Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

perlinganit® Losung
1 mg/ml Infusionslésung
GLYCEROLTRINITRAT

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor lhr Arzt mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnt, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Perlinganit L6sung und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Perlinganit L6sung beachten?
Wie ist Perlinganit L6sung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Perlinganit L6sung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Perlinganit L6sung und wofiir wird es angewendet?
Perlinganit ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzschmerzanfallen.

Perlinganit wird angewendet:

e bei Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstoérungen in den Herzkranzgefal’en (schwere
Angina Pectoris, z. B. instabile und vasospastische Form)

e bei akutem Herzinfarkt

e bei akuter Herzmuskelschwache mit eingeschrankter Funktion der linken Herzkammer (akute
Linksherzinsuffizienz)

e Dbei einer Bluthochdruckkrise (hypertensiven Krise) mit drohnendem Herzversagen (kardialer
Dekompensation)

e zur kontrollierten Blutdrucksenkung

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Perlinganit Lésung beachten?

Perlinganit darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Glyceroltrinitrat, andere Nitratverbindungen oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ Dbei akutem Kreislaufversagen (Schock, Kollaps)

e bei durch Herzversagen ausgel6stem Schock (kardiogenem Schock), sofern nicht durch
geeignete Mallinahmen ein ausreichend hoher Fullungsdruck im Herzen (linksventrikularer,
enddiastolischer Druck) gewahrleistet ist
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e bei einer Herzmuskelerkrankung auf Grund einer Obstruktion, Aorten- oder Mitralstenose, einer

Verengung des Herzinnenraumes (hypertropher obstruktive Kardiomyopathie), oder

bei einengender Herzbeutelentztindung (konstriktiver Perikarditis) und

bei Herzbeuteltamponade (Perikardtamponade)

bei toxischem Lungenddem

bei sehr niedrigem Blutdruck (ausgepragter Hypotonie), d. h. systolischer Blutdruck unter 90

mmHg

e bei Erkrankungen, die mit einem erhéhten Schadelinnendruck (intrakraniellen Druck)
einhergehen (bisher wurde nur bei hochdosierter i.v. Gabe von Glyceroltrinitrat eine weitere
Drucksteigerung beobachtet)

e bei schwerer Hypovolamie

e bei schwerer Anamie

Wahrend der Behandlung mit Perlinganit durfen keine Arzneimittel zur Behandlung von
Erektionsstorungen eingenommen werden, die als arzneilich wirksamen Bestandteil
Phosphodiesterase-5-Hemmer enthalten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil, da die
Gefahr eines starken Blutdruckabfalls besteht, der schwerwiegende Folgen (z.B. plétzlicher
Bewusstseinsverlust, Herzinfarkt) haben kann (siehe Abschnitte ,Besondere Warnhinweise und
Vorsichtsmal3nahmen fur die Anwendung“ und ,Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und
sonstige Wechselwirkungen®).

Perlinganit darf auch dann nicht angewendet werden, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von
Erektionsstorungen eingenommen haben, die als arzneilich wirksamen Bestandteil
Phosphodiesterase-5-Hemmer enthalten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil, und
anschlie3end akute Angina-Pectoris-Beschwerden bekommen.

Wahrend der Behandlung mit Perlinganit durfen Sie keine Arzneimittel mit Riociguat, einem
Wirkstoff zur Behandlung des Lungenhochdrucks, anwenden (siehe Abschnitt ,Anwendung von
Perlinganit L6sung zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt bevor Perlinganit bei lhnen angewendet wird.

Im folgenden Abschnitt wird beschrieben, wann Perlinganit nur mit besonderer Vorsicht und unter
medizinischer Uberwachung angewendet werden darf. Befragen Sie hierzu bitte Inren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben friiher einmal firr Sie zutrafen. Eine besonders sorgféltige Uberwachung
ist erforderlich:

e bei niedrigen Fullungsdricken, z. B. bei akutem Herzinfarkt, eingeschrankter Funktion der linken
Herzkammer (Linksherzinsuffizienz): Eine Blutdrucksenkung unter 90 mmHg systolisch muss
vermieden werden

¢ bei Neigung zu Kreislaufregulationsstérungen durch niedrigen Blutdruck (orthostatische
Dysregulation)

e Dbei Patienten mit schweren Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen

Eine Toleranzentwicklung (Nachlassen der Wirksamkeit) sowie das Auftreten einer Kreuztoleranz
gegenuber anderen Nitratverbindungen (Nachlassen der Wirkung aufgrund vorheriger Behandlung
mit anderen Nitratverbindungen) wurden beschrieben.

Bei Volumenmangel ist bei Therapiebeginn eine adaquate Volumensubstitution erforderlich.

Perlinganit darf nicht bei Patienten angewendet werden, die Phosphodiesterase-Hemmer
enthaltende Arzneimittel (z.B. Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil) einnehmen. Patienten unter einer
Therapie mit Glyceroltrinitrat sollten dartber informiert werden, dass sie keine Arzneimittel
anwenden durfen, die Phosphodiesterase-Hemmer (wie z.B. Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil)



enthalten (siehe Abschnitt ,Gegenanzeigen® und ,Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und sonstige Wechselwirkungen®).

Wenn Sie vor kurzem Phosphodiesterase-5-Hemmer (wie z.B. Sildenafil, Tadalafil, Vardendfil)
angewendet haben, sollten Sie in den nachfolgenden 24 h (bei Sildenafil oder Vardenafil) bzw.
48 h (bei Tadalafil) Perlinganit nicht anwenden.

Bei Behandlung insulinpflichtiger Patienten mit Perlinganit ist zu berlcksichtigen, dass die Losung
etwa 5% Glucose enthalt.

Die Losung ist steril, aber nicht konserviert. Die Durchstechflasche ist nicht zur Mehrfachentnahme
vorgesehen. Perlinganit sollte sofort nach dem Offnen unter aseptischen Bedingungen verwendet
werden.

Hinweis

Materialien aus Polyethylen (PE), Polypropylen (PP) oder Polytetrafluorethylen (PTFE) haben sich
bei der Infusion von Perlinganit bewahrt. Infusionsmaterial aus Polyvinylchlorid (PVC) oder
Polyurethan (PU) fiihrt zu erheblichen Wirkstoffverlusten durch Adsorption. Wenn diese Materialien
verwendet werden, sollte die Dosis den Patientenerfordernissen entsprechend angepasst werden.

Hypoxamie

Patienten mit arterieller Hypoxamie aufgrund einer schweren Anamie (einschlief3lich der durch
Glucose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel induzierten Formen) sollten mit Vorsicht behandelt
werden, da bei diesen Patienten die Biotransformation von Glyceroltrinitrat vermindert ist.

Vorsicht ist auch geboten bei Patienten mit Hypoxamie und Stérungen der Ventilation und Perfusion
aufgrund einer Lungenerkrankung oder einer ischamischen Herzinsuffizienz.

Patienten mit Angina Pectoris, Myokardinfarkt oder cerebraler Ischamie leiden haufig an
Fehlbildungen der kleinen Luftwege (insbesondere alveolare Hypoxie).

Unter diesen Gegebenheiten kommt es zu einer Vasokonstriktion in der Lunge, die zu einer
Verschiebung der Durchblutung von den alveolaren Hypoxiegebieten zu besser bellfteten
Lungenregionen fuhrt (Euler-Liljestrand-Mechanismus, siehe auch Abschnitt ,Nebenwirkungen®).
Als ein starker Vasodilatator konnte Glyceroltrinitrat diese protektive Vasokonstriktion umkehren und
dadurch zu einer verbesserten Durchblutung der schlecht bellfteten Areale sowie zu einer
Verstarkung der Ventilations-/Perfusionsstdérungen und einer weiteren Abnahme des arteriellen
Sauerstoffpartialdrucks fuhren.

Methamoglobinamie

Nach der Behandlung mit Perlinganit wurde von einer Methamoglobinamie berichtet. Die
Behandlung einer Methamoglobinamie mit Methylenblau ist bei Patienten mit Glukose-6-Phosphat-
Mangel oder Methamoglobinreduktase-Mangel kontraindiziert (siehe auch Abschnitt
,Uberdosierung®).

Wahrend der Behandlung mit Perlinganit sollte der Genuss von Alkohol vermieden werden, da
Alkohol den gefalRerweiternden Effekt und die blutdrucksenkende Wirkung von Perlinganit
verstarken kann (siehe Abschnitt ,Einnahme von Perlinganit L6sung zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Anwendung von Perlinganit L6sung zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung durch:

¢ Blutdrucksenkende Arzneimittel wie andere gefalierweiternde Mittel

e blutdrucksenkende Praparate (z. B. Beta-Rezeptorenblocker, Diuretika,
Kalziumkanalantagonisten, ACE-Hemmer, Monoaminooxidase-Hemmer)



e Arzneimittel zur Behandlung seelischer Erkrankungen (wie Depressionen): trizyklische
Antidepressiva und Neuroleptika

o Alkohol

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen, die als Wirkstoff Phosphodiesterase-5-
Hemmer enthalten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil (siehe Abschnitt
,Gegenanzeigen® und ,Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen fur die
Anwendung®). Dies kann zu lebensbedrohenden kardiovaskularen Komplikationen fuhren.
Patienten, die vor kurzem Phosphodiesterase-Hemmer (wie z.B. Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil)
angewendet haben, dirfen deshalb keine akute Therapie mit Perlinganit erhalten.

Wenn Sie vor kurzem Phosphodiesterase-5-Hemmer (wie z.B. Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil)
angewendet haben, sollten Sie in den nachfolgenden 24 h (bei Sildenafil oder Vardenafil) bzw.
48 h (bei Tadalafil) Perlinganit nicht anwenden.

Perlinganit darf nicht zusammen mit Riociguat, einem Wirkstoff zur Behandlung des
Lungenhochdrucks angewendet werden, da die gleichzeitige Einnahme einen niedrigen Blutdruck
hervorrufen kann (siehe Abschnitt ,Perlinganit darf nicht angewendet werden,*).

Perlinganit kann bei gleichzeitiger Anwendung von Dihydroergotamin (DHE) zum Anstieg des DHE-
Spiegels fihren und damit dessen Wirkung verstarken. Dies verlangt eine besondere Vorsicht bei
Patienten mit koronaren Herzerkrankungen, da DHE die Wirkung von Glyceroltrinitrat antagonisiert
und zu einer koronaren Gefaldverengung fihren kann.

Bei gleichzeitiger, intravendser Anwendung von Heparin und Perlinganit kommt es zu einer
Wirkungsabschwachung von Heparin. Unter engmaschigen Kontrollen der
Blutgerinnungsparameter ist die Heparindosis entsprechend anzupassen. Nach Absetzen von
Glyceroltrinitrat kann es zu einer deutlich verminderten Blutgerinnung (sprunghafter Anstieg der
PTT) kommen, sodass eine Reduktion der Heparindosis erforderlich sein kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Perlinganit mit Acetylsalicylsaure kann den
blutdrucksenkenden Effekt von Perlinganit verstarken.

Nichtsteroidale Antiphlogistika, au3er Acetylsalicylsaure, kdnnen die therapeutische Wirkung von
Perlinganit verringern. Sapropterin (Tetrahydrobiopterin, BH4) ist ein Co-Faktor der
Stickstoffmonoxid-Synthetase. Vorsicht ist geboten, wenn sapropterinhaltige Arzneimittel
zusammen mit gefalRerweiternden Wirkstoffen, die in den Stoffwechsel oder die Wirkung von
Stickstoffmonoxid (NO) eingreifen, einschlielich klassischer NO-Donatoren (z. B.
Glyceryltrinitrat (GTN), Isosorbiddinitrat (ISDN), Isosorbid-5-Mononitrat (ISMN) und andere),
verabreicht werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Glyceroltrinitrat-Losung und Gewebe-Plasminogen-Aktivator (t-PA) ist
eine Verminderung der Plasmakonzentration von t-PA und damit eine verminderte Wirksamkeit der
applizierten t-PA-Dosis beschrieben worden.

Bei mit organischen Nitraten, z. B. Isosorbiddinitrat, Isosorbid-5-Mononitrat, vorbehandelten
Patienten kann eine hdhere Dosierung von Glyceroltrinitrat zur Erzielung der gewinschten
hamodynamischen Wirkung erforderlich sein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie — bevor |hr Arzt dieses Arzneimittel bei lhnen
anwendet - lhren Arzt um Rat.



Schwangerschaft
Studien zur Entwicklungstoxizitat an Ratten und Kaninchen zeigten auch bei maternaltoxischen
Dosen auf verschiedenen Applikationswegen keinen Einfluss auf Embryos, Feten oder Jungtiere.

Reproduktionsstudien mit topisch applizierten Glyceroltrinitrat-Salben und Dosen von 80 mg/kg/Tag
bis zu 240 mg/kg/Tag ergaben bei Ratten und Kaninchen keinen Hinweis auf eine Gefahrdung des
Fotus durch Glyceroltrinitrat.

Es liegen keine ausreichenden und gut kontrollierten Studien bei schwangeren Frauen vor.

Da tierexperimentelle Studien nicht immer auf den Menschen Ubertragbar sind, sollte
Glyceroltrinitrat wahrend der Schwangerschaft nur bei zwingender Notwendigkeit und
ausschlieRlich unter Anweisung und Aufsicht eines Arztes angewandt werden.

Stillzeit

Die verfugbaren Daten zur Bestimmung des Sauglingsrisikos wahrend des Stillens sind
unzureichend und nicht aussagekraftig. Die Daten zeigen, dass Nitrate in die Muttermilch
Ubergehen und zu Methamoglobinamien beim Saugling fihren kénnen. Das Ausmal} des
Ubergangs von Nitroglycerin in die menschliche Muttermilch wurde nicht bestimmt. Ein Risiko fiir
das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Es muss eine Entscheidung darUber getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob
auf die Behandlung mit Perlinganit verzichtet werden soll bzw. die Behandlung mit Perlinganit zu
unterbrechen ist. Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens fir das Kind als auch der Nutzen der
Therapie fur die Frau zu berlcksichtigen.

Zeugungs-/Gebaérfahigkeit

Reproduktionstoxizitatsstudien an Ratten und Kaninchen mit verschiedenen Verabreichungswegen
zeigten keine Auswirkung auf das Paarungsverhalten, die Fruchtbarkeit und allgemeine
Reproduktionsparameter.

Es liegen keine Daten zur Wirkung von Glyceroltrinitrat (GTN) auf die Fruchtbarkeit beim Menschen
VOr.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
Malke bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Perlinganit L6sung enthalt Glucose.

3. Wie ist Perlinganit L6sung anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird lhnen nach arztlicher Absprache von lhrem Arzt als Infusion verabreicht.
Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn Sie Bedenken haben.

Dosierung

In Abhangigkeit von den vorliegenden klinischen und hamodynamischen Ausgangswerten richtet
sich die Dosierung nach dem Bedarf des Patienten und nach dem Ansprechen der zu
kontrollierenden Messwerte. Im klinischen Gebrauch wird mit einer Dosis von 0,5 - 1,0 mg/h
Glyceroltrinitrat begonnen, die anschlieRende Dosis wird dem individuellen Bedarf angepasst.
Maximaldosen betragen in der Regel 8 mg Glyceroltrinitrat pro Stunde, selten 10 mg pro Stunde.



Bei akutem Myokardinfarkt soll méglichst frih mit der intravenésen Dauerinfusion begonnen
werden. Bei systolischem Druck tber 100 mmHg kénnen 2 - 8 mg pro Stunde (33 - 133 ug pro
Minute), in Ausnahmefallen bis zu 10 mg pro Stunde (166 ug pro Minute) infundiert werden, bis zum
Nachlassen der Angina-pectoris-Symptomatik.

Bei akuter Linksherzinsuffizienz (Lungenédem): 2 - 8 mg pro Stunde (33 - 133 pg pro Minute), Uber
1-2Tage.

Bei schwerer Angina Pectoris soll unter stationaren Bedingungen (Intensivstation) mit einer Dosis
von 2 - 8 mg pro Stunde (33 - 133 pg pro Minute) behandelt werden. Wahrend der Infusion muss
die Hdmodynamik kontinuierlich Uberwacht werden. Eine laufende Kontrolle des systolischen und
diastolischen Blutdruckes, der Herzfrequenz und der hdamodynamischen Grolien
(Rechtsherzkatheter) wie systolischer Pulmonalarteriendruck (PASP), pulmonal-kapillarer
Verschlussdruck (PCP), diastolischer Pulmonalarteriendruck (PADP), Herzminutenvolumen (CO)
und EKG (ST-Streckenmessung) ist erforderlich.

Bei hypertoner Krise mit kardialer Dekompensation unter standiger Kontrolle von Blutdruck und
Herzfrequenz 2 - 8 mg pro Stunde (im Mittel 5 mg pro Stunde) infundieren.

Zur kontrollierten Hypotension je nach Narkoseverfahren und angestrebtem erniedrigten
Blutdruckniveau 2 - 10 pg pro kg Kérpergewicht pro Minute unter EKG-Uberwachung und invasiver
Blutdruckkontrolle.

Zur Vermeidung einer Wirkungsabschwachung oder eines Wirkverlustes sollte die niedrigst
magliche, klinisch effektive Dosierung gewahlt werden und ggf. eine intermittierende Verabreichung
bzw. eine alternierende Gabe von anderen Vasodilatantien erwogen werden.

Art der Anwendung
Die intravendse Infusion von Glyceroltrinitrat sollte unter stationaren Bedingungen und bei standiger
Herzkreislaufuberwachung erfolgen.

Perlinganit kann unverdunnt mit geeigneten Vorrichtungen oder verdunnt intravends infundiert
werden (Verdinnung z.B. mit physiologischer Kochsalzlésung, Glucose 5%, Glucose 10%). Bei
Kombination mit Infusionslésungen sind Informationen der jeweiligen Hersteller Uber ihre
Infusionslésungen, so auch zur Vertraglichkeit und Kompatibilitat, zu Gegenanzeigen, Neben- und
Wechselwirkungen zu beachten.

Verdiinnungstabelle

Wirkstoffmenge 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg 50 mg

(Glyceroltrinitrat)

Perlinganit 10 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml

Loésung

Infusionslésung 1+10 100 200 300 400 500

bei Verdiinnung 1+20 200 400 600 800 1000
1+40 400 800 1200 1600 2000

Fertige 1+10 110 220 330 440 550

Infusionslésung 1+20 210 420 630 840 1050
1+ 40 410 820 1230 1640 2050

Infusionstabelle

Verdiinnung 1+10 1+ 20 1+40
Gewlinschte Infusion
Glyceroltrinitrat- ml/Std. ml/Std. ml/Std.
Dosis/Std.
0,50 mg 55 10,5 20,5
0,75 mg 8,25 15,75 30,75
1,0 mg 11,0 21,0 41,0



1,25 mg 13,75 26,25 51,25
1,5 mg 16,5 31,5 61,5
2,0 mg 22,0 42,0 82,0
2,5 mg 27,5 52,5 102,5
3,0 mg 33,0 63,0 123,0
3,5 mg 38,5 73,5 143,5
4,0 mg 44,0 84,0 164,0
4,5 mg 49,5 94,5 184,5
5,0 mg 55,0 105,0 205,0
55 mg 60,5 115,5 225,5
6,0 mg 66,0 126,0 246,0
7,0 mg 77,0 147,0 287,0
8,0 mg 88,0 168,0 328,0
9,0 mg 99,0 189,0 369,0
10,0 mg 110,0 210,0 410,0

Je nach Art und Schwere des Krankheitsbildes sind zusatzlich zu den Ublichen Verlaufskontrollen
(Symptomatik, Blutdruck, Herzfrequenz, Urinausscheidung) invasive hamodynamische Messungen
angezeigt.

Dauer der Anwendung
Je nach klinischem Bild, Himodynamik und EKG kann die Behandlung bis zu 3 Tage oder langer
fortgesetzt werden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Altere Patienten (ab 65 Jahren)
Es gibt keinen Hinweis darauf, dass die Dosierung bei alteren Patienten angepasst werden muss.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Perlinganit bei Kindern ist bisher noch nicht erwiesen.

Patienten mit Nieren- und Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten mit einer schwerwiegenden Leberinsuffizienz oder einem schwerwiegenden
Nierenversagen sollte die Dosis entsprechend der Schwere der Funktionsstorungen verringert
werden und die klinische Reaktion kdnnte eine zusatzliche Uberwachung erfordern.

Wenn lhnen eine groBere Menge von Perlinganit Lésung verabreicht wurde

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Mengen Perlinganit ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen.

a) Symptome einer Uberdosierung

Blutdruckabfall mit orthostatischen Regulationsstérungen (< 90 mmHg), Tachykardie und
Kopfschmerzen, Schwindel, Schwachegefihl (Asthenie), orthostatischer Schwindel, Flush,
Schwitzen, Blasse, schwacher Puls, Kollaps, Synkope, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall kénnen
auftreten.

Es wurde Uber Methamoglobinamie bei Patienten berichtet, die mit anderen organischen Nitraten
behandelt wurden.

Bei hohen Dosen (grofer 20 mg/kg Korpergewicht) ist infolge des beim GTN-Abbau entstehenden
Nitrit-lons mit Methamoglobinbildung mit Zyanose, Atemnot und Tachypnoe, Angstgefuhl,
Bewusstseinsverlust und Herzstillstand zu rechnen.

Bei sehr hohen Dosen kann es zur Erhéhung des intrakraniellen Druckes mit cerebralen
Symptomen kommen.



Bei chronischer Uberdosierung wurden erhéhte Methadmoglobinspiegel gemessen, deren klinische
Relevanz umstritten ist.

b) Therapiemalnahmen bei Uberdosierung

Die Einnahme von Perlinganit sollte sofort beendet werden.

Neben allgemeinen MalRnahmen wie Sauerstoffgabe, Horizontallage des Patienten mit Tieferlegen
des Kopfes und Hochlegen der Beine und wenn notwendig, das Anlegen von
Kompressionsbandagen an den Beinen des Patienten, missen unter intensivmedizinischen
Bedingungen die vitalen Parameter Gberwacht und ggf. korrigiert werden.

Bei ausgepragter Hypotonie und/oder Schock sollte eine Volumensubstitution (i.v. Flussigkeit)
erfolgen; in Ausnahmefallen kann zur Kreislauftherapie Norepinephrin und/oder Dopamin infundiert
werden. Die Gabe von Epinephrin und verwandter Substanzen ist kontraindiziert.

Je nach Schweregrad bieten sich bei Methamoglobinamie folgende Antidote an:

1. Vitamin C: 1 g p.o. oder als Natriumsalz i.v.

2. Methylenblau: bis zu 50 ml einer 1%igen Methylenblauldsung i.v.

3. Toluidinblau: initial 2 - 4 mg/kg Kérpergewicht streng intravends; falls erforderlich,
mehrfache Wiederholung in einstindigem Abstand mit 2 mg/kg KG
maglich

4. Sauerstoffbehandlung, Hamodialyse, Blutaustausch, kinstliche Beatmung.

Die Behandlung einer Methamoglobindmie mit Methylenblau ist bei Patienten mit Glukose-6-
Phosphat-Mangel oder Methamoglobinreduktase-Mangel kontraindiziert (siehe auch Abschnitt
,B8esondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung®“. Da diese Behandlung
kontraindiziert oder nicht wirksam ist, werden eine Austauschtransfusion und/oder eine Transfusion
der roten Blutkdrperchen empfohlen.

WiederbelebungsmafRnahmen
Sollte es zu einem Atem- oder Kreislaufstillstand kommen, missen sofort
Wiederbelebungsmaflinahmen eingeleitet werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10000 bis < 1/1000)

Sehr selten (< 1/10000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Kopfschmerzen (,Nitratkopfschmerzen®) bei Behandlungsbeginn, die
erfahrungsgemalf meistens nach einigen Tagen bei weiterer Einnahme abklingen.
Haufig: Schwindelgefuhl (einschliel3lich orthostatischer Schwindel), Schlafrigkeit



Herzerkrankungen

Haufig: Tachykardie

Gelegentlich: Verstarkung der Angina-pectoris-Symptomatik
Nicht bekannt: Palpitationen

GefédBerkrankungen

Haufig: Orthostatische Hypotonie

Gelegentlich: Kreislaufkollaps (manchmal auch mit bradykarden Herzrhythmusstérungen und
Synkopen)

Nicht bekannt: Hypotonie, flichtige Hautrotung mit Hitzegefiihl (Flush)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen
Sehr selten: Sodbrennen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: allergische Hautreaktionen (z.B. Rash), allergische Kontaktdermatitis

Nicht bekannt: schwere entzundliche Hauterkrankung (exfoliative Dermatitis), generalisierter
Hautausschlag

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Asthenie
Gelegentlich: Pruritus, Brennen, Erythem, Reizung

Untersuchungen
Nicht bekannt: Erhdhte Herzfrequenz

Es kann zu einem dosisabhangigen Blutdruckabfall und zu einem Herzfrequenzanstieg kommen.
Bei starkerem Blutdruckabfall ist die Infusion zu unterbrechen. Falls keine spontane Erholung
erfolgt, sind u. U. herz- und kreislaufregulierende Mal3nahmen zu ergreifen, z. B. Hochlagern der
Beine und Gabe von Volumenersatzmitteln.

Schwerwiegende hypotensive Reaktionen sind bei organischen Nitraten berichtet worden,
einschliel3lich Ubelkeit, Erbrechen, Ruhelosigkeit, Blasse und Ubermafigem Schwitzen.

Sonstige Hinweise

e Bei Anwendung von Perlinganit kann, bedingt durch eine relative Umverteilung des Blutflusses
in minderbeluftete Lungenabschnitte, eine vorlibergehende Verminderung des
Sauerstoffgehaltes im Schlagaderblut auftreten, wodurch bei Patienten mit
Durchblutungsstérungen in den Herzkranzgefal3en eine Unterversorgung des Herzmuskels mit
Sauerstoff ausgeldst werden kann (Myokardhypoxie).

e Ein Nachlassen der Wirksamkeit (Toleranzentwicklung) sowie die Abschwachung der
Arzneimittelwirkung bei vorheriger Behandlung mit anderen Nitrat-Arzneimitteln wurde
beschrieben. Zur Vermeidung einer Wirkungsabschwachung oder eines Wirkungsverlustes
sollten gleichbleibend hohe Dosierungen vermieden werden.

e Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie lhren
Arzt, damit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere Malinahmen
entscheiden kann.

e Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Perlinganit nicht nochmals
angewendet werden.

¢ Wie andere Nitratzubereitungen, kann Perlinganit aufgrund zerebraler Vasodilatation haufig
dosisabhangige Kopfschmerzen hervorrufen. Diese klingen meist trotz der Fortfihrung der
Therapie nach einigen Tagen ab. Falls die Kopfschmerzen wahrend einer intermittierenden
Therapie bestehen bleiben, kdbnnen diese mit schwach wirksamen Analgetika behandelt
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werden. Anhaltende Kopfschmerzen sind ein Zeichen dafiir, dass die Glyceroltrinitratdosis
reduziert oder die Behandlung beendet werden sollte.

e Eine geringe reflexinduzierte Steigerung der Herzfrequenz kann bei Bedarf durch eine
Umstellung auf eine Kombinationstherapie mit Beta-Blockern vermieden werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tGber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Perlinganit L6sung aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und Umkarton nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Die Loésung ist steril, aber nicht konserviert. Die Durchstechflasche ist nicht zur Mehrfachentnahme
vorgesehen.

Die fertig verdunnte Infusionslésung muss innerhalb von 24 Stunden verwendet werden.
Far die Originalpackung sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Perlinganit sollte nach dem Offnen unter aseptischen Bedingungen verbleiben.

Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte die Losung sofort verwendet werden. Sofern die
Lésung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fur die Dauer und Bedingungen der
Aufbewahrung der gebrauchsfertigen Zubereitung verantwortlich. Sofern die Verdlinnung nicht unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden hat, ist die gebrauchsfertige
Zubereitung nicht lIanger als 24 Stunden bei 2 bis 8°C aufzubewahren.

Ungedffnete Originalverpackung
Perlinganit in Ampullen: 5 Jahre
Perlinganit in Durchstechflaschen: 3 Jahre

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Perlinganit Lé6sung enthélt
Der Wirkstoff ist Glyceroltrinitrat.

1 Ampulle mit 10 ml Infusionsldésung enthalt 10 mg Glyceroltrinitrat in 10 ml isotonischer Losung.
In einer Ampulle sind 0,48 g Glucose pro Dosis enthalten. Dies ist bei Patienten mit Diabetes
mellitus zu bertcksichtigen.

1 Durchstechflasche mit 50 ml Infusionsldésung enthalt 50 mg Glyceroltrinitrat in 50 ml isotonischer
Loésung.

In einer Durchstechflache sind 2,472 g Glucose pro Dosis enthalten. Dies ist bei Patienten mit
Diabetes mellitus zu berUcksichtigen.
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Die sonstigen Bestandteile sind:
Propylenglycol,

Wasserfreie Glucose (Ph.Eur.),

Wasser fur Injektionszwecke,

Salzsaure zur pH-Einstellung (wenn notwendig)

Wie Perlinganit Lésung aussieht und Inhalt der Packung

Perlinganit ist eine klare, farblose und geruchslose Losung in farblosen one-Point-Cut-
Glasampullen (OPC) oder Glasflaschen mit Durchstechkappe.

Klinikpackungen mit 10 Ampullen mit je 10 ml Infusionsiésung
Klinikpackungen mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Infusionslésung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Merus Labs Luxco Il S.a.R.L.
26-28, rue Edward Steichen
L-2540 Luxemburg

Telefon: +352 271127044

Telefax: +31 (20) 623 22 85

Hersteller

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strale 10

40789 Monheim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2018.



