
KULLANMA TALiMATI

NITRONAL@ L mg/lml intraveniiz infiizyon igin giizelti igeren ampul

Damar yoluyla uygulantr.

o Etkin maddeler: Her I mL' lik gozeltide I mg gliseril trinitrat (nitrogliserin) igerir.

o Yardrmct maddeler.' Glukoz monohidrat, oh l0 hidroklorik asit (gerekirse asitlik ayarr

igin), enjeksiyonluk su igerir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. NITRONAL nedir ve ne igin kullarufu ?

2, NITRONAL'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. NITRONAL nusil kullarulr ?

4. Olax yan etkiler nelerdir ?

5. NITRONAL'it saklanmflst

Baqhklarr yer almaktadrr.

1. NITRONAL nedir vc ne igin kullanrlrr?

NITRONAL her 1 mL'lik g6zelti igerisinde 1 mg gliseril trinitrat (nitrogliserin) igermektedir.

NITRONAL, kalp hastahklarrnda kullamlan damar gevqetici ilaglardan organik nitratlar

grubuna girmektedir. Organik'bir nitrat olan, etkin madde gliseril trinitrat, kalp de spazm

B" itac, kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice okuyunuz,

giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmr saklaymtz. Daha sonro tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartnz olursa, liltfen doktorunuza veya eczactntzo daruSmtz.

o Bu ilag kisisel olqrok sizin iqin reqete edilmiStir, basknlarma vermeyiniz,

. Bu ilacm kullarumt srasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact

kull an& {mt n s 6y I ey i ni z.

o Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size \nerilen dozun dtsmda yiiksek

veyu diisiik doz kullanmaymtz.
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niteli[indeki giddetli aEnrun (anjina pektoris) ortadan kaldrrrlmasr igin kullanrlan bir

maddedir. Gliseril trinitrat, damar dtiz kaslannt gevgeterek kalbin yiiki.inti hafifletir, oksijen

gereksinimini azaltrr ve b<iylece qiddetli go[tis a[nstntn tedavisinde kullanrlrr.

NITRONAL asaErda belirtilen durumlarda kullanrlrr:

o Koroner kalp damarlannda (kalbi besleyen damarlar) zay:f kan dolaqrmrnrn sebep

oldu[u, dinlenirken ve ya uyku halinde ortaya grkan (stabil olmayan) ya da stres ve

egzersiz durumunda gor0nen ani gofi.is a[nsrntn tedavisinde (anjina pektoris),

. Koroner arter damarlannda meydana gelen trkanmaya bafih olarak kalp kasrndaki

kan dolagrmlnln yetersiz kalmasr sonucu oluqan kalp krizinde (akut miyokard

enfarktiisii),

o Kalbin pompa iglevinin yetersiz olmasr ve buna ba[h olarak dokularda ortaya qrkan

trkanma ve slvl birikrnesi durumda (akut sol ventriki.il yetmezlifii),

. Kalp yetmezli[i ile beraber goriinen qok ytiksek kan bastnct (hipertansif kriz)

durumunda,

o Siirekli trbbi gozetim altrnda dtigiik kan bastnctntn kontrol edilmesinde

(hipotansiyon kontroli.i),

o Kateter uygulamasrndan kaynaklar-ran, koroner kan damarlartnda rneydana gelen

spazmlann (katetere bafih koroner spazrn) tedavisinde,

o Daralmrq durumdaki bir damar geperini kateter ile genigletme strastnda kanlanmanm

azalmasma kargr (iskemi) damar dayanrkhh[rnr arttrrmak amact ile kullanrlrr.

\.. 2. NITRONAL'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

NITRONAL' i aEafirdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. ilacrn bilegimindeki maddelerden herhangi birine ve nitro bilegiklerine karqt aqtrt

duyarhhfirnru (alerjiniz) var ise,

o Dokularrn yeterince oksijenlenememesi ile sonuglanan kalp debisinde azalma ve

sonucunda dolagrmdaki kan miktanntn azalmast (ani dolaqrm yetersizlifii, gok, kan

dolagtmtntn bozuk oldu[u durumlar),

. Kalbin damarlara yeterli oranda kan pornpalayamamast durumunda, dolagrmdaki kan

miktanntn azalmast (akut kalp yetersizli[i, qok durumunda),
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Kalp yetmezlifinin tetikledi[i gok durumunda (kardiojenik gok) ve kalp igerisinde

dolum basmcrrun yeterince yiiksek olmamasr durumunda (sol ventrikiiler dolum sonu

basrng),

Kan basrncrnrn gok diiqiik olmasr durumunda 6rn; sistolik kan basmctntn 90 mmHg'

nin altrnda olmast (belirgin hipotansiyon),

Riosiguat ile birlikte kullammr hipotansiyona (kan bastnc: di$iikliifti) neden

olabilecegi igin riosiguat kullanryorsalllz,

Kafa igi basmcrn yiiksek olmasr ile eglik eden hastahklarda orn; daha once kafa

travmasr veya beyin kanamast gegirdiyseniz,

Erkeklerde sertlegrre sorunu (erektil problemler) nedeniyle kullanrlan ilaglar ile

birlikte (sildenafil ve benzeri fosfodiesteraz inhibitorleri orn; tadalafil, vardenafil vb)

ve akciferdeki kan damarlannda yiiksek kan bastnctnt (pulmoner arteryal

hipertansiyon) azaltmak igin kullanrlan ilaglar ile birlikte kullanmayrnrz. Qiinkii bu

durumlar NITRONAL'in kan basrncrnr dtigririicti etkisini artttnrlar. E[er sizde koroner

kalp hastahlr var ise, bazr ilaglarrn kullanrmrnr smtrlandlrnLafiz ve ilaglarr

kullanmadan once doktorunuzla mutlaka konugmanrz gerekmektedir. Benzer olarak,

erektil problemler igin kullanrlan ilaglar (sildenafil; Viagra@ ve benzeri fosfodiesteraz

inhibitdrleri om; tadalafil, vardenafil vb) ve akci[er kan damarlarr hastahklarrnda

kullanrlan ilaglar (pulmoner arteriyal hiperlansiyon) ile ani kalp semptomlan geliqirse

NITRONAL' i kull anrn ay tn:.z,

Kalbin i9 boglufiunda daralma ile oluqan kalp kast hastahklarurda (hipertrofik

obstri.iktif kardiyomiyopati) ya da kalbi ve kalpten grkan geniq damarlann baglangrq

boliimtinii saran zarln (perikard) daralmast ve zarda yangr, iltihap oluqmast (konstriktif

perikardit) ya da zann stvl ile dolmasr (perikardiyal tamponad) durumlannda,

Goz iginde artmrg basrnq (glokom;goz tansiyonu) hastah[rnda,

Ciddi kansrzhk (anerni) durumunda,

Qok di.igtik kan hacmi durumunda (hipovolemi)

Kan igerisinde oksijen seviyesinin anormal azalmast durumunda (hipoksemi),

Beyin damarlannda kan dolagrmrnrn yetersiz olmast (serebral dolagrm yetersizlifii)

durumunda NITRONAL' i kullanm ay:r.ru.

NITRONAL' i aqa[rdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ.
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Ifulpteki diigiik dolum basrncrnda orn; akut kalp krizinde, sol kalp yetmezli[i (sol

ventrikiil fonksiyonun azalmasr) durumlarrnda sistolik kan basmcmtn 90 mmHg'nin

altma diigmesinden sakmtlmahdrr.

Kalp kapakgrklannda daralma durumunda (aortik velveyamitral darhk),

Kan basrncrnrn di.iqtik olmasr sonucunda, kan aktq diizeninin bozulmastna e[ilimli olan

hastalarda (ortostatik bozukluk),

Daha onceden teghis edilmig, kan iginde dtiqi.ik seviyede oksijen (hipoksi) durumunda,

NITRONAL'i kullanmadan 6nce nitratlara veya di[er alerjenlere kargr alerjiniz olup

olmadr[rnr doktorunuza mutlaka sciyleyiniz.

Ciddi bobrek veya karacifier yetmezh$inrz var ise,

Tiroid bezinin yetersiz gahgmasr durumunda (hipotiroidi),

Diiqiik viicut srcakh[rnda (hipotermi),

Bu ilacr normal dozlarda kullandr[rnruda zamanla ilagtan beklenen etkiyi alamama

durumu ve sonucunda aynr etkiyr gostermesi igin daha yi,iksek doz NITRONAL'e

ihtiyag duyrna durumu oluqabilir (tolerans geligimi) veya di[er grup nitrat ilaglannr

kullandrfirnrzda etkinin goriilmesi igin daha ytiksek dozlara (nitratlara karqr gapraz

tolerans) ihtiyag duyabilirsiniz.

24 saatiginde stirekli ve srk arahklarla kullanrlmasr hemodinamik etkilerin azalmastna

neden olabilir.

Bu gozelti 1 mL' sinde 49 mg glukoz (bir ttir geker) igerdifiinden, instiline ba[rmh

hastalarrn tedavisinde ozel kullanrm tedbiri dikkate altnmaltdtr.

Bu ilacr kullanmadan <ince trbbi gegmiginiz hakkrnda doktorunuzu bilgilendiiniz.Ozellikle;

diigiik kan basrncr (hipotansiyon), ciddi su kaybrnr (dehidrasyon), belli kalp problernlerinizi

(6rn; kalp krizi, kronik kalp yetmezli[i, kardiyomiyopati), beyin igi artmrq kan bastnct

durumunuzu (orn; kafa travmasr, beyin kanamasr) ve nitratlara daha once maruz kahp

kalmadr[rnrz hakkrnda doktorunuzu mutlaka bil gilendiriniz.

Bu uyarrlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen

doktorunuza dantgtntz.

NITRONAL' in yiyecek ve iqecek ile kullanrlmast

NITRONAL' i alkol ile birlikte kullanmayrnrz'

o

a

a

a

a

a

a

o



NITRONAL defne meyvesi, karaylan otu, ginger, ginseng, kola ve meyan kdkii ile birlikte

kullamldrlrnda hipertansiyonu kdttilegtirece[i dikkate almarak, birlikte kullanrlmalarrndan

kagrnrlmahdrr.

Hamilelik

ilau kullanmadan once doktorunuzo veyo eczacmtza daruStruz.

NITRONAL' in gebe kadrnlarda kullanrmrna iliqkin yeterli veri mevcut de[ildir. Hayvanlar

tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik lve-veyalembriyonal/fetal geliqim lve-veyal do[um /ve-

veyaldo[um sonrasl geligim i.izerindeki etkiler bakrmtndan yetersizdir ve insanlara ydnelik

potansiyel risk bilinmemektedir. NITRONAL gerekli olmadrkga gebelik doneminde

kullanrlmamahdrr.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczocmua

daruqmtz.

Emzirme

ilau kullanmadan once doktorunuzo veya eczocmtza darusmtz.

NITRONAL' in anne siittiyle atrhp atrlmadr[r bilinmemektedir. Buna rafimen, emzirmenin

durdurulup durdurulmayacafirna ya da NITRONAL tedavisinin durdurulup

durdurulmayacapnal tedaviden kagrnrhp kagrnrlmayaca[rna iligkin karar verilirken,

emzirmenin qocuk agrsmdan faydasr ve NITRONAL tedavisinin emziren anne agtstndan

faydasr dikkate al tnmaltdtr.

Arag ve makine kullantmr

NITRONAL normal kullanrrnda bile siirme kabiliyetini, makine kullarumtnr etkiler. Bu etki

ozellikle tedavinin baglangrcrnda, dozun artmastnda, bir bagka ilag yerine kullanrlmastnda ve

alkol ile birlikte kullanrldrfirnda belirginleqir. Bu nedenle arag ve makine kullanrmr ya da

dikkat gerektiren iglerin yaptlmast esnasmda NITRONAL uygulanmamahdtr.

NITRONAL'in igerifiindc bulunanbazryardtmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

NITRONAL igerdi[i glukoz nedeniyle, qeker hastalarrnda kullanrmtnda dikkatli olunmahdrr.

E[er daha onceden doktorunuz tarafindan bazr qekerlere karqt dayanrkstzh[rnrz oldu[u

soylenmigse, bu iir0nii almadan once doktorunuzla irtibata geginiz'



Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

NITRONAL'in kan basrncrnr diigiiriicti etkisi (antihipertansif etki) aqa[rdaki durumlarda

artar:

o Kan damarlannr gevqetici ilaglar (vazodilatorler) ile birlikte kullanrlmasr

durumunda,

o Kan basrncrnr dtiqiirticii difier ilaglar ile birlikte kullanrldr[rnda (drn; beta

resept6r blokorler, diiiretikler (idrar soktiirtici.iler), kalsiyum kanal

antagonistleri, ADE inhibitorleri),

. Ruhsal bozukluklarrn tedavisi igin kullanrlan ilaglar ile birlikte (orn;

depresyon; ruhsal griki.intti) ve gizofreni gibi hastahklarrn tedavisinde

kullanrlan ilaQlar ile birlikte (n<iroleptikler),

. Alkol ile birlikte.

Morfin benzeri a[n kesiciler ile birlikte kullamldr[rnda bu ilaglann metabolizmastnt

yavaqlatabilir.

Riosiguat ile NITRONAL'in birlikte kullanrn-u hipotansiyona (kan bastncr diiqiikli$i) neden

olabilece$i igin riosi guat kul lanr yorsaruz NITRONAL' i kullarun aylnv.

Sertlegme sorunun tedavisinde kullanrlan bazr ilaglar (sildenafil (Viagra@) ve benzeri

fosfodiesteraz inhibitorleri 6rn; tadalafil, vardenafil vb) ya da akcifier kan damarlannda

yiiksek kan basrncrnrn neden oldu[u bozukluklarda kullanrlanbazr ilaglar (pulmoner arteriyal

\- hipertansiyon)ilebirlikteNITRONAL'ikullanrnayrn:z.

NITRONAL'in migren tedavisinde kullanrlan dihidroergotamin (DHE) etkin maddesini

igeren ilaglar ile eg zamanh olarak kullanrlmasr DHE seviyesinde arttga neden olur ve bu

durum kan bastnctnda agtn yi.ikselmeye neden olabilir.

NITRONAL ile kanrn prhtrlagmasrnr engelleyen heparin eE zamanlt kullanrldrflnda, heparinin

etkisi azalabilir.

E{er reEeteti ya da reqetesiz herhangi bir ilau Su anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise lafen doktorunuza veyo eczacmza bunlar hakhnda bilgi veriniz.
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3. NITRONAL nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:

Doktorunuz hastah[mza baSh olarak ve bireysel ihtiyacrmza grire ilacrnrzrn dozunu

belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

Doktorunuz NITRONAL'in kullanrmr ve stiresi hakkrnda sizi bilgilendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tedaviniz, uzman safihk personeli tarafindan, size uygun NITRONAL dozu ayarlandrktan

sonra damar igine uygulanacaktrr. NITRONAL, hastane kogullarrnda siirekli kardiyovasktiler

kontrol alhnda toplardamar igerisine yava$ enjeksiyon (intraven6z infiizyon) geklinde

. uygulanrr.\,

Defiqik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullantmt:

NITRONAL'in gocuklarda kullanrmlnrn etkilili$ ve gi.ivenlili[i belirlenmemiqtir. Bu nedenle,

gocuklarda kullanrmr tavsiye edilmemektedir.

Yaqhlarda kullanrmt:

NITRONAL'in yaqhlarda kullanrmrrun etkililiEi ve giivenlili[i belirlenmerniqtir. Yaqhlar

ilacrn etkilerine kargr ozellikle de dtiqiik kan bastnct ve ba$ a[nlanna gok hassas

olduklarrndan bu kigilerde kullanrmrnda gok dikkatli olunmaltdtr. Bu nedenle, 65 yagrnrn

, tizerindeki hastalarda; doktor tarafurdan doz ayarlamasr yaptlarak ve daha yava$ bir infiizyon

hrzrnda verilmelidir.

6zel kullanrm durumlart:

B 6brek/Karaci[er yetm ezli[i :

Karaciler fonksiyon (iglev) bozuklu[u, ofta veya a[rr bobrek yetrnezli[i olan hastalarda doz

azaltimah ve ilag doktor kontroliinde kullanrhnahdrr.

Efier NITRONAL'\n etkisinin gok gilglil veya zaytf oldu{tma dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla NITRONAL kullandrysanz



Yanlrg kullanrm sonucu gok fazla miktarda NITRONAL ahnmasr durumunda kan basrncrnda

agrrr dtiqme (hipotansiyon), nabrzda refleks artrg, halsizlik hissi, sersemlik, bayrlma hissi, bag

a[nsr, deride krzankhk, mide bulantrsr, kusma ve ishal, deri ve mukozalann oksijensiz

kalmasr sonucu deride koyu mavi veya mor renk oluqmasr (siyanoz), soluk ahp vermede

srkmtr (dispne), hrzh solunum (taqipne), dolaqrm yetmezli[i (kolaps), dolaqrmdaki kanda

methemo globin bulunmasr (methemoglobinemi) gortiltir.

Ayrrca yiiksek dozda, kafa igi basrncrn artmasrna balk olarak bag a[nst, biling bulanrkhfir,

gorme bozuklufiu vb gibi belirtiler goriiltir.

NITRONAL'in kullanrmr hastane kogullarrnda doktor kontroliinde olaca[rndan yiiksek doz

uygulanmasrna kargr doktorunuz sizin igin gerekli dnlemleri alacak ve sizi takip altrnda

tutacaktrr. Doz aqrmr durumunda sa[hk personeli tarafindan uygull tedavi baqlatrlacaktrr.

Buna ra[men yukarrda belirtilen etkilerin gortinmesi durumunda doktorunuzu bilgilendinniz.

NITRONAL'den kullanmanu gerekenden fazlasmt kullanmqsaruz bir doktor veya eczact ile

konuSunuz.

NITRONAL' i kullanmayt unutursanz

NITRONAL uzrnan safhk personeli tarafindan uygulanaca[rndan, boyle bir durumun

olugmamasr igin gereken onlemler altnacakttr.

(Jnutulan dozlart dengelemek iEin qift doz almaymtz.

NITRONAL ilc tedavi sonlandrnldrfrndaki oluqabilecek etkiler

NITRONAL ile tedavinizin ne zaman sonlandrrrlaca[tna doktorunuz karar verecektir.

Oluqabilecek yan etkilere kargr NITRONAL aniden sonlandrnlmamaltdtr, doz azaltiarak

kesilmelidir. Uygun olarak sonlandrnlan tedaviye kargr herhangi bir yan etki oluqmast

beklenmemektedir.

4. Olasr yan etkilcr nclerdir?

Ttim ilaglar gibi NITRONAL' in igerilinde bulunan rnaddelere duyarh olar-r kigilerde yan

etkiler olabilir.
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Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gosterildi[i qekilde stralanmtqttr.

Qok yaygrn

Yaygrn

:10 hastanrn en az f inde gortilebilir.

:10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn f inden fazla goriilebilir.

Yaygrn olmayan :100 hastanrn birinden az, fakat 1000 hastantn f inden fazla gcirtilebilir.

Seyrek

Qok seyrek

:1.000 hastanrn f inden az gdrtilebilir.

:10.000 hastantn f inden az gortilebilir.

Aqafrdakilerden biri olursa NITRONAL'i kullanmayt durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya sizc en yakrn haslanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

Agrrr duyarhhk (hipersensitivite) reaksiyon belirtileri olarak; yiiz, boyun ve dilde gigme

(anjio6dem), enjeksiyon veya infirzyon b6lgesinde yanma, batma, iigiime hissi, al basmast,

deride ddkiintti, kagrntr ve krzankhk (iirtiker), ba$ afnst, tansiyon di.igtikliifii, uyuqukluk

(letarji), mide bulantrsr, huzursuzluk, hrzh kalp atrgr, gofiiste stktqma, titreme, kusma, hrrrltrh

soluma.

Bazen bu yaygrn olmayan yan etkiler ciddi anafllaktik goka orn; baygrnhk hali, bag ddnmesi

ve biling kaybr dutumuna ilerleyebilir.

Bunlarrn hepsi qok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

NITRONAL'e karqr ciddi alerjrniz var demektir. Acil trbbi mi,idahaleye veya hastaneye

yatrnlmant za ger ek olabilir.

\. Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Qok yaygtn: Bag afirtst.

Yaygrn: Bag donrnesi, sersemlik, bayrlma hissi, baygrnltk ve bazen de biling bulanrkhhfr

(senkop), huzursuzluk, giddeti artan go[iis a[nst, aniden kalp atrm htzrnda artma (refleks

tagikardi), kalp atrm hrzrnrn yavaglamasr (bradikardiyal aritmi), goz gevresinde, parmaklarda,

ayak bileklerinde giqlikler (periferal ridem), kan bastncrnda diigme (hipotansiyon), ayaktayken

aliden ortaya grkan kan basrncmda di,igme durumu (postural hipotansiyon), ilacrn

brrakrlmasrnrn aldrndan kan basrncrnda ani yi.ikselme (rebound hipertansiyon).

9



Yaygrn olmayan: Gorme bulanrkhh[r, soluk altp vermede stkrntr (dispne), bulantt, kusma,

drgkr kagrrma (bafrrsak inkontinansr), afrz kurulu[u (kserostomi), alerjik deri reaksiyonlan,

yiiz-boyun krzarmasr, deri d<iktinttsti, kagrntr, deride yaygtrr krzarrkhk ve pullanma

(eksfoliyatif dermatit), deride sulanma ve kepeklenme (dermatit), deride koyu mavi veya mor

renk olugmasr (yiiksek dozda; siyanoz), idrartnr tutamama (idrar inkontinansr), yavaq nabrz

atrgr, ani biling kaybr ile birlikte seyreden kalp ritim bozukluklarr ile gortilen dolaqrm

yetersizli[i (kolaps), kan basmcrndaki di.igme sonucu g6[iis afirtsmm artmast (paradoksikal

nitrat reaksiyonu), garpmtr, ilacrn normal dozda kullanrmrnda beklenen etkiyi gostermemesi

ve etki gosterebilmesi igin dozun arttrrrlmasrna ihtiyag duyulmasr (tolerans geligrresi) ve

kullanrlan aynr grup, di[er ilaqlara karqr tolerans geligmesi (difier nitro bileqiklerine karqr

qapraz tolerans olugmasr), yiiksek dozda etki kaybr, dokulara yeterli oksijen gitmemesi

(nitrata bafh ytiksek dozda; methemoglobinemi), halsizlik, soluk renk, aqtn terleme.

E{er bu kullannta talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile korSila$rsaruz

doktorunuzu veya eczactntn bilgilendiriniz.

Yan etkilerin taporl anmasr :

H*h"rgi bi. y* etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczauntz veya hemSireniz ile

konuqunuz. Aylca yan etkileri rvrvw.titck.gov.tr sitesinde yel alan "ilag Yan Etki Bildirimi"

ikolunu trklayarak dofrudan Tiirtiye Farmakovijilans Merkezine (TUFAM)

bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatttnr da kullanabilirsiniz.

Meydana g"i.r, yi., etkileri bildirerek kullanrnakta olduf;unuz ilacrn gtivenlilifi hakknda

daha fazla bi 1 gi cd ini I mesine katkr safl amr I o I acalks I n r z.

5. NITRONAL' in Saklanmasr

NITRONAL, 25,'C', nin altrndaki oda srcakhfrnda saklanmahdtr.

Dondurulmamalt ve rqrktan korunmaltdrr.

NITRONAL orjinal ambalajrnda iiretim tarihinden itibaren 48 ay stire ile kullanrlabilir.

Fizyolojik salil gozeltisi, oZ 5 glukoz qozeltisi ya da Ringer laktat qozeltisi ile seyreltilen

kullanrma hazrr NITRONAL, 48 saat iginde kullanrlrrahdrr'.

NITRONAL' i qocuklarm gbremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalaimda saklaymrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnlz
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$isedeki son kullanma tarihinden sonra NITRONAL' i kullanmaymtz.

E[er iiriindevelveya ambalajrnda bozukluk fark ederseniz NITRONAL'i kullanmayrnrz.

Qevreyi korumak amacryla kullanmadtpruz NITRONAL' i Sehir suyuna veya gdpe atmaymtz.

Bu konuda eczocmuo daruSmtz.

Ruhsat Sahibi:

Farma-Tek ilag San. Ve Tic. Ltd.$ti.

$erifali Mah. Bayraktar Bulvarr Beyan Sok.

No: 1 2 Umraniye/istanbul

Uretim Yeri:

G.Pohl-Boskamp GmbH&Co.KG Kieler Strasse 1l

25551Hohenlockstedt

Almanya

A$AGrDAri siLCirER BU ileCr UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iQiNDiR.

Pozoloji / Uygulama srkh[r ve siiresi:

Doktor tarafindan baqka gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde dozaj; baqlangrgtaki klinik ve

hemodinamik deferlere ba[h kalarak, hastantn bireysel ihtiyacrna ve kontrol edilen

parametrelerin sonuglanna gore belirlenmelidir'

Pozoloji

Klinik kullanrm igin baglangrg dozu saatte 0.5 - 1.0 mg gliseril trinitratdrr. Kiginin ihtiyacrnr

kargrlayacak doz ayarlarur; kural olarak maksimum doz saatte 8 mg gliseril trinitrattrr.

Nadiren doz saatte 10 mg gliseril trinitrat olabihnektedir.

Akut miyokard e4farkti)silnde; stirekli intraven6z infiizyona miimkiin olan en krsa siirede

baglanmafudrr. Sistolik basrng 100 mm Hg'yi gegerse, anjina pektoris semptomlan azalana

kadar saatte 2-8 mg (dakikada 33-133 mikrogram), istisnai durumlarda, saatte l0 mg'a

(dakikada 166 mikrogram) kadar infiize edilebilir.
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Akut sol ventrikiil )tetmezliEinde (pulmoner odem); 1-2 gltn siireyle saatte 2 -8 mg doz ile

(dakikada 33-133 rrikrogram) tedavi edilmelidir.

AEtr seJtreden an-iina pektoris'te; hasta yo[un bakrma ahnmah ve saatte 2 mf dan 8 mg'a

kadar bir dozla tedavi edihnelidir (dakikada 33 - 133 mikrogram). infiizyon siiresince

hastanrn hemodinamik durumu diizenli olarak kontrol edilmelidir. Pulmoner arteriyal sistolik

basrng (PASP), pulmoner kapiller basrng (PCP), pulmoner arteriyal diastolik basrng (PADP),

kalp debisi (CO) ve EKG (ST segmentin <ilgtirnti) gibi sistolik ve diastolik kan basrncr, kalp

atrg hrzr ve hemodinamik parametrelerin (sa[ kalp kateteri) de aynca stirekli gozlenmesi

gerekmektedir.

\ Kalp dekorupansasvon vetmczliii ile beraber olan hipertonik kriz de:kan bastnct ve kalp atrqr
V

devamh gozlenerek, saatte 2-8 rng (ortalama saatte 5 rng) infiize edilir.

Hipotansitonu kontrol etmek antact ile:

basrncrna gcire, EKG kontrolii ve yo[un

a[rrhfrnrn kilogramr bagrna 2-10 mikrogram

Uygulama yolu ve qckli

NITRONAL intravenriz yolla uygulanrr.

hastanede ve devamlt kardiovasktiler kontrol

anestetik prosedi.irlere ve istenen azalmtg kan

kan basrncr kontrolti altrnda her dakika viicut

infi.ize edilir.

Gliseril trinitratrn intravenoz infi.izyonu; bir

altrnda, yava$ olarak yaprlmahdrr.

NITRONAL uygun aletler kullanrlarak, seyreltilmeden veya seyreltilerek (orn; fizyolojik

salin soli.isyonu, oZ5 glukoz ile) infiize edilebilir. Difer infi.izyon gdzeltileri ile kombine halde

kullanrldr[rnda gcgimsizlik, kontrendikasyonlar, advers reaksiyonlar ve ilag etkilegimleri

dahil, gozelti ile ilgili irnalatgr bilgileri dikkate alrnmaltdrr.
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TAVSIYE EDILEN DiLUSYON TABLOSU

Etkin Maddc (gliseril

trinitrat) Miktan

(GrN)

5mg 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg 50 mg

NITRONALCD

Soliisyon

5mL 10 mL 20 mL 30 mL 40 mL 50 mL

Dilue infiizyon

soliisyonu

t+10

t+20

1+40

50 mL

100mL

200mL

100mL

200mL

400mL

200mL

400rnL

800mL

300mL

600mL

1200mL

400mL

800mL

1600mL

500nrL

l000rnL

2000tnL

[{azlr Soliisyon 1+10

1+20

1+40

55 mL

105mL

205mL

l1OmL

21OmL

410mL

220mL,

420mL

820mL

330 mL

630 mL

l230mL

440 mL

840 mL

1640mL

550 m[,

1050rnL

2050mL

l3



TAvsiYE EDiLBN iNrUzvoN TABLosu

Tedavi; klinik durum, hemodinami ve EKG' ye ba[h olarak, iig gi.ine kadar veya daha uzun

stire devam edebilir.

6zel popiilasyonlara iliqkin el< bilgiler

Biibrek/Karacifer yetmezlifii

Karacifier ve bobrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda doz, bozulmuq fonksiyonun

qiddetine gore azaltrlmahdrr. Aktivitenin azalmastnt ya da kaybrnr onlemek iqin, klinik olarak

etkili olabilecek, olasr en diiqi.ik doz segilir. Arahkh uygulama veya di[er vazodilat<jrlerle

Dilusyon 1+10 1+20 1+40

Arzu cdilen gliseril

trinitrat mil<tarr/saat

InfUzyon

mL /saat damla/tla

k

mL /saat damla/dak mL

/saat

damla/dak

0.50 rng

0.75 mg

1.0 mg

1.25 ng

1.50 mg

2.00 mg

2.50 mg

3.00 mg

3.50 rng

4.00 mg

4.50 mg

5.00 mg

5.50 mg

6.00 mg

7.00 mg

8.00 mg

9.00 mg

10.00 tng

5.s0

8.25

11.00

13.7 5

16.50

22.00

21.50

33.00

3 8.50

44.00

49.50

s5.00

60.50

66.00

77.00

88.00

99.00

1 10.0

I

2

J

3-4

4-5

5-6

6-7

9

11

t2-13

13

t4-15

18

20

22

25-26

28-29

3t-32

36

10.50

15.7 5

21.00

26.25

31.50

42.00

52.50

63.00

73.s0

84.00

94.50

105.0

1 15.5

126.0

147.0

168.0

189.0

210.0

8-9

10-1 1

t4

1,1

2t

24-25

28

3l-32

35

38-39

42

49

56

63

70

3-4

5

1

20.50

30,75

41.00

5t.25

61.50

82.00

102.5

123.0

143.5

164.0

184.5

205.0

225.5

246.0

287.0

328.0

369.0

6-7

10

t3-t4

t7

20-21

26-27

34

4l

47-48

53

59-60

68

74-75

82

95-96

108-r09

t2t-122

I
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alternatif tedavi dikkate ahnmahdrr. A[rr karacifer ya da bobrek yetmezlifii olan hastalarda

kullanrrken dikkatli trbbi gdzetim gerekmektedir.

Pediyatrik popi.ilasyon

N|TRONAL'in gocuklarda kullanrmrmn etkilili$ ve gtivenlili[i belirlenmemigtir. Bu nedenle,

gocuklarda kullanrmt tavsiye edihnemektedir.

Geriyatrik popiilasyon

N|TRONAL'in yaqfiarda kullanlmrmn etkililiEi ve gtivenlilifii belirlenmemiqtir. Yaqhlar

ilacrn etkilerine kargr, ozellikle de dtiqiik kan bastnct ve bag a[rrlartna gok hassas

olduklalndan bu kiqilerde kullanrmrnda gok dikkatli olunrnahdrr. Bu nedenle, 65 yaqrn

iizerindeki hastalarda; doktor talafindan doz ayarlamasr yaprlarak ve daha yava$ bir inflizyon

hrunda verilmelidir.

\-
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