SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Nitroglycerin DAK 0,25 mg tungurétartoflur.
Nitroglycerin DAK 0,50 mg tungurdtartoflur.
2. INNIHALDSLYSING

Hver tungurotartafla inniheldur 0,25 mg af glyceryltrinitrati.
Hver tunguroétartafla inniheldur 0,50 mg af glyceryltrinitrati.

Hjélparefni med pekkta verkun
Hver Nitroglycerin DAK 0,25 mg tunguroétartafla inniheldur 59,63 mg af lakt6sa.
Hver Nitroglycerin DAK 0,50 mg tunguroétartafla inniheldur 92,28 mg af laktdsa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tungurotartafla.

Hvit, flot tafla meo skabrun. bvermal 6 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Nitroglycerin DAK er &tlad til medferoar & hjartadng.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

0,25 mg-0,50 mg undir tungu vid hjartadng eda fyrir areynslu sem veldur hjartadng. Skammta ma
endurtaka & 5 minatna fresti eftir porfum par til verkurinn hverfur. Skammturinn ma ekki fara yfir
3 tungurdtartdflur & innan vid 15 minatum. Ef verkjastilling naest ekki skal leita til leeknis.
Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & pvi hvort verkun lyfsins breytist hja 6ldrudum. Aldradir geta verid
naemari fyrir blédprystingslekkandi ahrifum nitrata. Auk pess hafa margir aldradir aldurstengda
skerdingu a nyrnastarfsemi, sem getur lika aukid porf a adgat vid notkun Nitroglycerin DAK hja
oldruéum.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Nitroglycerin DAK hja bérnum yngri en 15 ara.

Nitroglycerin DAK skal ekki nota hja bérnum yngri en 15 &ra nema samkvamt radleggingum laeknis,
vegna pess ad upplysingar um dryggi/verkun/skammta hja bornum liggja ekki fyrir.

Lyfjagjof
Tungurdtartoflur eru settar undir tungu til ad leysast upp.



4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu, nitrétum eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Verulegt blodleysi eda blédmagnsskortur.

- Gollurshassbélga med prengingu (constrictive pericarditis) og gollurshissprenging (pericardial
tamponade).

- Samhlida notkun fosfodiesterasahemla gegn ristruflunum (sildenafil, tadalafil eda vardenafil),
(sja kafla 4.5).

- Verulegur lagprystingur.

- Ofvaxtarhjartarvddvakvilli med teppu (hyperthrophic obstructive cardiomyopathy).

- Haekkadur heilaprystingur (&verki & heila eda bleeding i heila).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Polmyndun og vixlpol gagnvart 68rum nitrétum geta komid fram.
Til ad vinna gegn polmyndun skal leitast vid ad na 8-12 Klst. nitratfriu timabili & hverjum solarhring.

Notkun minnsta virka skammts og 6samfelld medferd eda notkun til skiptis vid 6nnur
kranszedavikkandi lyf getur hjalpad vid ad draga r polmyndun.

Pegar medferd med glyceryltrinitrati vid hjartadng er heett skal minnka skammta smam saman til pess
ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni og hjartadng vegna afturkasts.

Geeta skal varGdar vid notkun glyceryltrinitrats ef um er ad reeda:

- Verulegan lagprysting, p.m.t. réttstddulagprysting.

- Verulegt bl6dleysi, blodmagnsskortur, surefnisskort i bléai.

- Lagan fylliprysting (t.d. bratt hjartadrep, bilun i vinstri slegli).

- Gollurshussbdlga med prengingu.

- Haegslatt.

- Ofvaxtarhjartavodvakvilla med teppu.

- Osadar- eda miturlokuprengsli.

- Bldorasarlost.

- Hjartalost.

- Heilazedahersli.

- Sjukdoma sem haekkun prystings innan hofudkapu fylgir (frekari haekkanir hafa hingad til
adeins komid fram vid haa skammta af glyceryltrinitrati).

- Heilablaedingu og averka & hofoi.

- Ofvirkan skjaldkirtil.

Glyceryltrinitrat getur valdid eda aukid surefnisskort i bl6di.
Fordast skal afengi vegna bl6dprystingslaekkandi ahrifa pess.

Geeta skal sérstakrar vardar pegar glyceryltrinitrat er notad hjé sjuklingum med verulega pvagrasingu
vegna pvagreasimedferdar, alvarlega skerdingu a lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Naudsynlegt getur verid ad auka skammtinn af glyceryltrinitrati til ad na aeskilegum &hrifum hja
sjuklingum sem hafa adur verid i medferd med lifrenum nitrétum, t.d. is6sorbidtvinitrati eda
isésorbideinnitrati.

Inniheldur laktésa:
Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fosfodiesterasahemlar til medferdar vid ristruflunum (sildenafil, tadalafil eda vardenafil):

Vegna verulega aukinna blddprystingsleekkandi ahrifa og alvarlegra aukaverkana sem peim geta fylgt
(t.d. yfirliai, pversteedukenndri blédpurrd i hjarta) ma ekki nota pessi lyf samhlida nitrétum (sja kafla
4.3).

Afengi:
Eykur blodprystingslekkandi ahrif glyceryltrinitrats (sja kafla 4.4).

Acetylcystein:

Samhlida gjof glyceriltrinitrats og acetylcysteins veldur markteekum lagprystingi og aukinni
timabundinni slagedavikkun, en minnkar um leid likur & brddu hjartadrepi hja sjaklingum med
hvikula hjartadng.

Aodavikkandi lyf, bléoprystingslaekkandi Iyf, beta-blokkar, kalsiumgangalokar, sefandi Iyf,
prihringlaga punglyndislyf og pvagrasilyf:
Geta aukid blodprystingleekkandi ahrif nitrata.

Dihydroéergotamin:
Samhlidanotkun glyceryltrinitrats og dihydréergotamins getur haekkad gildi pess sidarnefnda og pvi
aukio blodprystingshakkandi ahrif pess.

Heparin:

Samhlida gjof glyceryltrinitrats og heparins getur dregid Ur segavarnarahrifum heparins, pegar badi
lyfin eru gefin i blaaed. Reglulegt eftirlit med storkupattum og adlégun skammta af heparini getur
verid naudsynlegt.

Alteplasi, radbrigoi:

Hugsanlegur verkunarhattur getur verid aukid blodstreymi um lifur, sem veldur auknu nidurbroti
alteplasa og par meo skertu endurgegnflaedi i kransaedum, tof & endurgegnflaedi og meiri likum &
endurstiflun kranseeda.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Upplysingar fra fjolda pungana, par sem lyfid hefur verid notad, benda ekki til neinna aukaverkana

glyceryltrinitrats & medgdngu eda heilsu fosturs/nyfaedds barns. Hins vegar skal eingdngu nota lyfid &
medgongu ef avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahatta.

Brjostagjof

EKKi er vitad hvort glyceryltrinitrat skilst Gt i brjéstamjélk hja ménnum.
EKKi er haegt ad Utiloka aheettu fyrir brjostmylkinginn.

Heetta skal brjostagjof medan & medferd med glyceryltrinitrati stendur.

Frj6semi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um ahrif glyceryltrinitrats & frjosemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Glyceryltrinitrat getur vegna aukaverkana haft veeg eda midlungi mikil ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla. pessi &hrif aukast vid neyslu afengis.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi
Flestar aukaverkanir eru skammtahadar og af lyfjafreedilegum orsdkum.




Hofudverkur og andlitsrodi geta komid fram i upphafi medferdar. Allt ad 50% sjuklinga finna fyrir
hofudverk i upphafi medferdar, en hann hverfur yfirleitt vid a&framhaldandi medferad.
Engin tilvik eru pekkt par sem skemmdir hafa komid fram & lifferum eda vidvarandi aukaverkanir.

Aukaverkanir settar fram i t6flu

Taflan synir aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum ranns6knum og af sjalfsdadum.
Flokkun tidni er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 to <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mj6g sjaldgafar (>1/10.000 til <1/1,000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).
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1 bessi vidbrogd hafa ahrif & sjuklinga med kransaedasjukdom. bad er vegna hlutfallslegrar endurdreifingar bl6dflaedis til lungnablédrusveeda sem skortir strefni.

2 Vid alvarlegt blodprystingsfall geta einkenni hjartaangar versnad (pversteedukennd nitratvidbrégd).

3 Réttstédulagprystingur sem veldur vidbragdshradtakti, svima og yfirlidi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Verulegur rodi i andliti, alvarlegur hofudverkur, svimi, hradtaktur, kéfnunartilfinning, lagprystingur,
yfirlid og mjog sjaldan blami og metraudableedi, geta komid fram. Hja faum sjuklingum geta komid
fram vidbrogd er likjast losti &samt 6gledi, uppkdstum, mattleysi, svitamyndun og yfirlioi.

Medferd

Medferd er einkennabundin.

Vid lagprystingi skulu fyrstu vidbrogo vera vokvagjof i blaed. Metraudablaedi skal medhondla med
metylenblau og/eda tltidinblau i blaaed. I alvarlegri tilvikum skal veita medferd gegn einkennum fra
ondunarferum og edakerfi.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Adavikkandi lyf notud vid hjartasjukdémum, lifreen nitrét,
ATC flokkur: C 01 DA 02.

Glyceryltrinitrat veldur vikkun baedi blaaeda og slagaeda. Verkuninni er midlad med myndun
nitrogenoxids sem orvar guanylatcyklasa i sléttum vodvum &danna. Guanylatcyklasarnir auka
myndun hringlaga gtandsineinfosfats (cGMP), sem veldur slékun i edaveggnum, hugsanlega med pvi
a0 leekka péttni frirra kalsiumjéna i frymisvokvanum.

Verkun varir i 30-60 mindtur.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Glyceryltrinitrat frasogast neestum ad fullu (36-54%) fra munnslimhadinni. Hamarkspéttni i plasma
neest eftir 2-5 minatur.

Dreifing
Préteinbinding i plasma er af steerdargradunni 11-60%.

Umbrot
Er umbrotid hratt i lifur i 1,2- og 1,3 tvinitratumbrotsefni. Einhver umbrot utan lifrar eiga sér
hugsanlega stad.

Brotthvarf
Er skilid at um nyru. Helmingunartimi brotthvarfs er 2-3 minatur.

5.3 Forkliniskar upplysingar




Glyceryltrinitrat eykur ekki tidni feedingargalla hja rottum og kaninum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Magnesiumsterat (E470b)

Talkim (E533b)

Agar (E406)

Orkristalladur sellulési (E460)

Laktosaeinhydrat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbadum.
6.5 Gerd ilats og innihald

Brant glerglas med hvitu malmskrafloki.

Nitroglycerin DAK 0,25 mg og 0,5 mg er faanlegt i pakkningasteerdum med 25 og
100 tungurétartéflum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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