Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Perlinganit, 1 mg/ml, roztwor do infuzji
Glyceroli trinitras

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Perlinganiti w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perlinganit
Jak stosowac lek Perlinganit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Perlinganit

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ok E

1. Co to jest lek Perlinganit i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Perlinganit zawiera glicerolu triazotan (1 ml roztworu do wlewu dozylnego zawiera

1 mg glicerolu triazotanu). Lek nalezy do grupy organicznych azotanéw. Wywiera bezposrednie
dziatanie rozkurczajace migénie $cian naczyn krwionosnych. Pod wptywem leku dochodzi do
rozszerzenia naczyn krwionos$nych. Lek Perlinganit rozszerza gtdéwnie naczynia zylne a w wigkszych
dawkach réwniez tetnicze. Dzigki temu zmniejsza si¢ obcigzenie serca i zapotrzebowanie mig¢snia
Sercowego na tlen.

Lek poprawia takze przeptyw krwi przez migsien serca, dzigki czemu zmniejsza si¢ niedokrwienie
serca. W konsekwencji zmniejszaja si¢ dolegliwosci bolowe i wielko$¢ uszkodzenia mig$nia
sercowego. Ponadto lek przeciwdziata skurczom naczyn wiencowych.

Perlinganit dziata korzystnie takze u chorych z przewlekla niewydolnoscia serca, zmniejszajac
dolegliwosci i poprawiajac wydolnos¢é wysitkowa u tych chorych.

Inne mozliwe dziatania leku to: rozkurcz migéni gladkich w oskrzelach, przewodzie pokarmowym,
drogach zoétciowych, uktadzie moczowym oraz macicy, jednak te dziatania nie majg wigkszego
znaczenia leczniczego.

Wskazania do stosowania leku:

Dtawica piersiowa niestabilna, w tym naczynioskurczowa typu Prinzmetala
Swiezy zawal migénia sercowego

Ostra niewydolno$¢ lewej komory serca

Przetom nadcisnieniowy z zastoinowa niewydolnos$cig krazenia
Kontrolowane obnizanie ci$nienia




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perlinganit

Kiedy nie stosowac leku Perlinganit:

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli u pacjenta wystepuje ostra niewydolno$¢ krazenia (wstrzas lub zapasc¢
naczyniowa),

e w przypadku wstrzagsu kardiogennego (wyjatkiem sa sytuacje, w ktorych przy pomocy
odpowiedniego postgpowania uzyskuje si¢ wystarczajaco wysokie cisnienie
p6znorozkurczowe w lewej komorze serca),

e jesli u pacjenta wystepuje znaczne niedocisnienie tetnicze (ciSnienie skurczowe
mniejsze niz 90 mm Hg),

e jesli u pacjenta wystepuje tamponada serca,

e jesli u pacjenta wystepuje lewokomorowa niewydolno$¢ serca, w tym przy zwezeniu
zastawki aortalnej lub dwudzielnej (mitralnej), oraz z zawezeniem drogi odpltywu
z lewej komory (w kardiomiopatii przerostowej lub w zaciskajacym zapaleniu
osierdzia),

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka hipowolemia (zmniejszenie objetosci krwi krazacej),

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niedokrwisto$¢ (anemia),

o jesli wystgpuja choroby przebiegajace ze wzrostem cisnienia §rodczaszkowego.

W trakcie leczenia lekiem Perlinganit nie wolno przyjmowac nastepujacych lekow (patrz tez
rozdziat ,,Lek Perlinganit a inne leki™):

- inhibitoréw 5-fosfodiesterazy (lekdw stosowanych w zaburzeniach erekcji), np. syldenafilu,
wardenafilu, tadalafilu,

- riocyguatu (leku stosowanego w przewlektym zakrzepowo-zatorowym nadci$nieniu ptucnym
oraz w tetniczym nadci$nieniu ptucnym).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Perlinganit nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Perlinganit:
e w zawale mig$nia serca z niskim ci$nieniem napetniania,
e jesli u pacjenta wystepuje niedocisnienie ortostatyczne (zbyt niskie ci$nienie krwi zwigzane
z szybka zmiang pozycji na stojacg lub z dlugotrwatym staniem),
e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek,
e jesli u pacjenta wystepuje hipoksemia (obnizenie ci$nienia czgsteczkowego tlenu we krwi
mogace prowadzi¢ do niedoboru tlenu w tkankach).
Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesziosci.

Podanie nawet niewielkich dawek leku Perlinganit moze spowodowac¢ znacznego stopnia spadek
ci$nienia (zwtaszcza u chorych z hipowolemig lub niskim ci$nieniem t¢tniczym przed wykonaniem
wlewu) z nadmiernym zwolnieniem akcji serca, niedotlenieniem mézgu lub nasileniem objawow
choroby niedokrwiennej serca.

Lek moze tez nasili¢ objawy choroby niedokrwiennej serca w przebiegu kardiomiopatii przerostowej
ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory.

U czesci chorych, otrzymujacych lek Perlinganit we wlewie przez 12 godzin na dobe, podczas
przerwy w stosowaniu leku niekiedy moze dochodzi¢ do wystgpienia bolu wiencowego.

W trakcie podawania leku moze wystapi¢ rozwdj tolerancji i tolerancji krzyzowej na inne azotany.
W celu uniknigcia tego zjawiska stosuje si¢ najmniejsze skuteczne dawki leku oraz okresowo podaje
glicerolu triazotan na zmiang¢ z innymi lekami rozszerzajacymi naczynia krwionosne.



Donoszono o wystgpowaniu methemoglobinemii (choroba krwinek czerwonych objawiajaca si¢:
sinicg, duszno$ciami, bolem i zawrotami glowy, sennos$cia i Spigczka; moze by¢ $miertelna) po
leczeniu glicerolu triazotanem. Leczenie methemoglobinemii bigkitem metylenowym jest
przeciwwskazane u pacjentéw cierpiacych na niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub
niedobdr reduktazy methemoglobinowej.

Leku Perlinganit nie nalezy stosowany u 0séb, ktore w okresie ostatnich 24 godzin (w przypadku
tadalafilu 48 godzin) przyjmowaty leki zawierajace inhibitor 5-fosfodiesterazy (np. syldenafil,
wardenafil, tadalafil).

U pacjentow leczonych lekiem Perlinganit nie wolno stosowac inhibitoréw 5-fosfodiesterazy.

Podczas stosowania tego leku nalezy unikaé spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢
dziatanie hipotensyjne i rozszerzajace naczynia glicerolu triazotanu.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku u dzieci nie zostaty ustalone.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Stosowanie leku Perlinganit u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Lekarz zadecyduje o wtasciwym dostosowaniu dawki u pacjentdow z ci¢zka niewydolno$cig watroby
oraz z cigzka niewydolnoscig nerek. Patrz tez punkt 3 ,.Jak stosowac lek Perlinganit”.

Stosowanie leku Perlinganit u pacjentéow w podeszlym wieku
Lekarz zadecyduje o wlasciwym dostosowaniu dawki u pacjentéw w podesztym wieku. Patrz tez
punkt 3 ,,Jak stosowac lek Perlinganit”.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Perlinganit moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy wytacznie pod nadzorem lekarza, jedynie

w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu.

Dane wskazuja, ze glicerolu triazotan moze by¢ wydzielany do mleka ludzkiego. Dlatego nalezy
unika¢ podawania leku Perlinganit kobietom karmigcym piersia.

Brak danych dotyczacych wplywu glicerolu triazotanu na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Perlinganit moze zaburza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.
Dziatanie to nasila si¢ przy rownoczesnym spozyciu alkoholu.

Lek Perlinganit a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym, np. beta-adrenolitykow,
antagonistow wapnia, lekow rozszerzajacych naczynia krwionos$ne, inhibitorow konwertazy
angiotensyny, inhibitorow monoaminooksydazy, lekow moczopednych, a takze alkoholu moze nasili¢
hipotensyjne dziatanie glicerolu triazotanu. Takie dziatanie moze takze wystepowaé w przypadku
stosowania neuroleptykow i trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych.

Roéwniez inhibitory 5-fosfodiesterazy (np. syldenafil, wardenafil, tadalafil) moga nasili¢ dziatanie
hipotensyjne glicerolu triazotanu. Moze to prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu powiktan sercowo-
naczyniowych. Dlatego glicerolu triazotanu nie wolno stosowac u pacjentéw, ktoérzy w ciggu ostatnich
24 godzin (48 godzin w przypadku tadalafilu) przyjmowali leki z grupy inhibitorow 5-fosfodiesterazy.



Réwnoczesne podanie we wlewie dozylnym tkankowego aktywatora plazminogenu (t-PA)
i leku Perlinganit moze nasili¢ klirens osoczowy t-PA przez zwigkszenie przeptywu krwi przez
watrobe.

Stosowanie leku Perlinganit jednoczes$nie z dihydroergotaming moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej
stezenia we krwi i tym samym spowodowac zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi. Nalezy zachowac
szczeg6lng ostroznosé u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca, poniewaz dihydroergotamina
hamuje dziatanie glicerolu triazotanu, co moze prowadzi¢ do zwezenia naczyh wiencowych.

W przypadku pacjentow leczonych wezes$niej azotanami organicznymi np. diazotanem lub
monoazotanem izosorbidu, w celu osiggni¢cia pozadanych efektow, moze by¢ konieczne podawanie
wigkszych dawek leku Perlinganit. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania
z produktami zawierajacymi sapropteryne.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), z wyjatkiem kwasu acetylosalicylowego, moga
zmniejsza¢ dziatanie lecznicze glicerolu triazotanu.

Réwnoczesne stosowanie heparyny i leku Perlinganit moze ostabi¢ dziatanie heparyny.

Jednoczesne stosowanie leku Perlinganit i kwasu acetylosalicylowego moze spowodowac
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Jednoczesne stosowanie Perlinganitu z riocyguatem, jest przeciwwskazane poniewaz moze
powodowac hipotensj¢ (zbyt niskie ci$nienie krwi).

Lek Perlinganit zawiera glukoze
Ampuika 10 ml zawiera 480 mg glukozy.
Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentdw z cukrzyca.

Lek Perlinganit zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 10 mg glikolu propylenowego w kazdej ampuice 10 ml.

3. Jak stosowac lek Perlinganit

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Lekarz dostosuje dawkowanie do zapotrzebowania pacjenta.

Lek Perlinganit podaje si¢ w warunkach szpitalnych albo w postaci rozcienczonej (w ciggtym wlewie
dozylnym przy uzyciu automatycznego urzadzenia regulujacego szybkos$¢ wlewu kroplowego), albo
W postaci nierozcienczonej (przy uzyciu strzykawkowej pompy infuzyjnej), przy stalym
monitorowaniu parametréw sercowo-naczyniowych. Zaleznie od rodzaju i nasilenia choroby, moze
by¢ wskazane prowadzenie w trakcie leczenia inwazyjnych pomiaréw hemodynamicznych jako
uzupehienie rutynowych badan diagnostycznych (pomiardw cisnienia tetniczego krwi, czgstosci akcji
serca, diurezy).

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie do potrzeb pacjenta.

Podawanie leku Perlinganit rozpoczyna si¢ od dawki 0,75 do 1,0 mg/godz., nastepnie dawke
dostosowuje si¢ do potrzeb pacjenta, zwykle nie przekraczajac dawki 8 mg/godz., w rzadkich
przypadkach do 10 mg/godz.

Celowe jest, by rozpoczyna¢ wlew od mozliwie matej szybkosci (nawet 5 pg/min), zwigkszajac
szybkos¢ co 3 do 5 min o 5 do 10 pg/min., az do uzyskania reakcji.

U pacjentéw z nasilonymi objawami dtawicy piersiowej nalezy stosowaé dawki od 2 do 8 mg/godz.
(33 do 133 pg/min).



W ostrej niewydolnosci lewokomorowej (obrzeku ptuc) lek nalezy podawaé w dawce 2 do

8 mg/godz. w ciggtym wlewie przez 1 do 2 dni.

W $wiezym zawale mig$nia sercowego w celu zwalczania bolu wiencowego (gdy podanie
opioidow okazalo si¢ niewystarczajace) - 2 do 8 mg/godz., az do ustgpienia bolu.

U pacjentow z przetomem nadci$nieniowym i niewydolnos$cig serca lek Perlinganit stosuje si¢ we
wlewie dozylnym w dawce: 2 do 8 mg/godz. (Srednio 5 mg/godz.) pod statg kontrola cisnienia
tetniczego 1 czgstosci akcji serca.

W kontrolowanym obnizaniu ci$nienia: zaleznie od stosowanej metody znieczulenia ogblnego oraz
stopnia oczekiwanego obnizenia ci$nienia tetniczego, od 2 do 10 pg leku Perlinganit/kg mc./min, pod
statg kontrolg ci$nienia tetniczego (pomiar inwazyjny) i EKG.

Przygotowanie rozcienczenia leku Perlinganit nalezy wykona¢ w warunkach aseptycznych,
niezwlocznie po otwarciu ampuiki.

Perlinganit mozna podawac z powszechnie stosowanymi w lecznictwie zamknigtym ptynami
infuzyjnymi do wlewow, takimi jak: sl fizjologiczna, 5%; 10% roztwor glukozy, roztwoér Ringera.
W przypadku rozcienczania roztworu Perlinganit ptynem infuzyjnym nalezy przestrzegac zalecen
podanych przez producenta pltynu, zwlaszcza dotyczacych: zgodnosci z innymi substancjami,
przeciwwskazan, dziatan niepozadanych i interakc;ji.

Tabela rozcienczen

Ilos¢ substancji czynnej 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg 50 mg
(triazotanu glicerolu)
Roztwor leku Perlinganit 10 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
lo$¢ ptynu infuzyjnego do 1+10 100 200 300 400 500
wlewu, aby uzyska¢ 1+20 200 400 600 800 1000
nastepujace rozcienczenia 1+40 400 800 1200 1600 2000
(w mililitrach):
Ilos¢ gotowego roztworu do | 1+10 110 220 330 440 550
wlewu (w mililitrach): 1+20 210 420 630 840 1050
1+40 410 820 1230 1640 2050

Dawkowanie leku Perlinganit po rozciefnczeniu
Rozcienczenie 1+10 1+20 1+40
Zalecana dawka triazotanu Szybkos¢ wlewu Szybkos¢ wlewu Szybkos¢ wlewu
glicerolu/godz. ml/godzine ml/godzing ml/godzine

0,50 mg 5,50 10,50 20,50

0,75 mg 8,25 15,75 30,75

1,00 mg 11,00 21,00 41,00

1,25mg 13,75 26,25 51,25

1,50 mg 16,50 31,50 61,50

2,00 mg 22,00 42,00 82,00

2,50 mg 27,50 52,50 102,50

3,00 mg 33,00 63,00 123,00

3,50 mg 38,50 73,50 143,50

4,00 mg 44,00 84,00 164,00

4,50 mg 49,50 94,50 184,50

5,00 mg 55,00 105,00 205,00

5,50 mg 60,50 115,50 225,50

6,00 mg 66,00 126,00 246,00

7,00 mg 77,00 147,00 287,00

8,00 mg 88,00 168,00 328,00

9,00 mg 99,00 189,00 369,00
10,00 mg 110,00 210,00 410,00

Lek nie zawiera etanolu ani jondw potasu.




Lekarz zadecyduje o odpowiednim dawkowaniu leku Perlinganit u pacjentéw z cigzka
niewydolno$cig watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub u 0s6b w podesztym wieku.
Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od mozliwie najnizszej dawki, a nastepnie odpowiednio ja
zwigksza lub zmniejsza w zaleznos$ci od odpowiedzi na leczenie. Podawanie glicerolu triazotanu
zaleca si¢ rozpoczacé od wlewu z szybko$cia 5 do 10 pg/min, zwigkszana co 5 min o 5 pg/min,
az do uzyskania reakcji. Dawk¢ mozna zwicksza¢ do maksymalnie 167 pg/min. Lekarz
zadecyduje o odpowiednim monitorowaniu cis$nienia tgtniczego krwi i utrzymywaniu jego
poziomu >90 mmHg, odpowiednio modyfikujac szybko$¢ podawania glicerolu triazotanu.

Brak danych wskazujacych na konieczno$¢ dostosowania dawkowania u osob w podesztym
wieku.

Uwaga
Zestawy do prowadzenia wlewu roztworu Perlinganit powinny by¢ wykonane z polietylenu (PE),

polipropylenu (PP) lub politetrafluoroetylenu (PTFE). Inne materiaty, jak: polichlorek winylu (PVC)
lub poliuretan (PU) powoduja adsorpcje triazotanu glicerolu do $ciany zestawu infuzyjnego

1 zmniejszenie st¢zenia leku w roztworze. W przypadku stosowania materiatow wykonanych z PVC
lub PU dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie, w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

Opisano rozwoj tolerancji i tolerancji krzyzowej na inne zwigzki azotanowe w trakcie stosowania leku
Perlinganit.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Perlinganit jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Perlinganit

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Perlinganit niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Po przedawkowaniu moze doj$¢ do: nadmiernego obnizenia ci$nienia tetniczego (ci$nienie skurczowe
ponizej 90 mmHg), zblednigcia, zwickszonej potliwosci, pogorszenia wyczuwalnosci tetna,
przyspieszenia akcji serca, zawrotow glowy spowodowanych zmiang pozycji ciata, bolow glowy,
ostabienia, zawrotow gtowy, nudno$ci, wymiotdw oraz biegunki.

Po zastosowaniu azotanow organicznych, do ktorych nalezy takze lek Perlinganit, donoszono

o mozliwosci wystgpienia methemoglobinemii z sinicg, przyspieszeniem oddechu, Igkiem, utrata
przytomnosci i zatrzymaniem akcji serca.

Bardzo duze dawki moga spowodowa¢ zwigkszenie ci$nienia $rodczaszkowego i objawy mozgowe.
Postgpowanie lecznicze powinno by¢ ukierunkowane przede wszystkim na podniesienie ci$nienia
tetniczego. W niewielkim przedawkowaniu wystarczy utozenie chorego z uniesionymi konczynami
dolnymi. W powazniejszych zatruciach postgpowanie powinno by¢ zgodne z zaleceniami leczenia
zatru¢ i wstrzgsu, dlatego niezbg¢dna jest natychmiastowa pomoc lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepuje czesciej niz u 1 na 10 pacjentow): bol gtowy,

Czesto (wystepuje czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw): przyspieszenie akcji serca, ostabienie, zawroty
glowy (W tym zwigzane ze zmiang pozycji), senno$¢, niedoci$nienie zwigzane ze zmiang pozycji ciala,
Niezbyt czgsto (wystgpuje rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw): nasilenie objawow dtawicy piersiowej,
zapa$¢ krazeniowa (czasem ze zwolnieniem akcji serca i zaburzeniami rytmu oraz utratg
przytomnosci), nudnos$ci, wymioty, skorne odczyny alergiczne (np. wysypka), alergia kontaktowa,
$wiad, uczucie goraca (pieczenie), rumien i podraznienie skory.

Bardzo rzadko (wystgpuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw): zgaga.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): hipotensja
(zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi), nagle zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca, kotatanie
serca, uogdlniona wysypka, przyspieszenie tetna, zhuszczajace zapalenie skory.




Podczas stosowania azotanéw organicznych opisywano przypadki znacznego obnizenia ci$nienia
tetniczego z nudno$ciami, wymiotami, niepokojem, zbledni¢ciem i nadmierng potliwos$cia.

Uwaga: W trakcie terapii lekiem Perlinganit moze doj$¢ do czasowego zmniejszenia preznosci tlenu
we krwi z powodu wzglednej redystrybucji przeptywu krwi do stabiej wentylowanych czesci ptuc.
Moze to prowadzi¢, szczeg6lnie u 0s6b z chorobg wiencowa, do niedotlenienia migénia sercowego.
Perlinganit moze powodowac zalezne od dawki bole glowy zwigzane z rozszerzeniem naczyn
krwiono$nych mozgu. Objawy te zazwyczaj przemijajg, w trakcie kontynuacji leczenia. Jezeli bole
glowy utrzymujg sie podczas trwania leczenia, nalezy zastosowac tagodne leki przeciwbdlowe.

W przypadku nieodpowiadajacych na leczenie boléw glowy, lekarz zadecyduje o zmniejszeniu dawki
leku Perlinganit lub przerwaniu jego podawania.

W razie konieczno$ci lekarz zadecyduje o leczeniu beta-adrenolitykiem w celu uniknigcia
niewielkiego przyspieszenia akcji serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Perlinganit

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Perlinganit
- Substancja czynna leku jest glicerolu triazotan.
1 amputka (10 ml) zawiera 10 mg glicerolu triazotanu w 10 ml izotonicznego roztworu.
- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glikol propylenowy, glukoza, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Perlinganit i co zawiera opakowanie

Perlinganit 1 mg/ml, roztwor do infuzji to przejrzysty roztwor bez barwy i zapachu.
Lek Perlinganit jest dostepny w opakowaniach:

10 amputek po 10 ml, w tekturowym pudetku.

Roztwor Perlinganit jest jatowy, nie zawiera §rodkéw konserwujacych.
Ampulka nie jest przeznaczona do wielokrotnego stosowania.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:



Merus Labs Luxco Il S.a.R.L.
208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Luksemburg

tel.: +352 271127044

Wytworca:

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Merus Labs Luxco Il S.a.R.L.
208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Luksemburg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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