SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Fem-Mono Retard 60 mg fordatdflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver fordatafla inniheldur 60 mg af is6sorbidmononitrati.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 0,8 mg af laktosaeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Fordatafla (tafla).

Ljosgular, sporoskjulaga, filmuhtaodadar toflur (u.p.b. 13,1 x 7,1 mm), med 'IM', deiliskoru, '60' &
annarri hlidinni og deiliskoru 4 hinni.

To6flunni ma skipta i jafna skammta.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til fyrirbyggjandi medferdar vid hjartadng.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fem-Mono Retard er &tlag til fyrirbyggjandi medferdar. Skommtun skal vera einstaklingsbundin og
fylgst med henni samkvaemt kliniskri svorun.

Fulloronir

begar medferd er hafin hja nyjum sjuklingum ma adlaga skammtinn til ad draga 0r tidni hofudverkjar

med pvi ad gefa 30 mg (halfa toflu) fyrstu 2-4 dagana.

Venjulegur skammtur er 60 mg til inntéku ad morgni. Pegar porf krefur ma hekka skammtinn i
120 mg 4 dag til inntoku ad morgni.

Heetta er a a0 pol myndist vid medferd med nitrétum. Af pessari astaedu er mikilvagt ad Fem-Mono
Retard sé tekid einu sinni 4 dag til ad fa fram timabil par sem nitratpéttni er 14g og minnka pannig
hzaettuna & ad pol myndist.

begar porf krefur ma nota lyfid samhlioa beta-blokkum og kalsiumgangalokum.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Fem-Mono Retard hja bornum.



Aldradir

Ekki hafa komid fram neinar visbendingar um porf 4 almennri skammtaadlégun hja 61drudum, en
naudsynlegt gaeti verio ad gaeta sérstakrar varadar hja peim sem eiga frekar a hattu lagprysting eda
hafa greinilega skerdingu 4 lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Toflunni ma skipta, hins vegar ma ekki tyggja hana eda mylja, hvort sem hun er tekin heil eda henni
skipt og a ad kyngja henni med halfu glasi af vokva.

4.3 Frabendingar
Ofnemi fyrir virka efninu, 60rum nitrétum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Hjartalost, nema ad tryggt sé med 6saedardelu (intra-aortic counterpulsation) eda lyfjum sem auka
samdrattarkraft hjartans a0 prystingur i vinstra slegli i lok hlébils (LVEDP) s¢ nagilega har.

Brao blodrasarbilun (circulatory collapse) (lost, edabilun).

Gollurshussprenging (constrictive pericarditis), vokvaséfnun i gollurshusi (pericardial tamponade) og
hjartavodvakvilli med innrennslishindrun (restrictive cardiomyopathy).

Samhlidamedferd meo lyfjum sem innihalda fosfodiesterasahemla af tegund 5 (t.d. sildenafil).

Veruleg blodpurrd i heilazedum (t.d. averki eda blaeding), lagprystingur tengjast frabendingum gegn
notkun Fem-Mono Retard.

Samhlida gjof meo riociguati (sja kafla 4.5).
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Fem-Mono Retard er atlad a0 fyrirbyggja hjartadng, en ekki ad medhondla brad kost. Vid bradum
kostum skal nota glyceryltrinitrattoflur til inntoku eda undir tungu.

Ahrif nitrata er folgin i slokun 4 sléttum vodvum ada og pannig minnka pau adallega fylliprysting
(preload) hjartans en draga einnig ur vionami i a&dakerfinu (afterload).

bannig minnkar vinnualag hjartans. betta vidbragd getur hins vegar verid skadlegt pegar verid er ad
medhondla hjartadng sem tengist pykknun hjartavodvans af hvada orsokum sem er, hjartavodvakvilla
med innrennslishindrun eda litlu utfalli hjartans vegna 6sadar- eda miturlokuprengsla, surefnisskorti
(hypoxemia), blodpurrd eda losti. Notkun nitrata til inntdku 1 sliku astandi getur valdio yfirlidi og losti.

Adavikkun getur valdid uppséfnun af bl6odi 1 blaeedum med minnkudu utfalli hjartans, lagprystingi og
hraodtakti. Af peim sokum a ekki ad nota nitrot hja sjiklingum sem eru vidkveemir fyrir ahrifum
lagprystings, t.d. peir sem eru med lagprysting fyrir, lost, alvarlegan slagedasjukdom i heila, alvarlegt
blodleysi eda vanstarfsemi i skjaldkirtli. A sama hatt 4 ad nota nitrét med varad hja sjuklingum med
hjartadng af 68rum orsokum eda peim sem eru med 6stédugt likamsastand (hyperdynamic states) (t.d.
vannering, lagur likamshiti, alvarlega skert lifrar- eda nyrnastarfsemi). bPar sem nitrét til inntdku valda
&davikkun & ekki ad nota pau hja sjuklingum med hakkadan prysting innan hofudkapu.

Lyfid inniheldur laktosa. Sjuklingar med galaktosadpol, Lapp laktasa skort eda vanfrasog glukosa-
galaktdsa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Sambhlidanotkun lyfja sem laeekka blooprystings, t.d. beta-blokka, kalsiumgangaloka, edavikkandi lyfja
(p.m.t. sefandi lyf og prihringlaga punglyndislyf), alprostadils, aldesleukins, blooprystingslackkandi
lyfja, pvagraesilyfja, angiotensin II vidtakablokka o.s.frv. og/eda afengis getur aukid
blodprystingslakkandi hrif isésorbidmononitrats.

Blooprystingsleekkandi dhrif isdsorbidmodndnitrats aukast ef pad er notad samhlida
fosfodiesterasahemlum af tegund 5 (t.d. sildenafil), sem eru notadir gegn stinningarvandamalum.
betta geeti valdio lifshettulegum hjarta- og davandamalum. Sjuklingar sem eru i medferd med
isdsorbiomononitrati mega pvi ekki nota fosfodiesterasahemla af tegund 5 (sja kafla 4.3).

Skyrslur benda til ad samhlidanotkun isdésorbiomononitrats geti aukid bl6dgildi tvihydroergotamins og
ahrif pess til haekkunar bl6dprystings.

Notkun Fem-Mono Retard med riociguati, sem er orvi fyrir leysanlegan giianylat syklasa, er ekki
radlogo (sja kafla 4.3), par sem samhlidanotkun getur valdid lagprystingi.

Engar upplysingar liggja fyrir sem benda til milliverkana vid feedu.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun is6sorbidmoénodnitrats & medgdngu eda samhlida
brjostagjof.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

fs6sorbidmononitrat getur stoku sinnum valdid blodprystingslaekkun, sem getur valdid sundli.
betta 4 einkum vid 1 upphafi medferdar og vid skammtahakkun.
Sjuklingurinn & ekki ad aka eda stjorna vélum ef hann finnur fyrir pessum ahrifum.

4.8 Aukaverkanir

Flestar aukaverkanir eru af voldum lyfjafreedilegrar verkunar og skammtahadar.

Hofudverkur kemur fram hja u.p.b. 25% sjuklinga 1 upphafi medferdar og er vegna adavikkandi ahrifa
lyfsins og hverfur yfirleitt inna viku eda par um bil. Greint hefur verid fra lagum blodprystingi (med
sundli, vidbragdshradtakti, yfirlidi og 6gledi) en hann gengur til baka vid aframhaldandi medferd.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerum og radad eftir tioni a eftirfarandi hatt:
e Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (=1/1,000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (=1/10,000 til <1/1,000)

Koma o6rsjaldan fyrir (<1/10,000)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Taugakerfi
Mjog algengar:  hofudverkur

Algengar: sundl
Mjog sjaldgeefar: yfirlid
Tioni ekki pekkt:  svefnhofgi

Hjarta
Algengar: hradtaktur
Tidni ekki pekkt:  (versnun &) hjartadng, hjartslattartruflunum, réttstoouprystingsfalli

ZAdar



Algengar: lagprystingur
Sjaldgcefar: andlitsrodi
Tioni ekki pekkt:  blodrasarbilun

Meltingarfaeri

Algengar: ogledi
Sjaldgcefar: uppkdst, nidurgangur
HU0 og undirhud

Mjég sjaldgeefar: tbrot, klaoi
Tioni ekki pekkt:  skinnflagningsbolga, ofnemisviobrogd i hud

Stodkerfi og stodvefur
Koma orsjaldan fyrir:  voOvaprautir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Algengar: preyta

Draga ma ur tioni hofuoverkjar med pvi ad hefja medferd med 30 mg fyrstu 2-4 dagana og auka
skammtinn smam saman eftir poérfum (sja kafla 4.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni eitrunar

Réttstoduprystingsfall, hjartslattartruflanir og hofudverkur, preyta, sundl, svimi, rodi, 6gledi, uppkdst
og nidurgangur geta komid fram. Vegna nitritjonarinnar geta methemoglobindreyri
(methaemoglobinaemia), blami (cyanosis), andnaud og hradondun komid fram eftir stéra skammta.

Meofero

Framkalla skal uppkost, gefa lyfjakol og skola maga ef porf krefur. Ef kliniskt mikilvaegur
lagprystingur er til stadar skal ithuga gjof vokva i blazed. (Ef blami kemur fram af voldum
methemoglobindreyra, skal gefa metylpionin 1-2 mg/kg, med haegu innrennsli 1 blaad).
Einkennabundin medferd.

Ef lagprystingur verdur verulegur skal leggja sjuklinginn aftur med heerra undir fotum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: £davikkandi lyf notud vid hjartasjakdomum, lifreen nitrot,
ATC flokkur: CO1DA14.

Verkunarhattur
Adavikkandi lyf til fyrirbyggjandi medferdar gegn hjartadéng.

betta er fordalyf sem inniheldur is6sorbid-5-mononitrat, sem er virkt umbrotsefni is6sorbidtvinitrats.
Nitrosambond valda skammtahadri slokun i sléttum vodvum. Ahrifin eru had skammtasteerd og
einstaklingsbundnu naemi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Litlir skammtar valda blagdaaedautvikkun sem dregur tr fladi til hjartans (reduced preload).

Storir skammtar vikka einnig slagedar og draga ur moétstoou i a2dum (reduced afterload).
[s6sorbidmonénitrat minnkar vinnualag hjartans med vikkun bla- og slagada og getur haft bein
vikkandi ahrif 4 kransaedar. Med pvi ad draga ur prystingi og rammali 1 lok lagbils, minnkar prystingur
4 hjartavegg, og vid pad eykst blodstreymi til hjartavodvans. Heildardhrif isésorbidmononitrats er
minnkad vinnualag a hjartad og betri suretnisflutningur til i hjartavodvans.

Fem-Mono Retard er @tlad til fyrirbyggjandi medferdar gegn hjartadng.
Lengd verkunar samkvamt alagsprofi er minnst 12 klst. A pessum timapunkti er péttni i plasma su
sama eins og 1-2 klst. eftir ad taflan er tekin (um 1300 mmol/l).

Samfelld medferd med nitrésambdndum tengist myndun pols, sem er einstaklingsbundid. bvi skal taka
toflurnar einu sinni a dag til ad fa fram timabil par sem péttni nitrata er lag.

[sosorbidmononitrat samanstendur af dleysanlegri grind sem oftast sundrast vid parmahreyfingar.
Taflan getur pvi litid ut fyrir ad vera heil pd ad virka efnid leysist upp 4 leidinni i gegnum
meltingarveginn.

52 Lyfjahvorf

Frasog

Lyfid byrjar ad verka innan einnar klukkustundar. Adgengi fordataflna er um 90%. Frasog verdur ekki
fyrir ahrifum af samhlidaneyslu feedu. Virka efnid losnar smam saman Ur isésorbidmononitrat
fordatoflum, haod syrustigi & um 10 klst. Eftir endurtekna inntéku 60 mg einu sinni & dag neest
hamarksplasmagildi (um 3000 nmol/1) eftir um 4 klst. Péttni i plasma minnkar sidan og vid lok
skammtabilsins fer hin nidur fyrir 500 nmol/1 (24 klst. eftir inntoku).

Dreifing
Dreifingarrimmal isésorbidmononitrats er u.p.b. 0,6 litrar/kg og uthreinsun er 115 ml/minatu.

Umbrot og brotthvarf
Brotthvarf verdur adallega med afnitreringu og samtengingu 1 lifur 1 6virk umbrotsefni. Umbrotsefnin
eru skilin ut adallega um nyru. Adeins um 2% af gefnum skammti eru skilin Ut 6breytt um nyru.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi
Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi hefur ekki ahrif 4 kliniska verkun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar upplysingar er skipta mali vi0 avisun lyfsins.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kjarni

Orkristalladur sellulosi
Pungt kaolin
Magnesiumsterat
Vatnsfti kisilkvooa
Samtengt paraffinvax
Hart paraffinvax



Huo

Hypromellosi
Titantvioxio (E171)
Laktosaeinhydrat
Makrogol

Gult jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)
Rautt jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Gegnsae PVC/PVdC-alpynnupakkning. Polypropylenglos med polyetylenlokum (med eda an
polyetylenfylliefnis).

Pakkningasteeroir: 7, 14, 28, 30, 60, 90, 98, 100, 250 toflur og 100 x 1 tafla (stakskammtur).
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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Icepharma hf.

Lynghalsi 13
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8. MARKADPSLEYFISNUMER
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9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 28. desember 2001.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. mars 2010.
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