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Indlegsseddel: Information til patienten

Nitrolingual’

Nitrolingual® 0,4 mg/dosis sublingual spray
Glyceryltrinitrat

oplysninger.
anvisningerne for Nitrolingual®.
personalet, har givet dig.

o Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
o Sparg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige
Du kan fa dette leegemiddel uden recept. For at opna den bedste behandling, skal du veere omhyggelig med at folge

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger, leegen eller apoteks-

o Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.
e Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Nitrolingual®
3. Sadan skal du bruge Nitrolingual®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Nitrolingual® er en sublingual spray, hvilket betyder, at du skal
spraye leegemidlet under tungen. Det aktive indholdsstof
kaldes glyceryltrinitrat. Det afslapper musklerne rundt om
blodkarrene, og ger det lettere for hjertet at arbejde.
Nitrolingual® anvendes til at stoppe anfald med brystsmerter
(stoppe anfald af angina pectoris). Du kan ogsa bruge det
umiddelbart, for du udfgrer ting, du ved kan udlgse angina-
smerter.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nitrolingual®
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Fglg altid legens anvisning.

Brug ikke Nitrolingual®:

— hvis du er allergisk over for glyceryltrinitrat, andre nitrater
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nitrolingual® (angivet
i punkt 6).

— hvis du har akut kredslgbssvigt (shock, kredslgbskollaps,
hypovolemisk shock).

— hvis du udvikler et alvorligt lavt blodtryk (nar den @vre
(systoliske) veerdi af blodtrykket er under 90 mmHg).

— hvis du lider af akutte funktionelle hjerteproblemer (kardio-
gent shock), undtagen i tilfeelde, hvor der skal opretholdes
et tilstreekkeligt tryk i dit venstre hjertekammer (venstre
ventrikel).

— hvis du har hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati
(en sygdom i hjertemusklen, der forarsager en tillukning for
blodgennemstrgmningen).

— hvis du lider af @get tryk i hjernen (f.eks. hovedtraume,
cerebral blgdning).

— hvis du lider af en alvorlig reduktion af de rode blodlegemer
(anaemi).

— hvis du tager visse legemidler (phosphodiesterase-
haemmere type 5, f.eks. sildenafil, vardenafil eller lignende
leegemidler) til behandling af impotens eller hgjt blodtryk
i lungerne. Hvis du tager disse leegemidler sammen med
Nitrolingual®, kan der opsta et alvorligt og muligvis farligt
blodtryksfald.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger

Nitrolingual®, hvis nogle af de fglgende omsteendigheder

geelder for dig:

— sygdom i hjertesaekken, sdsom betendelse og haevelse af
hjertehinden (konstriktiv perikarditis) eller sammenpres-
ning af hjertet forarsaget af ophobning af blod eller vaeske
i hulrummet mellem hjertemuskel og hjertets ydre hinde —
hjertesekken (perikardial tamponade).

— lavt fyldningstryk (f.eks. ved akut hjerteanfald eller svigt
i venstre hjertekammer). Veer forsigtig, sa det systoliske
blodtryk ikke falder til under 90 mmHg.

— sveert forsnaevret hjerteklap (mitralstenose).

— kredslgbsproblemer, iseer hvis dit blodtryk falder, nar du
star op.

— sygdom i hjernen med relation til sygdom i de blodkar, der
forsyner hjernen (cerebrovaskulaer sygdom).

— moderat til svaer forsneevring af hjerteklapperne (valvuleer
aortastenose).

— tidlige stadier af en gjensygdom, der kaldes gren steer (hvor
der er et forhgjet tryk i gjet).

— et fortykket venstre hjertekammer (venstre ventrikuleer
hypertrofi) forbundet med en forsnavring af hovedpulséren
(aortastenose), da Nitrolingual® teoretisk set kan kompro-
mittere blodgennemstrgmningen i hjertet via en @get
hjertefrekvens (takykardi) og et nedsat diastolisk tryk
i hovedpulsaren.

— samtidig behandling med Antabus eller metronidazol
(mod beteendelse).

Brug af anden medicin sammen med Nitrolingual®

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept.

Nitrolingual® saenker blodtrykket. Denne virkning kan forstaer-

kes, hvis lgemidlet bruges sammen med:

— andre legemidler, der udvider karrene,

— blodtrykssenkende legemidler (f.eks. betablokkere,
calciumkanalblokkere, legemiddelstoffer, der fremmer urin-
produktionen (vanddrivende laegemidler), ACE-hammere),

— nogle leegemidler, der generelt anvendes til at behandle
mentale sygdomme eller humersvingninger (neuroleptika,
tricykliske antidepressiva),

— alkohol,

— sapropterin, et stof til at behandle phenylketonuri (PKU),

— phosphodiesteraseh@mmere type 5 (f.eks. sildenafil,
vardenafil eller lignende legemidler) til behandling af
impotens eller hgjt blodtryk i lungerne. Hvis en patient, der
behandles med sadanne leegemidler, oplever et akut angina-
anfald, skal han/hun straks indleegges pa hospitalet, for en
behandling med Nitrolingual® startes.

N-acetylcystein kan forsterke de blodkarudvidende virk-

ninger af Nitrolingual®.

Nitrolingual® pavirker de falgende laegemidier:

— organiske nitrater (f.eks. isosorbiddinitrat, isosorbid-5-
mononitrat). Hvis du tager sédanne leegemidler, kan det
vere ngdvendigt med en hgjere dosis af Nitrolingual® for at
opna den gnskede virkning pa kredslgbet.

— dihydroergotamin (et lzgemiddel, der anvendes til behand-
ling af migraene). Niveauet af dihydroergotamin i blodet kan
stige, hvis du tager Nitrolingual® sammen med sadanne
leegemidler. Som felge heraf kan dihydroergotamin gge dit
blodtryk mere end normalt.

— heparin. Hvis du bruger sprayen sammen med heparin, kan
blodstgrkningen nedsettes, og risikoen for bladning kan
stige. Det kan vare ngdvendigt at justere dosis af heparin.
Nar glycerylnitrat og heparin anvendes samtidig, anbefales
tidlige og hyppige undersggelser af blodsterkningen.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din
lege til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Det er ukendt, om Nitrolingual® eller dets nedbrydnings-
produkter (metabolitter) udskilles i melken hos mennesker.
En risiko for det ammede barn kan ikke udelukkes.

Der er ingen tegn pd en skadelig virkning, hvad angar
fertilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ber vente mindst 15 minutter, efter du har brugt sprayen,
far du ferer motorkeretgj eller betjener maskiner. Hvis du foler
dig mat, svimmel eller utilpas, skal du vente, indtil du har det
bedre.

| begyndelsen af behandlingen, hvis du endrer dosering eller
leegemiddel, eller hvis du drikker alkohol sammen med
Nitrolingual®, skal du veere serlig forsigtig.

Nitrolingual® indeholder alkohol
Nitrolingual® indeholder en mindre mangde alkohol (ethanol),
mindre end 10 mg pr. dosis.

3. Sadan skal du bruge Nitrolingual®

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne
indlzegsseddel eller efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg lzegen eller apotekspersonalet.

Sprayen er beregnet til at blive brugt under tungen, og den er
ikke beregnet til indanding.

Serg for, at du sidder ned, nér det er muligt, mens du bruger
Nitrolingual®.

Den anbefalede dosis er: 1 spraypust (0,4 mg glyceryltrinitrat)
sé snart du bemaerker hjertekramper (angina pectoris).

Du kan ogsa bruge Nitrolingual® umiddelbart fer situationer,
som du ved af erfaring, kan udlgse hjertekramper.
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Brug til born:

Der foreligger ingen data for anvendelsen af Nitrolingual® til
barn.

Brug ikke Nitrolingual® til barn uden forst at konsultere leegen.

Hvordan og hvornar skal jeg administrere dette leege-
middel?

Brug Nitrolingual® ved starten af et anginaanfald eller under
andre betingelser, der vides at udlgse anfald med bryst-
smerter.

Nér et anginaanfald starter, skal du tage ét spraypust, og hvis
symptomerne ikke forsvinder, kan du gentage dosis med
5 minutters intervaller og i alt tage 3 spraypust.

For du bruger en ny flaske med Nitrolingual®, skal du spraye
de ferste pust ud i luften, for at f& pumpen til at virke korrekt.
Det skal du ogsa gare, hvis du ikke har anvendt pumpen i en
uge eller leengere. Bliv fortrolig med knappen i fordybningen,
hvis du har behov for at bruge pumpen i merke.

1. Laeg dig eller sat dig roligt ned, isaer
hvis du er &ldre, da du kan blive
svimmel.

2. Fjern beskyttelseslaget.

3.Hold flasken lodret med fingeren pa
knappen. Det er ikke ngdvendigt, at du
ryster flasken.

4. Abn munden og placér flasken ved
hagen (se figur).

5.Tryk hardt pa knappen, s& et pust af
leegemidlet sprayes under tungen (se
figur).

6.Lad vere med at indande, mens du
spraypuster lzegemidlet.

7. Hvis symptomere ikke bliver bedre kan du igen spraypuste
efter 5 minutter.

Tag altid sprayen med dig. Du kan se gennem siden pé
flasken, hvor meget, der er tilbage i sprayen. Der er en lille
rest af vaeske i bunden af flasken, som ikke kan bruges. Sgrg
for, at du far en ny spray, for den gamle lgber tor.

Hav altid en ekstra flaske til radighed.

Flasken ma ikke tvinges aben eller breendes efter brug. Spray
ikke pa aben ild.

Hvor lenge skal du anvende dette laegemiddel?

Kontakt leegen angaende hvor lznge du skal blive ved med at
bruge Nitrolingual®.

Hvis du har brugt for meget Nitrolingual®

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget
mere af Nitrolingual®, end der star i denne information, eller
mere end legen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.
Afhaengig af hvor meget, du har overdoseret, kan du bemarke
mere alvorlige og udpreegede bivirkninger. Du kan f.eks.
opleve et alvorligt blodtryksfald med en @get puls, en folelse
af svaghed, svimmelhed og dgsighed, en sveer hovedpine,
hudrgdmen, kvalme, opkastning og diarré.

Hvis du har glemt at bruge Nitrolingual®
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Nitrolingual®

Du ma ikke holde op med at tage Nitrolingual® uden
radgivning fra leegen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Gennemgang af bivirkningerne er baseret pa de falgende
hyppigheder:

Meget almindelig (= 1/10)

Almindelig (=1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100)

Sjeelden (=1/10.000 til < 1/1.000)

Meget sjzelden (=1/10.000)

lkke kendt (kan ikke estimeres ud fra

forhéndenvaerende data)

Almindelig:

— Hovedpine kan opsta (hyppighed meget almindelig) ved
behandlingsstart, men den lindres normalt ved fortsat brug.

— Blodtryksfald og/eller nedsat blodtryk, nar du rejser dig op
(ortostatisk hypotension). Dette kan iser forekomme, nar
glyceryltrinitrat anvendes forste gang, eller hvis din dosis
forhgjes. Det kan ledsages af en @get hjertefrekvens,
svaghed.

lkke almindelig:

— Symptomer fra angina pectoris kan forsteerkes (paradoks
nitratreaktion), hvis der opstar et kraftigt blodtryksfald.

— Der er observeret episoder med kollaps (kardiovaskuleert
kollaps), il tider med en meget langsom og uregelmassig
hjerterytme (bradykardi-arytmi) og besvimelse.
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— Kvalme, opkastning.

— Ansigtsrgdmen.

— Overfplsomhedsreaktion (allergisk reaktion) kan opsta og
se ud som f.eks. en allergisk hudreaktion eller i isolerede
tilfelde (hyppighed ikke kendt) som hevelse af tungen.

— Degsighed og svimmelhed.

Sjaelden:

— Synkope.

Meget sjalden:

— Alvorlig beteendelse af huden (eksfoliativ dermatitis)

— Nedsat blodforsyning til hjernen (cerebral iskaemi)

— Besveeret dndedreet.

— Rastlgshed.

— Blafarvning af lberne pga. nedsat iltning i blodet (methae-
moglobinaemi).

— Drug rash.

Ikke kendt:

— Leegemiddeltolerance: Virkningen af legemidlet kan
reduceres, hvis du bruger leegemidlet i lang tid eller ved en
hgj dosis (udviking af tolerance). Dette kan ogsa
forekomme, hvis du tidligere har brugt andre leegemidler
indeholdende nitrostoffer. For at undgé en nedsat virkning
eller tab af virkning, ber du undgd en hgj, vedvarende
administration af leegemidlet.

Bemerk:

Nar du bruger Nitrolingual® kan blodgennemstrgmningen
i mindre iltede omrader i lungen skifte. Dette kan fare til en
reduktion af iltindholdet i det arterielle blod. Hvis blod-
gennemstrgmningen i hjertets kranspulsarer forstyrres, kan
det vaere, at din hjertemuskulatur ikke far nok ilt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine pararende kan ogsé indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Dette leegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke legemidiet efter den udlgbsdato, der star pa
flaskens bund og kartonen. Udighsdatoen er den sidste dag
i den naevnte méned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget mé du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Nitrolingual® indeholder:

— Aktivt stof: glyceryltrinitrat 0,4 mg/dosis.

— Qvrige indholdsstoffer: triglycerider, middelkadelengde,
pebermynteolie, ethanol og glycerider, middelkeedelaengde,
(S)-natriumlactatoplasning, (S)-malkesyre, vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Nitrolingual® er en Klar, farvelgs oplgsning.

1 flaske indeholder 13,2 g oplgsning, svarende til ca. 200 doser.
Et spraypust pa 48 mg indeholder 0,40 mg glyceryltrinitrat.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

Kieler Strasse 11

25551 Hohenlockstedt

Tyskland

Tel: +49 4826 59-0

Fax: +49 4826 59-109

E-mail: info@pohl-boskamp.de

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel,
skal du henvende dig til den lokale repreesentant for indeha-
veren af markedsfaringstilladelsen:

Navamedic AB

Goteborgsvégen 74

433 63 Sévedalen

Sverige

Tel: +46 313351190

Denne indlegsseddel blev senest revideret Juni 2020

Yderligere information
Du kan finde produktresuméet (information for sundheds-
personale) for Nitrolingual® pa www.produktresume.dk.
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