SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITILYFS

Ismo 60 mg fordatoflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Is6sorbid-5-mondnitrat 60 mg.
International non-proprietary name (INN): Isosorbidi mononitras.
Efnafraedilegt heiti: 1,4:3,6 dianhydro-d-glucitol-5-nitrate.

3. LYFJAFORM

Toflur til inntoku (med fordaverkun).

Ljosgular spordskjulaga um 13 mm med deiliskoru a badum hlidum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

41.  Abendingar

Til fyrirbyggjandi medferdar vio hjartatng.

4.2.  Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: Ein tafla (60 mg) einu sinni & dag, ad morgni. Ef porf krefur ma auka skammtinn i tveer
toflur (120 mg) sem teknar eru samtimis.

Til ad draga eins og hagt er ur likum & héfudverk mé byrja medferd med halfri téflu (30 mg) daglega
fyrstu tvo til fjéra dagana og auka skammtinn sidan.

Toflurnar ma ekki tyggja eda mylja og paer & ad gleypa med héalfu glasi af vokva.

Born: Lyfio er ekki @tlad bornum. (Ekki hefur verido gengid ur skugga um 6ryggi og verkun Ismo
foroatafina).

Aldragir: EKki hefur reynst naudsynlegt ad adlaga kerfisbundio skémmtun hja 6ldrudum, en
sérstakrar varudar kann ad vera porf hja peim sem hafa tilhneigingu til lagprystings eda eru med
umtalsvert skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Heettan & polmyndun vid endurtekna gjof nitrata er fyrir hendi, par sem plasmastyrkurinn er annad
hvort har og/eda tekur litlum sem engum breytingum. Med lagum styrk lyfsins milli skammta er haegt
ad koma i veg fyrir pessa polmyndun. Med pvi ad taka Ismo einu sinni & solarhring faest har
plasmastyrkur i 12 kist. en sidan leekkar hann. bad er pvi mjog 6liklegt ad polmyndun komi fram af
styrkleikanum 60 mg og 120 mg, gefid einu sinni a dag, vid hjartadng.

4.3. Frabendingar

Lagur bléaprystingur, sérstaklega eftir hjartadrep. Mikid blédleysi. Aukinn prystingur i midtaugakerfi.
Slagadasjukdémur i heila. Ofnaemi fyrir nitrétum eda einhverju af innihaldsefnum lyfsins.

4.4.  Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun
Ismo fordatoflur & ekki ad nota gegn bradum kdstum hjartaangar.

4.5, Milliverkanir vid 6nnur lyf og adarar milliverkanir



Notkun fosfodiesterasa hemla (sildenafil, tadalafil eda vardenafil) getur aukid bl6aprystingslekkandi
ahrif isésorbids moénonitrats.

Hugsanlegt er ad is6sorbid ménonitrat auki lagprystings ahrif hydralasins.

Onnur blédprystingsleekkandi lyf og afengi geta aukid blodprystingleekkandi ahrif lyfsins.

4.6. Medganga og brjostagjof

EkKi hefur verid gengid Ur skugga um 6ryggi lyfsins, & medgdngu og vid brjostagjof.

4.7.  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vara @tti sjuklinga vid akstri og medferd vinnuvéla ef vart verdur vid lagprysting eda svima.
4.8.  Aukaverkanir

i upphafi medferdar getur hofudverkur komid fram hja allt ad 25% sjuklinga, pessi aukaverkun er
vegna adavikkandi ahrifa lyfsins og hverfur venjulega innan nokkra vikna.

Stoku sinnum sést lagprystingur med svima , hréoum hjartslatti, yfirlidi og égledi.

Einnig hefur einstdku sinnum ordid vart vid uppkdst, nidurgang, Gtbrot, kladi og vodvaprautir.

pessi einkenni hverfa venjulega vid langvarandi medferd.

49, Ofskdmmtun

Meohdndla & einkenni, adallega lagprysting.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Adavikkandi lyf notud vid hjartasjukdomum.
ACT flokkur: C01D A 14

Lifreen nitrét (par & medan glyseryl prinitrat, is6sorbid dinitrat og isdsorbid moénonitrat) hafa 6flug
slakandi ahrif & slétta vodva. Pau hafa mikil ahrif & slétta vodva &da, en minni ahrif & slétta vodva
berkja, meltingarfaera, pvagrasar og legs. Lagur styrkur veldur slékun & blaedum. Har styrkur veldur
einnig slékun & slagaedum.

Slokun blazda veldur Gtlegri bl6dsofnun og leidir til minna bakflaedis fra bldedum, minna midlaegs
bl6drammals og minna hledslurammals (filling volume) og prystings. Hjartautfall getur haldist
Obreytt eda minnkad, sem afleiding af minna bakfledi frd blaedum. BIl&dprystingur i slagedum
minnkar venjulega sem afleiding af minna hjartadtfalli eda vegna slékunar slagadlinga, eda af voldum
hvors tveggja. Hjartslattur eykst litillega vegna leekkunar & prystingi i slagedum. Nitrét geta valdio
slékun & kranseedum utan & hjartavodvanum (epicardium). A undanférnum arum hefur komid i 1jos
hvernig slokun & sléttum védvum af voldum nitrata & sér stad i frumum. Nitrétin fara inn i frumur
sléttra vodva og par eru pau Klofin i élifreen nitrét og & endanum i kéfnunarefnisoxid. Til ad klofnunin
geti att sér stad purfa sulfhydryl hopar ad vera fyrir hendi, en peir virdast fengnir fra aminésyrunni
systeini. Kdfnunarefnisoxidio er afoxad enn frekar yfir i nitros6piol med enn frekari milliverkunum
vid sulfhydryl hopa. Nitrosépidl virkjar glanylat syklasa i edafrumum sléttra védva og myndar par
med hringlaga (cyclic) guanésin ménofosfat (cGMP). Sidara efnasambandid (cGMP) veldur sidan
slokun sléttra vodva med pvi ad hrada losun kalsiums ur pessum frumum.

5.2. Lyfjahvorf

Frasog
Is6sorbid-5-mononitrat frasogast greidlega Gr meltingarveginum.



Dreifing

Eftir inntoku venjulegrar toflu naest hamarksstyrkur i plasma eftir um pad bil eina kist. Ofugt vid
isdsorbid dinitrat verdur isésorbid méndnitrat ekki fyrir umbroti vid fyrstu umferd um lifur og adgengi
pess er 100%. Dreifingarrammal is6sorbid ménonitrats er 40 litrar og pad er ekki umtalsvert prétein
bundid.

Utskilnadur

IsGsorbid moénonitrat er umbrotid i 6virk umbrotsefni, par & medal isésorbid og isésorbid glukaronid.
Lyfjahvorf eru 6had hjartabilun og skertri nyrna- eda lifrarstarfsemi. Adeins 2% af isésorbid
mononitrati eru skilin Gt 6breytt i pvagi. Helmingunartimi dtskilnadar er um 4 — 5 Kist.

5.3.  Forkliniskar upplysingar

Liggja ekki fyrir.

6. LYFJAGERDPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1.  Hjalparefni

Sterinsyra

Karnubavax

Hyprémelldsi

Laktdsa

Magnesiumsterat

Talkdim,

Hreinsud silikonkennd jardefni

Pélyetylenglykdl 4000

Litarefnin E171, E172.

6.2.  Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3. Geymslupol

3ar.

6.4.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymist & purrum stad vid hitastig undir 25°C. Geymist varid ljosi.
6.5.  Gerd ilats og innihald

Toflur 60 mg: 98 stk i branum glerglésum med polyetylen toppum.

6.6. Leidbeiningar um notkun og medhdndlun

Toflurnar & ad gleypa heilar med halfu glasi af vatni. paer méa hvorki tyggja né mylja.

7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour



8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr. 980252 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Lyfio fyrst skrad: 9. 4gust 1999

Endurskraning sampykkt: 8. september 2005

Gildistimi markadsleyfis: 8. september 2005 til 8. september 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

8. september 2005



