KULLANMA TALIMATI

GLYCERYL TRINITRATE DBL 50mg/10 ml IV infiizyon i¢in soliisyon iceren ampul
1 Ampul
Yavas enjeksiyonla damla damla damar icine uygulanir.

-Etkin madde:
Gliseril trinitrat
Her 10 ml’lik ampulde 50 mg gliseril trinitrat bulunur. (Bir ml’de 5 mg gliseril trinitrat igerir).

-Yardimer maddeler:
Etanol, propilen glikol ve enjeksiyonluk sudur.

‘Bu ilaci kullanmaya basglamadan oénce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GLYCERYL TRINITRATE DBL nedir ve ne icin kullanilir?

GLYCERYL TRINITRATE DBL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GLYCERYL TRINITRATE DBL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GLYCERYL TRINITRATE DBL ’nin saklanmasi

AW~

Bashklar: yer almaktadir.
1. GLYCERYL TRINITRATE DBL nedir ve ne i¢in kullanihir?

- GLYCERYL TRINITRATE DBL, enjeksiyon i¢in soliisyon i¢eren, damar genisletici bir
ilagtir.

-Ilag, cam ampul i¢ginde bulunmaktadir. Her ampulde 50 mg gliseril trinitrat bulunmaktadr. 1
ml 5 mg gliseril trinitrat igerir. Her 50 mg’lik GLYCERYL TRINITRATE DBL ambalajinda

bir ampul mevcuttur.
- GLYCERYL TRINITRATE DBL, ameliyatlar sirasinda kan basincim kontrol etmek i¢in
veya kalp ameliyatlar sirasinda ve sonrasinda kan akisint diizenlemek i¢in kullanilir. Bu ilag
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kalp krizi gegirdikten sonra veya diger ilaglar ise yaramadiginda gogiisteki ani agrilan (angina
krizleri) kontrol etmek i¢in de kullanilabilir.

2. GLYCERYL TRINITRATE DBL’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GLYCERYL TRINITRATE DBL’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
- Gliseril trinitrata veya Onceden aldigimz benzeri ilaglara karsi ciddi bir alerji (asir
duyarhlik belirtileri) gostermisseniz,
- Kan basincimiz (tansiyonunuz) diisiikse veya dolasimdaki kan hacminiz diigtikse
(genellikle ciddi kan kaybiniz varsa),
- Riosiguat ile birlikte kullamimi hipotansiyona (kan basinci diigiikliigii) neden
olabilecegi i¢in riosiguat kullaniyorsaniz,
- Kafa i¢i basing artis1 durumunuz varsa,
- Kalbinizin dis zarinda iltihap varsa veya kalp zar1 altinda s1v1 birikiminden dolay: kalp
sikismaniz varsa,
- Anemik iseniz (kanda demirin diisiik seviyede bulunmast),
- Dokulara giden kaninizdaki oksijen diizeyi diisiikse,
- Erkeklerde sertlesme sorunu nedeniyle fosfodiesteraz inhibit6rii denen ilaglardan
(sildenafil, vardenafil, tadalafil vb) kullaniyorsaniz
- GLYCERYL TRINITRATE DBL’yi kullanmayiniz.

GLYCERYL TRINITRATE DBL’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

- Nitrat igeren baska bir ilaca kars1 alerjiniz varsa,

- lyi beslenmiyorsaniz,

- Tiroit beziniz iyi ¢alismiyorsa,

- Viicut sicakliginmiz diistikse,

- Ciddi karaciger veya bobrek problemleriniz varsa,

- Glokom ad1 verilen g6z hastaliginiz (artmis g6z tansiyonu) varsa,

- Hamileyseniz veya emuziriyorsamz, GLYCERYL TRINITRATE DBL’yi dikkatli
kullanimiz.

Yukarda bahsedilen ilaglardan birini veya baska bir ilaci aldiysamiz liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

GLYCERYL TRINITRATE DBL gebelikte sadece mutlaka gerekiyorsa kullanilmalidir, buna
doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

GLYCERYL TRINITRATE DBL hamile hastalarda sadece mutlaka gerekiyorsa
kullanilmalidir, buna doktorunuz karar verecektir.



GLYCERYL TRINITRATE DBL’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

GLYCERYL TRINITRATE DBL az miktarda 100 mg/ml’den az etanol (alkol) igerir. Alkol
benzeri belirtileri artirabilen propilen glikol de igerir.

Arag¢ ve makine kullanimi

e Kendinizi halsiz hissederseniz, sersemlik hali olusursa,
e Ara¢ ve makine kullanma yeteneginize zarar verebilecek bagka bir etki olusursa arag
ve makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Sildenafil, vardenafil, tadalafil gibi fosfodiesteraz inhibitorlerini aliyorsaniz gliseril trinitrat
kullanmayiniz.

Riosiguat ile gliseril trinitratin birlikte kullanimi hipotansiyona (kan basinci diistikliigii) neden
olabilecegi i¢in riosiguat kullaniyorsaniz GLYCERYL TRINITRATE DBL’yi kullanmayiniz.

GLYCERYL TRINITRATE DBL iginde (bir ampulde) 6,69 ml alkol vardir. Her 50mg/10 ml
ampulde 2.4 gram alkol bulunur, bu da, 86 ml %3.5’luk biraya ve 21 ml %14’liik saraba
esittir. Alkolizm problemi olan hastalara zararlidir. Ayrica bu ilacin iginde propilen glikol
vardir bu da alkole benzer etkiler yapar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz ya da son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza ya da eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLYCERY TRINITRATE DBL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

e Size verilecek olan ila¢ dozu yasimiza ve saglik durumunuza dayanarak belirlenmistir.
Viicudunuzun tepkisini gérmek agisindan, ilag size baslangi¢ dozunda uygulanacaktir,
bu miktar dereceli olarak artirilabilir.

e Size verilecek ilag dozu 10-200 mikrogram/dakika araligindadir.

Bu ilag size verilmeye baslandiktan sonra kan basinciniz ve nabziniz 6lgiilecektir.

e [lag size ii¢ ardisik giinden fazla verilmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e GLYCERYL TRINITRATE DBL uygulanmadan Once dekstroz veya salin
soliisyonunda (serum ig¢inde) ¢o6ziiliir.

e GLYCERYL TRINITRATE DBL toplardamar i¢ine uygulanir. Damardan yavag
enjeksiyonla damla damla seklinde verilir.



Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:
GLYCERYL TRINITRATE DBL’nin ¢ocuklarda kullanilmasi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
GLYCERYL TRINITRATE DBL’nin yashlarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Eger GLYCERYL TRINITRATE DBL ’nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir
izleminiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLYCERYL TRINITRATE DBL kullandimmizsa:
GLYCERYL TRINITRATE DBL, size hastanede uygulanacag igin gerekenden az ya da ¢ok
almaniz olasi1 degildir, ancak bu konuda endiseniz varsa doktorunuza veya eczacinza
danisiniz.

GLYCERYL TRINITRATE DBL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir
doktor veya eczact ile konugunuz.

GLYCERYL TRINITRATE DBL’yi kullanmay1 unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayniz.

GLYCERYL TRINITRATE DBL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tim ilaglar gibi GLYCERYL TRINITRATE DBL’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl
olan kigilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GLYCERYL TRINITRATE DBL’yi kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
béliimiine basvurunuz:

Anjiyoddemin de dahil oldugu alerjik reaksiyonlar ve bazen de ciddi anafilaktik sok

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Cok seyrek: 10 000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Cok yaygin:
e Bas agnisi
Yaygin:

o Siddeti giderek artan angina (gogiis agrisi),
o Refleks tagikardi (aniden kalp atim hizimin artmast),
e Paradoksik bradikardi (kalp atim hizinin yavaslamasi),
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Disritmi (kalp ritim bozukluklar1),

Periferik 6dem (goz gevresinde, parmaklarda ve ayak bileklerinde sislik)

Anksiyete (endise),

Kas segirmeleri,

Bas donmesi,

Bayilma hissi,

Huzursuzluk,

Tansiyonun diismesi (hipotansiyon),

Tansiyonun yiikselmesi (hipertansiyon),

Postural hipotansiyon (ayaktayken aniden ortaya gikan kan basincinda diisme durumu),
Rebound hipertansiyon (ilacin birakilmasinin ardindan kan basincinda ani yiikselme)

Yaygin olmayan:

Biling kaybz,

Soluk alamama,

Gogiliste agri,

Bulanik gérme,

Palpitasyonlar (¢arpinti),

Kardiyovaskiiler kolaps (dolasimsal sok),

Soluk alma gii¢liigii,

Bulanti,

Kusma,

Karn agrisi,

Barsak inkontinansi (digki kagirma),

Kserostomi (ag1z kurulugu),

Alerjik deri reaksiyonlari,

Yiiz-boyun kizarmasi,

Deri dokiintiisi,

Eksfoliyatif dermatit (deride pul pul dokiilme),

Urtiker (kurdesen),

Siyanoz (derinin mavimsi mor renk almasi),

Tolerans gelismesi ve diger nitro bilegiklerine karsi ¢apraz tolerans olusmasi,
Yiksek dozda etki kaybu,

Methemoglobinemi (yiiksek dozda) (Fe+3 (demir) fazlaligina bagli olarak dokulara
yeterli oksijen gitmemesi),

Halsizlik,

Solgunluk,

Asir terleme,

Retrosternal rahatsizlik (mide ya da gogsiin alt kisimlarindan boyuna dogru yayilan
rahatsizlik),

Idrar tutamama,

Enjeksiyon bélgesinde agri, yanma.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi:

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonunu  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezine (TUFAM)
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.GLYCERYL TRINITRATE DBL’nin Saklanmasi

GLYCERYL TRINITRATE DBL’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegl yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

GLYCERYL TRINITRATE DBL’yi 25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.
Dondurmayiniz. Isiktan koruyarak ambalaji i¢inde saklayimz.
Rengi degisen soliisyonlar1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajindaki  son kullanma tarihinden sonra GLYCERYL TRINITRATE DBL'yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ORNA Ilag, Tekstil, Kimyevi Maddeler Sanayii ve Dis Ticaret Ltd. sti.
Fatih Sultan Mehmet Cad. Yayabeyi Sokak, Arin Is Merkezi No.: 9/4-5-6
Kavacik — Istanbul

Uretim yeri: Hameln Pharmaceuticals GmbH
Almanya

Bu kullanma talimatt .................... tarihinde onaylanmagtir.



