VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nitroglycerin Orifarm 0,5 mg resoribletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksiresoribletti sisdltdd 0,50 mg glyseryylitrinitraattia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: laktoosimonohydraatti 92,28 mg.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Resoribletti.

Pyored (halkaisija 6 mm), valkoinen, tasainentabletti, jossa eiole jakouurretta.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Angina pectoris -oireiden hoito taiehkiisy.
4.2 Annostus jaantotapa

Annostus

Aikuiset

0,50 mg kielen alle kohtauksen yhteydessé taiennen kohtauksia laukaisevaa toimintaa. Annos voidaan
toistaa 5 minuutin vélein tarpeen mukaan, kunnes kipu lievittyy. Annostus eisaa ylittdd kolmea
resoriblettia, jotka otetaan 15 minuutin aikana. Jos kipu eilievity, on kddnnyttdva ladkarin puoleen.

Erityisryhmdt

lakkddtpotilaat

Idnvaikutusta tehoon eiole tutkittu idkkailld potilailla. Idkkéat potilaatsaattavatolla herkempid nitraattien
verenpainetta alentaville vaikutuksille. Monilla idkkailld on my0s idsté rippuvaa munuaisten
vajaatoimintaa, mikd saattaa osaltaan suurentaavarovaisuuden tarvettaidkkaitd potilaita hoidettaessa.

Pediatrisetpotilaat

Valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 15-vuotiaiden lasten hoidossa eiole varmistettu. Nitroglycerin
Orifarm -valmistetta eisaa kdyttié alle 15-vuotiaille lapsille ilman ladkarin maaraysta, silld
valmisteen turvallisuutta/tehoa/annostusta lapsilla eiole tutkittu.

Antotapa
Resoribletti asetetaankielenalle.



4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, nitraateille taikohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Vaikea anemia taihypovolemia.

- Konstriktiivinen perikardiitti ja perikardiaalinen tamponaatio.

- Samanaikainen fosfodiesteraasin estijien (sildenafiilin, tadalafiilin taivardenafiilin) kaytto
erektiohdirion hoitoon (ks. kohta 4.5).

- Vaikea hypotensio.

- Hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia.

- Kohonnut kallonsisdinen paine (aivovamma taiaivoverenvuoto).

4.4 Varoituksetjakayttoon liittyvit varotoimet

Toleranssin kehittymisté ja ristitoleranssia muille nitraateille voi esiinty3.
Aina kerran vuorokaudessa on pidettdva 8—12 tunnin pituinen nitraatiton jakso toleranssin kehittymisen
ehkdisemiseksi.

Pienimmédn tehokkaan annoksen kaytto jaksoittain tai vuorotellen muiden sepelvaltimoita laajentavien lddkkeiden
kanssa saattaa viahentéa toleranssia.

Angina pectoriksen hoito glyseryylitrinitraatilla pitdd lopettaa pienentdmailld annosta véhitellen, jotta valtytdan
vieroitusoireilta ja angina pectoriksen uusiutumiselta.

Glyseryylitrinitraatin kdytossd onnoudatettava varovaisuutta seuraavissa tapauksissa:

- vaikea hypotensio, myds ortostaattinen hypotensio

- vaikea anemia, hypovolemia, hypoksemia

- alentunut tayttopaine (esim. akuutti sydaninfarkti, vasemman kammion toimintah&irio)

- konstriktiivinen perikardiitti

- bradykardia

- obstruktiivinen hypertrofinen kardiomyopatia

- aortta-ja/tai hiippaldpén stenoosi

- verenkiertokollapsi

- kardiogeeninen sokki

- aivovaltimoiden arterioskleroosi

- sairaudet, joihin littyy kallonsisdisen paineen kohoamista (paineen kohoamista edelleen on
toistaiseksihavaittu vain kidytettdessé suuria glyseryylitrinitraattiannoksia)

- aivoverenvuoto ja pddhinkohdistuneet vammat

- kilpirauhasen likkatoiminta.

Glyseryylitrinitraatti saattaa aiheuttaa tai pahentaa hypoksemiaa.
Alkoholia on viltettdvd sen verenpainettaalentavan vaikutuksen vuoksi.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava kiytettdessi glyseryylitrinitraattia potilailla, joiden
virtsaneritys on runsasta diureettihoidon tai vaikean maksan taimunuaisten vajaatoiminnan takia.

Aiemmin orgaanisia nitraatteja, kuten isosorbididinitraattia tai isosorbidimononitraattia saaneiden
potilaiden kohdalla voi olla tarpeen suurentaa glyseryylitrinitraattiannosta toivotun vaikutuksen
saavuttamiseksi.

Nitroglycerin Orifarm sisiltii laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttaa tata
ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muide n lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhte isvaikutukset

Erektiohdirion hoitoon kdytettdvdt fosfodiesteraasin estdjdt (sildenafiili, tadalafiili tai vardenafiili):
Hypotensiovaikutuksen huomattavan voimistumisen ja siitd johtuvien vakavien haittavaikutusten
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(esim. pyortyminen, paradoksinen sydidnlihasiskemia) vuoksi ndiden lidkeaineiden samanaikainen
kéaytto nitraattien kanssa on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).

Alkoholi:
Voimistaa glyseryylitrinitraatin  verenpainetta alentavaa vaikutusta (ks. kohta 4.4).



Asetyylikysteiini:

Glyseryylitrinitraatin ja asetyylikysteiinin samanaikainen kayttd johtaa merkittdvdan hypotensioon ja
ohimovaltimodilaation lisdéntymiseen, mutta se my0s pienentéd akuutin sydéninfarktin esiintyvyyttd
potilailla, joilla on epdstabiili angina pectoris.

Vasodilataattorit, verenpainelddikkeet, beetasalpaajat, kalsiuminestdjdt, neuroleptit, trisykliset
masennuslddkkeet ja diureetit:
Voivat voimistaa nitraattien aikaansaamaa hypotensiota.

Dihydroergotamiini:
Glyseryylitrinitraatin ja dihydroergotamiinin samanaikainen kayttd voisuurentaa dihydroergotamiinin
pitoisuuksia ja sitenvoimistaa senverenpainetta nostavaa vaikutusta.

Hepariini:

Glyseryylitrinitraatin ja hepariinin samanaikainen kéytto laskimonsisdisesti annosteltuna voi heikentia
hepariinin antitromboottista vaikutusta. Koagulaatioparametrien séénnéllinen seuranta ja
hepariiniannostuksen muuttaminen voi olla tarpeen.

Rekombinantti alteplaasi:

Mahdollinen yhteisvaikutusmekanismi voi olla maksan verenkierron lisdéntyminen, miké johtaa
alteplaasin nopeampaan metaboloitumiseen ja siten sepelvaltimoiden reperfuusion heikkenemiseen,
hitaampaan reperfuusioon ja sepelvaltimoiden reokkluusion todennékdisyyden suurenemiseen.

4.6 Hedelmiillisyys,raskaus jaimetys

Raskaus

Tiedot raskaudenaikaisesta kdytosti osoittavat ettd glyseryylitrinitraatti ei aiheuta haittavaikutuksia
raskaudelle taiole haitaksi sikion/vastasyntyneen terveydelle. Tata ladkettd tulee kuitenkin kayttaa
raskauden aikana ainoastaan, jos hoidon mahdolliset hyodyt ovat suuremmat kuin mahdolliset riskit.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko glyseryylitrinitraatti ihmisen rintamaitoon. Imevéiseenkohdistuvia riskejd ei
voida poissulkea. Rintaruokinta on lopetettava glyseryylitrinitraattihoidon ajaksi.

Hedelmillisyys
Tietoa glyseryylitrinitraatin vaikutuksista hedelmillisyyteen eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn jakoneiden kiaytto kykyyn

Glyseryylitrinitraatilla voi olla lievé tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn taikoneiden kayttokykyyn.
Alkoholin kayttd voimistaa tdtd vaikutusta.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuustiedoista

Useimmat haittavaikutukset ovat annosriippuvaisia ja farmakologisista tekijoistd johtuvia.

Hoidon alussa voi esiintyd paénsirkyé ja punastumista. Péddnsérkyé on jopa 50 %:lla hoidon alussa,
mutta yleensa se hévidd hoidon jatkuessa. Elinvaurioita tai pitkdkestoisempia haittavaikutuksia ei ole
raportoitu.

Luettelo haittavaikutuksista

Seuraavassa taulukossa esitetdin kliinisissd tutkimuksissa ja spontaaniraporteissa raportoidut
haittatapahtumat.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti: Hyvin yleinen (>1/10), Yleinen (=1/100,
<1/10), Melko harvinainen (=1/1000, <1/100), Harvinainen (=1/10 000, <1/1000), Hyvin harvinainen
(<1/10 000), Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).




Viei Melko Lo
. . eiset L. Harvinaiset . . .
Hyvin yleiset & 1/100 harvinaiset & 1/10 000 Hyvin harvinaiset Yleisyys
= 1/10) < 1/10)’ >>1/1 000, <11 000) ’ (<1/10000) tuntematon
- <1/100) -
Veri ja Methemoglobinemia
imukudos
Hermosto Péaansarky Uneliaisuus, Pyortyminen Huimaus
hoidon alussa, kierto-
joka katoaa huimaus,
muutaman heikotus
viikon kuluessa.
Sydiin Bradykardia
Verisuonisto Hypotensio, Angina Ortostaattinen Kuumat
joka saattaa pectoris - hypotensio 3 aallot,
johtaa oireiden pyortyminen
takykardiaan, | paheneminen 2)
ohimenevéi
punastuminen
Ruoans ulatus- Paikallinen Oksentelu Pistely tai
elimisto polttelun polte suu-
tunne, ontelossa tai
pahoinvointi kurkussa
Hengitys- Ohimenevi
elimet, hypoksemia
rintakehi ja ja iskemia!
vilikarsina
Iho ja Allerginen Eksfoliatiivinen
ihonalainen ihoreaktio dermatiitti
kudos
Yleisoireet ja Karies
antopaikassa
todettavat
haitat

1) Syyn on verenkierron relatiivinen uudelleensuuntautuminen keuhkorakkula-alueille, joilla ilmansaantion
védhentynyt.

2) Voimakkaan verenpaineen laskun yhteydessi (paradoksinen nitraattireaktio)

3) Voi johtaareflektoriseen takykardiaan, kiertohuimaukseen ja pydrtymiseen

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd dkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta—tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetianilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista:
www-sivusto: www. fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PLS5S

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Orreet:

Voimakasta kasvojen punoitusta, vaikeaa paénsérkyé, kiertohuimausta, takykardiaa, hengenahdistusta,
hypotensiota, pyortymistapauksia ja harvinaisissa tapauksissa syanoosia ja methemoglobinemiaa voi
esiintyd. Joillakin harvoilla potilailla voi esiintyé sokinkaltainen reaktio, johon liittyy pahoinvointia,
oksentelua, heikotusta, hikoilua ja pydrtymistapauksia.



http://www.fimea.fi/

Hoito:

Hoito on oireenmukaista.

Hypotension hoidossa ensimméinen toimenpide on IV-nesteytys.

Methemoglobinemiaa hoidetaan antamalla metyleenisined ja/tai toluidiinisined laskimoon.
Vakavammissa tapauksissa hengityksen ja verenkierron ongelmia hoidetaan oireenmukaisesti.

5.  FARMAKOLOGISETOMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Iskeemisen sydintaudin lidkkeet, orgaaniset nitraatit, ATC-koodi
CO01DAO02

Glyseryylitrinitraatti vaikuttaa laajentamalla sekd laskimoita ettd valtimoita. Vaikutus vilittyy
typpioksidin muodostumisen kautta, joka aktivoi guanylaattisyklaasia verisuonten siledssé lihaksessa.
Guanylaattisyklaasi lisdd syklisen guanosiinimonofosfaatin (¢cGMP) muodostumista, joka relaksoi
verisuonia, mahdollisesti pienentdmalld vapaiden kalsiumionien pitoisuuksia sytosolissa.

Vaikutus kestdéd 30—60 minuuttia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Glyseryylitrinitraatin imeytyminen (36—54 %) tapahtuu ldhes kokonaan suun limakalvoilta.
Enimmadispitoisuus plasmassa saavutetaan 2—5 minuutin kuluttua.

Jakautuminen
Sitoutuminen plasman proteiineihin on suuruusluokkaa 11-60%.

Biotransformaatio
Metaboloituu nopeasti maksassa 1,2- ja 1,3-dinitraattimetaboliiteiksi. Maksanulkoista metaboliaa saattaa
tapahtua jossakin maarin.

Eliminaatio
Erittyy munuaisten kautta. Eliminaation puoliintumisaika on 2—3 minuuttia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Glyseryylitrinitraatti ei suurenna synnynndisten epamuodostumien esiintyvyyttd rotalla eikd kaninilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Magnesiumstearaatti (E470b)
Talkki (E553b)

Agar (E406)

Mikrokiteinen selluloosa (E460)
Laktoosimonohydraatti

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Eioleellinen



6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilyta alle 30°C. Sailytd alkuperédispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Ruskea lasipurkki, jossa 25 tai 100 resoriblettia, metallisella kierrekorkilla.
Kaikkia pakkauskokoja eivalttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle jamuut kiisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Tanska
mfo@orifarm.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32978

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pédivimadrd: 26.2.2015
Vimeisimmén uudistamisen padiviméarai: 12.6.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.03.2024


mailto:info@orifarm.com

PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nitroglycerin Orifarm 0,5 mg resoriblett, sublingual

2.  KVALITATIVOCH KVANTITATIVSAMMANSATTNING
En resoriblett innehéller 0,50 mg glyceryltrinitrat.
Hjélpamne med kénd effekt: laktosmonohydrat 92,28 mg.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, seavsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Resoriblett, sublingual.

Rund (diameter 6 mm), vit, jamn tablett utan brytskara.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling eller forebyggande av angina pectoris-symptom.

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering

Vuxna

0,50 mg sublingualt i samband med en attack eller fore aktivitet som utloser en attack. Dosen kan vid
behov upprepas med 5 minuters mellanrum tills smértan lindras. Doseringen far inte Gverskrida tre
resoribletter som tas under 15 minuter. Om smértaninte lindras ska man vénda sig till en ldkare.

Sdrskilda grupper

Aldre patienter

Betydelsen av ldern pa effekten har inte undersdkts hos #ldre patienter. Aldre patienter kan vara
kénsligare mot den blodtryckssidnkande effekten av nitrater. Flera dldre patienter har ocksa
aldersberoende nedsatt njurfunktion, vilket for sin del kan 6ka behovet av forsiktighet vid behandling
av dldre patienter.

Pediatrisk population

Sékerheten och effekten av preparatet har inte sékerstéllts vid behandling av barn under 15 ar.
Nitroglycerin Orifarm fér inte anvéndas hos barn under 15 &r utan en likares ordination, eftersom
sdkerheten/effekten/doseringen av preparatet hos barn inte har undersokts.

Administreringssatt
Resoribletten placerasunder tungan.




4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen, nitrater eller mot ndgot hjilpimne somangesi avsnitt 6.1.
- Svar anemi eller hypovolemi.
- Konstriktiv perikardit och perikardiell tamponad.
- Samtidig anvéndning avfosfodiesterashdmmare (sildenafil, tadalafil eller vardenafil) for
behandling av erektil dysfunktion (se avsnitt 4.5).
- Svar hypotension.
- Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati.
- Forhojt intrakraniellt tryck (hjarnskada eller hjarnblodning).

4.4 Varningar ochforsiktighet

Utveckling av tolerans ochkorstolerans for andra nitrater kan férekomma.
En 812 timmars paus utannitrater ska alltid hillas en gadngper dygn for att férebygga utveckling av
nitrattolerans.

Intermittent behandling med ligsta effektiva dos eller alternerande anvindning med andra vasodilatorer kan minska
toleransen.

Behandling av angina pectoris ska avslutas genom att gradvis minska dosen av glyceryltrinitrat. for att undvika
abstinenssymtom och rebound-effekt.

Forsiktighet ska iakttas vid anvéndning av glyceryltrinitrat i foljande fall:

- svar hypotension, @ven ortostatisk hypotension

- svér anemi, hypovolemi, hypoxemi

- minskat fyllnadstryck (t.ex. akut hjartinfarkt, nedsatt vinsterkammarfunktion)

- konstriktiv perikardit

- bradykardi

- obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati

- aortaklaff- och/eller mitralisstenos

- blodcirkulationskollaps

- kardiogen chock

- arterioskleros avhjarnartirer

- sjukdomar som ér forknippade med forhojt intrakraniellt tryck (ytterligare forhojt tryck har tills
vidare endast upptickts vidanvandning avhdga glyceryltrinitratdoser)

- hjarnblodning och skador riktade mot huvudet

- hypertyreos.
Glyceryltrinitrat kanorsaka eller forvéarra hypoxemi.
Alkohol ska undvikas pa grund av dess blodtryckssénkande effekt.

Sérskild forsiktighet ska iakttas vid anvandning av glyceryltrinitrat hos patienter vars urinutsondring ar
riklig under diuretikabehandling eller pa grund av svart nedsatt lever- eller njurfunktion.

En 6kning av glyceryltrinitratdosen kankrévas hos patienter somtidigare fatt organiska nitrater, sisom
isosorbiddinitrat eller isosorbidmononitrat, for attuppné den dnskvérda effekten.

Nitroglycerin Orifarm inne hiller lak tos. Patienter med nagot av foljande sillsynta érftliga tillstand
bor inte anvdnda detta likemedel: galaktosintolerans, totallaktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andralikemedel och 6vriga interaktioner

Fosfodiesterashdmmare som anvénds vid behandling av erektil dysfunktion (sildenafil, tadalafil eller
vardenafil):
Samtidig anvindning av nitrater med dessa likemedel dr kontraindicerat p& grund av en méarkbar
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forstarkning av den hypotensiva effekten och de allvarliga biverkningarna som foljer detta (t.ex.
svimning, paradoxalhjirtmuskelischemi) (se avsnitt 4.3).

Alkohol:
Forstéirker den blodtryckssidnkande effektenav glyceryltrinitrat (se avsnitt 4.4).
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Acetylcystein:

Samtidigt bruk av glyceryltrinitrat och acetylcystein orsakar signifikant hypotension och dkad
temporalartirdilatation, men ocksd minskad frekvens av akut hjirtinfarkt hos patienter med instabil
angina pectoris.

Vasodilatatorer, blodtryckssinkande medel, betablockerare, kalciumantagonister,
neuroleptika, tricykliska antidepressiva likemedel och diuretika:
Kan forstdrka hypotension som orsakats av nitrater.

Dihydroergotamin:
Samtidigt bruk av glyceryltrinitrat och dihydroergotamin kan 6ka koncentrationerna av
dihydroergotamin och ddrmed forstirka dess blodtryckshdjande eftekt.

Heparin:

Samtidigt bruk av glyceryltrinitrat och intravendst heparin kan forsvaga den antitrombotiska effekten
av heparin. Regelbunden 6vervakning av koagulationsparametrar och justering av heparindosen kan
krévas.

Rekombinant alteplas:

En eventuell interaktionsmekanism kan vara en 6kning av leverns blodcirkulation, vilket leder till en
snabbare metabolisering av alteplas och ddrmed forsvagad reperfusion av kransartirer, langsammare
reperfusion och 6kad sannolikhet for reocklusion av kransartirer.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data avseende anvéindning av glyceryltrinitrat under graviditet visar att glyceryltrinitrat inte har nagra
skadliga effekter pa graviditeten eller fostret/nyfodda barnet. Detta likemedel ska dock anvéindas
under graviditet endastom deneventuella nyttan avbehandlingen Gvervidgerde potentiella riskerna.

Amning
Man vetinte om glyceryltrinitrat utséndras i ménniskans brostmjolk. Mankan inte utesluta enviss risk
for spadbarnet. Amningen ska avbrytas under glyceryltrinitratbehandlingen.

Fertilitet
Ingen information om effektenav glyceryltrinitrat pa fertiliteten ar tillgéinglig.

4.7 Effekterpaformigan att framfora fordon ochanvinda maskiner

Glyceryltrinitrat kan ha en mindre eller méttlig effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner. Alkoholbruk forstirker denna effekt.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsinformationen

De flesta biverkningarna ar dosberoende och beror pé farmakologiska faktorer. I borjan av
behandlingen kan huvudvérk och rodnad upptréda. Till och med 50 % har huvudvérk i borjan av
behandlingen, men det forsvinner vanligtvis dé behandlingen fortsétter. Organskador eller lingvariga
biverkningar har inte rapporterats.

Tabell 6ver biverkningar

I follande tabell presenteras biverkningar som rapporterats 1kliniska undersokningar och 1 spontana
rapporter.

Biverkningarnas frekvensklasser dr definierade enligt foljande: Mycket vanliga (> 1/10), Vanliga
(> 1/100, < 1/10), Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), Sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000), Mycket
séllsynta (<1/10 000), Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).
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. Mindre .
Myc'ket Vanliga vanliga Sallsynta Mycket séllsynta Ingen kiind
vanliga (= 1/100, G=1/1 000 (= 1/10 000, < 1/10 000) frekvens
=1/10) <1/10) ;1/100) ’ <1/1000) =
Blodet och Methemoglobinemi
lymfsys temet
Centrala och Huvudvérk i Sémnighet, Svimning Yrsel
perifera borjan av vertigo,
nervsystemet behandlingen svaghet
som
forsvinner
inom négra
veckor.
Hjartat Bradykardi
Blodkiirl Hypotension | Forvirrade Ortostatisk Vérme-
somkan leda | angina hypotension 3 vallningar,
till takykardi, | pectoris- svimning
Overgédende syndrom?
rodnad
Magtarm- Lokal Krikningar Stickande
kanalen brdnnande eller
kénsla, brannande
illamaende kénsla i
munhéla och
svalg
Andningsorgan, Overgéende
brostkorg och hypoxemi
medias tinum och ischemi'
Hud och Allergisk Exfoliativ dermatit
subkutan vivnad hudreaktion
Allméinna Karies
symptom
och/eller
symptom vid
administrerings-
stillet

1) Orsakas av blodcirkulationens relativa omfordelning till lungalveolomrdden dir lufttillforseln har minskat.
2) 1 samband med kraftig blodtryckssinkning (paradoxal nitratreaktion)
3) Kan leda till reflektorisk takykardi, vertigo och svimning

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom:

Kraftig rodnad av ansiktet, svar huvudvérk, vertigo, takykardi, andndd, hypotension, svimningar och i
séllsynta fall kan cyanos och methemoglobinemi upptrdda. Hos vissa fa patienter kan en
chockliknande reaktion uppkomma som é&r forknippad med illaméende, krikning, svaghet, svettning

och svimningar.

Behandling:

12



http://www.fimea.fi/

Behandlingen dr symptomatisk.

Vid behandling av hypotension &r den forsta atgérden [V-rehydrering.

Methemoglobinemi behandlas genom intravends administrering av metylenblatt och/eller toluidinblatt.
Vid allvarligare fall behandlas andnings- och blodcirkulationsproblem symptomatiskt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiskaegenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kérlvidgande medel vid hjirtsjukdomar, organiska nitrater, ATC-kod:
CO1DAO02

Glyceryltrinitrat verkar genom att utvidga bade vener och artirer. Effekten formedlas genom
bildningen av kvdveoxid som aktiverar guanylatcyklas i blodkérlens glatta muskler. Guanylatcyklas
oOkar bildningen av cykliskt guanosinmonofosfat (cGMP) som relaxerar blodkérl, mojligen genom att
minska koncentrationen av fria kalciumjoner icytosolen. Effekten varar 30—60 minuter.

5.2 Farmakokinetiskaegenskaper

Absorption

Absorption av glyceryltrinitrat (3654 %) sker ndstan enbart fran munnens slemhinnor. Den maximala
plasmakoncentrationen uppnas efter 2—5 minuter.

Distribution
Bindningen till plasmans proteiner arav storleksordningen 11-60 %.

Metabolism
Metaboliseras snabbt ilevern till 1,2- och 1,3-dinitratmetaboliter. Extrahepatisk metabolism kan ske
till enviss grad.

Eliminering
Utsondras via njurarna. Elimineringens halveringstid dr 2—3 minuter.

5.3 Prekliniskasikerhe tsuppgifter

Glyceryltrinitrat 6kar inte frekvensen av medfédda missbildningar hos rattor eller kaniner.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Magnesiumstearat (E470b)

Talk (E553b)

Agar (E406)

Cellulosa, mikrokristallin (E460)
Laktosmonohydrat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
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6.4 Sirskildaforvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp ochinnehall

Brun glasburk med ettskruvlock av metall och 25 eller 100 resoribletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar attmarknadsforas.
6.6 Sirskildaanvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AVGODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark
mfo@orifarm.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32978

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 26.2.2015

Datum f6r den senaste fornyelsen: 12.6.2019

10. DATUM FOR OVERSYN AVPRODUKTRESUMEN

12.03.2024
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