Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Nitroglycerin DAK 0,25 mg og 0,5 mg tungurétartoflur
glyceryltrinitrat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Leitio til laeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nitroglycerin DAK og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nitroglycerin DAK

Hvernig nota a Nitroglycerin DAK

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nitroglycerin DAK

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Nitroglycerin DAK og vid hverju pad er notad

Nitroglycerin DAK er notad til ad medhodndla og koma i veg fyrir verki vid hjartadng. Nitroglycerin
DAK vikkar Gt &edarnar i hjartanu og beetir pannig bl6dflaedi og surefnisflutning til hjartans.

2. Adur en byrjad er ad nota Nitroglycerin DAK

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjaba.

Ekki ma nota Nitroglycerin DAK:

o ef um er ad reeda ofnami fyrir glyceryltrinitrati, nitrétum eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6)

o ef fjoldi raudra blédkorna er litill (verulegt bl6dleysi) eda ef um verulegan vokvaskort er ad
reeda

o ef pa tekur lyf vid ristruflunum (sildenafil, tadalafil eda vardenafil)

o ef pa ert med vokva i gollurshusi (gollurshissprengingu) eda boélgu i gollurshusi
(gollurshissbolgu med prengingu)

o ef pd ert med mjog lagan bl6dprysting (verulegan lagprysting)

o ef pu ert med sjukddém i hjarta sem nefnist hjartavodvakvilli

o ef pu hefur nylega hlotid &dverka & héfdi eda fengid heilablaedingu

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Nitroglycerin DAK er

notad ef pu:

o ert med mjog lagan blédprysting og hefur tilhneigingu til ad fa svima eda ad falla i yfirlid pegar
pa stendur upp

o ert mjog blddlaus, skortir vokva eda hefur of litid surefni i bl6dinu

o ert med bolgu i gollurshdsi

o ert med hagan puls



o ert med blodrésarlost

o ert med adra hjarta- eda &dasjukdoma

. ert med kolkun i heilaedum, of hdan prysting i heila eda hefur fengid heilableedingar eda
hofudaverka

o ert med of hréd efnaskipti

o ert med skerta nyrnastarfsemi

o ert med skerta lifrarstarfsemi

Nitroglycerin DAK verkar best ef pu tekur hvorki Nitroglycerin DAK né énnur nitratlyf & 8-12 Kist.
timabili a hverjum sélarhring.

Ef pa hefur &dur verid & medferd med 6drum nitratlyfjum geeti purft steerri skammt til ad 4 tilsetlud
ahrif.

Born
EkKki gefa bornum undir 15 ara aldri Nitroglycerin DAK nema eftir laeeknisradi.

Notkun annarra lyfja samhlida Nitroglycerin DAK
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Taladu vid lekninn eda lyfjafreeding ef pa tekur eda hefur nylega tekid einhver pessara lyfija:
slimlosandi lyf (acetylcystein)

lyf gegn ristruflunum (sildenafil, tadalafil eda vardenafil)

hjartalyf og lyf gegn haum bl6dprystingi (betablokka, kalsiumhemla og pvagrasilyf)
lyf gegn migreni (dihydréergotamin)

blédpynningarlyf (heparin)

lyf gegn blédtoppum (alteplasa)

lyf gegn punglyndi og 68rum gedraenum kvillum

Notkun Nitroglycerin DAK med afengi
Fordast skal neyslu afengis par sem notkun Nitroglycerin DAK samhlida afengi eykur
bl6aprystingslekkandi ahrif afengisins.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ef pa ert pungud matt pu adeins taka Nitroglycerin DAK i samradi vio lekninn.

Brjo6stagjof
pU maétt ekki nota Nitroglycerin DAK ef pu ert med barn a brjosti. Taladu vid lsekninn.

Akstur og notkun véla
Nitroglycerin DAK getur ad miklu eda litlu leyti haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Nitroglycerin DAK inniheldur laktésa
Nitroglycerin DAK inniheldur laktésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid
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leekni &0ur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Nitroglycerin DAK

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Nitroglycerin DAK skal setja undir tunguna. Pannig frasogast lyfid best og virkar hradast.

Radlagdur skammtur er:
Fullordnir
1 tungurdétartafla (0,25 mg eda 0,5 mg) eftir porfum.

Aldradir
1 tungurdtartafla (0,25 mg eda 0,5 mg) eftir porfum. Mikilveegt er ad nota leegsta mogulega virkan
skammt, par sem aldradir eiga bl6dprystingsfall frekar & heettu.

Notkun handa bérnum
Nitroglycerin DAK mé ekki nota hja bérnum yngri en 15 &ra an samréds vid leekninn.

Mikilvaegt er ad taka Nitroglycerin DAK um leid og pu feerd verk eda pyngsli fyrir brjosti. b getur
einnig tekid Nitroglycerin DAK &dur en pu gerir hluti sem pu veist ad valda verkjum.

Leggdu tungurotartéfluna undir tunguna. Lyfid verkar eftir ¥%2-2 minatur, mest 5 minatur. Ef lyfid er
ekki farid ad virka eftir 5 minQtur skalt pu taka adra tungurotartoflu. PG méatt mest taka 3
tungurotartoflur & 15 mindtna timabili. Leitadu til leeknis ef pad nést ekki ahrif 15 minatum eftir
inntéku 3 tungurotartafina.

Verkunin varir i 30-60 minatur. Ef pad er mogulegt skalt pu sitja eda liggja pegar pua tekur lyfid. ba
finnur pu sidur fyrir svima ef blddprystingurinn leekkar hjé pér.

pU maétt ekki nota Nitroglycerin DAK ef pu ert med munnpurrk.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Skammtaadlogun getur verid naudsynleg. Fylgdu fyrirmalum laeknisins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6géti tekid inn Iyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafou pakkninguna medferdis.

Einkenni ofskdmmtunar eru verulegur andlitsrodi, mikill héfudverkur, svimi, hradur puls,
kéfnunartilfinning, lagur bl6dprystingur, yfirlid asamt i mjog sjaldgefum tilvikum blaum lit & hid og
slimhadum.

Hja nokkrum getur komid fram astand er likist losti &samt 6gledi, uppkdstum, mattleysi, svitamyndun
og yfirlidi.

Ef haett er ad nota Nitroglycerin DAK

Einungis skal stddva medferd eftir laeknisradi.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
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Skammvinnur héfudverkur og andlitsrodi kemur fram i upphafi hja um helmingi peirra sem fa
medferd.

Hringid i 112 eda leitid strax til leeknis eda & slysadeild ef einkenni alvarlegra aukaverkana koma fram.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Hofudverkur sem byrjar pegar medferd hefst og gengur yfir & nokkrum vikum.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Syfja, svimi, mattleysistilfinning, lagur bl6dprystingur, hradur puls, skammvinnur andlitsrodi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Versnandi hjartverkir (alvarlegt), stadbundin svidatilfinning, 6gledi, ofnemisvidbrogo i had.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Yfirlid, haegur hjartslattur, uppkost, tannskemmdir. Tilhneiging til ad fa hradan hjartslatt og falla i
yfirlid pegar stadio er snoggt a feetur.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum 10.000
einstaklingum):

Blar litur & vorum vegna skerdingar a strefni i bléoi (alvarlegt), alvarleg huddtbrot asamt bélgu og
flégnun efsta lags hadarinnar (alvarlegt).

Aukaverkanir af tioni sem ekki er pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
Sundl, minnkud sarefnismettun i blédi og sdrefnisskortur i hjartavédva hja sjuklingum med sjukdéma
i kransaeoum (alvarlegt), naladofi eda svidi i munni eda halsi, hitasteypur, yfirlid.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnuna.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nitroglycerin DAK

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 30°C og geymid i upprunalegum umbddum. Tungurétartéflurnar eiga ad
vera i upprunalegum umbudum, med lokid hert pétt, til ad koma i veg fyrir ad lyfid verdi ovirkt.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 8 umbddunum 4 eftir ,,Anv. for:“.
Fyrningardagsetning er fyrsti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Nitroglycerin DAK inniheldur
Virka innihaldsefnid er: Glyceryltrinitrat.

Onnur innihaldsefni eru: Agar (E406), laktdsaeinhydrat, magnesiumsterat (E470b), érkristalladur
sellulési (E460) og talkim (E553b).



Lysing a utlit Nitroglycerin DAK og pakkningasteerdir
Nitroglycerin DAK eru kringléttar, hvitar, flatar toflur &n deiliskoru.
Nitroglycerin DAK 0,25 mg og 0,5 mg fast i pakkningum sem innihalda 25 og 100 t6flur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmork
info@orifarm.com

Framleidandi

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
Ul Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Pdlland

Umbod 4 Islandi
Artasan ehf.
Sudurhrauni 12 a
210 Garoabaer

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Danmork: Nitroglycerin DAK
Finnland: Nitroglycerin Orifarm
island: Nitroglycerin DAK
Noregur: Nitroglycerin Orifarm

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i jantar 2023.
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