SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nitromex 0,25 og 0,5 mg tungurotartoflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver 0,25 mg tungurdtartafla inniheldur: Glyseryltrinitrat 0,25 mg.
Hver 0,5 mg tungurétartafla inniheldur: Glyseryltrinitrat 0,5 mg.
3. LYFJAFORM

Tunguroétartdflur

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Hjartadng.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerdir handa fullordnum: Venjulegur skammtur er 0,5 mg undir tungu vid hjartabng eda &
undan areynslu til ad koma i veg fyrir verk. Fai sjuklingur héfudverk af pessum skammti skal nota 0,25
mg.

Skammtasteerdir handa bérnum: Lyfid er ekki atlad bornum.

4.3 Frabendingar

Samhlida medferd med lyfjum sem innihalda sildenafil, tadalafil eda vardenafil.
prengjandi gollurshissbdlga og gollurshdssteppa.

Ofnaemi fyrir virka efninu, glyseriltrinitrat eda einhverju hjalparefnanna.

Lagur bléaprystingur, blodskortur, 1élegt bl6dfleedi til heila.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lagprystingur med eda an annarra einkenna um lost, heilaedasjukdémur, aukinn innankdpuprystingur,
Osadarprong, miturlokuprengsli og ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu, blédskortur, vefildisskortur,
skjaldvakabrestur. Heetta er fyrir hendi & réttstoduprystingsfalli pegar sjuklingurinn stendur eda ris & feetur.
Sjuklingar med fraktosadpol, galaktésadpol, laktasapurrd, glukdsa-galaktosa vanfrasog eda sukrésa-
isdbmaltasapurrd, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Fordast ber ad nota lyfid 4samt sildenafili, tadalafili eda vardenafili. Samhlida medferd pessara lyfja getur

valdio kroftugu blodprystingsfalli, bl6dpurrd og blddrasarbilun sem veldur skada i hjarta og heila.
Sé afengis neytt samtimis lyfinu, getur bl6dprystingslekkun aukist.



4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga: Klinisk reynsla hj& vanferum konum er takmérkud. Nidurstédum ur dyratilraunum er
abodtavant.

Brjdstagjof: Upplysingar skortir um hvort nitroglyserin berist i brjostamjolk.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Flestar aukaverkanir eru af lyfjafreedilegum orsokum og skammtahadar. I byrjun medferdar kemur

héfudverkur fram hja allt ad 50% sjuklinga. bessi aukaverkun tengist eedavikkandi verkun lyfsins og
hverfur yfirleitt & nokkrum vikum.

Algengar Almennar: Hofudverkur. Svimi.

(>1/100) Bl6dras: Lagprystingur. Hradtaktur.
HU4: Rodi.

Sjaldgefar Meltingarfeeri: Ogledi.

Mj6g sjaldgaefar Almennar: Yfirlid

(<1/1000)

Laekkun blédprystings getur valdid vidbragdshradtakti, svima og yfirlidi.
Vid ofnotkun lyfsins getur blédprystingsfall valdid versnun hjartaangar.

49 Ofskdmmtun

Mikill munur milli einstaklinga. Eiturverkanir koma oftast i kjolfar neyslu alkohols.
Helstu einkenni eru lagprystingur, svimi og medvitundarleysi i skamma stund.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Adavikkandi lyf notud vid hjartasjikdémum, ATC flokkur: C 01 D A 02.

Nitroglyserin veldur skammtatengdri slékun sléttra vodva. Litlir skammtar valda Gtvikkun blaseda og
draga Ur streymi blazedabldds til hjartans (minnkar panbilsprysting). Ad auki valda stérir skammtar
Gtvikkun slagada og draga Gr edavidnami (laekkar blodprysting). Astaeda er til ad &tla ad verkun
alkylInitrats megi adallega rekja til &hrifa & Gteedar, einkum peer &dar sem flytja mest magn af bl6oi, en
Utvikkandi ahrif & kranseedar geta einnig verid fyrir hendi. Minnkad blasedarennsli, en einnig minni
slagbilsprystingur i slagedum, getur valdid pvi ad minni spenna hledst upp i hjartavédvanum og minni
borf er & strefni. Nitromex er @tlad til pess ad stédva kast. Ahrif medferdar fara eftir skammti og naemi
einstaklingsins. Ahrifin koma i ljés innan 1-2 mindtna og vara i 10-30 mindtur.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog glyserylnitrats undir tungu er mjog hratt. Hamarks plasmapéttni naest & 2-3 minatum.



Nitroglyserin hefur mikla dreifingu i vefjum og innlimast beaedi i raud blédokorn og &davegg. Synilegt
dreifingarrammal er um 200 litrar hj& fullordnum karlménnum. Um 1% af nitroglyserini finnst i plasma.
Mikil og mismunandi plasma athreinsun, 10-50 I/minutu, gefur til kynna mikid umbrot utan lifrar.
Nitroglyserin umbrotnar i glyseryldi- og monénitrat med litla virkni. Ekki er ljost hversu mikilvaeg
umbrotsefnin eru. Nitréglyserin hefur helmingunartimann 1- 4 mindtur og umbrotsefnin um 1-2
klukkustundir. Utskilnadur umbrotsefna er i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tungurotartoflur 0,25 mg: Laktosi, makrogol 3400, sukrosi.
Tunguroétartoflur 0,5 mg: Laktosi, makrogol 3400, sukroési, ribéflavinnatriumfosfat.

6.2 Osamrymanleiki

6.3  Geymslupol

18 méanudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Sé lyfio ekki geymt a réttan hatt, getur nitroglyserinid gufad upp og téflurnar pannig tapad ahrifum sinum.
Pakkningu sem nota 4 i kasti & ad geyma vid stofuhita par sem hagt er ad ganga ad henni visri. Stakar

toflur ma ekki flytja yfir i adrar umbadir, vasa eda pess hattar. Umbudum verdur ad loka tryggilega milli
pess sem lyfid er notad.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,25 mg tungurétartoflur (hvitar, kringléttar, 5 mm i pvermal) 30 eda 4 x 30 toflur i pakkningu.
0,5 mg tunguroétartoflur (folgular, kringléttar 5 mm i pvermal) 30 eda 4 x 30 toflur i pakkningu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmali.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Actavis Group hf.,
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour
simi 550 3300,

fax 550 3301



8. MARKABSLEYFISNUMER

0,25 mg: MTnr 822913 (1S)

0,5 mg: MTnr 640167 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

29.September 1983/11. jali 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

25. febrdar 2010.



