Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Perlinganit 1 mg/ml infuusioneste, liuos
glyseryylitrinitraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kiyttimisen, silli se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdéma koskee myos
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Perlinganit on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettédvé ennen kuin sinulle annetaan Perlinganit-infuusionestetta
Miten Perlinganit-infuusionestettd kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Perlinganit-infuusionesteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Perlinganit on ja mihin siti kiyte tadn

Perlinganit-infuusionesteen vaikuttava aine on glyseryylitrinitraatti, joka laajentaa verisuonia. Se
vahentdd syddmen ty6td ja hapenkulutusta sekd lisid sydinlihaksen hapensaantia.

Perlinganit-infuusionestettd kiytetidn mm. seuraavien tilojen hoidossa:

vaikea ja pitkittynyt rintakipu sydininfarktin tai epéstabiilin angina pectoriksen yhteydessi
vasemman kammion vajaatoiminta ja keuhkoahtauma sydéninfarktin yhteydessa
avosydinkirurgiaan ja muihin kirurgisiin toimenpiteisiin Littyvat hypertensiiviset (korkeaa
verenpainetta aiheuttavat) tilat

ns. hypertensiivinen kriisi

hallitun verenpaineen laskun aikaansaaminen kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa.

Miti sinun on tiede ttiiva ennen Kuin sinulle anne taan Perlinganit-infuusionestetti

Perlinganit-infuusionestetti ei saa kiyttai

jos olet allerginen glyseryylitrinitraatille, muille nitroyhdisteille tai timén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

jos sinulla on ékillinen verenkiertohdirié (sokki, pyGrtyminen)

jos sinulla on todettu poikkeuksellisen matala verenpaine

jos sinulla on vaikea hypovolemia (elimistdssa kiertdvan veren madrd on vahentynyt tai
elimistén kokonaisnestetilavuus on pienentynyt)

jos sinulla on vaikea anemia

jos sinulla on tiettyjd syddmeen littyvid ongelmia, kuten syddmesti johtuva sokki (sydénlihas ei
jaksa pumpata riittdvasti verta kudoksiin), syddmen vajaatoiminta aortta- tai hiippaldpin
ahtauman vuoksi, hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia (sydédnlihassairaus),
konstriktiivinen perikardiitti (kurova sydinpussitulehdus) tai sydimen tamponaatio
(sydénpussin tdyttyminen nesteelld)

jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa kallonsisdisen paineen nousua

jos kaytdt erektiohdirididen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, kuten sildenafiilia, vardenafiilia tai
tadalafiilia (ndma ladkkeet saattavat tehostaa hengenvaarallisella tavalla Perlinganit-valmisteen
verenpainetta alentavaa vaikutusta).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Perlinganit-infuusionestetta.

Muista mainita lddkérille, jos jokin seuraavista koskee tai on aikaisemmin koskenut sinua
- jos sinulla on syddmen vasemman kammion vajaatoimintaa dkillisen sydéninfarktin seurauksena
- jos sinulla pystyasentoon littyvdd verenpaineen laskua (ortostaattinen hypotensio)

Glyseryylitrinitraattien tehon on havaittu vihenevén jatkuvasta tasaisesta annostelusta huolimatta.
Toleranssi hdvidd 24 tunnin kuluessa infuusion lopettamisesta.

Perlinganit-valmistetta ei saa antaa potilaille, jotka kéyttavit fosfodiesteraasin estdjid (esim.
sildenafiilia, vardenafiilia, tadalafiilia) sisdltivid valmisteita. Perlinganit-valmistetta saaville potilaille
on kerrottava, ettd he eivit saa kiyttda fosfodiesteraasin estéjid sisdltdvid valmisteita.

Perlinganit soveltuu annettavaksi polyeteenistd (PE), polytetrafluoroeteenisti (PTFE) tai lasista
valmistettuja infuusiotarvikkeita kayttden. Glyseryylitrinitraatti sitoutuu polyvinyylikloridista (PVC)
valmistettuihin infuusiomateriaaleihin. Jos néitd materiaaleja kdytetddn, tima on huomioitava
annoksen lisdyksend potilaan tarpeen mukaan.

Muut Lilike valmis teet ja Perlinganit
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Valmisteen kiyttd samanaikaisesti seuraavien lidkkeiden, lddkeaineryhmien tai aineiden kanssa voi
voimistaa glyseryylitrinitraatin verenpainetta alentavaa vaikutusta:

- beetasalpaajat

- muut verisuonia laajentavat ladkkeet

- kalsiuminestéjit

- ACEmn estdjit

- psykoosilddkkeet

- trisykliset masennuslidkkeet

- alkoholi.

Perlinganit-infuusioneste verenpainetta alentava vaikutus lisdédntyy, jos samanaikaisesti kiytetdan

infuusionestettd ei saa kiyttdd). Seurauksena voi olla hengenvaarallisia syddmeen ja verisuonistoon
littyvid komplikaatioita. Fosfodiesteraasin estéjid (esim. sildenafiilia, vardenafiilia taitadalafiilia)
askettdin kayttdneitd potilaita ei saa hoitaa Perlinganit-infuusionesteella.

Dihydroergotamiinin samanaikainen kdytto voi lisétéd dihydroergotamiinin pitoisuutta veressé ja
voimistaa sen vaikutusta.

Asetyylisalisyylihapon samanaikainen kaytto voi lisdtd glyseryylitrinitraatin  verenpainetta alentavaa
vaikutusta.

Tulehduskipulddkkeet lukuun ottamatta veritulppien estoon kdytettdvia pieniannoksista
asetyylisalisyylihappoa voivat heikentdd glyseryylitrinitraatin hoitovastetta.

Varovaisuutta on noudatettava kiytettidessé sapropteriinia sisidltiviad lidkevalmistetta samanaikaisesti
Perlinganit-infuusionesteen kanssa.

Jos glyseryylitrinitraatti-infuusion kanssa annetaan samanaikaisesti laskimoon kudoksen
plasminogeenista aktivaattoria (tPA-infuusio), tP Amn puhdistuma plasmasta voi nopeutua maksan
verenvirtauksen lisdéntymisen vuoksi.



Hepariinin ja glyseryylitrinitraattiliuoksen kaytto voi aiheuttaa hepariinin vaikutuksen osittaisen
havidmisen, kun molempia lddkeaineita annetaan samanaikaisesti laskimoon.

Kerro ladkérille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jo suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Perlinganit-infuusionestettd saa kdyttda raskauden ja imetyksen aikana vain, jos lidkéri katsoo hoidon
valttimattomaksi. Glyseryylitrinitraatit erittyvit rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Perlinganit voi vaikuttaa reaktiokykyyn siind miérin, ettd kyky suoriutua likenteessa ja tarkkuutta
vaativista tehtévistd heikkenee. Alkoholin samanaikainen kéytto lisdd tillaisen vaikutuksen
todenndkoisyytta.

Perlinganit-infuusioneste sisiiltii glukoosia
Valmiste siséltdd glukoosimonohydraattia noin 51 mg/ml. Téma4 tulee ottaa huomioon, jos sinulla on
diabetes.

3.  Miten Perlinganit-infuusionestetti kiyte tiéin

Perlinganit-infuusio annetaan sairaalahoidossa. Hoito edellyttdd huolellista, jatkuvaa sydidmen ja
verenkierron valvontaa kliinisin keinoin tai suorin painemittauksin.

Annostus on yksildllinen ja hoitovasteesta rijppuvainen. Ladkéirion midrdnnyt sinulle ja sairauteesi
sopivan annostuksen sekd hoidon keston.

Jos sinulle annetaan enemméin Perlinganit-infuusionestetti kuin pitéis i

Koska valmistetta annetaan sairaalassa, yliannoksen saaminen ei ole todenndkdistd. Yliannostuksen
oireita voivat olla voimakas verenpaineen lasku, kalpeus, hikoilu, heikko pulssi, syddmen tykytys,
huimauksen tunne, padnsirky, heikotus, pydrrytys, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.

Jos epiilet saaneesiyliannoksen valmistetta, kerro asiasta heti lddkérille tai hoitohenkilokunnalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkéirin tai apte ekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Glyseryylitrinitraatin yleisimmét haittavaikutukset ovat verenpaineen liallinen lasku etenkin
pystyasentoon noustessa, syddmen tihedlyontisyys ja paénsédrky. Padnsiryn esiintyminen on
yhteydessd annettuun annokseen ja vihenee lddkityksen jatkuessa.

Perlinganit-valmisteen kdyton aikana voi ilmeté seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalld 10:std
- paansarky.

Yleiset: saattaa esiintyd 1-10 kayttdjalla 100:sta
- heitehuimaus (myo0s pystyasentoon noustessa ilmeneva)
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- uneliaisuus

- syddmen tihedlyontisyys

- verenpaineen lasku pystyasentoon noustessa (ortostaattinen hypotensio)
- voimattomuus.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd 1-10 kayttdjalla 1 000:sta

- rasitusrintakipuoireiden lisdéntyminen

- verenkierron dkillinen heikentyminen (joskus téhén littyy syddmen harvalyontisyyden
yhteydessa esiintyvid rytmihdiriditd ja pyOrtymistd)

- pahoinvointi, oksentelu

- allergiset ihoreaktiot.

Harvinaiset: saattaa esiintyd 1-10 kayttdjalld 10 000:sta
- levottomuus

- pyOrtyminen

- nakohairiot.

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd harvemmalla kuin 1 kdyttdjalli 10 000:sta
- ndrastys.

Tunte maton (koska saatavissa oleva ticto ei riitd arviointiin)
- syddmentykytys

- verenpaineen lasku, punoitus

- kesiva ihotulehdus (eksfoliatiivinen dermatiitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Perlinganit-infuusione steen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Tamai ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidd injektiopullo
ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Kéytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 5 °C:n ja 25 °Cin
lampdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettidvi heti pullon avaamisen jilkeen. Jos valmistetta ei
kiytetd heti, kiytonaikaiset sdilytysolosuhteet ja -ajat ovat kéyttdjin vastuulla eivitkd normaalisti saa
ylittdd 24 tuntia 25 °C:ssa, ellei kdyttovalmiiksi saattaminen/laimentaminen ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.
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Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Perlinganit sis fltii

- Vaikuttava aine on glyseryylitrinitraatti. 1 ml luosta sisdltdd 1 mg glyseryylitrinitraattia.

- Muut aineet ovat glukoosimonohydraatti, injektionesteisiin kaytettdva vesi ja kloorivetyhappo
(pHmn sééto).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus: Kirkas, viritbn neste

Viriton lasipullo, joka on suljettu kumitulpalla (silikonisoitu bromobutyyli)
Pakkauskoko: 1 x 50 ml ja 10 x 50 ml

Myyntiluvan haltija
MACURE PHARMA ApS
Hejrevej 39

2400 Koopenhamina
Tanska

Valmis taja

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestr. 3

D-34212 Melsungen

Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.08.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Perlinganit 1 mg/ml infuusioneste, liuos

Annostus ja antotapa
Annostus on yksildllinen ja maidrdytyy klinisen vasteen ja systolisen verenpaineen mukaan.

Infuusiona annetun glyseryylitrinitraatin hemodynaamiset vaikutukset ovat monesti varsin
voimakkaat. Tastd syystd sen kiytto edellyttdd sairaalaolosuhteita sekd syddmen ja verenkierron
jatkuvaa monitorointia. Normotensiivisten potilaiden systolinen verenpaine ei saisi laskea enempéi
kuin 10-15 mmHg, hypotensiossa ei enempéd kuin 5 mmHg, eikd syketaajuus saisi kasvaa yli 5/min,
ellei klininen kuva korjaudu samalla selvésti.

saa ottaa lddkeainetta useita kertoja. Perlinganit-infuusionestettd on kdytettdvé aseptisesti pullon
avaamisen jilkeen.

Perlinganit-infuusioneste voidaan antaa laimentamattomana infuusiopumpun avulla tai laimennettuna
fysiologiseen keittosuolaliuokseen, 5—30-prosenttiseen glukoosiliuokseen tai Ringerin liuokseen.

Yleensa suositellaan kdytettdviksi infuusioliuosta, jossa glyseryylitrinitraatin pitoisuus on 100 pg/ml
Tadmai valmistetaan poistamalla 500 mln infuusiopullosta 50 ml nestetti ja lisddmalld yksi pullollinen
(50 ml) Perlinganit-infuusionestettd. Vikevampidkin luoksia voidaan kiyttdd, mutta pitoisuutta

133 pg/ml ei suositeta ylitettdvaksi.



Perlinganit-infuusioneste soveltuu annettavaksi polyeteenistd (PE), polytetrafluoroeteenistd (PTFE) tai
lasista valmistettuja infuusiotarvikkeita kayttden. -

Sdilyvyys ja sdilytys
Tamai ladke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pida injektiopullo
ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 5 °C:n ja 25 °Cin
lampdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettéva heti pullon avaamisen jilkeen. Jos valmistetta ei

ylittdd 24 tuntia 25 °C:ssa, ellei kiyttovalmiiksi saattaminen/laimentaminen ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Valmistetta ei saa kiyttdd pakkauksessa mainitun vimeisen kayttopdivan jilkeen.
Yhte e ns opimattomuudet
Perlinganit-infuusionestettd ei saa sekoittaa muiden kuin fysiologisen keittosuolaliuoksen,

5-30-prosenttisen glukoosiliuoksen tai Ringerin liuoksen kanssa.

Glyseryylitrinitraatti sitoutuu polyvinyylikloridista (PVC) valmistettuihin infuusiomateriaaleihin
(huomioitava annoksen lisdykselld).



Bipacksedel: Information till patienten

Perlinganit 1 mg/ml infusionsviits ka, 16sning
glyceryltrinitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktigt for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Perlinganit 4r och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Perlinganit
Hur du anvénder Perlinganit

Eventuella biverkningar

Hur Perlinganit ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad Perlinganit ir och vad det anviinds for

Det verksamma dmnet i Perlinganit-infusionsvétska &r glyceryltrinitrat som utvidgar blodkérlen. Det
minskar belastningen pa hjirtat och hjartats syreforbrukning och okar tillférseln av syre till
hjidrtmuskeln.

Perlinganit anvinds bl.a. for behandling av foljande tillstand:

- Svar ochihdllande brostsméirta i samband med hjartinfarkt eller instabil angina pectoris.

- Vinsterkammarsvikt och sammandragning av lungorna i samband med hjértinfarkt.

- hypertensiva (som orsakar hogt blodtryck) tillstdnd i samband med 6ppen hjartkirurgi och andra
kirurgiska ingrepp.

- sk. hypertensivt kris.

- Uppnéende av en kontrollerad sdankning av blodtrycket vid kirurgiska ingrepp.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Perlinganit

Anvind inte Perlinganit

- om du dr allergisk mot glyceryltrinitrat, andra nitratpreparat eller ndgot annat innehédllsdmne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har en akut blodcirkulationsstéring (chock, svimning)

- om du har konstaterats ha ovanligt lagt blodtryck

- om du har allvarlig hypovolemi (minskad méngd cirkulerande blod i kroppen eller minskad
totalvitskevolym 1ikroppen)

- om du har allvarlig anemi

- om du har vissa problem forknippade med hjirtat sésom chock orsakad av hjirtat (hjairtmuskeln
orkar inte pumpa tillrickligt med blod ut i vdvnaderna), hjértsvikt pa grund av fortrangning i
aorta- eller mitralisklaffen, hypertrofisk-obstruktiv kardiomyopati (en sérskild sorts
hjdrtmuskelsjukdom), konstriktiv perikardit (sammanpressande hjartsédcksinflammation) eller
hjarttamponad (hjartsdcken fylls med vétska)

- om du har ndgon sjukdom som orsakar okat tryck inuti skallen.

- om du anvinder likemedel for att behandla erektionsstorningar, sdsom sildenafil, vardenafil
eller tadalafil (dessa likemedel kan, pa ett livsfarligt satt, forstiarka Perlinganits
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blodtrycksédnkande effekt).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Perlinganit.

Tala om for likaren om ndgot av foljande tillstdnd géller eller tidigare har gillt dig.
- om du har vinsterkammarsvikt i hjirtat till f6ljd av en akut hjartinfarkt
- om du far blodtrycksfall da du reser dig upp (ortostatisk hypotension)

Effekten av glyceryltrinitrater har konstaterats minska trots kontinuerlig konstant dosering. Toleransen
forsvinner inom 24 timmar efter avslutad infusion.

Perlinganit far inte ges at patienter som anvander preparat som innehdller fosfodiesterashdmmare (t.ex.
sildenafil, vardenafil eller tadalafil). Patienter som far Perlinganit maste upplysas om att de inte far
anvénda preparat som innehaller fosfodiesterashdmmare.

Perlinganit dr lampligt att administreras via infusionsapparatur av polyeten (PE), polytetrafluoroeten
(PTFE) eller av glas. Glyceryltrinitrat binds till infusionsmaterial tillverkade av polyvinylklorid
(PVC). Om dessa material anvéinds méste det beaktas i form av en 6kad dos efter patientens behov.

Andra likemedel och Perlinganit

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder eller nyligen har anvént eller kan anvinda
andra likemedel.

Anvindning av preparatet tillsammans med foljande likemedel, likemedelsgrupper eller substanser
kan forstirka blodtryckssédnkande effekt av glyceryltrinitrat:

- betablockerare

- andra likemedel med blodkérlsutvidgande effekt

- kalciumblockerare

- ACE-hdgmmare

- psykosmedel

- tricykliska antidepressiva

- alkohol.

Blodtryckssidnkande effekt av Perlinganit kan forstdrkas om man samtidigt anvidnder
fosfodiesterashammare sdsom sildenafil, vardenafil eller tadalafil (se avsnitt Anvind inte Perlinganit).
Detta kan leda till Livsfarliga komplikationer i hjirta och blodkdrl. Patienter som nyligen har anvant
fosfodiesterashdmmare (t.ex. sildenafil, vardenafil eller tadalafil) far inte behandlas med Perlinganit.

Samtidig anvdndning av dihydroergotamin kan forhoja koncentration av dihydroergotamin i blodet
och forstirka dess effekt.

Samtidig anvdndning av acetylsalicylsyra kan forhoja blodtryckssdnkande effekt av glyceryltrinitrat.

Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel med undantag av acetylsalicylsyra kan minska
behandlingseffekt av glyceryltrinitrat.

Forsiktighet bor iakttas om du anvinder sapropterin innehdllande likemedel samtidigt med Deponit
NT preparaten.

Om man tillsammans med glyceryltrinitrat-infusionen ger vivnadsplasminogenaktivator (tPA-
infusion) intravendst, kan tP A:s plasmaclearance forsnabbas p.g.a 6kad blodcirkulation i levern.

Samtidig anvdndning av heparin och glyceryltrinitrat-losning intravendst kan orsaka att
heparineftekten delvis forsvinner.



Beriitta ocksa for likaren om du har andra sjukdomar eller allergier.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan anviander detta lakemedel.

Perlinganit far endast anvindas under graviditeten eller amningstiden om likaren anser det
oundvikligt. Glyceryltrinitraterna utsondras i modersmjolken.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Perlinganit kan paverka reaktionsférmagan i den grad att det forsdmrar prestationsférmégan i trafiken
och i annat precisionsbetonat arbete. Samtidig anvindning av alkohol 6kar sannolikheten for att denna
verkan kan forekomma.

Perlinganit inne hiller glukos
Preparatet innehaller 51 mg/ml glukosmonohydrat. Detta bor beaktas om du har diabetes.

3.  Hur du anvinder Perlinganit

Perlinganit-infusion ges pé sjukhus. Behandlingen forutsitter omsorgsfull och kontinuerlig kontroll av
hjértat och blodcirkulationen med hjdlp av kliniska metoder eller direkta tryckméatningar.

Doseringen ér individuell och &r beroende av behandlingsresponsen. Likaren har ordinerat dig en
lamplig dosering och behandlingslingd med tanke pa din sjukdom.

Om du fir for stor méingd av Perlinganit

Eftersom likemedlet ges pa sjukhus &r sannolikheten att f4 en 6verdosering obefintlig. Symtom pé
overdosering kan vara kraftigt blodtrycksfall, blekhet, svettning, svag puls, dkad hjartfrekvens,
svindel, huvudvérk, svaghet, yrsel, illamiende, krikningar och diarré.

Om du misstidnker att du har fatt en dverdos av likemedlet, tala omedelbart om det for likare eller
sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

De vanligaste biverkningarna av glyceryltrinitrat &r kraftig sénkning av blodtrycket speciellt nir man
reser sig upp, okad hjartfrekvens och huvudvirk. Foérekomsten av huvudvirk &r dosberoende och
minskar vid fortsatt behandling,

Foljande biverkningar kan forekomma under behandlingen med Perlinganit:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare
- huvudvirk.

Vanliga: kan férekomma hos 1 till 10 av 100 anvéndare

- forvirring

- svindel (dven sddan som uppstar di man reser sig upp)
- somnighet

- snabb hjartfrekvens



- blodtrycksfall da man reser sig upp (ortostatisk hypotension)
- kraftloshet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos 1 till 10 av 1 000 anvidndare

- Okade symtom av sméartanfall i brostet p.g.a. kdrlkramp 1 hjartat.

- akut forsvagad blodcirkulation (detta &r ibland forknippat med rytmstérningar och svimningsfall
som forekommer i samband med langsam hjértrytm)

- illamaende, krékningar

- allergiska hudreaktioner (t.ex. hudutslag, klada vid plastrets faste, sveda, rodnad), allergiskt
kontaktexem.

Sallsynta kan férekomma hos 1 till 10 av 10 000 anvdndare
storningar i blodet (methemoglobinemi)

- orolighet

- svimning

- langsam hjértfrekvens

- reversibel formaks-kammarblock i hjirtat.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos farre dn 1 av 10 000 anvéndare
- halsbrénna.

Ingen kénd frekvens: (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)
- hjértklappning

- blodtrycksfall, rodnad

- fiallande hudinflammation (exfoliativ dermatitis).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

F-00034 Fimea

5. Hur Perlinganit ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvénds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Den kemiska och fysikaliska héllbarheten for 16sningen efter utspédning &r 24 timmar vid 5°C och
25°C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvdandas omedelbart efter Sppnandet av flaskan. Om den
inte anvinds omedelbart ar forvaringstid och forvaringsvillkor fore administration anvindarens ansvar
och skal normalt inte vara mer 4n24 timmar vid 25 ° C, om inte spiddningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ar glyceryltrinitrat. 1 ml 16sning innehaller 1 mg glyceryltrinitrat.

- Ovriga innehallsimnen ar glukosmonohydrat, vatten for injektionsvétskor och saltsyra (fér pH-
justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Likemedlets utseende: Klar och farglos vétska.

Farglos glasflaska stingd med en gummipropp (silikoniserad bromobutyl).
Forpackningsstorlek: 1 x 50 ml och 10 x 50 ml

Innehavare av godkinnande for forséiljning
MACURE PHARMA ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn

Danmark

Tillverkare

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestr. 3

D-34212 Melsungen

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 01.08.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Perlinganit 1 mg/ml infusionsviitska, losning

Dosering och adminis treringss:itt
Doseringen ar individuell och bestdms pa basen av det kliniska svaret och det systoliska blodtrycket.

De hemodynamiska effekterna av glyceryltrinitrat, som administreras via infusion, &r ofta rétt kraftiga.
Daérfor forutsdtter dess anviandning sjukhusforhéllanden samt fortgdende monitorering av
hjartverksamheten och blodcirkulationen. Det systoliska blodtrycket hos normotensiva patienter far
inte sjunka mer dn 10—15 mmHg, vid hypotension inte mera &n 5 mmHg, och pulsen far inte 6ka mer
dn 5/min, om inte den kliniska bilden samtidigt méirkbart korrigeras.

Infusionsvitskan ar steril men den saknar konserveringsimnen. Man far inte ta medicin ur en 6ppnad
flaska flera ganger. Perlinganit-infusionsvitskan bor hanteras aseptiskt efter att flaskan 6ppnats.

Perlinganit-infusionsvétskan kan ges outspidd med en infusionspump eller spddas med fysiologisk
koksaltlosning, 5-30 procentig glukoslosning eller Ringer-16sning.

I allménhet rekommenderas anvéndning av infusionslosning med glyceryltrinitrat-koncentrationen
100 pg/ml. Infusionslosningen bereds genom att avlidgsna 50 ml vitska fran 500 ml infusionsflaskan
och tillsétta en flaska (50 ml) Perlinganit-infusionsvétska. Glyceryltrinitrat-l1dsningar med hogre
koncentration kan dven anvdndas, men det rekommenderas att koncentrationen 133 pg/ml inte
overskrids.
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Perlinganit-infusionsvitskan kan ges med infusionsapparatur av materialen polyeten (PE),
polytetrafluoroeten (PTFE) eller glas.

Forvaring och hallbarhet
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Den kemiska och fysikaliska hallbarheten for losningen efter utspiddning &r 24 timmar vid 5°C och
25°C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvdndas omedelbart efter oppnandet av flaskan. Om den
inte anvinds omedelbart &r forvaringstid och forvaringsvillkor fore administrering anvidndarens ansvar
och skall normalt inte vara mer dn 24 timmar vid 25 °© C, om inte spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa forpackningen.
Inkompatibilite ter
Perlinganit-infusionsvétska fér inte blandas med andra I6sningar #n fysiologisk koksaltlosning,

5-30 procentig glukoslosning eller Ringer-16sning.

Glyceryltrinitrat binds vid infusionsmaterial som tillverkats av polyvinylklorid (PVC), vilket bor noteras
med dosokning.
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