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4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nitrolingual® Pumpspray

0,4 mg/SprihstoB, Spray zur Anwendung in
der Mundhéhle

Glyceroltrinitrat

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: 1 SprihstoB enthalt 0,4 mg Gly-
ceroltrinitrat

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Pfefferminzél und Ethanol.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung in der Mundhohle

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Behandlung des akuten Angina pectoris
Anfalls

— Zur vorbeugenden Einnahme unmittelbar
vor kérperlichen Belastungen oder ande-
ren Situationen, die erfahrungsgeman
Angina pectoris Anfélle ausldsen kdnnen
(Prophylaxe der Angina pectoris)

— Akuter Myokardinfarkt
— Akute Linksherzinsuffizienz

— Katheterinduzierte Koronarspasmen bei
Koronarangiographie

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Wenn sich die Symptome nach der maximal
empfohlenen Dosierung nicht gebessert
haben, sollte der Patient umgehend arztli-
chen Rat einholen.

Die Patienten sollten darauf hingewiesen
werden, sich bei der sublingualen Anwen-
dung von Glyceroltrinitrat hinzusetzen, wann
immer dies maglich ist.

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, werden bei
Beginn eines Angina pectoris Anfalls oder
unmittelbar vor Belastungen, die erfahrungs-
geman zur Ausldsung eines Angina pectoris
Anfalls fihren k&nnen, je nach Schweregrad
1-3 SprihstéBe Nitrolingual® Pumpspray
(entsprechend 0,4—-1,2 mg Glyceroltrinitrat)
zugefuhrt.

Bei akuter Linksherzinsuffizienz und bei
akutem Myokardinfarkt werden unter Kon-
trolle der Kreislaufverhaltnisse (systolischer
Blutdruck héher als 100 mmHg) je nach
Schweregrad 1-3 SpriihstoBe Nitrolingual®
Pumpspray (entsprechend 0,4-1,2 mg
Glyceroltrinitrat) gegeben. Bei Nichtanspre-
chen kann nach 10 Minuten die Behandlung
mit der gleichen Dosis wiederholt werden.

Vorbeugend vor der Koronarangiographie
werden 1-2 SpriihstéBe Nitrolingual® Pump-
spray (entsprechend 0,4 mg - 0,8 mg Glycer-
oltrinitrat) gegeben.

Eine zusatzliche antiangindse Therapie mit
Arzneimitteln, die keine Nitratverbindungen
enthalten, sollte fur das nitratfreie Intervall in
Betracht gezogen werden.
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Altere Menschen

Wahrend der Verwendung von Nitraten bei
alteren Menschen kénnen Hypotonie und
Synkopen ein Problem darstellen. Eine Do-
sisanpassung ist jedoch nicht erforderlich.

Kinder und Jugendliche

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

Art der Anwendung

Zur Anwendung jeweils die Schutzkappe
senkrecht nach oben abziehen. Um die
Handhabung des Nitrolingual® Pumpsprays
kennenzulernen und um beim ersten Einsatz
die Dosierkammer vollstéandig aufzufillen,
wird das Ventil zunéchst betétigt und der
Inhalt in die Luft gespriht (Sprihkopf zligig
und vollstandig durchdriicken und dann
wieder loslassen).

Dies kann auch erforderlich sein, wenn der
Spray langere Zeit nicht benutzt wurde. Jetzt
ist der Spray funktionsbereit. Den Spray vor
der Anwendung nicht schitteln.

Beim Spruhen die Flasche senkrecht mit dem
Sprilhkopf nach oben halten. Die Offnung
im Sprihkopf ist méglichst nahe an den
Mund heranzubringen. Da sich die Offnung
leicht tasten lasst, dient sie auch als sichere
Orientierungshilfe bei nachtlichen Anwen-
dungen.

Die SpruhstéBe werden in Abstanden von
etwa 30 Sekunden in die Mundhohle (be-
vorzugt unter die Zunge) gespriiht. Wahrend
des SpruhstoBes den Atem anhalten und
nicht inhalieren.

Durch das transparente Behéltnis erhélt man
einen standigen Uberblick Uber den Ver-
brauch. Der Flascheninhalt kann nur soweit
abgespriiht werden, wie die Offnung am
unteren Ende des Steigrohres vollstandig in
die FlUssigkeit eintaucht. Wie bei allen an-
deren Sprays auch, 1&Bt sich der Bodenrest
nicht mehr absprthen. Dies wird bei der
Befiillung der Flasche berticksichtigt, so dass
die deklarierte Menge entnommen werden
kann.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der behandelnde Arzt.

4.3 Gegenanzeigen

Nitrolingual® Pumpspray darf nicht ange-

wendet werden bei:

— Uberempfindlichkeit gegen Glyceroltrini-
trat, andere Nitratverbindungen, Pfeffer-
minzdl oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

— akutem Kreislaufversagen (Schock, Kreis-
laufkollaps, hypovoléamischer Schock)

— ausgepragter Hypotonie (systolischer Blut-
druck weniger als 90 mmHg)

— kardiogenem Schock, sofern nicht durch
intraaortale Gegenpulsation oder positiv
inotrope Pharmaka ein ausreichend hoher
linksventrikularer, enddiastolischer Druck
gewahrleistet ist

— hypertropher obstruktiver Kardiomyopa-
thie, da es die Obstruktion wahrend der
Austreibungsphase verstarken kann

— Erkrankungen, die mit einem erhdhten
intrakraniellen Druck einhergehen, wie

z.B. zerebrale Blutungen oder Schéadel-
hirntrauma (bisher wurde nur bei hoch-
dosierter i.v. Gabe von Glyceroltrinitrat
eine Drucksteigerung beobachtet)

— schwerer Anamie

— Einnahme von Phosphodiesterase-5-
Hemmern zur Behandlung der erektilen
Dysfunktion oder der pulmonalen arteriel-
len Hypertonie, da durch diese der blut-
drucksenkende Effekt von Nitrolingual®
Pumpspray erheblich verstarkt werden
kann. Beachten Sie bei Patienten mit koro-
narer Herzkrankheit daher die Anwen-
dungsbeschréankungen von solchen Arz-
neimitteln.

Nitrolingual® Pumpspray darf auch dann
nicht angewendet werden, wenn Patien-
ten, die Phosphodiesterase-5-Hemmer
zur Behandlung der erektilen Dysfunktion
oder der pulmonalen arteriellen Hyper-
tonie eingenommen haben, akute pec-
tangindse Beschwerden entwickeln.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Glyceroltrinitrat darf nur mit Vorsicht ange-
wendet werden bei:

— konstriktiver Perikarditis und Perikardtam-
ponade

— niedrigen Fullungsdriicken z.B. bei aku-
tem Herzinfarkt, eingeschrankter Funktion
der linken Herzkammer (Linksherzinsuff-
zienz). Eine Blutdrucksenkung unter
90 mmHg systolisch sollte vermieden
werden

— Aorten und/oder schwerer Mitralklappen-
stenose

— Neigung zu orthostatischen Kreislaufregu-
lationsstérungen

— Patienten mit zerebrovaskuléren Erkran-
kungen, da deren Symptome durch Hypo-
tonie ausgeldst werden kénnen.

Wie bei allen glyceroltrinitrathaltigen Pra-
paraten sollte der Gebrauch von Nitrolingual®
Pumpspray bei Patienten mit beginnendem
Glaukom vermieden werden.

Durch die Auswirkungen einer Tachykardie
und eines verringerten diastolischen Drucks
koénnte die Anwendung von Glyceroltrinitrat
theoretisch die myokardiale Blutversorgung
bei Patienten mit linksventrikularer Hyper-
trophie und assoziierter Aortenklappenste-
nose gefahrden.

Ausfuhrliche hamodynamische Studien mit
einer kleinen Zahl an Patienten mit Aorten-
klappenstenose mit und ohne begleitende
signifikante koronare Herzkrankheit haben
in liegender Position keine negativen Aus-
wirkungen von sublingualem Glyceryltrinitrat
gezeigt. Dennoch ist bei der Behandlung von
ambulanten Patienten mit einer Kombination
von Angina pectoris und mittelschwerer bis
schwerer Aortenklappenstenose Vorsicht
geboten.

Dieses Arzneimittel enthélt 82 Vol. % Ethanol
(Alkohol). Aufgrund des Alkoholgehaltes kann
die Anwendung des Sprays zu einem bren-
nenden Gefuhl in der Mundhohle fihren.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Folgende Wechselwirkungen dieses Arznei-
mittels missen beachtet werden:

Die gleichzeitige Einnahme von anderen
Vasodilatatoren, anderen Antihypertensiva
(z. B. Beta-Rezeptorenblocker, Kalziumanta-
gonisten, ACE-Hemmer, Diuretika), Neuro-
leptika oder trizyklischen Antidepressiva,
Alkohol und Sapropterin kann die blutdruck-
senkende Wirkung von Nitrolingual® Pump-
spray verstarken.

N-Acetylcystein kann die gefaBerweiternde
Wirkung von Glyceroltrinitrat verstarken.

Bei zusétzlicher Einnahme von Phosphodi-
esterase-5-Hemmern zur Behandlung der
erektilen Dysfunktion oder der pulmonalen
arteriellen Hypertonie zu einer bestehenden
Nitrattherapie (wie zum Beispiel mit
Nitrolingual® Pumpspray) kann es zu einer
erheblichen Verstarkung des blutdrucksen-
kenden Effektes kommen. Daher dirfen
Patienten mit koronarer Herzkrankheit Phos-
phodiesterase-5-Hemmer zur Behandlung
der erektilen Dysfunktion oder der pulmo-
nalen arteriellen Hypertonie nicht einnehmen
(siehe Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen).

Bei mit organischen Nitratverbindungen, z. B.
Isosorbiddinitrat, Isosorbid-5-Mononitrat,
vorbehandelten Patienten kann eine hdhere
Dosierung von Glyceroltrinitrat zur Erzielung
der gewlnschten hdmodynamischen Wir-
kung erforderlich sein.

Nitrolingual® Pumpspray kann bei gleich-
zeitiger Anwendung von Dihydroergotamin
(DHE) zum Anstieg des DHE-Spiegels flhren
und damit dessen blutdrucksteigernde Wir-
kung verstarken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Heparin
und Nitrolingual® Pumpspray kommt es zu
einer Wirkungsabschwéachung von Heparin.
Unter engmaschigen Kontrollen der Blut-
gerinnungsparameter ist die Heparindosis
entsprechend anzupassen. Nach Absetzen
von Glyceroltrinitrat kann es zu einer deutlich
verminderten Blutgerinnung (sprunghafter
Anstieg der PTT) kommen, so dass eine
Reduktion der Heparindosis erforderlich sein
kann.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fertilitat
Tierstudien zeigten keine schadlichen Aus-
wirkungen auf die Fertilitat.

Schwangerschaft

Fur Glyceroltrinitrat liegen keine klinischen
Daten Uber Schwangere vor.

Tierversuche ergaben keine Hinweise auf
direkte oder indirekte schadigende Wirkun-
gen im Hinblick auf Schwangerschaft, em-
bryonale/fetale Entwicklung, Entbindung
oder postnatale Entwicklung.

In der Schwangerschaft sollte Glyceroltrinitrat
aus Grunden besonderer Vorsicht nur nach
sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung ange-
wendet werden.

Stillzeit

Es ist unbekannt, ob Glyceroltrinitrat oder
seine Metaboliten in die menschliche Mutter-
milch Ubergehen. Ein Risiko fur das zu stil-

lende Kind kann nicht ausgeschlossen
werden. Die Entscheidung, das Stillen oder
die Therapie mit Glyceroltrinitrat zu beenden,
muss eine genaue Nutzen-Risiko-Abwagung
beinhalten, welche den Vorteil des Stillens
des Kindes und den Vorteil der Arzneimittel-
therapie fir die Frau beinhaltet.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemanem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verandern, dass die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
tréchtigt wird. Es wird dem Patienten emp-
fohlen nach der Anwendung des Sprays
mindestens funf Minuten zu warten, bevor
er fahrt oder Maschinen bedient. Wenn ein
Patient sich schwach, schwindelig oder un-
wohl fUhlt, sollte er warten, bis er sich besser
fUhlt. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Be-
handlungsbeginn, Dosiserhéhung und Pra-
paratewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei Behandlungsbeginn kdnnen Nitrat-in-
duzierte Kopfschmerzen sehr haufig auf-
treten, die erfahrungsgeman bei weiterer
Einnahme abklingen (Insgesamt: haufige
Frequenz).

Ebenso werden haufig bei der Erstanwen-
dung, aber auch bei einer Dosiserhdhung,
ein Abfall des Blutdrucks und/oder orthosta-
tische Hypotension beobachtet, die mit einer
reflektorischen Erhéhung der Pulsfrequenz
(Tachykardie), Benommenheit sowie einem
Schwindel- und Schwéachegefihl einherge-
hen kénnen.

Gelegentlich treten Kollapszustande, mit-
unter mit bradykarden Herzrhythmusstorun-
gen und Synkopen, auf.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt  (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten
nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Unruhe

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel und Be-
nommenbheit.

Gelegentlich: Synkope

Sehr selten: zerebrale Ischamie

Herzerkrankungen:

Haufig: Tachykardie

Gelegentlich: Verstérkung der Angina pec-
toris Symptome, Bradykardie

GefaBerkrankungen

Haufig: orthostatische Hypotension
Gelegentlich: fliichtige Hautrétungen (Flush),
Kreislaufkollaps

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Sehr selten: Beeintréachtigung der Atmung

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen
Nicht bekannt: geschwollene Zunge**

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Gelegentlich: allergische Dermatitis**
Sehr selten: exfoliative Dermatitis

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Haufig: Asthenie
Nicht bekannt: Toleranzentwicklung*

Untersuchungen
Haufig: Abfall des Blutdrucks

*

Eine Toleranzentwicklung sowie das Auf-
treten einer Kreuztoleranz gegentber
anderen Nitratverbindungen wurden be-
schrieben. Zur Vermeidung einer Wir-
kungsabschwéchung oder eines Wir-
kungsverlustes sollten hohe kontinuierliche
Dosierungen vermieden werden.

** Gelegentlich kénnen Uberempfindlich-
keitsreaktionen auftreten, welche sich z. B.
als allergische Dermatitis oder in einzelnen
Féallen als geschwollene Zunge zeigen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Pfefferminzol Uberempfindlich-
keitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) aus-
geldst werden.

Hinweis:

Bei der Gabe von Nitrolingual® Pumpspray
kann, bedingt durch eine relative Umvertei-
lung des Blutflusses in hypoventilierte Alveo-
largebiete, eine vorlbergehende Hypoxamie
auftreten und bei Patienten mit koronarer
Herzkrankheit eine myokardiale Hypoxie aus-
|8sen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Anzeichen und Symptome einer Uberdosie-
rung sind im Allgemeinen ahnlich den be-
schriebenen Nebenwirkungen: z. B. kdnnen
Blutdruckabfall mit orthostatischen Regula-
tionsstérungen, reflektorische Tachykardie
und Kopfschmerzen, Schwachegeflhl,
Schwindel, Benommenheit, Flush, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall auftreten.

Bei hohen Dosen (gréBer 20 mg/kg Korper-
gewicht) ist infolge des beim GTN-Abbau
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entstehenden Nitrit-lons mit Meth&moglobin-
bildung, Zyanose, Atemnot und Tachypnoe
zu rechnen.

Bei sehr hohen Dosen kann es zur Erhdhung
des intrakraniellen Druckes mit cerebralen
Symptomen kommen.

Bei chronischer Uberdosierung wurden er-
hohte Methamoglobinspiegel gemessen,
deren klinische Relevanz umstritten ist.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung sollte der klinische
Status des Patienten einschlieBlich der Vital-
funktion und des mentalen Status Giberwacht
werden. Therapeutische MaBnahmen zur
UnterstUtzung des kardiovaskularen Systems
und der Atemwege sind entsprechend den
klinischen Erfordernissen und, wenn vor-
handen, den nationalen Empfehlungen
durchzufUhren.

Im Falle einer milden Hypotonie kann das
Hochlegen der Beine des Patienten und/oder
Absenken des Kopfes wirksam sein.

Eine arterielle Blutgasanalyse (BGA) sollte
bestimmt werden. Bei Azidose oder Klini-
schen Zeichen einer Zyanose muss eine
schwere Methdmoglobindmie angenommen
werden.

Neben einer Sauerstoffoehandlung sollte
Methylenblau i.v. (1 bis 2 mg/kg Kérperge-
wicht) Uber 5 Minuten gegeben werden; es
sei denn, der Patient leidet unter einem G-6-
PD-Mangel.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Koronar-
Vasodilatatoren, Nitroverbindungen

ATC-Code: CO1DA02

Wirkmechanismus

Glyceroltrinitrat wirkt direkt relaxierend auf
die glatte GefaBmuskulatur und fUhrt zu einer
Vasodilatation.

Die postkapillaren KapazitatsgefaBe und die
groBen Arterien — insbesondere die noch
reagiblen Teile von Koronararterien — sind
hierbei stéarker betroffen als die Widerstands-
geféBe. Die Vasodilatation in der Strombahn
fUhrt zur Zunahme der vendsen Kapazitat
(,pooling”), der Rickstrom zum Herzen wird
vermindert, Ventrikelvolumina und Fullungs-
drlcke sinken (,preload“-Senkung).

Verkleinerter Ventrikelradius und vermin-
derte systolische Wandspannung senken
den myokardialen Energie- bzw. O,-Bedarf.

Die Abnahme der kardialen Fullungsdriicke
beglnstigt die Perfusion ischamiegefahr-
deter, subendokardialer Wandschichten,
regionale Wandbewegung und Schlagvolu-
men kdnnen verbessert werden.

Die Dilatation der groBen herznahen Arterien
fUhrt zu einer Abnahme sowohl des syste-
mischen (,afterload“-Senkung) als auch des
pulmonalen Auswurfwiderstandes.

Glyceroltrinitrat bewirkt eine Relaxation der
Bronchialmuskulatur, der ableitenden Harn-
wege, der Muskulatur der Gallenblase, des
Gallenganges sowie des Osophagus, des
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DUnn- und Dickdarmes einschlieBlich der
Sphinkteren.

Auf molekularer Ebene wirken die Nitrate
sehr wahrscheinlich Uber die Bildung von
Stickoxid (NO) und zyklischem Guanosyl-
monophosphat (cGMP), das als Mediator
der Relaxation gilt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

GTN wird intestinal vollstandig absorbiert,
unterliegt aber einem extensiven hepatischen
First-pass-Metabolismus sowie einer Spon-
tanhydrolyse im Blut. AuBerdem erfolgt eine
hohe Erythrozytenbindung sowie eine An-
reicherung in der GefaBwand.

Bei sublingualer Applikation wird Glyceroltri-
nitrat aus der Mundhohle rasch resorbiert.

Der First-pass-Effekt von GTN wird nach
sublingualer und topischer Applikation in
unterschiedlichem Ausmal3 beobachtet. So
betragt die absolute Bioverflgbarkeit bei
sublingualer Gabe ca. 39 % und nach topi-
scher Anwendung als Pflaster ca. 55 %.

Die Plasmaproteinbindung betragt ca. 60 %.

Die Eliminationshalbwertszeit fur GTN ist
kurz. Nach sublingualer Gabe werden Wer-
te von 2,5-4,4 min, nach intraventser Gabe
von 2-2,5 min angegeben.

Der GTN-Abbau, der in der Leber, aber auch
in vielen anderen Zellen, z. B. in den Erythro-
zyten, erfolgt, beinhaltet die Abspaltung einer
oder mehrerer Nitratgruppen.

Neben der Verstoffwechselung des GTN
findet eine renale Elimination der Metaboliten
statt.

Therapeutischer Blutspiegelbereich:
0,1 ng/ml = 3(- 5) ng/ml.

Plasmaspiegel:

Nach sublingualer Applikation wurden gro3e
intra- und interindividuelle Schwankungen
der Plasmaspiegel beobachtet. Fir eine sub-
linguale Dosis von 0,4 mg betragen die C,, .-
Werte 1,9 + 1,6 ng/ml (Variationskoeffizient
87 %) und die t,,.,.-Werte 5 + 2 min (Bereich
2-10 min).

Toleranz:

Trotz gleich bleibender Dosierung und bei
konstanten Nitratspiegeln wurde ein Nach-
lassen der Wirksamkeit beobachtet. Eine
bestehende Toleranz klingt nach Absetzen
der Therapie innerhalb von 24 Stunden ab.
Bei entsprechend intermittierender Verabrei-
chung wurde keine Toleranzentwicklung
beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Prifung von Glyceroltrinitrat in Zellkul-
turen und im Tierversuch zeigte keine flr den
therapeutischen Dosisbereich relevanten
mutagenen oder kanzerogenen Wirkungen.

Reproduktionsstudien an Tieren liegen mit
intravenoser, intraperitonealer und dermaler
Gabe vor. In Studien zur Embryotoxizitat und
Fertilitat ergaben sich bis in einen fir die
Elterntiere toxischen Dosisbereich keine
Hinweise auf eine Beeinflussung des Em-
bryos oder auf Fertilitatsstérungen. Insbe-
sondere fanden sich keine Anhaltspunkte fur
teratogene Eigenschaften. Dosen oberhalb
von 1 mg/kg/Tag (i.p.) und 28 mg/kg/Tag

(dermal) zeigten fetotoxische Wirkungen (ver-
minderte Geburtsgewichte) nach Anwen-
dung wahrend der Fetalentwicklung bei
trachtigen Ratten. Untersuchungen zur Be-
stimmung der Wirkstoffkonzentrationen in
der Muttermilch sind nicht bekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Glyceroltri(octanoat, decanoat, succinat)
(60:35:15), Ethanol, Pfefferminzdl

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

OP 1 Flasche mit 16,7 ml (14,2 g) Spray
zur Anwendung in der Mundhohle

AP 10 x 1 Flasche mit 16,7 ml (14,2 g)
Spray zur Anwendung in der Mund-
hohle

OP 1 Flasche mit 20,9 ml (17,8 g) Spray
zur Anwendung in der Mundhohle

AP 10 x 1 Flasche mit 20,9 ml (17,8 g)
Spray zur Anwendung in der Mund-
hohle

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht in Flammen oder auf glihende Korper
sprihen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
Kieler StraBe 11
25551 Hohenlockstedt
Telefon: (0 48 26) 59-0
Telefax: (0 48 26) 59-109
Internet:  www.pohl-boskamp.de
E-Mail:  info@pohl-boskamp.de
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
6008131.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

08.10.1996 / 01.07.2002

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2013

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig



http://www.pohl-boskamp.de

Fachinformation

Nitrolingual® Pumpspray

PoHL Boskamp @

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023282-59735
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