PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Glytrin 0,4 mg/dos, sublingualspray

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans: Glyceryltrinitrat: 0,4 mg/dos.

Hjéalpdmne(n) med kand effekt:
Denna produkt innehaller sma mangder etanol (alkohol), mindre an 100 mg per spray.

For en fullstandig lista éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Sprayldsning (for sublingualt bruk) for dispensering av uppmatta doser.
Liten aerosolbehallare.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av akut angina pectoris.
Forebyggande av angina, som fororsakas av anstrangning (t ex fysisk anstrangning,
emotionell stress, kyla).

Administreringsvag

Oromukosal (sublingual)

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering via munhalan
Innan Glytrin anvénds for forsta gangen bor patienten kontrollera att sprayen fungerar genom
att trycka pa pumpknappen nagra ganger tills det bildas en fin dusch av véatska. Patienten bor
Gva pa att rikta sprayen mot en servett eller ett liknande foremal, sa att de kan rikta den pa
ratt satt under tungan nar den behover anvandas. Om patienten sallan behover anvénda
Glytrin ska sprayen kontrolleras regelbundet for att se till att den fortfarande fungerar
ordentligt.

Vuxna, inklusive aldre

Vid bérjan av en attack: en eller tva doser (0,4 till 0,8 mg glyceryltrinitrat) sprayas under
tungan for lindring av karlkrampssmartor medan man haller andan. Fler &n tre doser at gangen
rekommenderas inte.
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For forebyggande av angina som fororsakas av anstrangning (t ex fysisk anstrangning,
emotionell stress, kyla): en eller tva uppmaétta doser pa 0,4 mg sprayas under tungan 2-3
minuter fran att anstrangningen borjat.

Barn
Glytrin rekommenderas inte till barn.

Administrering

Nar lakemedlet administreras bor patienten helst sitta. Behallaren skall héllas vertikalt med
ventilandan uppat och sprayppningen sa nara munnen som mojligt. Dosen sprayas under
tungan och munnen stdngs omedelbart efter varje dos. Sprayen bor inte inandas. FOr att kunna
administrera lakemedlet pa natten bor patienten ldra sig hitta sprayoppningen med hjalp av
fingerstodet ovanfor ventilen.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Svar hypotension (systoliskt blodtryck lagre an 90 mmHg).

Hypotensiv chock, svar anemi, konstriktiv perikardit, extrem bradykardi, brist pa glukos-6-
fosfat-dehydrogenas, hjarnblédning och hjarnskada, aortastenos och/eller mitralisstenos och
angina som fororsakats av hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati.

Cirkulationskollaps, kardiogen chock och toxiskt lungddem.
Samtidig behandling med fosfodiesterashdmmare som sildenafil, tadalafil eller vardenafil.

Samtidig behandling med den I6sliga guanylatcyklasstimulatorn riociguat (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Tolerans for detta lakemedel och korstolerans for andra nitrater kan forekomma. Glytrin bor
administreras med sarskild forsiktighet vid:

hjarttamponad

lagt tryck i blodflodet till hjartat (t ex akut hjartinfarkt, vansterkammarsvikt)

en tendens till oregelbundenhet i det ortostatiska blodtrycket

sjukdomar med atféljande intrakraniellt tryck (hittills har en forhojd tryckokning endast
observerats i samband med hdga doser av glyceryltrinitrat)

Alkohol bor undvikas pa grund av dess hypotensiva effekt. Dessutom &r det tillradligt att
medicinskt kontrollera det intraokul&ra trycket hos glaukom-patienter.

Sarskild forsiktighet bor iakttagas nar Glytrin anvands for behandling av patienter med

hypovolemi péa grund av behandling med diuretika, eller med allvarligt forsamrad lever- eller
njurfunktion och hypotyreos.
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4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Alkohol kan forstarka den hypotensiva effekten.

Kérlvidgande medel, antihypertensiva medel, betablockerare, kalciumantagonister,
neuroleptika, tricykliska antidepressiva medel och diuretika kan 6ka hypotension, som
fororsakats av nitrater.

Samtidig behandling med fosfodiesteras hammare som sildenafil, tadalafil eller vardenafil
forstarker den hypotensiva effekten av nitrater.

Anviéndningen av en 16slig guanylatcyklasstimulator sasom riociguat ar kontraindicerad (se
avsnitt 4.3) eftersom samtidig anvandning kan orsaka hypotoni.

Biotillgangligheten for dihydroergotamin kan 6ka pa grund av samtidig behandling med
Glytrin, vilket kan resultera i vasokonstriktion, eftersom dihydroergotamin kan motverka
effekten av nitroglycerin. Samtidig administrering av Glytrin och heparin kan minska den
antitrombotiska effekten av heparin. Det kan vara nédvandigt att regelbundet kontrollera
koagulations-parametrarna och justera heparindosen.

Hos patienter som forbehandlats med organiska nitrater kan en hoégre dos av glyceryltrinitrat
vara nodvandig for att uppna den 6nskade hemodynamiska effekten.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Sékerhet vid anvéndning av glyceryltrinitrat vid graviditet, speciellt under den forsta
trimestern, har inte utretts.

Amning
Det ar inte kant om glyceryltrinitrat utsondras i bréstmjolk. Glytrin bor endast anvandas efter

det att fordelarna fér modern har vagts mot mojliga risker for barnet. Amning bor avbrytas
under behandling med denna produkt.

Fertilitet

Prekliniska data visade inte nagra sérskilda risker for manniskor baserat pa konventionella
studier av reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Reaktionsformagan kan nedséttas av de biverkningar eller interaktioner, som fororsakats av
nitraterna. Denna effekt potentieras av alkohol. Darfor bor bilkérning och/eller maskinellt
arbete undvikas under behandling med Glytrin.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats:

Organsystem Mycket Vanlig Mindre vanlig | Sallsynt Mycket
vanlig (> 1/100, <1/10) (= 1/1 000, (= 1/10 000, sallsynt
(>1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000)
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Centrala och Huvudvark | Vertigo Synkope
perifera Yrsel
nervsystemet
Hud och Allergisk Exfoliativ
subkutan vavnad dermatit* dermatit
Blodkarl Ansiktsrodnad Ortostatisk
hypotension
Cirkulatorisk
kollaps
Allméanna Asteni Obehag pa
symtom och/eller applikations-
symtom vid stéllet
administreringsst inklusive
allet brannande
kansla och
sveda
Magtarmkanalen Illaméaende Blasor pa
tungan
Hjartat Takykardi,
Bradykardi,
Forvarrad
angina
pectoris
Undersokningar Sénkt
blodtryck

* symtom som &ar kanda i samband med Overkéanslighetsreaktioner

Anvandning av Glytrin kan ge upphov till 6vergaende hypoxemi och, hos patienter med
koronarkarlssjukdom, ischemi till féljd av en relativ omférdelning av det blodflode, som skall
na syrefattiga alveol-omraden.

Utveckling av tolerans och forekomst av korstolerans for andra nitratféreningar har upptéckts
i samband med kronisk, kontinuerlig behandling med hoga doser. For att undvika minskad
eller avsaknad av effekt bor kontinuerligt hoga doser undvikas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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4.9 Overdosering

Symtom
Rodnad, svar huvudvark, yrsel, takykardi, kvavningskansla, hypotension och svimningsanfall

kan ibland forekomma, och mera séllan cyanos och methemoglobinemi. Ett fatal patienter kan
erfara en chockliknande reaktion, atfoljd av illamaende, krakning, matthet, svettning och
synkope.

Behandling
Patienten aterhamtar sig ofta utan nagon sarskild behandling. Ett 1agt blodtryck kan rattas till

genom att lyfta upp patientens ben och pa sa satt beframja det vendsa blodets aterflode till
hjartat. Methemoglobinemi bor behandlas genom intravends administrering av
metyltioniumklorid (metylenblatt) och/eller toluidinblatt. Andnings- och cirkulationsproblem
bor behandlas symtomatiskt i mera allvarliga fall.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Karlvidgande medel for hjartsjukdomar, organiska nitrater, ATC-
kod: CO1DA02

Glyceryltrinitrat verkar pa glatta blodkarlsmuskler och astadkommer arteriell och vends
kérlvidgning. Karlvidgningen resulterar i ett minskat venost aterflode och en forbattrad
hjartperfusion, som leder till att hjartats arbetsbdrda och darfor ocksa dess syrebehov minskar.
5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Glyceryltrinitrat absorberas snabbt via slemhinnorna i kinderna och under tungan, och hdgsta
koncentration av &mnet kan observeras i plasma inom fyra minuter efter sublingual
administrering.

Den absoluta biotillgangligheten efter sublingual administrering ar ungefar 39%. Efter
sublingual administrering har plasmanivaerna uppvisat stora variationer, bade mellan olika
individer och inom en och samma individ.

Den kemiska féreningen metaboliseras i stor utstrackning av leverenzymer och har en
halveringstid pa 1-3 minuter i plasma. Metabolismens huvudmekanism omfattar denitrering.
5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet, toxicitet vid upprepade doser, genotoxicitet,
karcinogenicitet och reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pepparmyntolja EP
Drivmedel 1,1,1,2-tetrafluoretan (HFC 134A)
Etanol BP
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6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Invandigt lackerad, helgjuten aluminiumbehallare, forsluten med doseringsventil.

Produkten tillhandahalls i forpackningar om en spraybehallare.

En forpackning innehaller 1,76 g losning. Totalt innehaller forpackningen
11,40 g l6sning och drivgas, vilket ger 200 individuella uppmatta doser.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Glytrin bestar av en spraybehallare som innehaller en vatska under tryck. Utsatt inte
forpackningen for temperaturer dverstigande 50°C och perforera ej heller férpackningen, inte
heller efter bruk. Den bor inte sprayas mot en 6ppen laga eller glodande material. Patienter, i
synnerhet rokare, bor varnas for att anvanda Glytrin nara 6ppen laga.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ayrton Saunders Limited

9 Arkwright Road,

Astmoor Industrial Estate
Runcorn, Cheshire WA7 1NU
Storbritannien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
13574
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1998-03-06 / 2006-09-03

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-10-11
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