FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Glytrin

0,4 mg/dos sublingual spray
glyceryltrinitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Glytrin ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Glytrin
3. Hur du anvander Glytrin

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Glytrin ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Glytrin ar och vad det anvands for

Ditt lakemedel heter Glytrin.

Glytrin ar en sublingualspray (att anvandas under tungan) som
innehaller den aktiva substansen glyceryltrinitrat. Glyceryltrinitrat
tillh6r en grupp lakemedel som kallas nitrater. Dessa lakemedel far
muskelvdaggarna i blodkarlen att slappna av sa att hjartats
arbetsborda minskar.

Glytrin anvands for behandling av akut karlkramp. Det anvands
ocksa for att forebygga karlkramp som fororsakas av fysisk
anstrangning, kanslomassig stress, kyla etc.

Glyceryltrinitrat som finns i Glytrin kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Glytrin

Anvand inte Glytrin och tala med din lakare

® Om du ar allergisk mot glyceryltrinitrat eller andra nitrater,
eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges |
avsnitt 6).

® Om du har mycket lagt blodtryck.
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Vid chocktillstdnd orsakade av lagt blodtryck.

Om du har svar blodbrist (anemi).

Om du har konstriktiv perikardit (en typ av
hjartsacksinflammation).

Om du har mycket 13g hjartfrekvens.

Om du har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (en arftlig
enzymbrist som framst drabbar man).

Om du har fatt en hjarnskada eller hjarnblédning.

Om du har fortrangningar i hjartklaffarna eller artarerna, eller
karlkramp orsakad av en hjartmuskelsjukdom.

Vid cirkulationskollaps (dalig blodcirkulation).

Om du har toxiskt lungédem (vatska/svullnad i lungorna).
Vid hjartchock (ett allvarligt tillstand orsakat av mycket lagt
blodtryck och som kan leda till yrsel, hog puls, blekhet,
svettning, rastloshet och medvetsloshet).

Anvand inte Glytrin tillsammans med

riociguat mot hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna
sildenafil, tildenafil, vardenafil eller liknande fosfodiesteras
hammare mot erektil dysfunktion (impotens).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Glytrin
om du har nagot av foljande:

Vatska i hjartsacken (hjarttamponad)

Lagt tryck i blodflodet till hjartat (t.ex. akut hjartinfarkt)
Problem med blodtrycket

Sjukdom som Okar trycket i hjarnan

Gron starr (kan medfora hogt tryck i ogat)
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® Problem med lever eller njurar
® Underaktiv skoldkortel (hypotyreos, lag halt av
skoldkortelhormon i blodet)

Diskutera aven med din lakare om du haft nagon av dessa
akommor tidigare. Du kan behdva 6vervakas noggrannare under
behandlingen.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Glytrin

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Anvand inte Glytrin tillsammans med

® riociguat mot hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna
® sildenafil, tildenafil, vardenafil eller liknande
fosfodiesterashammare mot erektil dysfunktion (impotens).

Diskutera med din lakare innan du pabdrjar behandling med Glytrin
om du tar eller nyligen har tagit:

® | 3kemedel for behandling av problem med blodtrycket eller
hjartat sasom karlvidgande medel, blodtryckssankande medel,
betablockerare, kalciumblockerare.

® Tricykliska antidepressiva lakemedel eller neuroleptika mot
psykisk sjukdom.
Urindrivande medel.
Dihydroergotamin mot migran.
Heparin, ett blodfortunnande medel for att forebygga
blodpropp. Din lakare maste dvervaka dig noggrannare.
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® Organiska nitrater (andra lakemedel mot akut karlkramp).

Glytrin med alkohol

Var forsiktig med intag av alkohol eftersom effekterna av Glytrin
kan forstarkas. Bade Glytrin och alkohol kan sénka blodtrycket och
forsamra reaktionsformagan.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Glytrin bor inte anvandas
under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Reaktionsférmagan kan forsamras. Undvik darfor att kora bil och
hantera maskiner nar du tar Glytrin.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Glytrin innehaller alkohol

Glytrin innehaller 7.5 mg alkohol (etanol) i varje spray. Mangden i
en spray av detta lakemedel motsvarar mindre an 1 ml ol eller 1 ml
vin. Den laga méngden alkohol i detta lakemedel ger inga
markbara effekter.
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Langvarig anvandning

Langvarig anvandning av Glytrin eller andra nitrater kan leda till
forsamrad behandlingseffekt. Undvik darfér langvarig anvandning
med hoga doser.

3.

7.

Hur du anvander Glytrin

Glytrin bor ej ges till barn.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens och
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

. Lar dig att anvanda Glytrin innan du far en attack eftersom du

kan behodva ta Glytrin bradskande eller i mérkret. Bekanta dig

med sprayknappen som har ett fingerstod for att hjalpa dig att
rikta spraystralen.

Ha alltid en reservforpackning till hands eftersom det kan vara
svart att avgdra hur manga doser som finns kvar i behallaren.

. Anvand aldrig Glytrin ndra 6ppen 13ga, till exempel glodande

cigaretter.

Innan du anvander Glytrin for forsta gangen, kontrollera att
sprayen fungerar genom att trycka pa pumpknappen nagra
ganger tills det bildas en fin dusch av vatska. Ova dig i att rikta
sprayen mot en servett eller ett liknande foremal, sa att du
kan rikta den pa ratt satt under tungan nar du behdver
anvanda den. Om du séllan behéver anvanda Glytrin maste du
komma ihag att kontrollera sprayen regelbundet for att se till
att den fortfarande fungerar ordentligt.

| borjan av en attack eller for att forebygga en attack:

® Sitt ner

® Hall behallaren uppratt och nara munnen
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® Hall andan

® Rikta sprayen under tungan

® Tryck ned knappen hart, en gang
® Stdng munnen omedelbart

® Andas inte in sprayen

8. Vanlig dosering ar en till tva doser. Mer &n tre doser
rekommenderas inte per tillfalle.

9. Vila en stund nar du tagit Glytrin. Res dig sedan langsamt
eftersom du kan svimma.

Om du anvant for stor mangd av Glytrin

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Vanligen kravs ingen sarskild behandling.

Symtomen vid Overdosering ar vanligen desamma som de angivna
biverkningarna. En del personer kan fa reaktioner som liknar chock,
med illamaende, matthet och svettning.

| sallsynta fall antar lappar och/eller fingrar en blaaktig farg
(cyanos eller methemoglobinemi).

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om du far nagon av foljande allvarliga och sallsynta biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare om ej annat
anges), sluta genast att ta Glytrin och rddgor med din lakare:

Allergisk hudreaktion (med eller utan utslag).

Blasor pa tungan (kan forekomma hos upp till 1 av 100

anvandare).

Svimning

Kraftigt blodtrycksfall da du stéaller dig upp

Forvarrade karlkramp-symtom

Paverkan pa blodcirkulationen (minskning av blodtrycket, som

kan foljas av forlust av medvetande och kollaps)

® (Qvergdende hypoxemi (syrebrist) (bldaktig fargning av lappar,
hander eller fotter, som kan foljas av forlust av medvetande)

® Ppatienter med kranskarlsjukdom kan fa otillrécklig blodtillforsel
till hjartat.

Kontinuerlig anvandning av Glytrin kan leda till tillvanjning och
nedsatt behandlingseffekt. Om symptomen inte lindras, kontakta
genast lakare.

Andra kanda biverkningar ar:

Mycket vanliga
(kan forekomma hos fler an 1 av |huvudvark
10 anvandare)

Vanliga
(kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare)

svindel, yrsel, illamaende,
ansiktsrodnad, matthetskansla
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Mindre vanliga
(kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare)

brannande kansla, svidande
kansla

Sallsynta
(kan forekomma hos upp till 1 av
1000 anvandare)

kraftigt blodtrycksfall, andrad pul

Mycket sallsynta
(kan forekomma hos upp till 1 av (fjallande eller flagnande hud
10 000 anvandare)

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Glytrin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far gj
frysas.

® Glytrin ar en aerosolspray och innehaller vatska under tryck.
Behallaren far inte utsattas for temperaturer 6ver 50 °C eller
punkteras. Detta galler dven tom behallare.

® | 3kemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen i Glytrin ar glyceryltrinitrat. Varje
spraydos innehaller 0,4 mg glyceryltrinitrat.

® Ovriga innehallsamnen ar pepparmyntolja, etanol och
1,1,1,2-tetrafluoretan (drivgas).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glytrin ar en fargl6s spray i en lackerad aerosolbehallare av
aluminium, med en doseringsventil och ett lock. Varje behallare
innehaller 200 doser.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljining:
Evolan Pharma AB, Box 120, 182 12 Danderyd

Tillverkare:
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Pharmadox Healthcare Ltd, KW20A Kordin Indutrial Park, Paola,
PLA3000, Malta

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-01.
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