Indlaegsseddel: Information til patienten
Nitrolingual® 0,4 mg/dosis sublingual spray
Glyceryltrinitrat

94289-008-02

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Du kan fa dette lsegemiddel uden recept. For at opna den bedste behandling, skal du veere omhyggelig med at felge anvisningerne for Nitrolin-
gual.
Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger, lsegen eller apotekspersonalet, har givet
dig.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.
Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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. Virkning og anvendelse

Nitrolingual er en sublingual spray, hvilket betyder, at du skal spraye
leegemidlet under tungen. Det aktive indholdsstof kaldes glyceryl-
trinitrat. Det afslapper musklerne rundt om blodkarrene, og ger det
lettere for hjertet at arbejde.

Nitrolingual anvendes til at stoppe anfald med brystsmerter (stoppe

a
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nfald af angina pectoris). Du kan ogsa bruge det umiddelbart, for
u udferer ting, du ved kan udlgse anginasmerter.

. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nitrolingual

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end

a

ngivet i denne information. Folg altid leegens anvisning.

rug 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, hypovolee-
misk shock).
hvis du udvikler et alvorligt lavt blodtryk (nar den gvre (systoliske)
veerdi af blodtrykket er under 90 mmHg).
hvis du lider af akutte funktionelle hjerteproblemer (kardiogent
shock), undtagen i tilfaelde, hvor der skal opretholdes et tilstreekke-
ligt tryk i dit venstre hjertekammer (venstre ventrikel).
hvis du har hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (en sygdom i
hjertemusklen, der forarsager en tillukning for blodgennemstrgm-
ningen).
hvis du lider af eget tryk i hjernen (f.eks. hovedtraume, cerebral
bladning).
hvis du lider af en alvorlig reduktion af de rede blodlegemer
(anaemi).
hvis du tager visse la&egemidler (phosphodiesterase-haemmere type
5, f.eks. sildenafil, vardenafil eller lignende laegemidler) til behand-
ling 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,

h

vis nogle af de felgende omstaendigheder gaelder for dig:
sygdom i hjertesaekken, sdsom beteendelse og haevelse af hjerte-
hinden (konstriktiv perikarditis) eller sammenpresning af hjertet
forarsaget af ophobning af blod eller vaeske i hulrummet mellem
hjertemuskel og hjertets ydre hinde — hjertesaekken (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, iscer 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 sveer forsnaevring af hjerteklapperne (valvuleer aorta-
stenose).
tidlige stadier af en gjensygdom, der kaldes grgn staer (hvor der er
et forhojet tryk i ojet).
et fortykket venstre hjertekammer (venstre ventrikuleer hypertrofi)
forbundet med en forsnaevring af hovedpulsaren (aortastenose),
da Nitrolingual teoretisk set kan kompromittere blodgennem-
stremningen i hjertet via en eget hjertefrekvens (takykardi) og et
nedsat diastolisk tryk i hovedpulsaren.
samtidig behandling med Antabus eller metronidazol (mod betaen-
delse).

Brug af anden medicin sammen med Nitrolingual

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

Nitrolingual seenker blodtrykket. Denne virkning kan forsteerkes, hvis

leegemidlet bruges sammen med:

— andre laegemidler, der udvider karrene,

- blodtryksseenkende leegemidler (f.eks. betablokkere, calciumkanal-
blokkere, lzegemiddelstoffer, der fremmer urinproduktionen (vand-
drivende leegemidler), ACE-heemmere),

- nogle leegemidler, der generelt anvendes til at behandle mentale
sygdomme eller humgrsvingninger (neuroleptika, tricykliske anti-
depressiva),

- alkohol,

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

— phosphodiesterasehaemmere type 5 (f.eks. sildenafil, vardenafil
eller lignende laegemidler) til behandling af impotens eller hgjt
blodtryk i lungerne. Hvis en patient, der behandles med sadanne
leegemidler, oplever et akut anginaanfald, skal han/hun straks ind-
leegges pa hospitalet, for en behandling med Nitrolingual startes.

N-acetylcystein kan forstaerke de blodkarudvidende virkninger af

Nitrolingual.

Nitrolingual pavirker de felgende laegemidler:

— organiske nitrater (f. eks. isosorbiddinitrat, isosorbid-5-mononitrat).
Hvis du tager sadanne laegemidler, kan det veere nedvendigt med
en hgjere dosis af Nitrolingual for at opna den gnskede virkning pa
kredslgbet.

— dihydroergotamin (et leegemiddel, der anvendes til behandling af
migraene). Niveauet af dihydroergotamin i blodet kan stige, hvis
du tager Nitrolingual sammen med sadanne lseegemidler. Som folge
heraf kan dihydroergotamin gge dit blodtryk mere end normalt.

— heparin. Hvis du bruger sprayen sammen med heparin, kan blod-
storkningen nedseettes, og risikoen for bledning kan stige. Det kan
veere ngdvendigt at justere dosis af heparin. Nar glycerylnitrat og
heparin anvendes samtidig, anbefales tidlige og hyppige underse-
gelser af blodsterkningen.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege til rads, for du
bruger dette laegemiddel.

Det er ukendt, om Nitrolingual eller dets nedbrydningsprodukter
(metabolitter) udskilles i maelken hos mennesker. En risiko for det
ammede barn kan ikke udelukkes.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

| begyndelsen af behandlingen, hvis du sendrer dosering eller laege-
middel, eller hvis du drikker alkohol sammen med Nitrolingual, skal
du veere seerlig forsigtig.

Nitrolingual indeholder alkohol
Nitrolingual indeholder en mindre maengde alkohol (ethanol), min-
dre end 10 mg pr. dosis.

3. Sadan skal du bruge Nitrolingual

Brug altid lsegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel
eller efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apo-
tekspersonalet.

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

Serg for, at du sidder ned, nar det er muligt, mens du bruger Nitro-
lingual.

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

Du kan ogsa bruge Nitrolingual umiddelbart fer situationer, som du
ved af erfaring, kan udlgse hjertekramper.




Brug til bgrn:
Der foreligger ingen data for anvendelsen af Nitrolingual til bern.
Brug ikke Nitrolingual til bern uden forst at konsultere leegen.

Hvordan og hvornar skal jeg administrere dette laegemiddel?

Brug Nitrolingual ved starten af et anginaanfald eller under andre
betingelser, der vides at udlgse anfald med brystsmerter.

Nar et anginaanfald starter, skal du tage ét spraypust, og hvis symp-
tomerne ikke forsvinder, kan du gentage dosis med 5 minutters inter-
valler og i alt tage 3 spraypust.

For du bruger en ny flaske med Nitrolingual, skal du spraye de forste
pust ud i luften, for at fa pumpen til at virke korrekt. Det skal du
ogsa gore, 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 morke.

er aldre, da du kan blive svimmel. s
Fjern beskyttelseslaget.

3. Hold flasken lodret med fingeren pa knap-
pen. Det er ikke nedvendigt, at du ryster
flasken.

1. Leeg dig eller seet dig roligt ned, isaer hvis du /

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

5. Tryk hardt pa knappen, sa et pust af laege-
midlet sprayes under tungen (se figur).

6. Lad veere med at indande, mens du spraypu- 7N |
ster leegemidlet. 4 ~

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

Tag altid sprayen med dig. Du kan se gennem siden pa flasken, hvor
meget, der er tilbage i sprayen. Der er en lille rest af vaeske i bunden
af flasken, som ikke kan bruges. Serg 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 leenge skal du anvende dette laegemiddel?
Kontakt laegen angaende hvor laenge du skal blive ved med at bruge
Nitrolingual.

Hvis du har brugt for meget Nitrolingual

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Nitrolingual, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Afhaengig af hvor meget, du har overdoseret, kan du bemaerke
mere alvorlige og udpraegede bivirkninger. Du kan f.eks. opleve

et alvorligt blodtryksfald med en gget puls, en folelse af svaghed,
svimmelhed og desighed, en sveer hovedpine, hudredmen, 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.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Gennemgang af bivirkningerne er baseret pa de falgende hyppighe-
der:

Meget almindelig (= 1/10)

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

lkke almindelig (>1/1.000 til < 1/100)

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

Meget sjelden (> 1/10.000)

lkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvae-

rende data)

Almindelig:

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

— Blodtryksfald og/eller nedsat blodtryk, nar du rejser dig op (orto-
statisk hypotension). Dette kan iseer forekomme, nar glyceryltri-
nitrat anvendes forste gang, eller hvis din dosis forhgjes. Det kan
ledsages af en aget hjertefrekvens, svaghed.

Ikke almindelig:

— Symptomer fra angina pectoris kan forstaerkes (paradoks nitratre-
aktion), hvis der opstar et kraftigt blodtryksfald.

— Der er observeret episoder med kollaps (kardiovaskulaert kollaps),
til tider med en meget langsom og uregelmaessig hjerterytme
(bradykardi-arytmi) og besvimelse.

- Kvalme, opkastning.

— Ansigtsredmen.

— Overfolsomhedsreaktion (allergisk reaktion) kan opsta og se ud
som f. eks. en allergisk hudreaktion eller i isolerede tilfaelde (hyp-
pighed ikke kendt) som heevelse af tungen.

- Desighed og svimmelhed.

Sjeelden:
— Synkope.

Meget sjeelden:

— Alvorlig beteendelse af huden (eksfoliativ dermatitis)

— Nedsat blodforsyning til hjernen (cerebral iskaemi)

— Besveeret andedreet.

— Rastlgshed.

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

- Drug rash.

Ikke kendt:

— Laegemiddeltolerance: Virkningen af laegemidlet kan reduceres,
hvis du bruger leegemidlet i lang tid eller ved en hgj dosis (udvik-
ling af tolerance). Dette kan ogsa forekomme, hvis du tidligere har
brugt andre lzegemidler indeholdende nitrostoffer. For at undga
en nedsat virkning eller tab af virkning, ber du undga en hgj, ved-
varende administration af laegemidlet.

Bemaerk:

Nar du bruger Nitrolingual kan blodgennemstremningen i mindre
iltede omrader i lungen skifte. Dette kan fore til en reduktion af
iltindholdet i det arterielle blod. Hvis blodgennemstremningen i hjer-
tets kranspulsarer forstyrres, kan det veere, at din hjertemuskulatur
ikke far nok ilt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa flaskens bund
og kartonen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Opbevar ikke Nitrolingual ved temperaturer over 25 °C. Flasken
opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Nitrolingual indeholder:

Glyceryltrinitrat 0,4 mg/dosis.

@vrige indholdsstoffer:

Triglycerider, middelksedelaengde; partielle glycerider, middelkaede-
leengde; ethanol; pebermynteolie; (S)-natriumlactatoplesning;
(S)-maelkesyre; vand.

Udseende og pakningssterrelser:
Nitrolingual er en klar, farvelgs oplgsning.

Nitrolingual fas i:
Nitrolingual 0,4 mg/dosis i pakninger med 200 doser.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 10/2022



