნიტროგლიცერინი გავლენას ახდენს სისხლძარღვთა ტონუსისა და გულის ფუნქციის ცენტრალურ რეგულაციაზე. იგი ხელს უწყობს კატექოლამინების გამოთავისუფლებას თავის ტვინსა და გულში, რაც განაპირობებს სიმპათიკური და ვაზომოტორული ტონუსის ცენტრალურ დათრგუნვას, მიოკარდიუმზე არაპირდაპირ სიმპათომიმეტიკურ ეფექტსა და ტროპონინ-ტროპომიოზინის კომპლექსის კონფორმაციულ ცვლილებებს. ნიტროგლიცერინის გულსა და პერიფერიულ სისხლძარღვებზე ზემოქმედების ხასიათი და ინტენსივობა დამოკიდებულია ცენტრალური და პერიფერიული პროცესების ურთიერთქმედებაზე. ტკივილის იმპულსების ცენტრალური დათრგუნვის შედეგად, კორონარულ სისხლძარღვებში ვაზოკონსტრიქტორული რეფლექსების შესუსტება ხელს უწყობს სტენოკარდიის შეტევების კუპირებას (შემსუბუქებას).
ნიტროგლიცერინის ანტიანგინალური ეფექტი განპირობებულია მიოკარდიუმის ენერგეტიკისა და ელექტროლიტური ცვლის ნორმალიზებით; კერძოდ, იგი გავლენას ახდენს სასუნთქი ჯაჭვის ისეთ ძირითად პარამეტრებზე, როგორიცაა ნიკოტინამიდური კოენზიმების დაჟანგული და აღდგენილი ფორმების თანაფარდობა და NAD-დამოკიდებული დეჰიდროგენაზების აქტივობა.
პრეპარატი მნიშვნელოვან გავლენას ახდენს გულის ფუნქციასა და სისტემურ ჰემოდინამიკაზე. ნიტროგლიცერინი ზრდის რეტროგრადულ სისხლის ნაკადს ფუნქციონირებადი კოლატერალების გაფართოებისა და მათი რაოდენობის მატების ხარჯზე. მისი არაპირდაპირი სიმპათომიმეტიკური ეფექტი და მიოკარდიუმში ციკლური ამფ-ის (cAMP) დაგროვება იწვევს კუმშვადობის გაძლიერებას. გარდა ამისა, აზოტის ოქსიდი ეფექტურად აფერხებს თრომბოციტების აგრეგაციასა და ადჰეზიას.
პერიფერიული წინააღმდეგობისა და ვენური დაბრუნების შემცირება დაკავშირებულია სისხლძარღვთა გლუვი კუნთების რელაქსაციასთან, რაც ამცირებს გულის წინასწარ (პრე-) და შემდგომ (პოსტ-) დატვირთვას. ვენების გაფართოება იწვევს გულში მიმავალი სისხლის მოცულობის შემცირებას (პრე-დატვირთვის შემცირება), ხოლო არტერიების დილატაცია — საერთო პერიფერიული წინააღმდეგობის შემცირებას (პოსტ-დატვირთვის შემცირება). ეს პროცესები საბოლოო ჯამში აადვილებს გულის მუშაობას და აუმჯობესებს კორონარულ სისხლის მიმოქცევას.
მიოკარდიუმის სისხლის ნაკადი გადანაწილდება იშემიური კერის სასარგებლოდ, რაც აძლიერებს მიოკარდიუმის ინოტროპულ ფუნქციას. მარცხენა პარკუჭის ბოლო დიასტოლური წნევა და გულის ზომა მცირდება, რაც აუმჯობესებს სისხლის ნაკადს სუბენდოკარდიულ მიოკარდიუმში, რომელიც ყველაზე მგრძნობიარეა იშემიის მიმართ. პერიფერიული ვენური და არტერიული წინააღმდეგობის, აგრეთვე გულის ავსების წნევის შემცირება ხელს უწყობს მარცხენა პარკუჭის ენერგიის ხარჯვისა და მიოკარდიუმის ჟანგბადზე მოთხოვნილების შემცირებას.
ფილტვის კაპილარული წნევა მცირდება, რის გამოც ნიტროგლიცერინის გამოყენება აუცილებელია მიოკარდიუმის ინფარქტის დროს, განსაკუთრებით ფილტვის შეშუპებისა და გულის უკმარისობის შემთხვევაში. მიოკარდიუმის ცალკეული უბნების იშემიური ჰიპოკინეზიისას მისი შეკუმშვის უნარი აღდგება.
მენინგეალური სისხლძარღვები ფართოვდება, ვისცერული სისხლძარღვები ვიწროვდება და ფილტვის არტერიის წნევა მცირდება ვაზოდილატაციისა და ნიტროგლიცერინის სისტემური ეფექტის შედეგად. ნიტროგლიცერინი ასევე ადუნებს ბრონქების, სანაღვლე გზების, კუჭ-ნაწლავის ტრაქტისა და საშარდე გზების გლუვ კუნთებს.
ექსპერიმენტულმა კვლევებმა არ გამოავლინა ემბრიონზე ტერატოგენული ან ტოქსიკური ეფექტები.
5.2 ფარმაკოკინეტიკა
ენის ქვეშ მიღების შემდეგ ეფექტი ვლინდება 0.5–2 წუთში; პაციენტების 75% აღნიშნავს გაუმჯობესებას პირველი 3 წუთის განმავლობაში, ხოლო კიდევ 15% — 4–15 წუთის განმავლობაში.
ენის ქვეშ მიღებული ნიტროგლიცერინი შეიწოვება ლორწოვანი გარსიდან და ძირითადად ხვდება სისტემურ ცირკულაციაში. მიღებული დოზის 60–75% შეიწოვება. პიკური პლაზმური კონცენტრაცია (2.3 მკგ/ლ) მიიღწევა მიღებიდან 2–4 წუთში; მე-8 წუთისთვის იგი მცირდება 50%-ით, ხოლო 20 წუთის შემდეგ ნიტროგლიცერინი სისხლში თითქმის აღარ აღინიშნება.
ნიტროგლიცერინი სწრაფად მეტაბოლიზდება ღვიძლში. პოლიჰიდრიული სპირტების ნიტროეთერები განიცდიან სწრაფ დენიტრაციას. დენიტრირებული მეტაბოლიტები, როგორიცაა 1,2- და 3,4-დინიტრატები, ნაკლებად აქტიურია, თუმცა აქვთ უფრო ხანგრძლივი ნახევარგამოყოფის პერიოდი, ვიდრე ნიტროგლიცერინს. ნიტროგლიცერინის ნახევარგამოყოფის პერიოდი დაახლოებით 30 წუთია.
ნიტრო ჯგუფების დაშლა მიმდინარეობს თანმიმდევრულად, არაორგანული ნიტრიტებისა და ნიტრატების წარმოქმნით. ნიტროეთერის მოლეკულის ორგანული ნაწილიდან წარმოიქმნება სპირტები, ალდეჰიდები და ორგანული მჟავები. პრეპარატის მიღებიდან 4 საათის შემდეგ ნიტროეთერები (ორიგინალი პროდუქტი) პრაქტიკულად აღარ განისაზღვრება. იგი ყველაზე აქტიურად მეტაბოლიზდება ღვიძლში, თირკმელებსა და სისხლში.
ნიტროეთერები იშლება ორი გზით: გლუტათიონზე დამოკიდებული რედუქტაზის დახმარებით, რომელიც ძირითადად ლოკალიზებულია ჰეპატოციტების ხსნად ფრაქციაში, და ასევე ფერმენტის მონაწილეობით, რომელიც არ საჭიროებს აღდგენილ გლუტათიონს.
პრეპარატი მეტაბოლიზდება ძირითადად არტერიოვენურ სისხლძარღვოვან კალაპოტში და დიფუზირდება გლუვი კუნთების უჯრედებში, სადაც გარდაიქმნება აზოტის ოქსიდად. პრეპარატის მცირე ნაწილი, ძირითადად გლუტათიონ-S-რედუქტაზის გავლენით, ბიოტრანსფორმირდება ღვიძლში დი- და მონონიტრატებად და გლიცეროლად.
პერორალური მიღების შემდეგ პრეპარატის უმეტესი ნაწილი მეტაბოლიზდება ღვიძლში („პირველი გავლის“ ეფექტი). დინიტრატისა და მონონიტრატის მნიშვნელოვანი ნაწილი წარმოქმნის კონიუგატებს გლუკურონის მჟავასთან.
ნიტროგლიცერინის მეტაბოლიტების გამოყოფა ძირითადად თირკმელებით ხდება, ხოლო ზოგიერთი მეტაბოლიტი ფილტვებით გამოიყოფა ამოსუნთქულ ჰაერთან ერთად. ნიტროგლიცერინის საერთო კლირენსი შეადგენს 25–30 ლიტრს.
ნიტროგლიცერინის ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს 4–5 წუთს, ხოლო მეტაბოლიტების ნახევარგამოყოფის პერიოდი დაახლოებით 4 საათია.
5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
მონაცემები არ არის ხელმისაწვდომი. 
6. ფარმაცევტული ინფორმაცია
6.1 დამხმარე ნივთიერებების სია
მიკროკრისტალური ცელულოზა, კარტოფილის სახამებელი, პოვიდონი, უწყლო კოლოიდური სილიციუმის დიოქსიდი, მაგნიუმის სტეარატი, ასპარტამი (E951), კროსპოვიდონი, ლაქტოზის მონოჰიდრატი.
6.2 შეუთავსებლობის ძირითადი შემთხვევები
არ არის ცნობილი.
6.3 ვარგისიანობის ვადა
2 წელი.
6.4 შენახვის განსაკუთრებული ზომები
შეინახეთ ორიგინალურ შეფუთვაში, არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.
შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით (გადაუდებელი დახმარებისას გაიცემა ურეცეპტოდ)

6.5 პირველადი შეფუთვის ტიპი და შიგთავსი
ტაბლეტები №40 ქილაში ან კონტეინერში.
6.6 გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტის ან მისი ნარჩენების განადგურებისას განსაკუთრებული უსაფრთხოების ზომები
არ არის საჭირო განსაკუთრებული ზომები.
7. რეგისტრაციის მოწმობის მფლობელი
შეზღუდული პასუხისმგებლობის საზოგადოება „კორპორაცია „ზდოროვიე“
უკრაინა, 61013, ხარკოვის რაიონი, ქალაქი ხარკოვი, შევჩენკოს ქუჩა, სახლი 22.
მწარმოებელი
შეზღუდული პასუხისმგებლობის საზოგადოება „კორპორაცია „ზდოროვიე“
უკრაინა, 61013, ხარკოვის რაიონი, ქალაქი ხარკოვი, შევჩენკოს ქუჩა, სახლი 22.
8. რეგისტრაციის მოწმობის ნომერი
№ R-038962.
9. სამკურნალო საშუალების პირველი რეგისტრაციის თარიღი. 2008 წლის 18 იანვარი.
10. მოკლე აღწერილობის ტექსტის გადახედვის თარიღი.
