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Suscard®

Evolan
Buckaltablett 5 mg
(vita, runda bikonvexa, markta 5 pa den ena sidan, 6,4 mm)

Karlvidgande medel for situationsprofylax och akutbehandling

Aktiv substans:
Glyceryltrinitrat

ATC-kod:
CO01DAO02

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsforsakringen.
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Texten nedan galler for;
Suscard® buckaltablett 2,5 mg och 5 mg

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-10-01.

Indikationer

Angina pectoris.

Kontraindikationer
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Samtidig behandling med fosfodiesterashammare av typ 5 (sdsom
sildenafil, tadalafil, vardenafil) (se avsnitt Interaktioner) eftersom
det kan leda till kraftigt blodtrycksfall som kan ge skador i hjarta
och hjarna.

Angina orsakad av hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati eftersom
det kan forvarra utflodesobstruktionen.

Overkénslighet mot det aktiva innehdllsamnet, mot nagot ingdende
hjalpamne eller mot andra lakemedel innehallande nitrater.

Glyceryltrinitrat ska inte anvandas av patienter med mojligt okat
intrakraniellt tryck (som vid hjarnblodning eller skallskada).

Dosering

Suscard ar avsett for situationsprofylax och akut anfallsbehandling.
Behandlingen ar individuell och skall styras av det kliniska svaret.
Behandlingen bor inledas med provdos. Denna bor vara lag och
intas sittande vid tillfalle da patienten ar fri fran smarta.

Situationsprofylax: 2,5-5 mg buckalt i anslutning till forvantad
anstrangning. Behandlingen bor avbrytas nar effekten inte langre
behovs, dvs. ca 15 minuter efter det att den anstrangande
aktiviteten avslutats.

Akut behandling: 2,5-5 mg buckalt vid akut angina pectoris. Vid
otillfredsstallande effekt kan dosen fordubblas.

Instabil angina pectoris: Starta med 2,5 mg. Dosen Okas darefter
med 2,5 mg var 15:e minut tills patienten &r smartfri, eller far

systoliskt blodtryck under 100 mm Hg, takykardi eller andra
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biverkningar. Maximal dos &r 10 mg. Nar patienten uppnatt énskad
effekt behalls denna dos, och buckaltabletterna byts var 4:e timma,
sa lange effekt anses nédvandig. Efter tillférsel av hdga doser
under lang tid rekommenderas att behandlingen ej avslutas abrupt,
da det annars finns risk for rebound-fenomen, framforallt i
koronarcirkulationen.

Administrering: Suscard-tabletten skall placeras buckalt, pa hoger
eller vanster sida, hogt upp mellan overlappen och tandkottet.
Initialt under upplosningsfasen blir tabletten mjukare och faster vid
tandkottet. De forst anvanda tabletterna kan I6sas upp snabbare
beroende pa patientens ovana vid den buckala administreringen.
Tabletten skall ej delas.

Patienten skall noga instrueras for korrekt anvandning av
tabletterna och speciellt notera foljande punkter:

En 14tt brannande kansla kan kdnnas under nagra minuter efter
administrering av tabletten. Tabletten skall inte flyttas runt i
munnen med tungan, da det kan innebara en snabbare uppldsning
av tabletten. Om tabletten av misstag svaljs, kan en ny tablett
insattas om behov kvarstar. Patienten rekommenderas alternera
den buckala placeringen av tabletten mellan hoger och vanster
sida. Tandprotes utgor vanligen inget hinder for anvandande av
tabletten.

Aldre

Hypotension och synkope kan vara ett problem med anvandningen
av nitrater hos aldre. Patienten skall rekommenderas att alltid sitta
ner nar sa ar mojligt nar han eller hon tar glyceryltrinitrat.

Pediatrisk population
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Det finns inga tillgdngliga data angaende anvandningen av Suscard
hos barn.

Behandlingskontroll
Om intolerabla biverkningar upptrader kan tabletten avlagsnas,
varvid biverkningarna snabbt forsvinner.

Varningar och forsiktighet

Glyceryltrinitrat bor anvandas med forsiktighet hos patienter dar
adekvat preload &r viktig for att uppratthalla hjartminutvolymen
(t.ex. akut cirkulatorisk chock, inklusive hypovolemisk chock eller
kardiogen chock med otillrackligt diastoliskt fyllnadstryck, svar
mitralisstenos, perikardiell tamponad, konstriktiv perikardit,
ortostatisk dysfunktion), eftersom administrering av en
vasodilaterare hos dessa patienter kan forvarra klinisk status.

Glyceryltrinitrat ska anvandas med forsiktighet hos patienter med
svar hypotoni (systoliskt blodtryck under 90 mm Hg) och patienter
med kardiogen chock, savida inte ett tillrackligt hogt vanster
ventrikular enddiastoliskt tryck sakerstalls genom en intra-aortal
pulsraknare eller positiva inotropa lakemedel.

Glyceryltrinitrat ska anvandas med forsiktighet till patienter med
cerebrovaskular sjukdom eftersom symptom kan utlosas av

hypotension.

Glyceryltrinitrat kan forvarra hypoxemi hos patienter med
lungsjukdom eller cor pulmonale.

Arteriell hypotoni med bradykardi kan forekomma hos patienter
med hjartinfarkt, vilket tros vara reflexbetingat.
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Anvandningen av glyceryltrinitrat kan teoretiskt forsamra
blodtillforseln vid hjartinfarkt hos patienter med
vansterkammarhypertrofi i samband med aortastenos pa grund av
de skadliga effekterna av takykardi samt minskad diastoliskt
aortatryck.

Vid detaljerade hemodynamiska studier av ett litet antal patienter
med valvular aortastenos med och utan samtidig signifikant
kranskarlssjukdom som studerades i rygglage uppvisades inga
biverkningar med glyceryltrinitrat. Men forsiktighet vid behandling
av ambulerande patienter med kombinationen av angina och
mattlig till svar valvular aortastenos bor anda iakttagas.

Forsiktighet vid anvandning av Suscard ska aven galla vid tillstand
som, anemi och hypotyreodism.

Risk for ortostatisk reaktion foreligger da patienten satter/staller
Sig upp.

Patienter med nagot av foljande arftliga tillstand bor inte anvanda
detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukosgalaktosmalabsorption eftersom Suscard innehaller laktos.

Interaktioner

Nitrater har en kénd paverkan pa kvaveoxid / cykliskt
guanosinmonofosfat (cGMP) vagen och fosfodiesteras typ
5-hammare (t ex sildenafil, vardenafil och tadalafil) har visats
forstarka den hypotensiva effekten av nitrater. Samtidig
administrering med glyceryltrinitrat ar darfor kontraindicerad (se
Kontraindikationer) eftersom det kan leda till kraftiga
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blodtrycksfall, ischemi och cirkulationsstérningar med bestaende
skador i hjartat och hjarnan.

Behandling med andra medel med blodtryckssankande effekt (t.ex.
vasodilatorer, antihypertensiva medel, betablockerare,
kalciumkanalblockerare och neuroleptika, tricykliska antidepressiva
och sapropterin) kan forstarka den blodtryckssankande effekten av
glyceryltrinitrat. Utover dessa substanser, kan risken for
hypotension och synkope vid anvandning av glyceryltrinitrat 0kas
genom alkohol.

N-acetylcystein kan potentiera de vasodilaterande effekterna av
glyceryltrinitrat.

Risk for toleransutveckling mot effekterna av glyceryltrinitrat bor
overvagas nar Suscard anvands tillsammans med langverkande
nitratpreparat.

Det har visats att systemiska nitrater kan stora den
antikoagulerande effekten av heparin. Darfor rekommenderas tidig
och regelbunden kontroll av antikoagulationen nar systemiska
nitrater och heparin anvands i kombinationsbehandling.

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begrénsad. Djurstudier
har inte visat pa skadliga effekter med avseende pa graviditet,
embryofetal utveckling, forlossning eller postnatal utveckling.
Relevansen av dessa djurstudier med avseende pa manniska ar
okand. Anvandning av glyceryltrinitrat vid graviditet bor endast
overvagas om den forvantade nyttan for modern overvager varje
tankbar risk for fostret.
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Amning

Uppgift saknas om glyceryltrinitrat eller dess metaboliter passerar
over i modersmjolk. En risk for det ammade barnet kan inte
uteslutas. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta/avsta fran
amning eller att avbryta/avsta fran behandling med glyceryltrinitrat
med hansyn till nyttan av amning for barnet och fordelen med
behandling for kvinnan.

Fertilitet

Djurstudier har inte visat pa skadliga effekter med avseende pa
fertilitet. Dock ar betydelsen av dessa djurstudiers resultat med
avseende pa manniskan okand.

Trafik

Eftersom yrsel och synkope har rapporterats vid behandlingen med
Suscard bor detta beaktas nar skarpt uppmarksamhet kravs, t ex
vid bilkorning eller anvandning av maskiner.

Biverkningar

Flertalet av biverkningarna ar farmakologiskt medierade och
dosberoende. Vid behandlingens borjan upptrader huvudvark hos
upp till 50 % av patienterna. Denna biverkan hanfor sig till
preparatets vasodilaterande effekt och forsvinner vanligen inom
nagon vecka.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Organsyst Mycket |Vanlig Mindre Sallsynt  |Mycket
em vanlig (=1/100,< vanlig (=1/10 sallsynt
(=1/10) |1/10) (=1/1000, |000, (<1/10

<1/100) |<1/1000) (000)
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Organsyst Mycket |Vanlig Mindre Sallsynt  [Mycket
em vanlig (=1/100,< jvanlig (=1/10  |salisynt
(=1/10) [1/10) (=1/1000, 000, (<1/10
<1/100) |(<1/1000) |000)
Blodet och Methemo-
lymfsyste globinemi
met
Psykiska Rastloshet
storningar
Centrala |Huvudvark|Yrsel** Svimning Cerebral is
och perifer[** Dasighet chemi
a
nervsyste
met
Hjartat Takykardi [FOrvarrade
Hypotensi [symtom
on vid angina
pectoris.
Bradykardi
Cyanos
Blodkarl Ortostatisk|Ansiktsrod
hypotensi |nad
on* Cirkulation
S-
kollaps
Magtarmk lllamaend Halsbrann
analen e a
Krakningar Dalig
andedrakt

Andnings-
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Organsyst Mycket |Vanlig Mindre Sallsynt  [Mycket
em vanlig (=1/100,< jvanlig (=1/10  |salisynt
(=1/10) (1/10) (=1/1000, (000, (<1/10
<1/100) |<1/1000) |000)
Andningsv svarighete
agar, r
bréstkorg
och media
stinum
Hud och s Exfoliativ
ubkutan v dermatit
avnad Lakemedel
s-utslag
Allmanna Asteni Okad
symtom Stickande kariesfrek
och/eller eller vens
symtom svidande
vidadminis kansla vid
trerings- applikatio
stallet ns-stallet
forekomm
er initialt

* Sarskilt i borjan av behandlingen och efter okning av dosen.

** Huvudvark och yrsel som kvarstar efter lindring av angina kan
minimeras genom att ta ut Suscardtabletten innan den har
upplosts fullstandigt. Glyceryltrinitrat-inducerad hypotoni kan
orsaka cerebral ischemi.

Hoga doser av glyceryltrinitrat kan orsaka krakningar, syrebrist,

rastloshet, methemoglobinemi och andningssvarigheter.
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Under behandling med glyceryltrinitrat, kan tillfallig hypoxemi
uppsta pa grund av en relativ omférdelning av blodflédet i
hypoventilerade alveoldra omraden.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: Stora individuella variationer. Toxiska effekten
potentieras av alkohol. Tillvanjning och toleransokning
forekommer. OBS! Storst forgiftningsrisk vid sublingual
administrering.

1-1,5 mgq till 2%-aring gav inga symtom. 1,25 mg till 4%-aring gav
lindrig intoxikation. 25 resp. 60 mgq till vuxna gav lindrig till mattlig,
medan 24 mg (troligen sublingualt) till vuxen gav allvarlig
intoxikation.

Symtom: Tecken och symtom vid Overdosering liknar i allmanhet
de biverkningar som rapporterats under behandling aven om
storleken och/eller svarighetsgraden av reaktionerna kan vara mer
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http://www.lakemedelsverket.se/

uttalad (se Biverkningar). Vid mycket hoga doser kan en okning av
det intrakraniella trycket med cerebrala symptom intraffa.
Gastrointestinala reaktioner som kolik och diarré har ocksa
rapporterats

Pulserande huvudvark. Excitation, hudrodnad, kallsvett, krakning,
yrsel, synkope, takykardi, palpitationer och blodtrycksfall. Mycket
stora doser kan ge methemoglobinemi (mycket ovanligt).

Behandling: Vid overdosering ska patientens kliniska status,
inklusive vitala tecken och mental status beddmas och
understodjande behandling av de kardiovaskulara och
respiratoriska systemen tillhandahalls enligt kliniska indikationer
eller enligt gallande rekommendationer fran
Giftinformationscentralen om sadana finns.

Om befogat ventrikeltomning, kol.

| handelse av mild hypotoni, kan en passiv forhojning av patientens
ben och/eller sankning av
huvud kan vara effektiva.

Arteriell blodgasuppskattning ska utforas och vid forekomst av
acidos eller om patient har drabbats av klinisk cyanos, maste man
forutsatta allvarlig methemoglobinemi. Syrgasterapi ska ges
tillsammans med metylenblatt, 1 till 2 mg/kg kroppsvikt for i.v.
under 5 minuter, savida man inte vet att patienten lider av
G6PD-brist.

Farmakodynamik

Suscard ar en buckal tablett for frisattning av glyceryltrinitrat via
munslemhinnan. Glyceryltrinitrat ger en dosberoende relaxation av
glatt muskulatur. Laga doser ger vendilatation och minskat vendst
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aterflode till hjartat (minskad preload). Hoga doser ger dartill
arteriell dilatation och reducerat karlmotstand (minskad afterload).
Kombinationen av sankt systoliskt artartryck och reducerat
fyllnadstryck med minskad kammarvolym ar samtliga faktorer som
bidrar till ett minskat syrebehov. Glyceryltrinitrat kan aven ha en
direkt dilaterande effekt pa koronarkarlen.

Suscard lampar sig for s k situationsprofylaktisk behandling, dvs
applikation fore en aktivitet som forvantas utlosa brostsmarta.
Effekten intrader inom 2-3 minuter. Suscard har effektica 1l
timme. Effektdurationen varierar interindividuellt. Den ar beroende
av hur lange tabletten kvarhalls under lappen och kan uppga till
3-5 timmar. Effekten kan avbrytas genom att tabletten tas ut och
avklingar da inom 10-20 minuter.

Suscard kan aven anvandas for anfallskupering (nitrateffekten
insatter harvid nagot senare an vid sublingual tillforsel av vissa
resoribletter).

For att erhalla smartfrihet vid instabil angina pectoris kan Suscard
anvandas enligt ett speciellt doseringsschema. Risk for
toleransutveckling foreligger vid kontinuerlig tillforsel av
nitroglycerin och kan utvecklas inom loppet av timmar. Dosen kan
darfor behdva justeras for att avsedda hemodynamiska och kliniska
effekter skall erhallas.

Farmakokinetik

Glyceryltrinitrat har hég vavnadsdistribution och tas upp av bade
erytrocyter och karlvagg. Den skenbara distributionsvolymen ar ca
200 liter hos vuxna man. Cirka 1 % av nitroglycerinet finns i plasma
. Ett hogt och varierande plasmaclearence, 10-50 liter/minut, talar
for en hog grad av extrahepatisk metabolism. Glyceryltrinitrat
metaboliseras till glyceryldi- och mononitrater med lagre aktivitet.
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Metaboliternas betydelse for effekten ar oklar. Halveringstiden for
glyceryltrinitrat ar 1-4 minuter och for metaboliterna ca 1-2
timmar. Utsondringen av metaboliterna sker i urinen. Effekten av
Suscard paverkas inte av samtidigt intag av foda eller dryck.

Egenskaper hos lakemedelsformen:

Frisattningen av glyceryltrinitrat &r i Suscard baserad pa
Synchron®-principen. Glyceryltrinitrat ar inbaddat i en polymer,
som i kontakt med vatska bildar ett gellager. Det glyceryltrinitrat
som finns i ytskiktet, frisatts momentant vid kontakten med vatska
och ger den snabbt insattande effekten, medan resterande mangd
diffunderar ut genom gellagret, sa lange tabletten finns kvar i
munnen.

| Suscard buckaltabletter ar risken for avdunstning av
glyceryltrinitrat liten, da glyceryltrinitrat ar inbaddat i en polymer.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska data saknas.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 buckaltablett innehaller: Glyceryltrinitrat 2,5 mg respektive 5 mg

Hjalpamnen med kand effekt:

2,5 mg-tabletterna innehaller 3 mg laktosmonohydrat och 24,8 mg
vattenfri laktos.

5 mg-tabletterna innehaller 10 mg laktosmonohydrat och 49,5 mg
vattenfri laktos.

Forteckning Gver hjalpamnen
Hypromellos
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Pepparmintessens
Mintessens
Laktosmonohydrat

Vattenfri laktos

Stearinsyra

Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

2,5 mg: vit, rund bikonvex, markt 2% pa ena sidan.
5 mg: vit, rund bikonvex, markt 5 pa ena sidan.

Forpackningsinformation

Buckaltablett 2,5 mg (vita, runda bikonvexa, markta 2% pa den
ena sidan, 4,8 mm)

30 styck blister, 303:78, F

90 styck blister, 639:54, F

Buckaltablett 5 mg (vita, runda bikonvexa, méarkta 5 pa den ena
sidan, 6,4 mm)

90 styck blister, 915:16, F
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30 styck blister, tillhandahalls ej
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