KULLANMA TALIMATI

NITRONAL" 1 mg/1mL intravenoz infiizyon i¢in ¢ozelti iceren ampul

Damar yoluyla uygulanir.

e Etkin maddeler: Her 1 mL’ lik ¢6zeltide 1 mg gliseril trinitrat (nitrogliserin) igerir.

e Yardimci maddeler: Glukoz monohidrat, % 10 hidroklorik asit (gerekirse asitlik ayar1

igin), enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza dantginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NITRONAL nedir ve ne igin kullanilir ?
NITRONAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NITRONAL nasil kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

NITRONAL’in saklanmast

M R N

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. NITRONAL nedir ve ne i¢in kullamhr?
NITRONAL her 1 mL’lik ¢dzelti igerisinde 1 mg gliseril trinitrat (nitrogliserin) icermektedir.

NITRONAL, kalp hastaliklarinda kullanilan damar gevsetici ilaglardan organik nitratlar

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




niteligindeki siddetli agrinin (anjina pektoris) ortadan kaldirilmasi i¢in kullanilan bir

maddedir. Gliseril trinitrat, damar diiz kaslarin1 gevseterek kalbin yiikiinii hafifletir, oksijen

gereksinimini azaltir ve boylece siddetli gogiis agrisinin tedavisinde kullanilir.

NITRONAL asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

2.

Koroner kalp damarlarinda (kalbi besleyen damarlar) zayif kan dolagiminin sebep
oldugu, dinlenirken ve ya uyku halinde ortaya ¢ikan (stabil olmayan) ya da stres ve
egzersiz durumunda goriinen ani gogiis agrisinin tedavisinde (anjina pektoris),
Koroner arter damarlarinda meydana gelen tikanmaya bagli olarak kalp kasindaki
kan dolasmminin yetersiz kalmasi sonucu olusan kalp krizinde (akut miyokard
enfarktiisii),

Kalbin pompa islevinin yetersiz olmasi ve buna bagl olarak dokularda ortaya ¢ikan
tikanma ve sivi birikmesi durumda (akut sol ventrikiil yetmezligi),

Kalp yetmezligi ile beraber gorinen g¢ok yiiksek kan basmnci (hipertansif kriz)
durumunda,

Siirekli tibbi gdzetim altinda diisiik kan basmncimn  kontrol edilmesinde
(hipotansiyon kontrolii),

Kateter uygulamasindan kaynaklanan, koroner kan damarlarinda meydana gelen
spazmlarin (katetere bagli koroner spazm) tedavisinde,

Daralmus durumdaki bir damar geperini kateter ile genisletme sirasinda kanlanmanin

azalmasina kars1 (iskemi) damar dayanikliligini arttirmak amaci ile kullanilir.

NITRONAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NITRONAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

[lacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine ve nitro bilesiklerine karsi asiri
duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

Dokularin yeterince oksijenlenememesi ile sonuglanan kalp debisinde azalma ve
sonucunda dolagimdaki kan miktarimin azalmasi (ani dolagim yetersizligi, sok, kan
dolagiminin bozuk oldugu durumlar),

Kalbin damarlara yeterli oranda kan pompalayamamas: durumunda, dolagimdaki kan

miktarinin azalmasi (akut kalp yetersizligi, sok durumunda),



e Kalp yetmezliginin tetikledigi sok durumunda (kardiojenik sok) ve kalp igerisinde
dolum basincinin yeterince yiiksek olmamasi durumunda (sol ventrikiiler dolum sonu
basing),

e Kan basincinin ¢ok diisiik olmasi durumunda &rn; sistolik kan basincinin 90 mmHg’
nin altinda olmasi (belirgin hipotansiyon),

e Riosiguat ile birlikte kullanimi hipotansiyona (kan basinc: disiikligi) neden
olabilecedi i¢in riosiguat kullantyorsaniz,

e Kafa i¢i basincin yiiksek olmasi ile eslik eden hastaliklarda 6rn; daha 6nce kafa
travmasi veya beyin kanamasi gegirdiyseniz,

e FErkeklerde sertlesme sorunu (erektil problemler) nedeniyle kullanilan ilaglar ile
birlikte (sildenafil ve benzeri fosfodiesteraz inhibitorleri 6rn; tadalafil, vardenafil vb)
ve akcigerdeki kan damarlarinda yiiksek kan basincini  (pulmoner arteryal
hipertansiyon) azaltmak i¢in kullanilan ilaglar ile birlikte kullanmaymiz. Ciinki bu
durumlar NITRONAL’in kan basincini diistiriicti etkisini arttirirlar. Eger sizde koroner
kalp hastah@ var ise, bazi ilaglarmn kullammimi smirlandirmamz ve ilaglari
kullanmadan &nce doktorunuzla mutlaka konugmaniz gerekmektedir. Benzer olarak,
erektil problemler igin kullanilan ilaglar (sildenafil; Viagra® ve benzeri fosfodiesteraz
inhibitorleri 6rn; tadalafil, vardenafil vb) ve akciger kan damarlar1 hastaliklarinda
kullanilan ilaglar (pulmoner arteriyal hipertansiyon) ile ani kalp semptomlar1 geligirse
NITRONAL’1 kullanmaymz.

e Kalbin i¢ boslugunda daralma ile olusan kalp kasi hastaliklarinda (hipertrofik
obstriiktif kardiyomiyopati) ya da kalbi ve kalpten ¢ikan genis damarlarin baslangie
boliimiini saran zarin (perikard) daralmasi ve zarda yangl, iltihap olugmasi (konstriktif
perikardit) ya da zarin sivi ile dolmasi (perikardiyal tamponad) durumlarinda,

e Goziginde artmis basing (glokom;goz tansiyonu) hastaliginda,

e Ciddi kansizlik (anemi) durumunda,

e Cok diisiik kan hacmi durumunda (hipovolemi)

e Kan icerisinde oksijen seviyesinin anormal azalmasi durumunda (hipoksemi),

e Beyin damarlarinda kan dolagiminin yetersiz olmasi (serebral dolasim yetersizligi)

durumunda NITRONAL’i kullanmayiniz.

NITRONAL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.



e Kalpteki diisik dolum basincinda 6rn; akut kalp krizinde, sol kalp yetmezligi (sol
ventrikiil fonksiyonun azalmasi) durumlarinda sistolik kan basmcinin 90 mmHg’ nin
altina diismesinden sakinilmalidir.

e Kalp kapakgiklarinda daralma durumunda (aortik ve/veya mitral darhk),

e Kan basincinin diisiik olmasi sonucunda, kan akis diizeninin bozulmasina egilimli olan
hastalarda (ortostatik bozukluk),

e Daha 6nceden teshis edilmis, kan i¢inde diisiik seviyede oksijen (hipoksi) durumunda,

e NITRONAL’i kullanmadan dnce nitratlara veya diger alerjenlere kars1 alerjiniz olup
olmadigini doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.

e Ciddi bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise,

e Tiroid bezinin yetersiz ¢alismasi durumunda (hipotiroidi),

e Diisiik viicut sicakliginda (hipotermi),

e Bu ilaci normal dozlarda kullandifinizda zamanla ilagtan beklenen etkiyi alamama
durumu ve sonucunda ayni etkiyi gostermesi i¢in daha yiiksek doz NITRONAL’e
ihtiya¢ duyma durumu olusabilir (tolerans gelisimi) veya diger grup nitrat ilaglarim
kullandigiizda etkinin goriilmesi i¢in daha yiiksek dozlara (nitratlara karsi gapraz
tolerans) ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e 24 saat i¢inde siirekli ve sik araliklarla kullamlmasi hemodinamik etkilerin azalmasina
neden olabilir.

e Bu cdzelti 1 mL’ sinde 49 mg glukoz (bir tiir seker) igerdiginden, insiiline bagimli

hastalarin tedavisinde 6zel kullanim tedbiri dikkate alinmalidir.

Bu ilaci kullanmadan nce tibbi ge¢misiniz hakkinda doktorunuzu bilgilendiriniz. Ozellikle;
diisiik kan basinci (hipotansiyon), ciddi su kaybini (dehidrasyon), belli kalp problemlerinizi
(6rn; kalp krizi, kronik kalp yetmezligi, kardiyomiyopati), beyin i¢i artmig kan basinci
durumunuzu (6rn; kafa travmasi, beyin kanamasi) ve nitratlara daha Once maruz kalip

kalmadiginiz hakkinda doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

NITRONAL’ in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
NITRONAL’ i alkol ile birlikte kullanmayiniz.



NITRONAL defne meyvesi, karayilan otu, ginger, ginseng, kola ve meyan kokii ile birlikte
kullanildiginda hipertansiyonu kotiilestirecegi dikkate alinarak, birlikte kullanilmalarindan

kaginilmalidir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NITRONAL’ in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
{izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-
veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir ve insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. NITRONAL gerekli olmadikga gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

NITRONAL’ in anne siitilyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Buna ragmen, emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagima ya da  NITRONAL tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/ tedaviden kaguulip kagimlmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin cocuk agisindan faydasi ve NITRONAL tedavisinin emziren anne agisindan

faydasi dikkate alinmalidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

NITRONAL normal kullanimda bile siirme kabiliyetini, makine kullanimini etkiler. Bu etki
ozellikle tedavinin baslangicinda, dozun artmasinda, bir baska ilag yerine kullanilmasinda ve
alkol ile birlikte kullanildiginda belirginlesir. Bu nedenle arag ve makine kullanimi ya da

dikkat gerektiren islerin yapilmasi esnasinda NITRONAL uygulanmamalidir.

NITRONAL’ in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
NITRONAL icerdigi glukoz nedeniyle, seker hastalarinda kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayamksizhmiz oldugu

sdylenmisse, bu iirinii almadan 6nce doktorunuzla irtibata geginiz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim
NITRONAL’in kan basincini diigiiriicii etkisi (antihipertansif etki) asagidaki durumlarda
artar:

e Kan damarlarim gevsetici ilaglar (vazodilatorler) ile birlikte kullanilmasi
durumunda,

e Kan basmcin diisiiriicii diger ilaglar ile birlikte kullanildiginda (6rn; beta
reseptdr blokorler, ditiretikler (idrar soktiirliciiler), kalsiyum kanal
antagonistleri, ADE inhibitorleri),

e Ruhsal bozukluklarin tedavisi ig¢in kullanilan ilaglar ile birlikte (Orn;
depresyon; ruhsal ¢okiinti)) ve sizofreni gibi hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglar ile birlikte (noroleptikler),

e Alkol ile birlikte.

Morfin benzeri agri kesiciler ile birlikte kullamldiginda bu ilaglarin metabolizmasin

yavaslatabilir.

Riosiguat ile NITRONAL’in birlikte kullanimi hipotansiyona (kan basier diistiklagi) neden

olabilecegi i¢in riosiguat kullaniyorsaniz N'TRONAL'i kullanmayimniz.

Sertlesme sorunun tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (sildenafil (Viagra®) ve benzeri
fosfodiesteraz inhibitorleri 6rn; tadalafil, vardenafil vb) ya da akciger kan damarlarinda
yiiksek kan basincimin neden oldugu bozukluklarda kullanilan bazi ilaglar (pulmoner arteriyal

hipertansiyon) ile birlikte NITRONAL’i kullanmayniz.

NITRONAL’in migren tedavisinde kullanilan dihidroergotamin (DHE) etkin maddesini
iceren ilaglar ile es zamanl olarak kullanilmasi DHE seviyesinde artisa neden olur ve bu

durum kan basincinda asir1 yiikselmeye neden olabilir.

NITRONAL ile kanin pihtilagmasini engelleyen heparin es zamanli kullanildifinda, heparinin

etkisi azalabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. NITRONAL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ve bireysel ihtiyaciniza gore ilacinizin dozunu

belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Doktorunuz NITRONAL’in kullanimi ve siiresi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tedaviniz, uzman saglik personeli tarafindan, size uygun NITRONAL dozu ayarlandiktan
sonra damar i¢ine uygulanacaktir. NITRONAL, hastane kosullarinda siirekli kardiyovaskiiler
kontrol altinda toplardamar igerisine yavas enjeksiyon (intravendz inflizyon) seklinde

uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
NITRONAL’in ¢ocuklarda kullaniminin etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir. Bu nedenle,

cocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimu:

NITRONAL’in yashilarda kullamminin etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir. Yaghlar
ilacin etkilerine karsi ozellikle de diisik kan basinct ve bas agrilarna ¢ok hassas
olduklarindan bu kisilerde kullaniminda ¢ok dikkatli olunmalidir. Bu nedenle, 65 yasinin
{izerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas bir inflizyon

hizinda verilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon (islev) bozuklugu, orta veya agir bobrek yetmezligi olan hastalarda doz

azaltilmali ve ila¢ doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Eger NITRONAL'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NITRONAL kullandiysamz



Yanlis kullanim sonucu ¢ok fazla miktarda NITRONAL alinmasi durumunda kan basincinda
asirt diisme (hipotansiyon), nabizda refleks artis, halsizlik hissi, sersemlik, bayilma hissi, bas
agrisi, deride kizariklik, mide bulantisi, kusma ve ishal, deri ve mukozalarin oksijensiz
kalmas1 sonucu deride koyu mavi veya mor renk olugmasi (siyanoz), soluk alip vermede
sikint1 (dispne), hizli solunum (tasipne), dolasim yetmezligi (kolaps), dolasimdaki kanda

methemoglobin bulunmasi (methemoglobinemi) goriliir.

Ayrica yiiksek dozda, kafa i¢i basincin artmasina bagl olarak bas agrisi, biling bulanikligl,

gorme bozuklugu vb gibi belirtiler goriilir.

NITRONAL’in kullamim: hastane kosullarinda doktor kontroliinde olacagindan yiiksek doz
uygulanmasina kargt doktorunuz sizin ig¢in gerekli onlemleri alacak ve sizi takip altinda
tutacaktir. Doz asimi durumunda saglik personeli tarafindan uygun tedavi baslatilacaktir.

Buna ragmen yukarida belirtilen etkilerin goriinmesi durumunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

NITRONAL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NITRONAL’i kullanmay1 unutursaniz
NITRONAL uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun

olusmamasi i¢in gereken 6nlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NITRONAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NITRONAL ile tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir.
Olusabilecek yan etkilere karst NITRONAL aniden sonlandirilmamalidir, doz azaltilarak
kesilmelidir. Uygun olarak sonlandirilan tedaviye karsi herhangi bir yan etki olugmasi

beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tium ilaglar gibi NITRONAL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’ inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa NITRONAL’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Asirt duyarhilik (hipersensitivite) reaksiyon belirtileri olarak; yiiz, boyun ve dilde sisme
(anjioddem), enjeksiyon veya inflizyon bolgesinde yanma, batma, iisime hissi, al basmas,
deride dokiinti, kasinti ve kizanklik (lirtiker), bas agrisi, tansiyon disiikligi, uyusukluk
(letarji), mide bulantisi, huzursuzluk, hizli kalp atisi, gogiiste sikigma, titreme, kusma, hiriltili

soluma.

Bazen bu yaygin olmayan yan etkiler ciddi anafilaktik soka 6rn; bayginhk hali, bag donmesi

ve biling kaybi durumuna ilerleyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin
NITRONAL’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Cok yaygin: Bas agrist.

Yaygin: Bag donmesi, sersemlik, bayilma hissi, bayginlik ve bazen de biling bulaniklilig1
(senkop), huzursuzluk, siddeti artan gogiis agrisi, aniden kalp atim hizinda artma (refleks
tasikardi), kalp atim hizinin yavagslamas: (bradikardiyal aritmi), gbz gevresinde, parmaklarda,
ayak bileklerinde sislikler (periferal dem), kan basincinda diisme (hipotansiyon), ayaktayken
aniden ortaya ¢ikan kan basincinda diisme durumu (postural hipotansiyon), ilacin

birakilmasinin ardindan kan basimcinda ani yiikselme (rebound hipertansiyon).



Yaygin olmayan: Gérme bulanikliligi, soluk alip vermede sikint1 (dispne), bulanti, kusma,
disk1 kagirma (bagirsak inkontinansi), agiz kurulugu (kserostomi), alerjik deri reaksiyonlart,
yiiz-boyun kizarmasi, deri dékintiisi, kaginti, deride yaygm kizarikhk ve pullanma
(eksfoliyatif dermatit), deride sulanma ve kepeklenme (dermatit), deride koyu mavi veya mor
renk olusmasi (yiiksek dozda; siyanoz), idrarini tutamama (idrar inkontinansi), yavas nabiz
atigt, ani biling kaybi ile birlikte seyreden kalp ritim bozukluklari ile goriilen dolasim
yetersizligi (kolaps), kan basincindaki diisme sonucu gogiis agrisinin artmasi (paradoksikal
nitrat reaksiyonu), ¢arpinti, ilacin normal dozda kullamminda beklenen etkiyi gostermemesi
ve etki gosterebilmesi igin dozun arttirilmasina ihtiyag duyulmasi (tolerans gelismesi) ve
kullanilan aymi grup, diger ilaglara kars: tolerans gelismesi (diger nitro bilesiklerine karsi
capraz tolerans olusmasi), yiiksek dozda etki kaybi, dokulara yeterli oksijen gitmemesi

(nitrata bagl yiiksek dozda; methemoglobinemi), halsizlik, soluk renk, agir terleme.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi"
ikonunu  tiklayarak  dogrudan  Tirkiye  Farmakovijilans — Merkezine (TUFAM)
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. NITRONAL’ in Saklanmasi
NITRONAL, 25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Dondurulmamali ve 1siktan korunmalidir.

NITRONAL orjinal ambalajinda iiretim tarihinden itibaren 48 ay siire ile kullanilabilir.

Fizyolojik salin ¢dzeltisi, % 5 glukoz ¢dzeltisi ya da Ringer laktat ¢ozeltisi ile seyreltilen

kullanima hazir NITRONAL, 48 saat i¢inde kullanilmahdir.

NITRONAL’ i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
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Sisedeki son kullanma tarihinden sonra NITRONAL' i kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz NITRONAL’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz NITRONAL' i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Farma-Tek Ila¢ San. Ve Tic. Ltd.Sti.
Serifali Mah. Bayraktar Bulvar1 Beyan Sok.
No:12 Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:
G.Pohl-Boskamp GmbH&Co.KG Kieler Strasse 11
25551 Hohenlockstedt

Almanya

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Pozoloji / Uygulama sikhgi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde dozaj; baslangigtaki klinik ve
hemodinamik degerlere bagl kalarak, hastanin bireysel ihtiyacina ve kontrol edilen

parametrelerin sonuglarina gore belirlenmelidir.

Pozoloji
Klinik kullanim i¢in baslangic dozu saatte 0.5 — 1.0 mg gliseril trinitratdir. Kisinin ihtiyacini
karsilayacak doz ayarlanir; kural olarak maksimum doz saatte 8 mg gliseril trinitrattir.

Nadiren doz saatte 10 mg gliseril trinitrat olabilmektedir.

Akut miyokard enfarktiisiinde;_strekli intravendz inflizyona miimkiin olan en kisa siirede
baslanmalidir. Sistolik basing 100 mm Hg’yi gegerse, anjina pektoris semptomlar1 azalana
kadar saatte 2-8 mg (dakikada 33-133 mikrogram), istisnai durumlarda, saatte 10 mg’a

(dakikada 166 mikrogram) kadar infiize edilebilir.
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Akut sol ventrikiil yetmezliginde (pulmoner ddem); 1 — 2 giin slireyle saatte 2 —8 mg doz ile

(dakikada 33-133 mikrogram) tedavi edilmelidir.

Agwr seyreden anjina pektoris te; hasta yogun bakima alinmali ve saatte 2 mg’ dan 8 mg’a

kadar bir dozla tedavi edilmelidir (dakikada 33 — 133 mikrogram). Infiizyon siiresince
hastanin hemodinamik durumu diizenli olarak kontrol edilmelidir. Pulmoner arteriyal sistolik
basing (PASP), pulmoner kapiller basing (PCP), pulmoner arteriyal diastolik basing (PADP),
kalp debisi (CO) ve EKG (ST segmentin 6l¢iimil) gibi sistolik ve diastolik kan basinci, kalp
atis hizi ve hemodinamik parametrelerin (sag kalp kateteri) de ayrica siirekli gozlenmesi

gerekmektedir.

Kalp dekompansasyon yetmezligi ile beraber olan hipertonik kriz de; kan basinci ve kalp atisi

devamli gozlenerek, saatte 2-8 mg (ortalama saatte 5 mg) infiize edilir.

Hipotansiyonu_kontrol etmek amaci_ile; anestetik prosediirlere ve istenen azalmis kan

basincina gore, EKG kontrolii ve yogun kan basinct kontrolii altinda her dakika viicut

agirhgimin kilogrami bagina 2-10 mikrogram infiize edilir.

Uygulama yolu ve sekli
NITRONAL intravenéz yolla uygulanmir. Gliseril trinitratin intravendz infilizyonu; bir

hastanede ve devamli kardiovaskiiler kontrol altinda, yavas olarak yapilmalidir.

NITRONAL uygun aletler kullanilarak, seyreltilmeden veya seyreltilerek (6rn; fizyolojik
salin soliisyonu, %35 glukoz ile) inflize edilebilir. Diger infiizyon ¢ozeltileri ile kombine halde
kullanildiginda gegimsizlik, kontrendikasyonlar, advers reaksiyonlar ve ilag etkilesimleri

dahil, ¢ozelti ile ilgili imalatgi bilgileri dikkate alinmalidir.
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TAVSIYE EDILEN DILUSYON TABLOSU

Etkin Madde (gliseril Smg |10mg [20mg |[30mg |40mg |50 mg

trinitrat) Miktar:

(GTN)

NITRONAL® SmL [10mL {20 mL |30 mL |40 mL |50 mL

Soliisyon

Dilue infiizyon 1+10 50 mL |100mL [200mL [300mL [400mL |500mL

soliisyonu 1+20 100mL |[200mL |400mL | 600mL |800mL |1000mL
1+40 200mL |400mL |800mL |[1200mL | 1600mL | 2000mL

Hazir Soliisyon 1+10 55mL |[110mL [220mL |330 mL |440 mL |550 mL
1+20 105mL [210mL |420mL | 630 mL |840 mL | 1050mL
1+40 205mL |410mL |820mL | 1230mL | 1640mL | 20S0mL
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TAVSIYE EDILEN iINFUZYON TABLOSU

Dilusyon 1+10 1+20 1+40
Arzu edilen gliseril Infiizyon
trinitrat miktari/saat | mL /saat | damla/da | mL /saat | damla/dak | mL |damla/dak
k /saat
0.50 mg 5.50 2 10.50 3-4 20.50 6-7
0.75 mg 8.25 3 15.75 5 30.75 10
1.0 mg 11.00 3-4 21.00 7 41.00 13-14
1.25 mg 13.75 4-5 26.25 8-9 51.25 17
1.50 mg 16.50 5-6 31.50 10-11 61.50 20-21
2.00 mg 22.00 6-7 42.00 14 82.00 26-27
2.50 mg 27.50 9 52.50 17 102.5 34
3.00 mg 33.00 11 63.00 21 123.0 41
3.50 mg 38.50 12-13 73.50 24-25 143.5 47-48
4.00 mg 44.00 13 84.00 28 164.0 53
4.50 mg 49.50 14-15 94.50 31-32 184.5 59-60
5.00 mg 55.00 18 105.0 35 205.0 68
5.50 mg 60.50 20 1155 38-39 225.5 74-75
6.00 mg 66.00 22 126.0 42 246.0 82
7.00 mg 77.00 25-26 147.0 49 287.0 95-96
8.00 mg 88.00 28-29 168.0 56 328.0 | 108-109
9.00 mg 99.00 31-32 189.0 63 369.0 | 121-122
10.00 mg 110.0 36 210.0 70

Tedavi; klinik durum, hemodinami ve EKG’ ye bagli olarak, li¢ giine kadar veya daha uzun

siire devam edebilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz, bozulmus fonksiyonun
siddetine gore azaltilmalidir. Aktivitenin azalmasin ya da kaybini 6nlemek i¢in, klinik olarak

etkili olabilecek, olast en diisiik doz segilir. Aralikli uygulama veya diger vazodilatorlerle
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alternatif tedavi dikkate alinmalidir. Agir karaciger ya da bobrek yetmezligi olan hastalarda

kullanirken dikkatli tibbi gozetim gerekmektedir.

Pediyatrik popiilasyon
NITRONAL’in ¢ocuklarda kullamminin etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir. Bu nedenle,

cocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon

NITRONAL’in yaslilarda kullamminn etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir, Yaglilar
ilacin etkilerine karsi, Ozellikle de diisiik kan basmnci ve bag agrilarina ¢ok hassas
olduklarindan bu kisilerde kullamminda ¢ok dikkatli olunmaldir. Bu nedenle, 65 yasin
{izerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas bir inflizyon

hizinda verilmelidir.
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