Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Nitroglycerin Orifarm 0,5 mg resoribletti
glyseryylitrinitraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén liéikkeen ottamisen, sillii se

siséltisdsinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmad pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivii, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan puoleen.

- Tédmé lddke on méératty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nitroglycerin Orifarm on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennenkuin otat Nitroglycerin Orifarm -valmistetta
Miten Nitroglycerin Orifarm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nitroglycerin Orifarm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S

1. Mité Nitroglycerin Orifarm on ja mihin siti kiyte tién

Nitroglycerin Orifarm -valmistetta kdytetdan rintakipukohtausten (angina pectoriksen) hoitoon ja
ehkéisyyn. Nitroglycerin Orifarm laajentaa syddmen verisuonia, jolloin verenvirtaus ja hapen kuljetus
syddmeen helpottuu.

Glyseryylitrinitraattia, jota Nitroglycerin Orifarm siséltd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lAakérilta,
apteekkihenkilokunnalta taimuulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Nitroglycerin Orifarm -valmis te tta

Ali otaNitroglycerin Orifarm -valmiste tta

- jos olet allerginen glyseryylitrinitraatille, nitraateille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on hyvin matala punasolujen méaéra (vaikea anemia) taikérsit vaikeasta nestehukasta

- jos kdytdtjotakin ladkettd erektiohdirion hoitoon (sildenafiilia, vardenafiilia taitadalafiilia)

- jos sinulla on nestetti syddnpussissa (syddmen tamponaatio) tai syddnpussitulehdus
(konstriktiivinen perikardiitti)

- jos sinulla on hyvin matala verenpaine (vaikea hypotensio)

- jos sinulla on sydénlihassairaus (kardiomyopatia)

- jos sinulla on juuri ollut vakava pdénalueen vamma taiaivoverenvuoto

Varoitukset javarotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennenkuin otat Nitroglycerin Orifarm -valmistetta
- jos sinulla on hyvin matala verenpaine ja taipumus huimaukseen tai pyortymiseen ylos
noustessa
- jos sinulla on vaikea anemia, nestehukka tai pieni veren happipitoisuus
- jos sinulla on sydidnpussitulehdus
- jos sinulla on hidas syddmensyke
- jos sinulla on verenkiertokollapsi



- jos sinulla on jokin muu sydén- tai verisuonitauti

- jos sinulla on aivoverisuonten kalkkeutumaa tai kohonnut kallonsisédinen paine tai jos sinulla on
ollut aivoverenvuotoa tai pddhédn kohdistuneita vammoja

- jos sinulla on epétavallisen vilkas aineenvaihdunta (ns. hypermetabolia)

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta.

Nitroglycerin Orifarm tehoaa parhaiten, jos joka péiva pidetddn 8—12 tunnin tauko, jolloin sitd tai muita
nitraattivalmisteita eioteta.

Rasitusrintakivun hoito Nitroglycerin Orifarm -valmisteella pitdd lopettaa pienentdmalld annosta
vahitellen, jotta véltytddn vieroitusoireilta ja rasitusrintakivun uusiutumiselta.

Lapset
Nitroglycerin Orifarm -valmistetta eisaa kayttdd alle 15-vuotiaille lapsille, ellei ladkéri neuvo
tekeméddn niin.

Muut lééike valmis teet ja Nitroglycerin Orifarm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kidyttényt tai saatat
kéayttda jotakin seuraavista lddkkeista:

- limaa irrottavat lidkkeet (asetyylikysteiini)

- erektiohdirion hoitoon kdytettdvit lidkkeet (sildenafiili, tadalafiili taivardenafiili)

- sydin- ja verenpainelddkkeet (beetasalpaajat, kalsiuminestdjit ja nesteenpoistolidkkeet)

- migreenilddkkeet (dihydroergotamiini)

- verenohennuslddkkeet (hepariini)

- veritulppalddkkeet (alteplaasi)

- masennuslidkkeetja muut psyykenlidkkeet.

Nitroglycerin Orifarm ruuan, juoman ja alkoholinkanssa
Alkoholia on véltettivd, silli Nitroglycerin Orifarm -valmisteen kdytto yhdessa alkoholin kanssa
voimistaa alkoholin verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Raskaus
Josolet raskaana,dli ota Nitroglycerin Orifarm -valmistetta keskustelematta ensin lddkérin kanssa.

Imetys
Nitroglycerin Orifarm -valmistetta eisaa ottaa imetyksen aikana. Keskustele ladkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nitroglycerin Orifarm -valmiste voi jossakin méérin heikentdd ajokykyé ja koneiden kdyttokykya.

Ladke voi heikentdé kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtivid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nitroglycerin Orifarm sisiltii laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdman lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Nitroglycerin Orifarm -valmis te tta otetaan

Ota titd lddkettd juurisiten kuin [ddkéari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
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ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Nitroglycerin Orifarm asetetaankielen alle. Néin laske imeytyy parhaiten ja tehoaa nopeimmin.

Suositeltu annos on:
Aikuiset: 1 resoribletti (0,5 mg) tarvittaessa.

lakkadt: 1 resoribletti (0,5 mg) tarvittaessa. On tidrkedd kiyttda pienintd tehokasta annosta, silld
iakkailld verenpaineen laskun riski on suurentunut.

Kiytto lapsille januorille
Nitroglycerin Orifarm -valmistetta eisaa kdyttad alle 15-vuotiaille lapsille, ellei ldékéri neuvo
tekemadn niin.

On tirkeda, ettd Nitroglycerin Orifarm otetaan heti rintakivun tai paineentunteen alkaessa. Voit myos
ottaa Nitroglycerin Orifarm -valmistetta ennaltachkéisevésti ennen toimintaa, jonka tiedét laukaisevan
rintakipukohtauksen.

Aseta resoriblettikielen alle. Vaikutuksen alkamiseen kestdad Y2—2 minuuttia tai korkeintaan

5 minuuttia. Jos lddke eikuitenkaan tehoa 5 minuutin kuluttua, ota toinen resoribletti. Voit ottaa
enimmillidn 3 resoriblettid 15 minuutin  aikana.

Vaikutus kestdd 30—60 minuuttia. Ladke on hyvi ottaa istuma- tai makuuasennossa, jos mahdollista.
Néin sinua einiin helposti ala huimata, jos verenpaineesilaskee.

Ali kiiytd Nitroglycerin Orifarm -valmistetta, jos sinulla on suun kuivuutta.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen. Noudata lddkarin ohjeita.

Jos otat enemmén Nitroglycerin Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldédkeannoksen taivaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Y Lannostuksen oireita ovat kasvojen voimakas punoitus, voimakas paénsérky, huimaus, nopea
syddmen syke, hengenahdistus, matala verenpaine ja pyortyminen seké harvinaisissa tapauksissa ihon
ja limakalvojen sinerrys.

Joissakin harvoissa tapauksissa voi esiintyd sokinkaltainen tila, johon littyy pahoinvointia, oksentelua,
heikotusta, hikoilua ja pyOrtymista.

Jos lopetat Nitroglycerin Orifarm -valmiste en kiyton
Lopeta hoito vain Idékérin ohjeiden mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kadnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Lyhytkestoista padnsirkyé ja punoitusta esiintyy hoidon aloitusvaiheessa jopa puolella kaikista
valmisteen kayttajista.

Jos sinulla on vakavien haittavaikutusten merkkejé, soita 112-hdtdnumeroon tai kdénny heti lidkérin
puoleen.



Hyvinyleiset haittavaikutukset (yli 1 kayttdjalld 10:std): Padnsérky,joka ilmenee hoidon alussa ja
katoaa muutamien viikkojen kuluessa.

Yleis et haittavaikutukset (enintddn 1 kiyttdjalla 10:std): Uneliaisuus, lievd huimaus
(ympéripyorimisen tunne), heikotus, matala verenpaine, nopea sydimen syke, ohimeneva
punastuminen.

Melko harvinaisethaittavaikutukset(enintdén 1 kdyttdjalla 100:sta): Rintakivun paheneminen
(vakava haittavaikutus), paikallinen polttelun tunne, pahoinvointi, allergiset ihoreaktiot.

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdén 1 kdyttajalla 1 000:sta): Pyortyminen, sydimen
hidaslyontisyys, oksentelu, hampaiden reikiintyminen. Taipumus sykkeen nopeutumiseen ja
pyortymiseen nopeasti ylos noustessa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintdin 1 kayttdjalla 10 000:sta): Huulten sinerrys veren
pienentyneen happipitoisuuden vuoksi (vakava haittavaikutus), vakava ihottuma, johon liittyy
tulehdusta ja thon kesimistd (vakava haittavaikutus).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
Huimaus, veren happipitoisuuden pieneneminen ja syddnlihaksen hapenpuute
sepelvaltimotautipotilailla (vakava haittavaikutus), suun tai nielun pistely tai polte, kuumat aallot,

pyOrtyminen.

Jos jokin haittavaikutuksista on hankala tai pahenee taijos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa, kerroniistd lddkérille taiterveydenhuollon ammattilaisille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niist laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. TAimé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léddkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Nitroglycerin Orifarm -valmis teen siilyttiimine n

Ei lastenulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 30°C. Resoribletit on sdilytettava alkuperiispakkauksessa kansi tiukasti suljettuna
ladkkeen tehon sdilyttimiseksi.

Ali kiiyti titd lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirinjilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd eitule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nitroglycerin Orifarm sis dltia
- Vaikuttava aine on glyseryylitrinitraatti.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat agar (E406), laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti (E470b),
mikrokiteinen selluloosa (E460) ja talkki (E553b).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Nitroglycerin Orifarm on pydred, valkoinen, tasainen tabletti, jossa ei ole jakouurretta. Pakkauksissa on
25 tai 100 resoriblettia. Kaikkia pakkauskokoja eivalttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Tanska
info@orifarm.com

Valmistaja
Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.

Ul Ksiestwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice, Puola

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.03.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Nitroglycerin Orifarm 0,5 mg resoriblett
glyceryltrinitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller

information som érviktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonaleller sjukskoterska.

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

- Om du farbiverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :
VadNitroglycerin Orifarm &roch vad det anvéinds for
Vaddu behover veta innan du tar Nitroglycerin Orifarm
Hur du tar Nitroglycerin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Nitroglycerin Orifarm ska foérvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Nitroglycerin Orifarm ar ochvad det anviinds for

Nitroglycerin Orifarm anvénds for attbehandla och forebygga smértanfall i brostet (angina pectoris).
Nitroglycerin Orifarm vidgar blodkérlen i hjirtat och ger ddrmed hjértat battre genomblodning och
syretillforsel.

Glyceryltrinitrat som finns i Nitroglycerin Orifarm kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fréga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behovervetainnandu tar Nitroglycerin Orifarm

Tainte Nitroglycerin Orifarm

- om du dr allergisk mot glyceryltrinitrat, nitrater eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (angesi avsnitt 6)

- om du harmycket lagt antalroda blodkroppar (svéranemi) or lider avsvar uttorkning

- om du tarnagot likemedel mot erektionsrubbningar (sildenafil, vardenafil eller tadalafil)

- om du har vitska ihjirtsdcken (hjarttamponad) or hjartsacksinflammation (konstriktiv
perikardit)

- om du har mycket lagt blodtryck (svar hypotoni)

- om du har hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati)

- om du precis har haft svar huvudskada eller hjarnblédning

Varningar ochforsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonalinnan du tar Nitroglycerin Orifarm

- om du har mycket lagt blodtryck ochbenédgenhet for yrsel eller svimning da du reser dig upp
- om du lider av svaranemi, vatskebrist eller lag syrehalt i blodet

- om du har hjartsdcksinflammation

- om du har langsam hjirtfrekvens

- om du har blodcirkulationskollaps

- om du harndgon annan hjért-kérlsjukdom



- om du har dderforkalkning i hjairnan eller dkat tryck i skallen eller om du har fatt hjarnblodning
eller huvudskador

- om du har ovanligt snabb &mnesomséttning (s.k. hypermetabolism)

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt leverfunktion.

Nitroglycerin Orifarm ger bist effekt om man haller en paus pa 8—12 timmar varje dag. Da ska man
inteta Nitroglycerin Orifarm eller andra nitratpreparat.

For att undvika abstinenssymtom och att brostsméirtan kommer tillbaka ska behandling av angina
pectoris med Nitroglycerin Orifarm avslutas genom att gradvis minska dosen.

Barn
Nitroglycerin Orifarm ska inte gestill barnunder 15 arom inte ldkaren tillrdder det.

Andra likemedel och Nitroglycerin Orifarm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen hartagit eller kan tinkas ta nagot av

foljande likemedel:

- slemlosande medel (acetylcystein)

- lakemedel mot erektionsrubbningar (sildenafil, tadalafil eller vardenafil)

- hjdrtmediciner och likemedel for hogt blodtryck (betablockerare, kalciumhdmmare och
vatskedrivande medel)

- lakemedel mot migrian (dihydroergotamin)

- blodfortunnande medel (heparin)

- laikemedel mot blodproppar (alteplas)

- likemedel mot depression och andra psykiska sjukdomar.

Nitroglycerin Orifarm med mat, dryck ochalkohol
Alkohol ska undvikas, eftersom anvéndning av Nitroglycerin Orifarm tillsammans med alkohol
forstirker den blodtrycksénkande effektenavalkohol.

Gravidite t och amning
Omdu ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfraga likare
eller apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Omdu dr gravid, ska du inte ta Nitroglycerin Orifarm utan att forst tala med en lakare.

Amning
Nitroglycerin Orifarm ska inte tasunder amning. Diskutera med din likare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Nitroglycerin Orifarm kan i viss man forsdmra korformégan och formégan att anvanda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din forméiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Nitroglycerin Orifarm inne hillerlaktos
Omdu nte tdlvissa sockerarter skalldu tala med din likare mnan du tar detta likemedel
3. Hur du tar Nitroglycerin Orifarm

Taalltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr osédker.



Nitroglycerin Orifarm ska placeras under tungan. Pa sa sitt absorberas likemedlet bast och ger
snabbare effekt.

Rekommenderad dos ér:
Vuxna: 1 resoriblett (0,5 mg) vid behov.

Aldre: 1 resoriblett (0,5 mg) vid behov. Det ir viktigt att anviinda den minsta effektiva dosen, eftersom
risken for blodtryckssdnkning drstorre hos dldre.

Anvindning for barn ochungdomar
Nitroglycerin Orifarm ska inte gestill barnunder 15 arom inte likaren tillrader det.

Det ér viktigt att ta Nitroglycerin Orifarm genast nér smartanfall eller tryckande kénsla 1 brostet borjar.
Dukan dven ta Nitroglycerin Orifarm for att férebygga sméartanfall fore en aktivitet som forvéntas
utlosabrostsmérta.

Placera resoribletten under tungan. Effektenborjar inom 2—2minuter eller hogst inom 5 minuter. Om
ingen effektnds efter 5 minuter, kan du ta entill resoriblett. Dukan ta hogst 3 resoribletter under

15 minuter.

Effekten kvarstér 30—60 minuter. Likemedlet bor tas isittande eller liggande stélining, om mojligt, for
attundvika yrselifall ditt blodtryck sjunker.

Anvdnd inte Nitroglycerin Orifarm om du lider av

muntorrhet. Nedsatt njur- eller leverfunktion
Dosenkan behova dndras. Folj likarens anvisningar.

Omdu har tagit for stor méngd av Nitroglycerin Orifarm

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

Symtom av 6verdosering &r kraftig ansiktsrodnad, kraftig huvudvérk, yrsel, snabb hjirtfrekvens,
andndd, lagt blodtryck och svimning samt i sdllsynta fall blaaktig hud och bldaktiga slemhinnor.

I vissa fall kan det forekomma ett chockliknande tillstdind med symtom som illamaende, kriakningar,
svaghetskénsla, svettningar och svimning.

Omdu slutar att ta Nitroglycerin Orifarm
Avsluta behandlingen endastenligt likarens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuellabiverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem. Kortvarig huvudvérk och rodnad forekommer hos nistan hilften av anvdndarna i borjan av
behandlingen.

Om du upplever tecken pa allvarliga biverkningar, ska du ringa nédnumret 112 eller genast uppsoka
en lakare.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler an 1 av 10 anvéndare): Huvudvérk som borjar i borjan av
behandlingen och forsvinner inom nagra veckor.



Vanliga biverkningar (hos upp till 1av 10 anvdndare): Somnighet, lindrig yrsel (en kénsla av att
snurra runt), svaghetskénsla, lagt blodtryck, snabb hjartfrekvens, tillfillig ansiktsrodnad.

Mindre vanliga biverkningar (hos upp till 1 av 100 anvéndare): Forsdmring av brostsmarta (allvarlig
biverkning), lokaliserad brannande kénsla, illamdende, allergiska hudreaktioner.

Séllsynta biverkningar (hos upp till 1av 1 000 anvéindare): Svimning, langsam hjartfrekvens,
krakningar, halbildning i tdnderna. Bendgenhet for snabbare hjirtfrekvens och svimning nér man
hastigt reser sig upp.

Mycket sillsynta biverkningar (hos upp till 1 av 10 000 anvéndare): Blaaktig firg pa lipparna pa
grund av minskad syrehalt i blodet (allvarlig biverkning), allvarligt hudutslag med inflammation och
flilning (allvarlig biverkning).

Biverkningar medingen kiind frekvens (kaninte beriknas fran tillgiingliga data)

Yrsel, minskad syrehalt i blodet och syrebrist i hjartmuskeln hos patienter med kranskérlssjukdom
(allvarlig biverkning), brénnande eller stickande kédnsla i munnen eller i svalget, virmevallningar,
svimning,.

Omnégra av biverkningarna dr besvérande eller blir virre, eller om du mérker ndgra biverkningar som
inte ndmns i denna bipacksedel, tala om for likare eller hdlsovardspersonal.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Nitroglycerin Orifarm skaforvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Forvaras vid hogst 30° C. Resoribletter ska forvaras i originalférpackningen med locket vl tillslutet
for attbevara likemedlets effekt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte Iingre anvinds. Dessa atgirderartill for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen ér glyceryltrinitrat.

- Ovriga innehéllsimnen #r agar (E406), laktosmonohydrat, magnesiumstearat (E470b),
mikrokristallin cellulosa (E460) och talk (ES53b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Nitroglycerin Orifarm drenrund, vit, jamn tablett som inte har nagon brytskara.
Forpackningarna innehéller 25 eller 100 resoribletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar attmarknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for fors:ljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
UL Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice, Polen

Dennabipacksedel éindrades senast 12.03.2024
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