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Pribalova informace: informace pro uzivatele

PERLINGANIT ROZTOK 1 mg/ml infuzni roztok
Glyceroli trinitras

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Perlinganit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Perlinganit pouzivat
Jak se Perlinganit pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Perlinganit uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A S

1. Co je Perlinganit a k ¢emu se pouZiva

Piipravek obsahuje glycerol-trinitrat (GTN) k infuzni aplikaci. Uginek glycerol-trinitratu je zaloZen na uvolnéni
hladkého svalstva cév.

Perlinganit roztok se pouziva k 1écbé nasledujicich onemocnéni:

o nestabilni nebo vazospasticka angina pectoris (Printzmetalova angina)
o akutni infarkt myokardu

o akutni selhani levé komory

o fizena hypotenze.

Pripravek je urcen k 1€¢bé dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Perlinganit pouZivat

NepouZivejte Perlinganit

- jestlize jste alergicky(a) na glycerol-trinitrat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- pii akutnim ob&hovém selhani (Sok, ob&éhovy kolaps)

- pfi Soku zptisobeném tézkou poruchou srdecni funkce (kardiogenni Sok)

- pfi zavazném poklesu krevniho tlaku (hypotenze se systolickym tlakem niz8§im nez 90 mm Hg)

- pii zavazném snizeni objemu obihajici krve (hypovolemie)

- pii zavazné chudokrevnosti (anemii)

- pti zdvazném srde¢nim onemocnéni v disledku obstrukce (omezené priichodnosti)

- pfti stlaceni srdce nahromadénou tekutinou (srdecni tamponada)

- pti onemocnénich spojenych se zvySenym nitrolebnim tlakem

- v prubéhu 1é¢by nitraty se nesmi pouZzivat riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku v plicich.

V prubéhu 1é¢by nitraty se nesmi pouzivat inhibitory fosfodiesterazy 5, napt. sildenafil, tadalafil, vardenafil,

protoze tyto ptipravky mohou zesilit G¢inek glycerol-trinitratu na rozsiteni cév a tim zpasobit zdvazné snizeni

krevniho tlaku.

Upozornéni a opatieni
Ptipravek miize byt podavan jen po peclivém zvazeni poméru rizika ku prospéchu 1écby a za zvlast peclivé
1ékatské kontroly pii:



- nizkém plnicim tlaku, napt. akutnim infarktu myokardu, poruse funkce levé srdecni komory (selhani levé
srde¢ni komory). Je nutno zabranit poklesu krevniho tlaku pod 90 mm Hg.

- ortostatické dysfunkci

- tézké poruse funkce jater

- glaukomu (zeleny zakal).

Béhem 1éCby glycerol-trinitratem je nutné se vyvarovat alkoholu.

Byl popsan rozvoj tolerance a zkiizené tolerance k jinym nitratovym Iékiim. Tolerance odezni po ukonceni
terapie v priab&hu 24 hodin.

Pozornost by méla byt vénovana pacientiim s arterialni hypoxemii (nedostatkem kysliku v krvi) zptisobenou
zavaznou anemii, pacientim s ventila¢ni/perfuzni nerovnovahou kvuli plicnimu onemocnéni nebo
ischemickému srde¢nimu selhani.

Po 1écbé GTN byla hlasena methemoglobinemie (nedostatecny pienos kysliku krvi). Lécb¢ pacientti

s methemoglobinemii je tieba vénovat zvlastni pozornost.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Perlinganit

Informuje svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Soucasné podavani latek snizujicich krevni tlak, (napt. beta-blokatorti, blokator vapnikovych kanalit), dalSich
pripravki rozsifujicich cévy (vazodilatancia), ACE inhibitort, diuretik apod. a/nebo alkoholu mize zesilit
hypotenzni G¢inek glycerol-trinitratu. To miiZe nastat také v ptipad€ neuroleptik a tricyklickych antidepresiv.

Utinek glycerol-trinitratu na snizeni krevniho tlaku je zvysen také pii spole¢ném podani s inhibitory
fosfodiesterazy, napt. sildenafil, vardenafil, tadalafil. To by mohlo vést ke vzniku Zivot ohroZujicich
kardiovaskuldrnich komplikaci. Pacienti 1é¢eni glycerol-trinitratem proto nesmi uzivat inhibitory fosfodiesterazy
(napt. sildenafil, tadalafil, vardenafil). Pacienti, ktefi nedavno uzivali inhibitory fosfodiesterazy (napt. sildenafil,
vardenafil, tadalafil), nesmi byt 1é¢eni glycerol-trinitratem.

Soucasna intravenozni infuze aktivatoru tkanového plazminogenu (tPA) a glycerol-trinitratu mize urychlit
plazmatickou clearance tPA zvySenim pritoku krve jatry.

Je-1i Perlinganit podavan soucasné s dihydroergotaminem (uzivanym k 1é€b€ migrény), mtze dojit ke zvySeni
hladiny dihydroergotaminu v krvi a tim ke zvySeni krevniho tlaku.

Pouziti heparinu a roztoku glycerol-trinitratu mize vést k ¢astecné ztraté ucinku heparinu, pokud jsou oba léky
podavany soucasn¢ intravenozné.

Soucasné podavani glycerol-trinitratu s kyselinou acetylsalicylovou mtize zvySovat Gc¢inek glycerol-trinitratu na
snizeni krevniho tlaku.

Pti souc¢asném uzivani GTN a ptipravkl s obsahem sapropterinu je tieba zvySend opatrnost.

Riocigvat, 1éCiva latka k 1é¢be vysokého krevniho tlaku v plicich, se nesmi pouZzivat soucasné s GTN.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez Vam bude Perlinganit roztok podan.

Glycerol-trinitrat 1ze podavat béhem téhotenstvi jen, pokud je to nezbytné a za trvalého sledovani 1ékafem.
Rozsah vylucovani 1é€ivé latky do matetského mléka u lidi nebyl stanoven. Z tohoto diivodu je pii podavani
tohoto piipravku kojicim zenam nutné peclivé zvazit, zda pterusit kojeni nebo ukoncit /pierusit podavani
glycerol-trinitratu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Glycerol-trinitrat maze ovlivnit Vasi reaktivitu v takovém rozsahu, ze Vase schopnost fizeni nebo obsluhy
stroju je zhorSend. Tento ucinek se zvySuje v kombinaci s alkoholem.

Diilezité informace o nékterych sloZkach Perlinganitu
Roztok Perlinganit obsahuje glukozu. To je tfeba vzit do ivahy, pokud jste pacient s cukrovkou.

3. Jak se Perlinganit pouZziva
Davka musi byt pfizpisobena klinickym a hemodynamickym parametrim, jeZ byly pacientovi naméfeny.



V zavislosti na klinickém obrazu, hemodynamickych parametrech a EKG je mozno podavat ptipravek 3 i vice
dni.

Jak Vam bude Perlinganit podavan
Perlinganit roztok se pouziva v nemocnicich za stalé kontroly ob&hovych funkci a to jak fedény, tak nefedény ve
formé dlouhodobé infuze podavané do Zily ptes automatické infuzni zatizeni.

4. MozZné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Béhem podavani glycerol-trinitratu 1ze pozorovat nésledujici nezadouci u€inky:

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10): bolest hlavy.

Casté (postihuji 1-10 pacientd ze 100): zavraté (vietnd posturalni zavrati), snizena bdélost, tachykardie
(zvySena tepova frekvence), pokles krevniho tlaku pii zmén€ polohy, astenie (télesna slabost).

Méné Casté (postihuji 1-10 pacientd z 1 000): zhorSeni pfiznaki anginy pectoris, obéhové selhani (nékdy
provazené poruchou srdecniho rytmu a kratkodobou ztratou védomi), nevolnost, zvraceni, alergické kozni
reakce (napt. vyrazka), alergicka kontaktni dermatitida, svédéni, paleni, erytém (zarudnuti kize) a podrazdéni.
Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000): paleni zahy.

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit): palpitace (buseni srdce), zCervenani (flush),
hypotenze, exfoliativni dermatitida (zadvazné kozni onemocnéni postihujici kizi celého téla).

Zavazné hypotenzni reakce (vCetné nauzey (nevolnosti), zvraceni, neklidu, zsinalosti, bledosti a zvySeného
poceni byly hlaseny pii pouzivani organickych nitrati. Pokud dojde ke zvyseni srde¢ni frekvence, miize Vam
1ékat podavat 1éky na jeji sniZeni.

Béhem [éCby glycerol-trinitratem miize dojit k pfechodné hypoxemii (nedostatek kysliku v krvi), coz mtize vést
u pacienti s onemocnénim koronarnich tepen k hypoxii myokardu (nedostatek kysliku v srde¢ni tkani).

V zavislosti na vysi davky se mohou vyskytnout bolesti hlavy, které vSak Casto zkuSenosti pfi dalSim podavani
zpravidla vymizi. Jestlize bolesti hlavy pfetrvavaji béhem prerusované 1écby, mohou byt 1é¢eny mirnymi
analgetiky (Iéky pouzivané k tlevé od bolesti).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mtizete piispéet
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Perlinganit uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na vnitfnim obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Roztok je sterilni, ale neobsahuje konzervacni Cinidla.

Lahvicka neni ur¢ena k opakovanému pouziti. Po otevieni musi byt roztok uchovavan za aseptickych podminek.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po nafedéni. Neni-li pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba
nem¢la byt delsi nez 24 hodin pti 2-8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Perlinganit obsahuje

Lécivou latkou je glyceroli trinitras.
Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje glyceroli trinitras 1 mg.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou propylenglykol, glukosa, voda pro injekci, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l (na
upravu pH).

Jak Perlinganit vypada a co obsahuje toto baleni
Infuzni roztok je Ciry a bezbarvy.

Velikost baleni:

10 ampulek po 10 ml (10 mg/10 ml)

1 lahvicka po 50 ml (50 mg/50 ml)

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merus Labs Luxco II S.a.r.l.
208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Lucembursko

Vyrobce
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10, Monheim, Némecko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01.12.2022.
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Doporucend davka se pohybuje 0,75-8 mg/hod, v ojedinélych ptipadech az 10 mg/hod.

Pacienti s tézkym angin6znim syndromem maji byt hospitalizovani na jednotce intenzivni péce a léceni davkou
2-8 mg/hod (33-133 pg/min). Hemodynamické parametry pacienta musi byt v pribéhu infuze neptetrzité
sledovany. Kromé stalého monitorovani systolického a diastolického krevniho tlaku a srde¢ni frekvence, se
doporucuje monitorovani (katetrem v pravém srdci) hemodynamickych parametri - systolicky a diastolicky tlak
v plicnici (PASP, PADP), tlak v levé komote na konci diastoly (LVEDP), minutovy srde¢ni vydej (CO) a také
KG (méfeni intervalu ST).

V ptipadech akutniho levostranného srde¢niho selhédni s plicnim edémem se 1écba zahajuje pomalou
intravendzni injekei 1 mg (1 ml) glycerol-trinitratu v prubehu tii minut a pokracuje se infuzi 2—8 mg/hod po
dobu 1-2 dnt.

P1i fizené hypotenzi se podava infuze 2—10 pg/kg/min, v zavislosti na metod¢ anestezie a na cilovém tlaku krve,
s monitorovanim EKG a invazivnim méfenim krevniho tlaku.

Davkovani u intravendzniho podavani glycerol-trinitratu se nastavuje tak, aby se dosahlo pozadované klinické
odpovedi. Dalsi uprava davkovani a dalsi sledovani miize byt tieba u pacientli s nedostatecnosti jater nebo
zavaznym selhanim ledvin.

Pouziti zfedéného roztoku

Pokud se pouziva fedénv roztok, musi fedéni probihat za aseptickych podminek ihned po otevieni.
Koncentrace 100 pg/ml (0,01%): 50 ml Perlinganit roztoku (5 ampuli po 10 ml nebo 1 lahvicka o 50 ml) se
doplni na 500 ml roztoku.

Koncentrace 200 pg/ml (0,02%): 100 ml Perlinganit roztoku (10 ampuli po 10 ml nebo dvé lahvicky po 50 ml)
se doplni na 500 ml roztoku.

Tabulka davkovani zfedénych roztoki

100 pg/ml
5 ampuli nebo 1 lahvicka 50 ml
roztoku ziedéné na 500 ml

Perlinganit
roztok

200 pg/ml
10 ampuli nebo 2 lahvicky 50 ml
roztoku ziedéné na 500 ml

rychlost infuze

planovana davka

rychlost infuze

mikrokapek/min | kapek/min mikrokapek/min | kapek/min
ml/hod ml/hod

10 34 1 mg/hod 5 1-2

20 7 2 mg/hod 10 3

30 10 3 mg/hod 15 5

40 13 4 mg/hod 20 7

50 17 5 mg/hod 25 8




60 20 6 mg/hod 30 10
70 23 7 mg/hod 35 12
80 27 8 mg/hod 40 13
90 30 9 mg/hod 45 15
100 33 10 mg/hod 50 17

1 ml = 60 mikrokapek = 20 standardnich kapek

Pouziti nefedéného roztoku: Perlinganit roztok je mozné podavat také pomoci perfurzoru netfedény. 1 ml tohoto
roztoku obsahuje 1 mg glycerol-trinitratu.




