BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nitrolingual 0,4 mg/dos sublingualspray
Glyceryltrinitrat (nitroglycerin)

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

innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nitrolingual &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Nitrolingual
Hur du anvander Nitrolingual

Eventuella biverkningar

Hur Nitrolingual ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk~ wdE

1. Vad Nitrolingual ar och vad det anvands for

Nitrolingual &r en munspray med nitroglycerin som aktiv substans. Nitrolingual utvidgar
blodkarlen och minskar pa sa satt belastningen pa hjartat och hjartats syrebehov. Nitroglycerin
tas snabbt upp av blodet genom munslemhinnan och effekten intrédder snabbt.

Nitrolingual anvénds vid:

Behandling av tillfallig k&rlkramp (angina pectoris) och forebyggande av angina som orsakas
av anstrangning, t ex fysisk anstrangning eller nagon annan situation som tidigare kunnat
orsaka angina. Symtomlindring vid akut hjértsvikt eller hjartinfarkt. Kramp i hjartats
kranskarl under hjartoperation (angiografi).

2. Vad du behover veta innan du anvander Nitrolingual

Anvand inte Nitrolingual

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot glyceryltrinitrat (nitroglycerin) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6), eller mot andra ldkemedel
innehallande nitrater

- om du har hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (en sjukdom i hjartmuskeln som
orsakar blodflédeshinder)

- vid forhojt tryck i hjarnan (t.ex. skallskada, hjarnblédning)



Om du anvénder Nitrolingual ska du inte samtidigt anvanda medel mot manlig impotens eller
pulmonell hypertension som innehdller sa kallade fosfodiesterashammare typ 5 (t ex
sildenafil, tadalafil, vardenafil) eftersom detta kraftigt 6kar Nitrolinguals blodtryckssédnkande
effekt, vilket kan kan ge allvarliga biverkningar (svimning, hjartinfarkt).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Nitrolingual om nagot av féljande

stammer in pa dig:

- om du har hjartsjukdom, exempelvis cirkulationsproblem, fortrangning i hjartklaffarna,
hjartsacksinflammation eller hogt tryck pa hjartat som orsakas av vatskeansamling i

hjartsacken.

- om du lider av allvarligt lagt blodtryck (nér det dvre (systoliska) blodtrycket ar under 90
mmHg)

- om du har hjarnsjukdom som kan harledas till sjukdom i blodkérlen som forsérjer
hjarnan.

- om du har lungsjukdom (risk for forvarrad syresattning)

Andra lakemedel och Nitrolingual
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Nitrolingual sanker blodtrycket. Denna effekt kan forstarkas om lakemedlet anvands

tillsammans med

- karlvidgande medel

- blodtryckssankande medel (t.ex. betablockerare, kalciumblockerare, medel som fradmjar
urinproduktion (diuretika), ACE-hd&mmare)

- vissa lakemedel som generellt anvands mot psykiska eller kdnsloméssiga stérningar
(neuroleptika, tricykliska antidepressiva lakemedel)

- alkohol

- saptopterin, ett lakemedel fér behandling av fenylketonuri (PKU)

- fosfodiesterashdmmare typ 5 (t.ex. sildenafil, vardenafil eller liknande lakemedel) for
behandling av impotens eller hogt blodtryck i lungorna. Om en patient som behandlas
med sadana lakemedel har ett akut anginaanfall maste han/hon omedelbart laggas in pa
sjukhus, innan behandling med Nitrolingual satts in.

N-acetylcystein kan forstarka Nitrolinguals kérlvidgande effekt.

Om du tar andra organiska nitrater (t.ex isosorbiddinitrat, isosorbid-5-mononitrat) kan en
hogre dos Nitrolingual behdvas for att uppna den énskade effekten pa cirkulationen.

Nitrolingual kan paverka foljande lakemedel:.

- dihydroergotamin (ett lakemedel som anvénds fér behandling av migran) kan motverka
effekten av Nitrolingual och hoja ditt blodtryck mer &n vanligt.

- heparin. Om du anvander sprayen tillsammans med heparin kan koagulationsformagan
forsdmras och blédningsrisken 6ka. Heparindosen kan behdva justeras.

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



Det &r okant om Nitrolingual eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for barn
som ammas kan inte uteslutas.
Det finns inget som tyder pa en skadlig effekt med avseende pa fertilitet.

Kérformaga och anvéndning av maskiner

Nitrolingual kan paverka reaktionsformagan. Bilkorning och annat maskinellt arbete bor
darfor undvikas strax efter sprayning med Nitrolingual.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. Las darfor
all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Nitrolingual innehaller sma mangder alkohol (etanol), mindre &n 10 mg per dos.

3. Hur du anvander Nitrolingual

Anvand alltid Nitrolingual enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du dr osaker. Patienterna bor informeras om att sitta ner néar det ar majligt vid intag av
sublingualt glyceryltrinitrat.

Rekommenderad dos dr: 1-2 sprayningar (0,4-0,8 mg) i munnen under tungan, utan att andas
in, vid borjan av ett anginaanfall eller omedelbart fore nagon kand anstrangning som orsakar
angina. Fler an tre sprayningar at gangen rekommenderas inte.

Om smartan inte gar over kan ytterligare 1-2 sprayningar (0,4-0,8 mg) ges efter 10 minuter.
Om smartan fortfarande inte forsvinner ska du omedelbart soka lakarvard.

Anvandning for barn
Det finns inga data tillgangliga fran anvandning av Nitrolingual hos barn.

Bruksanvisning :
1. Flaskan behéver inte skakas fore anvéndandet. Figur A
Tag av plasthatten (enligt figur A). f“} E\:
2. Innan du anvander sprayen forsta gangen ska du
testspraya 2 ganger i luften.
(Om sprayflaskan legat oanvand mer &n 14 dagar
bor du upprepa test-proceduren.)
3. Under sprayning - hall dosflaskan med huvudet
uppat och med munstycket sa nara munnen som majligt.
4. Spraya foreskrivet antal doser in i munnen -
under tungan (figur B), utan inandning. Stdng munnen
direkt efter sprayningen.
5. Sétt tillbaka plasthatten efter anvandandet.

Da mynningen ar latt att kdnna, kan flaskan latt anvandas
aven i morker. Spraya ej mot 6ppen eld.




Om du anvant for stor mangd av Nitrolingual

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen pa telefonnummer 112 for
bedémning av risken samt radgivning. Svimning och uttalade biverkningar listade nedan kan
vara symptom pa éverdosering.

Om du har glomt att anvanda Nitrolingual
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Nitrolingual orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte
fa dem.

Biverkningar grupperas enligt foljande frekvenser:

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 patienter):

- Huvudvérk kan vara vanligt i bérjan av behandlingen, men blir ofta battre med fortsatt
anvandning.

- Blodtrycksfall och/eller blodtrycksfall nar man reser sig till stdende (ortostatisk
hypotension). Detta kan sarskilt forekomma nar glyceryltrinitrat anvands for forsta gangen
eller efter en doshdjning.

- Okad hjartfrekvens (takykardi)

- Svaghet (asteni)

- SOmnighet och yrsel

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1000 patienter):

- Angina pectoris-symtom kan forstarkas (paradoxal nitratreaktion) om ett kraftigt
blodtrycksfall forekommer.

- Kollapstillstand (kardiovaskulér kollaps), emellanat med langsamma och oregelbundna
hjartslag (bradyarytmi) och svimning har observerats.

- Illaméende, krakningar

- Ansiktsrodnad

- Bla lappar och hud (cyanos)

Mycket sallsynta (férekommer hos féarre an 1 anvandare av 10 000):
- Allvarlig inflammation i huden (exfoliativ dermatit)

- Minskat blodfléde till hjarnan (cerebral ischemi)

- Andningssvarighet

- Rastldshet

- Lakemedelsutslag

- Forhojd niva av methemoglobin i blodet (Methemoglobinemi)

Nar du anvander Nitrolingual spray kan blodflodet till mindre ventilerade omraden i lungorna
omfordelas. Detta kan leda till en minskad syrehalt i artarblodet. Om kranskarlens blodflode
stors far hjartat eventuellt inte tillrackligt med syre.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nitrolingual ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Pumpsprayen ska skyddas mot hdga temperaturer.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP.,
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar: glyceryltrinitrat (nitroglycerin).
1 spraydos innehaller: 0,4 mg/dos.

Ovriga innehallsamnen &r: Medelldngkedjiga triglycerider, vattenfri etanol 9,60 mg/dos,
medellangkedjiga glycerider, pepparmyntolja, natrium-(S)-laktatlosning, (S)-mjolksyra,
vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nitrolingual 0,4 mg/dos sublingual spray ar en klar, farglos till svagt gul 16sning i en
glasflaska, med genomskinlig rod plastbeldggning, med doseringspump och kork. Flaskan
innehaller ca 250 doser.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Képenhamn,
Danmark

Tel: +4570 22 02 12

e-mail:
kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar
Nederlanderna


http://www.lakemedelsverket.se/

Tillverkare:

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
Hohenlockstedt

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-30
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