KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NITROLINGUAL® pump spray

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
48 mg’lik 1 sprey doz 0,4 mg gliseril trinitrat (nitrogliserin) igerir.

Yardimc1 maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Dilalt1 sprey

Berrak renksiz, hafif sar1 bir ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
e Anjina pektorisinin profilaksisi ve varyant anjinanin tedavisinde,
e Akut sol ventrikiil yetmezligine bagli sekonder pulmoner édemin acil tedavisi igin uygun

intravendz tedavi uygulanana kadar uygulanabilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Pozoloji

Yasl insanlar dahil olmak iizere yetiskinler

Anjina

Kriz baslangicinda veya tetikleyici olayin oncesinde: dilaltina bir veya iki 400 mikrogram
ayarli doz puskurtilir. Semptomlar ¢oziilmezse, bu uygulama 5 dakikalik araliklarla en fazla
bir ya da 2 kez daha tekrar edilebilir. Toplamda en fazla ii¢ kez uygulanmalidir. Semptomlar
toplam U¢ dozdan sonra ¢ozulmediyse, hasta derhal tibbi yardim almalidir. Egzersize bagl
anjinanin onlenmesi veya diger tetikleyici sartlar icin: olaydan hemen 6nce dilaltina bir veya

iki 400 mikrogram ayarli doz puskdrtalir.



Sol ventrikiil yetmezligi
Dilin altina iki adet 400 mikrogram ayarli doz miimkiin oldugunca ¢abuk piiskiirtiiliir.
Uygulama gerektiginde doz tekrarlanabilir.

Uygulama sekli

Anjina i¢in uygulama sirasinda, semptomatik postural hipotansiyon riski nedeniyle, hasta
dinlenmeli, ideal olarak oturma pozisyonu almalidir. Sol ventrikiil yetmezligi i¢in uygulama
sirasinda hasta dik pozisyonda tutulmalidir.

Sise en tstteki valf kafasi ile dikey olarak tutulmalidir. Pompa yeniyse veya bir hafta veya
daha uzun bir siiredir kullanilmamaissa, ilk ¢alistirma havaya birakilmalidir. Piiskiirtme deligi
daha sonra agzina miimkiin oldugunca yakin yerlestirilmelidir. Doz, dilin altina piiskiirtiilmeli
ve agiz, her dozdan hemen sonra kapatilmalidir. Sprey solunmamalidir.

Hastalara valfin {izerindeki parmak koyulan kisma denk gelen piskiirtme deliginin

pozisyonuna aligmalari ve gece kullaniminin kolaylagmasi igin bilgi verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezliginde kullanim1 hakkinda veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon

Hipotansiyon ve senkop yasli insanlarda nitrat kullanimu ile ilgili 6zel bir problem olabilir.

Pediyatrik populasyon

Cocuklarda gliseril trinitrat kullanim1 hakkinda veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NITROLINGUAL® asagidaki hastalarda kullanilmamalidir:
- Aktif maddeye veya Boliim 6.1'de listelenen yardimer maddelere karsi asir1 duyarlilik,
- Hipovolemik sok dahil olmak {izere akut dolasim soku,
- Intraaortal kontrpulsasyon veya pozitif inotropik ilaglar ile yeterince yiiksek bir sol
ventrikiler diyastol sonu basinci saglanmadikga kardiyojenik sok,
- Ciddi hipotansiyon (90 mm Hg'nin altindaki sistolik kan basinct),
- Ciddi anemi,
- Olasi artmis kafa ici basinci (6r. serebral hemoraji veya kafa travmast),

- Ciddi mitral stenoz,



Arteriyal hipoksemi,

Hipertrofik obstriktif kardiyomiyopatinin neden oldugu anjina (¢ikis yolu
obstruksiyonunu arttirdigi igin),

Erektil disfonksiyon veya pulmoner arteriyel hipertansiyonun tedavisi i¢in kullanilan
fosfodiesteraz inhibitorlerinin eszamanli uygulanmasi, 6rnegin sildenafil, vardenafil,
tadalafil (Bkz. Bolim 4.5).

Hipotansiyona neden olabileceginden ¢oziilebilir guanilat siklaz uyaricilari (riosiguat

gibi) ile birlikte kullanim1 kontrendikedir.

4.4.0zel kullamim uyarilari ve nlemleri

Asagida belirtilen rahatsizliklara sahip hastalarda, o6zellikle doktor tarafindan dikkatli bir

izleme yapilmasi gereklidir:

Kalp debisinin korunmasi i¢in yeterli 6n yiikiin 6énemli oldugu hastalarda (6rnegin;
mitral stenoz, perikardiyal tamponad, konstriktif perikardit, ortostatik bozukluk)
vazodilatator uygulanmasi bu hastalarda klinik durumu kétiilestirebilecegi icin,

Etki eksikligi, erken miyokard infarktiisiiniin bir géstergesi olabilir.

Semptomlar hipotansiyon ile presipite olabileceginden serebrovaskiiler hastaligi
olanlarda,

Gliseril trinitrat hipoksemiyi kotiilestirebilecegi icin akciger hastaligi veya kor
pulmonalesi olan hastalarda,

Miyokard infarktiustindeki bu durumda bradikardi ile arteriyel hipotansiyon olusabilir;

Bunun refleks aracili oldugu diisiiniilmektedir.

Gliseril trinitrat kullanimi, tasikardi ve azalan aortik diyastolik basincin zararli etkileri

nedeniyle aort darligr ile iliskili sol ventrikiil hipertrofisi olan hastalarda miyokardiyal kan

akimini tehlikeye sokabilir.

Belirgin koroner arter hastaliginin eslik etmedigi valviiler aort stenozu olan az sayida hastada

supin pozisyonda yapilan ayrintili hemodinamik calismalar sublingual gliseril trinitrat ile

olumsuz etki gdstermemistir.

Bununla birlikte, anjina ve orta-siddetli valviiler aort darligi olan ve ayakta tedavi goren

hastalarin tedavisinde temkinli olmak gerekmektedir.

Tiim gliseril trinitrat preparatlarinda oldugu gibi, bu tibbi {iriin, yeni baslayan glokomu olan

hastalarda (g6z iginde yiiksek basing oldugu i¢in) dikkatli kullanilmalidir.

Bu tibbi iiriin az miktarda her “puf” da 100 mg dan az etanol (alkol) icerir.



4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Nitrik oksit / siklik guanosin monofosfat (cGMP) yolu {iizerinde bilinen etkileri ile tutarl
olarak, fosfodiesteraz tip 5 inhibitorlerinin (6rnegin sildenafil, vardenafil ve tadalafil)
nitratlarin hipotansif etkilerini kuvvetlendirdigi gosterilmistir. Kan basincinda ciddi ve
muhtemelen tehlikeli bir diisiis olabilir. Bu, bayilma, biling kayb1 ve paradoksal miyokardiyal
iskemisi ile sonuclanabilir ve dlumcul olabilir. Bu nedenle bu tir kullanim kontrendikedir
(Bkz. Bolim 4.3) Eger erektil disfonksiyon veya pulmoner arteriyel hipertansiyon igin bu

ilaclarla tedavi edilen bir hastada hizli etkili bir nitrat gerekiyorsa, yakindan izlenmelidir.

Hipotansif etkileri olan diger ajanlarla tedavi (6rnegin vazodilatatorler, antihipertansifler,
didretikler, beta-blokerler, kalsiyum kanal blokerleri ve noroleptikler, trisiklik antidepresanlar
ve sapropterin) gliseril trinitratin hipotansif etkisini artirabilir. Bu ajanlara ek olarak, gliseril

trinitrat kullanimi ile hipotansiyon ve senkop riski alkol ile artabilir.

N-asetilsistein gliseril trinitratin vazodilatator etkilerini artirabilir.

Gliseril trinitratin etkilerine tolerans olasilifi, uzun etkili nitrat preparatlar1 ile birlikte

kullanildiginda g6z 6niine alinmalidir.

Sistemik nitratlarin heparinin antikoagiilan etkilerini azaltabilecegine dair kanitlar vardir.
Sistemik nitratlar ve heparin birlikte kullanildiginda antikoagiilasyonun erken ve sik olarak
izlenmesi Onerilir.

Dihidroergotamin (DHE) ile birlikte kullanildiginda, gliseril trinitrat DHE seviyesini

artirabilir ve sonug olarak hipertansif etkisini artirabilir.

Cozillebilir guanilat siklaz uyaricisi olan riosiguat ile NITROLINGUAL®in birlikte
kullanim1 hipotansiyona neden olabilir. Bu nedenle NITROLINGUAL® ile riosiguatin birlikte

kullanim1 kontrendikedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyona iligkin hicbir klinik etkilesim ¢aligmasi yiiriitiilmemistir.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

NITROLINGUAL®’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanildiginda tireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigine iligkin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle ¢ocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmis bir gebelikten 6nce uygun bir alternatif

tedaviye gecilmelidir.

Gebelik donemi

Hayvan ¢alismalar1 hamilelik, embriyo fetal gelisim, dogum ya da dogum sonrasi gelisim
acisindan zararli etkiler géstermemistir. Bununla birlikte, bu hayvan bulgularinin insan ile
ilgisi bilinmemektedir. Gebeligi sirasinda gliseril trinitratin uygulanmasi karari sadece anneye
beklenen yararin fetlse getirecegi olasi herhangi bir riskten daha biiyiik olmasi halinde

alinmalidir.

NITROLINGUAL®’in gebe kadmlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ ve-veya/
dogum /ve-vaya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
Boliim 5.3) ve insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. NITROLINGUAL® gerekli

olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Gliseril trinitratin veya metabolitlerinin insan siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziren

cocuk icin bir risk goz ardi edilemez. Emzirmeye devam etmeme / devam etmeme veya gliseril

trinitrat tedavisinden vazgecilmesinin / devam edilmesi ¢ocuk i¢in emzirmenin yarari ve kadin igin

tedavi yarar1 g6z Oniine alindiginda bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvan ¢aligmalari, dogurganlhiga gore zararl etkiler gostermemistir. Ancak bu hayvan bulgularinin

insana uygunlugu bilinmemektedir (Bkz. Bolim 5.3).



4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

NITROLINGUAL® ile tedaviden sonra hipotansiyon, bas donmesi ve senkop bildirildigi i¢in, arag ve
makine kullaniminda dikkatli olunmas1 6nerilir. Hastalarin, spreyi kullandiktan sonra ara¢ ve makine
kullanmadan once en az bes dakika beklemeleri Onerilir. Hastanin fenalik hissi, bas donmesi ya da
kendini iyi hissetmemesi durumunda, hasta daha iyi hissetmek icin beklemelidir. Bu, 0zellikle
tedavinin baglangicinda, doz artirnminda, tibbi iiriiniin degistirilmesi sirasinda veya alkolle birlikte

kullanildiginda ortaya ¢ikabilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagida sistem organ sinifi ve sikligina gore listelenmistir.

Sikliklar asagidaki gibi tanimlanir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Methemoglobinemi

Psikiyatrik hastahklar

Cok seyrek: Huzursuzluk

Sinir sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Bag agrisi

Yaygin: Bas donmesi, sersemlik
Yaygin olmayan: Bayilma

Cok seyrek: Serebral iskemi

Kardiyak hastaliklar
Yaygin: Tasikardi
Yaygin olmayan: Artmig anjina pektoris belirtileri, bradikardi, siyanoz

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin: Ortostatik hipotansiyon*, yiizde kizariklik

Yaygin olmayan: Dolagim kolaps1



Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Solunum yetmezligi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kusma

Bilinmiyor: Dilde sisme”, dilde kabarma

Deri ve derialti doku hastaliklari
Yaygin olmayan: Alerjik dermatit™
Cok seyrek: Eksfoliyatif dermatit, ila¢ dokiintisu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin: Asteni

Arastirmalar

Yaygin: Kan basinci diisiisi”

*Qzellikle tedavi baslangici ve doz artisinda

** asir1 duyarlilik reaksiyonlari ile baglantili oldugu bilinen semptomlar

Gliseril trinitrat yuksek dozlarda kusma, siyanoz, huzursuzluk, methemoglobinemi ve
solunum bozukluguna neden olabilir.

Gliseril trinitrat tedavi sirasinda, hipoventilasyonun oldugu alveolar bdlgelerde kan akiminin

rolatif yeniden dagilmasi nedeniyle gegici hipoksemi meydana gelebilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/ risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99

4.9. Doz asim ve tedavisi

NITROLINGUAL®’in asir1 dozda kullaniminda ortaya ¢ikan yan etkiler asagida siralanmistir:
Bu etkiler tedavi sirasinda bildirilen reaksiyonlara benzer olmakla beraber biiyiikligi ve /
veya ciddiyeti daha belirgin olabilir.



Kizariklik, siddetli bas agrisi, bogulma hissi, hipotansiyon, bayilma, huzursuzluk, bulanik
gorme, solunum bozuklugu, bradikardi ve nadiren, siyanoz ve methemoglobinemi olusabilir.
Az sayida hastada bulanti, kusma, halsizlik, terleme ve senkop ile soka benzer bir reaksiyon
olabilir.

Cok yiiksek dozlarda, serebral semptomlarla intrakraniyal basingta bir artis meydana gelebilir.

Kolik agris1 ve diyare gibi ek gastrointestinal etkiler de bildirilmistir.

Tedavisi:

Gastrik lavaj, hastanin bacaklarmin yiikseltilmesi gibi genel acil yaklasim tedbirlerine ek
olarak, hastanin yasamsal parametreleri yogun bakim kosullar1 altinda izlenmeli ve
gerekiyorsa duzeltilmelidir.

Belirgin hipotansiyon ve/veya sok durumunda sivi replasmani yapilmalidir. Cok istisnai
olgularda, kardiyovaskiiler tedavi amaciyla, norepinefrin ve/veya dopamin inflizyonu
uygulanabilir. Ancak, epinefrin ve benzeri ilaglarin kullanimi kontrendikedir.
Methemoglobinemi olmast durumunda, asagidaki antidotlar yan etkinin ciddiyetine gore

kullanilabilir.

1. Vitamin C: 1 g PO ya da intravendz sodyum tuzu

2. Metilen mavisi: %1’ lik metilen mavisi enjeksiyonu 50 mL’ e kadar, i.v.

3. Toluidine mavisi: Sadece i.v. olarak ilk dozda 2 - 4 mg/kg viicut agirhgi, eger
gerekiyorsa 1 saat araliklarla 2 mg/kg viicut agirligi doz tekrarlanabilir.

4. Oksijen tedavisi, hemodiyaliz, kan transfiizyonu.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapo6tik grubu: Kardiyak hastaliklarda kullanilan vazodilatorler, organik nitratlar
ATC kodu: C01DA02

Gliseril trinitrat, koroner arterlerde dilatasyon ve kalbin isini azaltmak suretiyle anjina
pektorisi hafifletir.
Gliseril trinitratin vaskiiler diiz kaslar tizerine direkt gevsetici etkisi vardir ve vazodilatasyona

sebep olur.



Postkapillar kapasitans damarlar ve genis arterler, ozellikle koroner arterlerin hala yanit
verebilen boliimleri, direng damarlarina gore daha fazla etkilenirler. Sistemik vaskiler
sistemdeki vazodilatasyon kalbe vendz doniisii azaltarak vendz kapasiteyi arttirir (periferik
gbllenme). Ventrikiiler hacim ve dolum basinci azalir (0n-ylk azalmasi). Kiigiilmiis
ventrikiller cap ve azalmis sistolik duvar tansiyonu miyokardiyal enerjiyi ve oksijen

gereksinimini azaltir.

Kardiyak dolus basincinda azalma iskemi tehdidi altindaki subendokardiyal duvar

katmanlarinin perfiizyonunu arttirir. Bélgesel duvar hareketi ve atim hacmi diizeltilebilir.

Genis perikardiyal arterlerin dilatasyonu sadece sistemik azalmaya (art-yik azalmasi) neden

olmamakta, ayn1 zamanda pulmoner ejeksiyon direncinde de azalmaya yol agmaktadir.

Gliseril tirinitrat sfinkterler dahil, kalin ve ince bagirsaklar, 6zofagus, brons kaslari, eferent

uriner sistem kaslari, safra kesesi kaslar1 ve safra kaslarini gevsetir.

Molekdler seviyede nitratlar, nitrik oksit ve siklik guanosin monofosfat olusumu yoluyla

gevsemeye yol agmak suretiyle etki ederler.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Gliseril trinitrat bagirsaklardan tamamiyle emilir. Ancak, bu yoldan uygulandiginda yaygin
bir ilk-gecis metabolizmasina maruz kalir. Ayrica, kanda spontan hidrolize ugrar.

Dilalt1 kullaniminda hizlica agiz boslugundan absorbe olur. Sistemik yararlanimi yaklasik %
39 civarindadir.

Terap0tik kan seviyesi: 0,1 nanogram/mL- 3 (-5) ng/mL’dir.

Plazma konsantrasyonu:

Dilalt1 uygulamadan sonra gerek bireyin kendisinde gerekse bireyler arasinda plazma
konsantrasyonu agisindan yaygin bir degiskenlik s6zkonusudur.

0,4 mg’lik dilaltt dozunda, Cnmax:1,9 ng (nanogram)/mL * 1,6 ng/mL (degiskenlik katsayis1 %
87) Ve tmax: 5 £ 2 min (ortalama 2-10 dak.).



Dagilim:

Plazma proteinlerine baglanma oran1 yaklasik % 60’dur.

Biyotransformasyon:

Gliseriltrinitrat, hizlica metabolize olur. Metabolizmasi, dinitrat ve mononitratlara hidroliz
olmasi ile gergeklesir. NITROLINGUAL®, yogun olarak karacigerde ilk gegis
metabolizmasina ugramaktadir. Gliseril trinitrat karacigerde, diger bircok hiicrede (Orn;
eritrositler) oldugu gibi, bir veya daha fazla nitrat grubunun molekiiler ayrilmasi ile

metabolize olur.

Eliminasyon:

Gliseril trinitratin yarilanma omrii kisadir (1 - 4 dakika). Dilalti uygulamada yarilanma
omrindn 2,5 — 4,4 dakika oldugu bildirilmistir.

Gliseril trinitrat metobolizmasina ek olarak, metabolitlerininde bdbrek yoluyla eliminasyonu

s6z konusudur. Inaktif metabolitleri idrardan atilmaktadr.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
a. Akut toksisite

LDsg

Sicanlar : (i.v.) 40,83 mg/kg viicut agirligi
(oral) 525,00 mg/kg viicut agirhig

Kopekler : (i.v) 19,00 mg/kg viicut agirlig

Otopsi yapilan deney hayvanlarinda patolojik bulgulara rastlanmamaistir.

b. Kronik toksisite

13 haftalik bir ¢calismada asagidaki dozlarda oral yolla verilen gliseril trinitrat toksik etkiler
gostermemis, sadece yiksek dozda si¢anlarin kilo aliminda bir diisiis saptanmustir.

Kopekler : 5 mg /kg /gun’e kadar

Sicanlar : 234 mg/kg /giin’e kadar

Fareler : 608 mg/kg/glin’e kadar
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c. Mutajenik ve timorijenik potansiyel

Kopeklere, 12 aylik bir periyot boyunca 25 mg/kg/gilin’e kadar oral dozlar uygulanmaistir.
Yalnizca doza bagl hafif bir methemoglobin formasyonu gozlemlenmistir. Bagka bir toksik
etki goriilmemistir.

Siganlarda, iki yil 38,1 mg/kg/giin’e kadar uygulamanin ardindan kontrol grubuna kiyasla
istatistiksel olarak anlamli toksik etki gozlenmemistir. Daha yiliksek dozlarda kilo alimi
oldukca yavaglatilmis ve methemoglobin formasyonunun yani sira hepatoseliiler degisiklikler
gorilmiistiir.

Farelere iki y1l boyunca 114 mg/kg/giin’e kadar dozlar uygulanmistir. Bu miktarlar herhangi
bir toksisite isareti olmaksizin tolere edilmistir. Daha yiiksek dozlarda, kilo aliminda ve
methemoglobin formasyonunda azalma olabilir. Bagka higbir toksik etki gdzlenmemistir.

Her biri 0,4 mg gliseril trinitrat igeren 25 sprey dozluk olast maksimum giinliik doz
varsayildiginda, insanlarda maksimum toplam alim 10 mg olabilir. Bu, 70 kg agirhigindaki bir
insanda yaklasik 0,14 mg/kg viicut agirligina karsilik gelir. Bu doz, uzun siireli ¢aligmalarda
giivenli bi¢cimde tolere edilen dozdan 6nemli dlgiide diisiiktiir. Gliseril trinitratin tiimorijenik
potansiyelini belirlemeye yonelik giincel modern tekniklerle yapilmis uzun siireli hayvan
caligmas1 yoktur. Gliseril trinitrat, mutajenik etkisi acisindan ayrintili bi¢imde test
edilmemistir. Bakterilerde yapilan bir gen mutasyonu calismas1 (AMES testi) negatif sonug

vermistir.

d.Ureme toksisitesi

Insanlarda, hamileligin dzellikle ilk ii¢ ayinda yapilmus yeterli ¢aligma yoktur. Oral kullanimi
icin hayvanlarda tireme ¢aligmas1 yapilmamistir. Intraperitonal veya intraven6z kullanimindan
sonra hayvanlar ile tireme ¢alismasi yapilmistir. Bu galismalar fertilite, tireme kapasitesi,
embriyo toksisitesi, perinatal ve postnatal gelisimi iizerine olmustur. Viicut agirhginin kg
basina 5-20 mg’lik doza kadar dahi embriyo, fetus ve gen¢ hayvan iizerinde herhangi bir
toksik etki gdstermemistir. Ozellikle teratojenik etKisinin olduguna dair herhangi bir kanit
bulunmamustir.

Anne siitiinde etkili olabilecek konsantrasyonuna karar vermek icin yapilan herhangi bir

caligma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.  Yardimci maddelerin listesi

Orta-zincirli trigliseritler (Miglyol 812) 36,695 mg
Etanol (susuz) 9,600 mg
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Orta zincirli kismi gliseritler (Inwitér 742) 0,960 mg
Nane yag1 0,345 mg

6.2.  Gecimsizlikler

Bilinmiyor.

6.3. Raf dmru
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 0zel tedbirler
NITROLINGUAL® 25 °C’yi gegmeyen oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamali, 1s1

ve 1siktan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Dereceli pompast ile birlikte cam sigeler

Bir sise 15,4 mL ¢oOzelti igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel Onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroll Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Serifali Mah. Bayraktar Bulvar1 Beyan Sok.
No:12 Umraniye/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
118/70

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 07.11.2005
Ruhsat yenileme tarihi: 21.04.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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