SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nitromex 0,25 og 0,5 mg tungurétartoflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver 0,25 mg tungurétartafla inniheldu@lyseryltrinitrat 0,25 mg.
Hver 0,5 mg tungurétartafla inniheldu@lyseryltrinitrat 0,5 mg.
3. LYFJAFORM

Tunguroétartoflur

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Hjartadng.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtasteerdir handa fulloronuienjulegur skammtur er 0,5 mg undir tungu vio tgéng eda a
undan areynslu til ad koma i veg fyrir verk. Fdikingur héfudverk af pessum skammti skal nota 0,25
mg.

Skammtasteerdir handa boérnuixyfio er ekki setlad bornum.

4.3 Frabendingar

Sambhlida medferd med lyfjum sem innihalda sildén&ttialafil eda vardenafil.
brengjandi gollurshissbélga og gollurshissteppa.

Ofnaemi fyrir virka efninu, glyseriltrinitrat edardiverju hjalparefnanna.

Lagur blodprystingur, blédskortur, 1élegt bléoflatidheila.

4.4  Sérstdk varnadarord og varudarreglur vio notkun

Lagprystingur med eda an annarra einkenna umheggeedasjukdomur, aukinn innanklpuprystingur,
OGsaedarprong, miturlokuprengsli og ofvaxtarhjartaad®illi med teppu, blédskortur, vefildisskortur,
skjaldvakabrestur. Heetta er fyrir hendi & réttspipstingsfalli pegar sjuklingurinn stendur eda&ffsetur.
Sjuklingar med friktésadpol, galaktésadpol, lakbased, glukdsa-galaktdsa vanfrasog eda sukrésa-
isémaltasapurrd, sem eru sjaldgeefir arfgengir &vikkulu ekki taka lyfio.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverka nir
Fordast ber ad nota lyfio &samt sildenafili, tafflalsda vardenafili. Samhlida medferd pessaralggtur

valdio kroftugu blodprystingsfalli, bl6dpurrd ogdd@rasarbilun sem veldur skada i hjarta og heila.
Sé afengis neytt samtimis lyfinu, getur blédprygsiaekkun aukist.



4.6 Medganga og brjéstagjof

MedgangakKlinisk reynsla hja vanfaeerum konum er takmérku@uxstédum ar dyratilraunum er
abotavant.

Brjostagjof: Upplysingar skortir um hvort nitréglyserin betfigtriostamjoélk.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Flestar aukaverkanir eru af lyfjafreedilegum orsokegrskammtahadar. | byrjun medferdar kemur

hofudverkur fram hja allt ad 50% sjuklinga. bessgiaverkun tengist sedavikkandi verkun lyfsins og
hverfur yfirleitt a nokkrum vikum.

Algengar Almennar:Hofudverkur. Svimi.

(>1/100) Blodras: Lagprystingur. Hradtaktur.
HUd: Rodi.

Sjaldgeefar Meltingarfeeri: Ogledi.

Mjog sjaldgeefar Almennar:Yfirlid
(<1/1000)

Laekkun bléoprystings getur valdid vidbragdshradtatima og yfirlidi.
Vid ofnotkun lyfsins getur blodprystingsfall valdi@rsnun hjartaangar.

4.9 Ofskdbmmtun

Mikill munur milli einstaklinga. Eiturverkanir komeftast i kj6lfar neyslu alkohéls.
Helstu einkenni eru lagprystingur, svimi og medwdarleysi i skamma stund.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Zdavikkandi lyf notud vid hjasjukdémum, ATC flokkur: C 01 D A 02.

Nitroglyserin veldur skammtatengdri slékun slétibéva. Litlir skammtar valda Gtvikkun blaseda og
draga Ur streymi blasedabldds til hjartans (minfaeanbilsprysting). Ad auki valda stérir skammtar
atvikkun slageeda og draga Gr aedavidnami (lsekk@pbyéting). Astaeda er til ad aetla ad verkun
alkylnitrats megi adallega rekja til ahrifa & Utese@inkum peer sedar sem flytja mest magn af bldoi, e
Gtvikkandi ahrif a kransaedar geta einnig veridrfiigndi. Minnkad blasedarennsli, en einnig minni
slagbilsprystingur i slageedum, getur valdid pviradni spenna hledst upp i hjartavédvanum og minni
porf er & strefni. Nitromex er aetlad til pess @dsa kast. Ahrif medferdar fara eftir skammti ogmise
einstaklingsins. Ahrifin koma i ljos innan 1-2 mina og vara i 10-30 minttur.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog glyserylnitrats undir tungu er mjog hratintérks plasmapéttni naest a 2-3 mindtum.



Nitroglyserin hefur mikla dreifingu i vefjum og iimast baedi i raud bl6dkorn og sedavegg. Synilegt
dreifingarrammal er um 200 litrar hja fulloronunrkadnnum. Um 1% af nitroglyserini finnst i plasma.
Mikil og mismunandi plasma Uthreinsun, 10-50 I/niingefur til kynna mikid umbrot utan lifrar.
Nitroglyserin umbrotnar i glyseryldi- og mononitmad litla virkni. EKki er ljést hversu mikilveeg
umbrotsefnin eru. Nitréglyserin hefur helmingumagtin 1- 4 minGtur og umbrotsefnin um 1-2
klukkustundir. Utskilnadur umbrotsefna er i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tungurotartdflur 0,25 mglaktdsi, makrogél 3400, sukroési.
Tungurotartdflur 0,5 mglaktosi, makrégdél 3400, sukrési, riboflavinnatnfosfat.

6.2 Osamrymanleiki

6.3 Geymslupol

18 méanudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Sé Iyfio ekki geymt a réttan hatt, getur nitréghisi gufad upp og téflurnar pannig tapad ahrifumum.
Pakkningu sem nota a i kasti 4 ad geyma vid st@fitsir sem haegt er ad ganga ad henni visri. Stakar

t6flur maekkiflytja yfir i adrar umbuadir, vasa eda pess hattanbudum verdur ad loka tryggilega milli
pess sem Iyfid er notad.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,25 mg tungurotartofluchvitar, kringléttar, 5 mm i pvermal) 30 eda 4t8flur i pakkningu.
0,5 mg tungurétartofluffolgular, kringléttar 5 mm i pvermal) 30 eda 8&tdflur i pakkningu.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnu medhdndlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. HANDHAFI MARKABDSLEYFIS

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

fax 550 3301



8. MARKADSLEYFISNUMER

0,25 mg: MTnr 822913 (1S)

0,5 mg: MTnr 640167 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJU NAR
MARKADSLEYFIS

29.September 1983/11. juli 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

25. febrtiar 2010.



