KULLANMA TALIMATI

GLISENIT 1mg/ml 1V infiizyonluk ¢ozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin Madde: Her bir 10 ml ampul etkin madde olarak 10 mg gliserol trinitrat igerir.
eYardimc: Maddeler: Glukoz (susuz) , propilen glikol, enjeksiyonluk su ve pH ayar igin
hidroklorik asit icerir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimazn: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacin:za danzsin:z.

«Builag Kigisel olarak sizini¢in regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

«Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacy
kullandiginiz: séyleyiniz.

- Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. /la¢ hakk:nda size énerilen dozun dis:nda

yiiksek veya diigitk doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda;

GLISENIT nedir ve ne i¢in kullanuir?

GLISENIT’i kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler
GLISENIT nasi kullanuir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GLISENIT’in saklanmast

ok~ wbdE

Bashklar yer almaktadir.
1. GLISENIT nedir ve ne i¢in kullaniir?

GLISENIT berrak, renksiz, kokusuz bir ¢o6zeltidir. 10 ml’lik renksiz cam ampul
icerisinde ambalajlanmustir. Bir kutu 10 adet ampul igerir.
GLISENIT kalp agris1 nobetlerinin tedavisinde kullanilan damar genisletici bir ilagtir.

GLISENIT asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

= Koroner damarlarda (kalbi besleyen damarlar) dolasim bozukluguna bagl olarak ortaya ¢ikan
kalp agrilarinda (siddetli angina pektoris ve vazospastik (damarlardaki spazm sonucu
olusan) gogiis agrilarinda

« Ani kalp krizinde,

= Sol ventrikiiler yetmezlik bulunan akut kalp kasi zayifliklarinda (kalbin sol karinciginda
yetmezlige yol agan ani gelisen kalp kasi zayifliklarinda ) (akut sol ventrikiil yetmezligi),

« Kalp yetmezligine bagl yiiksek tansiyon krizinde,

= Kontrollii hipotansiyon (Kontrollii olarak tansiyonun diisiiriilmesi)
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2. GLISENIT’i kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
GLISENIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

Gliserol trinitrat (GTN), diger nitrat bilesiklerine ya da GLISENIT igerigindeki yardimci
maddelerden birine kars1 hassasiyetiniz varsa,

<Kan dolasiminizda ani olarak yetmezlik gelistiyse ve soka girdiyseniz, bayildiysaniz,

Uygun onlemler alinarak kalp igerisinde yeterince vyiiksek bir dolum basinci (sol
ventrikiiler basing, diastol sonu basinci) saglanamamasindan kaynaklanan kalp yetmezligine
bagh sok (kardiyojenik sok) yasadiysaniz,

-Kalp kaslarinin asiri ¢alisarak biiyiimesi ile seyreden tikayici kalp hastaligi, aortik veya
mitral stenozis (aort yani biiyiik arter ¢ikisindaki aort kapagi darligi veya sol kalbin odaciklar
arasindaki mitral kapakta darlik, obstruksiyon yani tikaniklik nedeniyle gelisen kalp kasi
rahatsizliklarindan biri) varsa,

~Kalp zar iltihaplanmast,

«Kan veya sivilarin kalp kasi ile kalbi ¢evreleyen zar arasindaki boslugu doldurdugu ve kalp
tizerinde asir basing olusturdugu bir durum gelismisse,

«Akciger 6demi (akcigerde sivi tutulumu) durumlarinda,

»Cok diisiik kan basincinda (belirgin hipotansiyon), yani sistolik kan basinciniz 90 mmHg’nin
altina diistiiyse

«Kafa i¢i basincinin artmasiyla seyreden bir rahatsizliginiz varsa (beyin kanamas: veya kafa
travmasi-simdiye kadar sadece gliserol trinitratin yiiksek dozda damar igine verilmesi
durumunda basing artis1 gozlemlenmistir)

<Kan hacminde siddetli azalma varsa

«Siddetli kansizliginiz varsa

GLISENIT ile tedavi uygulanirken, &rnegin sildenafil, vardenafil veya tadalafil gibi
fosfodiesteraz tip 5 denilen enzimi etkisizlestirerek, erkeklerde sertlesme bozuklugu tedavisinde
kullanilan bir ilag almamalisiniz, ¢iinkii boylesi bir durumda kan basincimzin aniden diismesi
tehlikesi mevcut olup, bunun da agir sonuglar: (6rnegin ani biling kaybi, kalp krizi) olabilir (Bkz.
Bolim 2 "Diger ilaglarla birlikte kullanimi").

GLISENIT’1, ornegin Sildenafil, Vardenafil veya Tadalafil gibi bir ilag aldiysamz ve
ardindan ani gogiis agrisi sikayetleriniz olduysa da kullanmamalisiniz.

Nitrat tedavisi sirasinda, solubl guanilat siklaz stimiilatérii olan riociguat (riociguat, kalpten

akcigerlere kan tasiyan kan damarlarin1 genisleten ve boylelikle kalbin akcigerlere kan
pompalamasini kolaylastiran bir maddedir) kullanilmamalidr.

GLISENIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;



Eger:

« Kalp bolmelerine diisiik dolum basinglar soz konusu ise, érnegin ani kalp krizi, sol kalp
bolmesi fonksiyonunun azalmasi durumunda (sol ventrikiil yetmezligi), sistolik kan basincinizin
90 mmHg’nin altina distiigii durumlarda kullanimindan kaginilmalidir

+Diisiik kan basinci nedeniyle dolasim bozuklugunuz varsa

Siddetli karaciger ve bobrek fonksiyonu bozuklugunuz varsa

Diger nitrat bilesiklerine karsi gelisen tolerans (etkinin azalmasi) ve c¢apraz tolerans
(6ncesinde baska nitrat bilesikleriyle yapilan tedavi nedeniyle etkinin azalmasi) tarif
edilmistir.

Hipovolemi (dolasimdaki kan hacminin eksikligi) durumlarinda, tedavinin basinda uygun hacim
artirict yontemlerin uygulanmasi gerekmektedir.

GLISENIT, fosfodiesteraz inhibitorii iceren trtnleri (or: sildenafil, vardenafil, tadalafil)
kullandigr  bilinen hastalarda kullanilmamalidir. GLISENIT tedavisi goren hastalar,
fosfodiesteraz inhibitorii i¢eren triinleri (or: sildenafil, vardenafil, tadalafil) almamalar
konusunda uyarimalidir (Bkz. Bolim 2  “GLISENIT’i asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ” ve “Diger ilaglarla birlikte kullanim1”).

Eger insiilin kullanmakta iseniz hekiminize bunu uygulama o6ncesinde belirtiniz, bu durumda
hekiminiz %5 oraninda glukoz igeren ¢6zelti kullanacaktir.

GLISENIT sterildir, ancak koruyucu madde kullanilarak tiretilmemistir. Ampul birden fazla
cekim ig¢in uygun degildir. GLISENIT, ampulii agildiktan sonra, aseptik olarak derhal
kullaniimalidur.

GLISENIT, nadir goriilen glikoz-galaktoz malarpsorpsiyonu (diyetle alinan glikoz ve
galaktozun barsaktan emilememesi durumudur) olan hastalarda kullanilmamalidir.

Uyan
Polietilen (PE), polipropilen (PP) veya politetrafloroetilen (PTFE)’den yapilan malzemelerin,

GLISENIT’in infiizyonunda kullanilmaya uygun oldugu gorilmistiir. Polivinil Klorir (PVC)
veya poliiiretan (PU) infiizyon malzemeleri yiizeye tutunma (adsorpsiyon) nedeniyle ciddi
miktarda etkin madde kaybina neden olmaktadirlar. Eger bu maddelerden yapilan malzemeler
kullanilirsa, dozun hastanin ihtiyaclarina uygun olarak ayarlanmasi gerekir.
Kanda oksijen miktarinin azalmast:
Siddetli bir kansizlik (glukoz-6-fosfat dehidrogenaz denilen enzimin eksikligine baglh bigcimleri
de dahil) nedeniyle, arteriyel hipoksemisi (atardamarlarda dolasan kanda oksijenin yetersiz
olmasi) bulunan hastalar 6zenle tedavi edilmelidir, ¢iinkii bu hastalarda gliserol trinitratin (GTN)
enzimlerin etkisi ile kimyasal degisiklige ugramas: diisiik olur.
Ayrica, bir akciger rahatsizhigi veya kalbi besleyen damarlarda tikaniklikla gelisen kalp
dokusu hasarindan dolayr gelisen kalp yetmezligi nedeniyle kanlanma ve oksijenlenme
bozuklugu olan ve kan oksijeni diisiik olan hastalarda da 6zel bir 6zene gerek vardir.
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Kalp spazmui, kalp krizi veya damarlarda tikaniklik yiiziinden beyin hasari olan hastalar, siklikla
kiigik solunum yollarinda yapisal bozukluklart mevcuttur (6zellikle bronslarin sonundaki
keselerin az oksijenlenmesi durumu).

Bu kosullar altinda akciger damarlarinda daralma meydana gelir ve bu da kan dolasiminin,
keseciklerin oksijenlenmedigi bolgelerden akcigerin daha iyi hava alan bolgelerine kaymasina
neden olur (Bkz. Bolim “ Olasi yan etkiler nelerdir?”). Giiglii bir damar genisletici olarak
gliserol trinitrat (GTN) bu damarlarin koruyucu olarak daralmasi durumunu tersine
dondiirebilir ve boylelikle de az havalanan bolgelerde kan dolasiminin iyilesmesine, bozulan
oksijenlenme/kanlanma oranindaki kotiilesme ile atardamar oksijen kismi basincinin daha da
azalmasina neden olabilir.

Methemoglobinemi:

GLISENIT ile yapilan tedavinin ardindan, methemoglobinemi denilen dokulara yeterli oksijen
gitmemesine neden olan ve halsizlik, kalp atim hizinda artma, solunum sikintisi, dudaklarda
morarma, bulanti, kusma gibi belirtilerin oldugu bir tablo gelistigi rapor edilmistir.
Methemoglobinemi tedavisinde kullanilan metilen mavisi, glukoz -6- fosfataz ve
methemoglobin rediiktaz enzimleri eksik olan Kisilerde kontrendikedir (Bkz. Bo6lim
“Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLISENIT kullandiysaniz”).

GLISENIT’i yalnizca o6zel bir dikkat gosterilerek ve tibbi takip altinda kullanabilirsiniz. Bunun
icin litfen hekiminize damsiniz. Ozellikle dikkatli bir sekilde takip edilmesi gereklidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

GLISENIT’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi:

GLISENIT kullanirken alkol kullanmayiniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Hamile kadinlar tizerinde yeterli ve iyi kontrol edilmis arastirma bulunmamaktadir.

Hayvan deneylerinin sonuglari insan tizerinde gegerli olmadigindan gliserol trinitrat hamilelik
sirasinda sadece zorunlu oldugunda ve yalmzca hekimin talimatlariyla ve hekimin gozetimi

altinda uygulanmalidir.

Ilag cesitli yollarla verildigi sicanlarda ve tavsanlarda, ciftlesme davramslar, dogurganlik ve
tireme tizerinde herhangi bir etki gostermemistir.

Gliserol trinitratin (GTN) insanlarda dogurganlik tizerindeki etkisine iliskin herhangi bir veri
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bulunmamaktadir.

Tedaviniz sirasinda  hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danzsiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczac:n:za danzsiniz.

Emzirme sirasinda siit ¢ocugu tizerindeki riskin belirlenmesine yonelik olarak eldeki mevcut
veriler yetersizdir. Nitratlarin, anne siitiine gectiklerini gosteren ve siit ¢ocuklarinda
methemoglobinemi denilen dokulara oksijen gitmemesi sonucu parmaklarda, dudaklarda
morarma, hizli nefes alip verme, bulanti ve kusma gibi belirtilerle seyreden tabloya neden
olabileceklerine dair veri bulunmaktadir. Gliserol trinitratin anne siitine ne olgiide gegtigi
belirlenmemistir. Bu nedenle emzirilen bebek tizerindeki risk tamamen harig birakilamaz.

Mevcut bilgiler, emzirme sirasinda kullanildiginda tedavinin bebege verecegi riskini belirlemek
icin yetersizdir. Nitratlarin anne siitiiyle atildigina dair veriler mevcuttur. Emzirilen ¢ocuga
yonelik risk dislanamaz. Hekim emzirmenin bebege ve tedavinin anneye yarar1 dikkate alinarak
emzirmenin siirdiirilmemesi veya GLISENIT tedavisinin uygulanmamasi/kesilmesi konusunda
bir karara varmalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

Bu ilag, usuliine uygun olarak kullanildiginda dahi hastanin reaksiyon becerisinde degisikliklere
yol acabilir, hasta karayolu trafigine aktif bir sekilde katilamayabilir veya makine
kullanamayabilir veya giivenle ¢alisamayabilir. Bu husus 6zellikle de tedavinin baslangicinda,
doz artisinda, preparat degisiminde ve alkolle etkilesim halinde fazlasiyla gegerlidir.

GLISENIT’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
GLISENIT, her bir ampulde (10 ml ¢o6zelti) 0,48 g glukoz icerir. Bu durum, seker hastalarinda
g6z 6niinde bulundurulmalidir.

GLISENIT, alkol benzeri semptomlar: arttirabilecek propilen glikol maddesi icermektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Asagidaki durumlar GLISENIT’in kan basinci diisiiriici etkisini artirir:

«Damar agici diger maddeler gibi kan basincini disiiren ilaglar

eKan basincin1 diigiiren preparatlar (6rnegin beta reseptér blokerleri (6rn. atenolol ve
metoprolol), diiiretikler (6rn. furosemid ve hidroklorotiyazid), kalsiyum kanal antagonistleri
(6rn. amlodipin ve nifedipin), ADE inhibitorleri (6rn. kaptopril ve ramipril))

*Ruhsal rahatsizliklart ~ (depresyon gibi) tedavi etmeye yonelik ilaglar: trisiklik
antidepresanlar (6rn. Amitriptilin, nortriptilin, klomipramin ve imipramin) ve noroleptikler
(6rn. klorpromazin ve haloperidol)

Alkol



«Morfin benzeri ¢ok giiglii bazi agr1 kesiciler (opiyatlar, alfentanil gibi)

«Sildenafil, Vardenafil veya Tadalafil gibi erkeklerde sertlesme bozuklugunun tedavisinde
kullanillan ve etkin madde olarak fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri iceren ilaglar (Bkz.
Bolim 2. “GLISENIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ” ve “GLISENIT i agagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”). Bu, hayati tehlike teskil eden kalp ve damar
sisteminizde rahatsizliklara neden olabilir. Kisa bir siire once (6rnegin Sildenafil, VVardenafil,
Tadalafil gibi) fosfodiesteraz inhibitoérii kullanmis olan hastalara bu nedenle GLISENIT ile acil
terapi uygulanmamalidir.

GLISENIT, riociguat (solubl guanilat siklaz stimiilat6rii) (riociguat, kalpten akcigerlere kan
tasiyan kan damarlarini genisleten ve boylelikle kalbin akcigerlere kan pompalamasini
kolaylastiran bir maddedir) ile birlikte kullanilmamalidir. Ciinki birlikte  kullanimlar
tansiyonun diismesine sebep olabilir.

GLISENIT migren tedavisinde kullanilan dihidroergotamin (DHE) ile eszamanh
uygulandiginda DHE seviyesinin yiikselmesine neden olabilir ve bdoylelikle de onun kan
basincin1 artirict  etkisini - artirabilir. Bu durumda, Kkalbi besleyen damarlara bagh kalp
rahatsizliginiz, yani damar sertligi nedeni ile kalp damarlarimzda daralma varsa, 6zellikle
dikkatli olmaniz gerekir, ¢iinkii DHE, gliserol trinitratin (GTN) etkisini engelleyerek kalbinizi
besleyen damarlarda daralmaya neden olabilir.

Heparin (kanin pihtilasmasini 6nleyen madde) ve GLISENIT es zamanl: olarak, damar yoluyla
uygulanirsa heparinin etkisinde azalma meydana gelir. Kan pihtilagsma parametrelerinin ¢ok sik1
bir sekilde kontrol edilmesi sartiyla heparin dozu buna uygun olarak ayarlanmalidir. Gliserol
trinitratin (GTN) birakilmasinin ardindan kan pihtilasmasinda belirgin bir azalma (PTT'de
firlama seklinde artis) meydana gelebilir ve bu durumda heparinin dozunun azaltilmasi
gerekebilir.

GLISENIT’i asetilsalisilik asitle eszamanli kullanirsaniz  GLISENIT’in  kan basincini
disiiricu etkisi artabilir.

Asetilsalisilik asit disindaki iltihap giderici ilaglar (6rn. ibuprofen ve diklofenak)
GLISENIT in tedavi edici etkisini azaltabilirler.

Sapropterin (tetrahidrobipterin, BH4) nitrik oksit sentetazinin bir kofaktoridir. Sapropterin
iceren ilaglar (Orn. Kuvan. Kuvan yetiskin ve  cocuklar dahil tim Fenilketoniiri, (FKU)
hastalarin Hiperfenilalaninemi (HFA) tedavisinde kullanilir. Kuvan ayrica erigkinler ve
cocuklar dahil Hiperfenilalaninemi (HFA) ve tetrahidrobiopterin (BH4) eksikliginin tedavisinde
de kullanilir); klasik nitrik oksit dondérleri de (6rnegin gliserol trinitrat (GTN), izosorbit dinitrat
(ISDN), izosorbid -5- mononitrat (ISMN) ve digerleri) dahil olmak {izere metabolizmaya ya
da nitrik oksidin (NO) etkisini degistirebilecek, damar agici etkin maddelerle birlikte alinacaksa
ozellikle dikkat etmelisiniz.

Gliserol trinitrat ve doku plazminojen aktivatoriiniin (t-PA) (Alteplase, Reteplase ve

Tenecteplase gibi doku plazminojen aktivatorii (t-PA) dirtnler, kan pihtisinin sebep oldugu
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emboli veya inme klinik durumlarin tedavisinde pihtinin pargalanmasinda gorev alir) eszamanl
verilmesi durumunda t-PA'nin plazma konsantrasyonunda azalma ve boylelikle de uygulanan t-
PA dozunun etkisinde azalma olabilir.

Oncesinde 6rnegin izosorbid dinitrat, izosorbid-5-mononitrat gibi organik nitratlarla tedavi
edilmis iseniz ilacin kan dolasiminizda yol agtigi etkinin saglanabilmesi i¢in daha yiiksek bir
gliserol trinitrat (GTN) dozu gerekli olabilir.

Bu hususlarin kisa bir siire 6nce uygulanmis bulunan ilaglar i¢in de gecerli olabilecegini
unutmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda aliyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:n:zsa liitfen doktorunuza veya eczacin:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. GLISENIT nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar

Doktorunuz  hastaliginiza bagli olarak ilactmzin  dozunu  belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Eldeki mevcut klinik ve dolasima ait baslangic verilerine bagli olarak dozaj hastanin
ihtiyacina ve kontrol edilmesi istenen o6l¢iim degerlerinin sonuglarina gore belirlenir. Klinik
uygulamada 0,5 - 1,0 mg/saat doz gliserol trinitrat ile baslanir; bunu takip eden doz bireysel
ihtiyaca gore ayarlanir. Azami dozlar kural olarak saatte 8 mg gliserol trinitrat olup, ender
hallerde saatte 10 miligrama ¢ikar.

Akut miyokart enfarktiisiinde yani ani gelen kalp krizi durumunda siirekli damardan ¢ozelti
icinde uygulanmasina  miimkiin oldugunca erken baslanmalidir. Sistolik basincinin 100
mmHg tizerinde olmasi halinde anjina pektoris yani gogiis agrisi semptomlarinda azalma
goriiliinceye kadar saatte 2 - 8 mg (dakikada 33 - 133 mikrogram), nadir hallerde ise saatte

10 miligrama kadar (dakikada 166 mikrogram) ¢ozelti icinde damardan verilebilir.

Akut sol ventrikil yetmezliginde vani ani gelisen kalbin sol karincik yetmezliginde (akciger
odemi) 1 - 2 giin boyunca saatte 2 - 8 mg (dakikada 33 - 133 mcg) dozunda uygulanir.

Siddetli anjina pektoris (gogiis agrisi) hastalarinda saatte 2 - 8 miligramlik (dakikada 33 - 133
mcg) dozlar halinde ve yatakta tedavi kosullarinda (yogun bakimda) tedavi uygulanmalidir.
Infiizyon yani damar yoluyla siv1 icerisinde ilacin verilmesi sirasinda durum siirekli takip
edilmelidir. Sistolik ve diyastolik kan basinci, kalp atim sayisi1 ve sistolik pulmoner (akciger)
arter basinci, pulmoner-kapiller basing, diyastolik pulmoner arter basinci, kardiyak output
yani kalp debisi ve EKG gibi hemodinamik degerler siirekli kontrol edilmelidir.




Kardiyak dekompenzasyon bulunan yani kalp yetmezliginin diizeltilemedigi hipertansiyon
krizinde kan basinci ve kalp atim hizi siirekli kontrol altinda tutulmak suretiyle saatte 2 - 8 mg
(saatte ortalama 5 mg) infiizyon yani damar yoluyla siv1 igerisinde verilmelidir.

Kontrollii hipotansiyon i¢in narkoz yontemine ve kan basincinda istenen seviyeye gore EKG
takibi altinda ve kan basinci girisimsel olarak kontrol edilmek suretiyle bir kilogram viicut
agirhigr basina dakikada 2 - 10 mikrogram infiize edilir.

Karaciger ve bobrek fonksiyonlarinda bozulma bulunan hastalarda doz fonksiyon bozuklugunun
siddetine gore azaltilmalidir ve klinik yanitin da ayrica takibi gerekebilir.

Etkinin zayiflamasin1 veya etkinin kaybolmasini énlemek amaciyla klinik olarak etkili olan
miimkiin olan en diisiik doz tercih edilmeli ve gerekirse araliklar birakarak verilmeli veya
alternatif olarak baska damar genisleticilerin verilmesinin  miimkin olup olmadig
degerlendirilmelidir.

Gliserol trinitratin (GTN) damar yolu ile infiizyonu yatakl tedavi kosullarinda ve kan dolasim
sistemi siirekli kontrol altinda tutularak gergeklestirilmelidir.

GLISENIT uygun aletler kullanilarak seyreltilmeden veya seyreltilerek intravenéz yolla
infiizyon seklinde verilebilir (6rnegin fizyolojik sodyum kloriir, %5 glukoz, %10 glukozla
seyreltme). Infiizyon cozeltileriyle kombine edilmesi halinde her iireticinin kendi infiizyon
cozeltisi hakkinda vermis oldugu bilgilere, o6zellikle de gecimlilik ve uyumluluga,
kontrendikasyonlara, yan etkiler ile karsilikli etkilere iliskin bilgilere dikkat edilmelidir.
Seyreltme tablosu

Etkin madde miktar 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg 50 mg
(Gliserol trinitrat)
GLISENIT 10 mi 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Seyreltme orani igin gerekli 1+10 100 200 300 400 500
infiizyon ¢ozeltisi miktar: 1 + 20 200 400 600 800 1000
1+ 40 400 800 1200 1600 2000
Hazir infiizyon ¢ozeltisi 1+10 110 220 330 440 550
miktar 1+20 210 420 630 840 1050
1+ 40 410 820 1230 1640 2050

Infiizyon Tablosu

Seyreltme 1+10 1+20 1+40
istenen Infiizyon

gliserol trinitrat dozu / ml/saat ml/saat ml/ saat
saat

0,50 mg 5,5 10,5 20,5
0,75 mg 8,25 15,75 30,75




10 mg 11,0 21,0 41,0
1,25 mg 13,75 26,25 51,25
15 mg 16,5 315 61,5
20 mg 22,0 42,0 82,0
25 mg 275 52,5 102,5
30 mg 33,0 63,0 123,0
35 mg 38,5 735 1435
410 mg 44,0 84,0 164,0
415 mg 495 94,5 1845
50 mg 55,0 105,0 205,0
55 mg 60,5 1155 2255
60 mg 66,0 126,0 246.0
70 mg 77,0 147,0 287,0
80 mg 88,0 168,0 328,0
90 mg 99,0 189,0 369,0
10,0 mg 110,0 210,0 410,0

Hastalik tablosunun tiiriine ve siddetine bagli olarak tedavi siiresince kontrollerine (semptomatik
belirtiler, kan basinci, kalp atim sayisi, idrar ¢ikist gibi olagan olgiimlere ilaveten girisimsel
bazi 6l¢timler de kullanilir.

Uygulaman:n sziresi

Klinik tabloya, hemodinami ve EKG'ye baglh olarak tedavi 3 giine kadar veya hatta daha fazla
stirdirilebilir.

Uygulamanin siiresine tedaviyi gergeklestiren hekim karar verecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
GLISENIT’in ¢ocuklardaki etkililigi ve giivenliligi simdiye kadar kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanima:
Dozun vyash hastalarda (65 yas ve {istii) ayarlanmasi gerektigini gosteren bir kanit
bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek veya siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, hastaliginizin durumuna gore doz
ayarlamasi yapilmalidir.

Eger GLISENIT’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczac:niz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GLISENIT kullandiysanz:
GLISENIT’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



a) Doz asiminin semptomlar:

Kan basincinda diisme (<90 mmHg) ile, refleks kalp atim hizinin artmasi ve bas agrisi,
sersemlik, giigstizliik hissi, pozisyondan kaynaklanan sersemlik hissi (bas donmesi), sicak
basmasi, terleme, solgunluk, zayif nabiz, sok, bayilma, bulanti, kusma ve ishal meydana
gelebilir.

Bagka organik nitratlarla tedavi edilmis olan hastalarda methemoglobinemi rapor edilmistir.
Yiiksek dozlarda (1 kilogram viicut agirhigi basina 20 miligramdan fazla) GTN metabolizmasi
sirasinda ortaya c¢ikan nitrit iyonu neticesinde methemoglobinemi olusumu ve buna eslik eden
morarma, nefes darligi ve hizli nefes alip verme, korku hissi, biling kayb:1 ve kalp durmasi
beklenmelidir.

Cok yiiksek dozlarda kafai¢i basincinda artis ve beyine ait semptomlar meydana gelebilir.
Kronik doz asimi durumunda methemoglobin seviyesinde artis 6lgiilmiis olup bunun klinik
acidan onemi agikliga kavusmamastir.

b) Doz agiminin tedavisi
GLISENIT ¢ozeltisinin alimina derhal son verilmelidir.

Oksijen verilmesi, hastayr yatay konuma getirip kafayr asagi seviyeye indirme ve bacaklar
yukariya alma ve gerektiginde de hastanin bacaklarina kompresyon bandaj koyma gibi genel
tedbirlerin yan1 sira yogun bakim kosullarinda yasamsal parametreler takip edilmeli ve gerekirse
diizeltilmelidir.

Belirgin bir hipotoni (yani istirahat halindeki kaslarin gerginligini kaybetmis olmasi) ve/veya
sok durumunda hacim ikamesi (yerine koyma) (i.v. siv1) gerceklestirilmelidir. istisnai hallerde
dolagim sisteminin tedavisi igin infiizyon yoluyla néropinefrin ve/veya dopamin gibi damarlarda
diiz kas tonusunu yani gerginligini artiran ilaglar verilebilir. Epinefrin ve benzer maddelerin
uygulanmasi kontrendikedir.

Durumun ciddiyetine bagli olarak methemoglobinemi durumunda asagidaki panzehir
uygulanabilir:

1. C Vitamini: 1 g. agizdan veya sodyum tuzu olarak damar yoluyla.
2. Metilen mavisi: %1'lik metilen mavisi ¢ozeltisinden 50 mililitreye kadar i.v.
3. Toluidin mavisi: Baslangigta bir kilogram viicut agirlig:r basina 2 - 4 mg damar

yoluyla verilir; gerekirse 1 saatlik araliklarla 1 kilogram viicut agirhg basina 2 mg dozunda
tekrarlanabilir.

4. Oksijen tedavisi, kanin temizlenmesi islemi, kan degistirme, suni teneffis.

Methemoglobineminin, glukoz -6- fosfat eksikligi veya methemoglobin reduktaz eksikligi
bulunan hastalarda metilen mavisi ile tedavisi kontrendikedir (Bakinmz: Boliim 2 "GLISENIT’i

asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ"). Bu tedavinin kontrendike oldugu veya
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etkili olmadigi durumlarda kirmizi kan hiicrelerinin transfiizyonu ve/veya kan degisimi tavsiye
edilir.

Yeniden canlandirma tedbirleri
Solunumun veya kan dolagiminin durmasi durumunda hemen yeniden canlandirma tedbirleri
hayata gecirilmelidir.

GLISENIT’i kullanman:z gerekenden fazlasin: kullandiysaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

GLISENIT’i kullanmayr unutursanz:
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GLISENIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedavi siirenizin ne kadar siirecegini soyleyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, GLISENIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

GLISENIT’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir: Yan etkiler
asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:
«Basagris1 ("nitrata bagli bas agrisi™) tedavinin baslangicinda meydana gelir; deneyimler,
birkag giin diizenli kullanim sonrasinda bir¢ok vakada azaldigini gostermistir.

Yaygin:

= Sersemlik hali (pozisyon degisimine bagli sersemlik dahil), somnolans (uykuya egilimli olma
hali)

« Tagikardi (kalp hizinin artmasi )

« Ortostatik hipotansiyon (sirtiistii yatar pozisyondan oturur pozisyona gectikten veya ayaga
kalktiktan sonra olusan tansiyonun diisiikligii)

« Asteni (Kronik yorgunluk)

11



Yaygin olmayan:

< Anjina pektoris semptomlarinda artis (kalp kasindaki beslenme ve koroner arter spazmi
nedeniyle olusan gogiiste agri, sitkisma ve baski hissinde artis)

»Dolasim kollaps:1 (dolagim sisteminin organ ve dokularina gerekli ve yeterli kan akimi
saglayamamasi) (bazen nabizda yavaslama ile seyreden aritmilere ve ani biling kaybina yol
acabilir)

« Bulanti, kusma

« Alerjik deri reaksiyonlart (6r: dokiintii), alerjik kontakt dermatit (temas edilen bir
maddeye kars1 gelisen deri reaksiyonu)
« Priirit (deri kasintisi), yanma, eritem ve tahris.

Cok seyrek:
» Mide yanmasti

Bilinmiyor:

» Carpinti

« Hipotansiyon (tansiyon diisiikliigii), sicak basmasi

« Ciddi enflamatuar deri hastaligi (eksfoliatif dermatit) (mevcut deri hastaligina, ilaglara bagl
derinin yaygin kizariklik ve pullanmasi), jeneralize dokiintii (yaygin deri dokiintiisii)

- Kalp atis hizinda artig

Doza baglh olarak kan basincinda diisiis ve kalp hizinda artis meydana gelebilir. Kan basincinda
fazla diistis olmasi1 halinde infiizyon sonlandirilmalidir. Spontan bir diizelme meydana gelmezse
duruma gore kalbi ve dolasim sistemini diizenleyici tedbirlere basvurulabilir; 6rnegin bacaklar
yukari pozisyona alinarak hacim tamamlayici verilebilir.

Organik nitratlarda agir tansiyon diismesine bagli reaksiyonlar ve mide bulantisi, kusma,
huzursuzluk, solgunluk ve asir1 terleme rapor edilmistir.

Diger uyarilar:

*GLISENIT uygulanirken kan akisinin akcigerin daha az hava alan bolgelerine goreceli
olarak yeniden dagilimindan kaynaklanan atardamar kaninda oksijen miktarinda gegici azalma
meydana gelebilir ve boylelikle de kalbi besleyen damarlarda kan dolasimi bozuklugu bulunan
hastada kalp kasinin oksijenle yeterince beslenememesi sonucu ortaya cikabilir (myokard
hipoksisi).
«Oncesinde baska nitrath ilaglarla tedavi uygulanmigsa etkinin kayboldugu (tolerans
gelistirme) ve ilacin etkisinin zayifladig: tarif edilmistir. Etkinin zayiflamasini1 veya etkinin
kaybolmasini 6nlemek igin ayn1 derecede yiiksek dozlardan kaginmak gerekir.
* Asirt hassasiyet reaksiyonlarinin ilk kez ortaya ¢ikmasi ile birlikte GLISENIT artik bir daha
kullaniimamalidir.
«Diger nitrat preparatlarinda oldugu gibi, GTN genellikle vazodilatasyon (damarlarda
genisleme) nedeni ile doza bagli bas agrisina neden olabilir. Bu genellikle tedaviye devam edilen
birkag giin icerisinde geriler. Tedavi siiresince bas agrnisinin devam ettigi durumlarda
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hafif bir analjezik (agr1 kesici) ile agri kesilebilir. Buna ragmen bas agrisi devam ederse
GTN dozu azaltilmalh ya da tedavi sonlandirilmalidir.
»Refleks sebepli kalp atim hizinda hafif artisin oniine ge¢mek igin tedavi yeniden
diizenlenir ya gerekiyorsa tedaviye beta bloker eklenir.

Eger bu kullanma talimasnnda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. GLISENIT’in saklanmasi

GLISENIT’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLISENIT’i kullanmay:n:z / son kullanma
tarihinden énce kullan:n:z.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Solebio ilag San. ithalat Ihracat A.S.

Umraniye/ISTANBUL

Uretim yeri:
Rompharm Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Cerkezkdy/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 03/10/2019 ‘da onaylanmuszr.
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