BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nitroglycerin Ebb, 1 mg/mi
infusionsvatska, l6sning
glyceryltrinitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nitroglycerin Ebb &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Nitroglycerin Ebb
Hur du anvénder Nitroglycerin Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Nitroglycerin Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nitroglycerin Ebb &r och vad det anvands for

Nitroglycerin Ebb &r ett kérlvidgande lakemedel med snabb effekt for intravends infusion (injektion i
en ven). Nitroglycerin Ebb anvénds vid syrebrist i hjartmuskeln, hjartsvikt, akut hogt blodtryck och
vid operationer for att pa ett kontrollerat satt halla blodtrycket pa en lag niva.

Glyceryltrinitrat som finns i Nitroglycerin Ebb kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nitroglycerin Ebb

Anvand inte Nitroglycerin Ebb:

- om du ar allergisk mot glyceryltrinitrat eller ndgot annat innehallsamne i detta lidkemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du anvander lakemedel som innehaller sildenafil (mot impotens)

- om du har vatska i hjartsacken (perikardiell tamponad)

- om du har hjartsacksinflammation (konstriktiv perikardit)

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Nitroglycerin Ebb om du har:
- lagt blodtryck

- sjukdom i hjarnans blodkarl

- Okat tryck i hjarnan

- fortrangningar i hjartklaffarna

- blodbrist

- hjartmuskelfortjockning

- bristande syresattning av blodet

- nedsatt skoldkdrtelfunktion

Andra lakemedel och Nitroglycerin Ebb



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas
anvénda andra lakemedel.

Effekten kan paverkas om du tar Nitroglycerin Ebb samtidigt med:

- medel som innehaller sildenafil (mot impotens). Du kan drabbas av allvarligt blodtrycksfall,
hjartinfarkt och cirkulationsstérningar som kan orsaka permament skada pa hjértat och hjarnan

- heparin, ett blodfértunnande medel

- karlvidgande eller blodtryckssédnkande medel

- alteplas, ett lakemedel mot blodproppar

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.

Amning
Det ar okant om Nitroglycerin Ebb gar 6ver i modersmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Eftersom du kan bli yr nar du behandlas med Nitroglycerin Ebb kan din reaktionsférmaga paverkas.
Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Nitroglycerin Ebb innehaller glukos
Varje ml Nitroglycerin Ebb innehaller 46,36 mg glukos. Detta bor beaktas av patienter med diabetes
mellitus.

3. Hur du anvander Nitroglycerin Ebb

Léakare eller sjukskoterska kommer att ge dig Nitroglycerin Ebb i en ven (intravendst). Din lakare
kommer bestdmma rétt dos fér dig och nédr och hur injektionen ska ges.

Om du anvant fér stor mangd av Nitroglycerin Ebb

Tecken pa att du fatt for mycket Nitroglycerin Ebb ar huvudvark, upprymdhet, hudrodnad, kallsvett,
krakning, yrsel, svimning, hjartrytmrubbning, hjartklappning och blodtrycksfall.

Det &r inte sannolikt att detta sker eftersom du far lakemedlet pa sjukhus.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): huvudvark, yrsel, hjartklappning, lagt
blodtryck, hudrodnad

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare): illamaende

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): methemoglobinemi (blodsjukdom),
svimning

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom



att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nitroglycerin Ebb ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar glyceryltrinitrat.
- Ovriga innehallsamnen &r glukosmonohydrat, saltsyra till pH-justering 3,0- 4,0, vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende
50 ml i klara injektionsflaskor (glas, typ I1).

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare 5
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-191 56 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH, Melsungen, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2021-08-24

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Hantering
Losningen kan ges outspadd med sprutpump eller spédas i 5% glukos, 10% glukos eller 0,9%
natriumkloridldsning.

Nitroglycerin adsorberas till plastmaterial av t ex PVC, men ¢j till polyeten (PE) varfor sprutor och
slangar av PE bor anvandas. Slangar av andra plastmaterial ska invandigt vara belagda med PE for att
forhindra risk for materialbrott.

Spadningstabell for administrering med sprutpump:




Koncentrationer

1 mg/ml 0,2 mg/mi
(efter spadning med glukos eller NaCl)

Nitroglycerin Ebb 1 mg/ml 50 ml 10 ml
NaCl eller Glukos - 40 ml
Totalt 50 ml 50 ml

Nitroglycerin innehaller ingen etanol.

Dosering

Doseringen och behandlingstiden &r individuell och ska styras av det kliniska svaret, artarblodtryck
och vid behov invasivt uppmétta fyllnadstryck.

Nitroglycerin Ebb ges som intravends infusion.

Vuxna: Initial infusionshastighet ar 0,2-0,5 mikrogram/kg/minut, vid kontrollerad hypotension
eventuellt hogre, varefter doseringen ar individuell och baseras pa kontinuerlig kontroll av blodtryck
och puls. Avvakta alltid puls- och blodtryckssvar i cirka 5 minuter fore nésta dosdkning. Om blodtryck
och hjartfrekvens ar stabila efter 5 minuter tkas infusionshastigheten var 5:e minut tills klinisk effekt
uppnas eller biverkan upptrader, eller tills blodtrycket sjunkit cirka 10-15%. Infusionsdoser
overstigande 2,5 mikrogram/kg/minut krévs sallan vid angina pectoris eller hjartsvikt och for
kontrollerad hypotension kravs sallan mer an 10 mikrogram/kg/minut. Efter tillforsel av héga doser
och lang infusionstid finns risk for reboundfenomen (d v s ett snabbt aterkommande av de initiala
symtomen, t ex smarta) framfor allt i koronarcirkulationen.

Doseringstabell

1 mg/ml

Infusionshastighet ml/timme
Kroppsvikt 40kg |50kg | 60kg | 70kg |80kg | 90kg | 100 110 120

kg kg kg

Dos
mikrogram/kg/minut
0,2 0,5 0,6 0,7 0,8 1,0 11 12 13 14
0,5 1,2 15 1,8 2,1 2,4 2,7 3,0 3,3 3,6
2,5 6,0 7,5 9,0 105 [120 135 |[150 |165 18,0
10 240 300 [360 [420 [480 |540 |[60,0 |66,0 [720

0.2 mg/ml (efter spadning med glukos eller NaCl)

Infusionshastighet ml/timme

Kroppsvikt 40kg |50kg [60kg | 70kg | 80kg | 90kg | 100 110 120
kg kg kg

Dos

mikrogram/kg/minut

0,2 2,4 3,0 3,6 4,2 4,8 54 6,0 6,6 7,2

0,5 6,0 7,5 9,0 105 120 [135 [150 16,5 18,0

2,5 30,0 37,5 450 |525 |600 |[675 |750 825 90,0

10 120 150 180 210 240 270 300 330 360

Den kemiska och fysikaliska hallbarheten for 16sningen efter utspadning ar 24 timmar vid 5°C och
25°C.



Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och férvaringsvillkor fére administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara
mer an 24 timmar vid 25°C, om inte spadning har dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska

forhallanden.

Utséttande av lakemedlet bor ske successivt.
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