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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Glyceroltrinitrat-Carinopharm 1 mg/ml Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Wirkstoff: Glyceroltrinitrat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Durchstechflasche mit 50 ml  Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung enthalt
50 mg Glyceroltrinitrat

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung (auch zur unverdinnten Anwendung
in Infusionsspritzenpumpen)

Nicht zur Mehrfachentnahme bestimmt!

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Schwere Angina pectoris: z. B. instabile
und vasospastische Form

4.2 Dosierung,

Stunde.

matik.

sprechend der Schwere der Funktionsstd-
rungen verringert werden.

Zur Vermeidung einer Wirkungsabschwa-
chung oder eines Wirkverlustes sollte die
niedrigst mogliche, klinisch effektive Dosie-
rung gewahlt und ggf. eine intermittierende
Verabreichung bzw. eine alternierende Gabe
von anderen Vasodilatantien erwogen wer-
den.

Art und Dauer der Anwendung

Die intravendse Infusion von Glyceroltrinitrat
sollte unter stationdren Bedingungen und
bei standiger Herzkreislaufiberwachung er-
folgen.

Glyceroltrinitrat-Carinopharm kann unver-
dinnt mit entsprechenden Vorrichtungen
oder verdunnt mittels Infusionsgeraten lang-
sam intravends infundiert werden (Verdln-
nung z B. mit physiologischer Kochsalz-
I6sung, Glucose 590, Glucose 10 %b). Bei
Kombination mit Infusionsldésungen sind die
Informationen der jeweiligen Hersteller tiber
ihre Infusionslésungen, so auch zur Kom-
patibilitdt, zu Gegenanzeigen, Neben- und
Wechselwirkungen zu beachten.

Je nach klinischem Bild, Hdmodynamik und
EKG kann die Behandlung bis zu 3 Tagen
oder langer fortgesetzt werden.

Hinweis:

Bei der Infusion von Glyceroltrinitrat-Carino-
pharm bewahren sich Infusionsschlauche
aus Polyethylen oder Polytetrafluorethylen.
Infusionsschlauche aus PVC (Polyvinylchlo-
rid) fihren zu erheblichen Wirkstoffverlusten
durch Adsorption.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der behandelnde Arzt.

Ein Absetzen der Therapie mit Glyceroltri-
nitrat-Carinopharm sollte nicht abrupt, son-
dern ausschleichend erfolgen, da Abset-
zungsphanomene (,rebound-Phanomene*)
nicht auszuschlieBen sind.

Je nach klinischem Bild, Hdmodynamik und
EKG kann die Behandlung bis zu 3 Tagen
oder langer fortgesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen
Glyceroltrinitrat darf nicht angewendet wer-

odem):

— Akuter Myokardinfarkt Siehe Tabellen den bei:
— Akute Linksherzinsuffizienz
Verdlnnungstabelle
Art und Dauer der Anwendung Wirkstoffmenge 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg 50 mg
In Abhangigkeit von den vorliegenden klini- (Glyceroltrinitrat)
schen und hamodynamischen Ausgangs- Glyceroltrinitrat- 1om [ 20m | 30m | 40m [ soml
werten richtet sich die Dosierung nach dem Carinopharm
Bedarf des Patienten und nach dem An- — —
sprechen der zu kontrollierenden Mess- Verdunnungslésung 10 100 mi 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml
werte. Im klinischen Gebrauch wird mit einer 20 200 ml 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml
Dosis von 0,5—1,0 mg/h Glyceroltrinitrat be- 0 200 800 ml 1200 m 1600 i 5000 ml
gonnen, die anschlieBende Dosis wird dem .
individuellen Bedarf angepasst, Maximal- Fertige 1+10 110ml 220 ml 330 ml 440 mi 550 mi
dosen betragen in der Regel 8mg Glyce- Infusionsiosung 1420 | 210ml | 420ml | 630ml | 840ml | 1050ml
roltrinitrat pro Stunde, selten 10mg pro
1440 410 ml 820 ml 1230 ml 1640 ml 2050 ml

Bei akutem Myokardinfarkt soll moéglichst
frih mit der intravendsen Dauerinfusion be- Infusionstabelle
gonnen werden. Bei systolischem Druck —
{iber 100 mmHg kénnen 2—8 mg pro Stun- Verdinnung 1+10 1+20 1+40
de (33—133pug pro Minute), in Ausnah- Gewlnschte Glyceroltrinitrat-Dosis Infusion mI/Std. | Infusion ml/Std. | Infusion ml/Std.
meféllen bis zu 10 mg pro Stunde (166 ug pro Stunde
pro Minute) infundiert werden, bis zum
Nachlassen der Angina pectoris Sympto- 050 mg 55 105 205

0,75mg 825 15,75 30,75
Bei akuter Linksherzinsuffizienz (Lungen- 1.0mg 10 210 410

1,25mg 13,75 26,25 51,25
2-8mg pro Stunde (33—-133 ug pro Minu-
te), iiber 12 Tage. 15mg 165 315 615

. ) . 20mg 220 420 82,0
Bei schwerer Angina pectoris soll unter
stationdren Bedingungen (Intensiv-Station) 25mg 275 525 1025
mit einer Dosis von 2 bis 8 mg pro Stunde 30mg 330 63,0 1230
(83—133 ug pro Minute) behandelt werden.
Wahrend der Infusion muss die Hamo- 85mg 385 735 1435
dynamik kontinuierlich (iberwacht werden. 4,0mg 44,0 84,0 164,0
Eine laufende Kontrolle des systolischen 45mg 495 945 1845
und diastolischen Blutdruckes, der Herzfre-
quenz und der hamodynamischen GroBen 50mg 550 1050 2050
(Rechtsherzkatheter) wie systolischer Pul- 55 mg 60,5 1155 2255
monalarteriendruck (PASP), pulmonal-kapil-
larer Verschlussdruck (PCP), diastolischer 60mg 660 1260 2460
Pulmonalarteriendruck (PADP), Herzminu- 70mg 77,0 147,0 2870
tenvolumen (CO) und EKG (ST-Strecken- 80mg 88,0 168,0 3280
ess ist erforderlich.

messung) st erforderlic 90mg 990 1890 3690
Bei Patienten mit eingeschrankter Leber-
oder Nierenfunktion sollte die Dosis ent- 100mg 1100 2100
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— bekannter Uberempfindlichkeit gegen-
Uber Glyceroltrinitrat oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Nitratver-
bindungen

— akutem  Kreislaufversagen
Kreislaufkollaps)

— kardiogenem Schock, sofern nicht durch
intraaortale Gegenpulsation oder positiv
inotrope Pharmaka ein ausreichend ho-
her linksventrikularer enddiastolischer
Druck gewahrleistet ist

— toxischem Lungenédem

— ausgepragter Hypotonie (systolischer
Blutdruck unter 90 mmHg)

— Erkrankungen, die mit einem erhdhten
intrakraniellen Druck einhergehen (bisher
wurde nur bei hochdosierter iv. Gabe
von Glyceroltrinitrat eine weitere Druck-
steigerung beobachtet)

— gleichzeitiger Einnahme von Phospho-
diesterase-5-Hemmern, z B. Sildenafil,
weil es in diesem Fall zu einem erhebli-
chen blutdrucksenkenden Effekt kom-
men kann.

(Schock,

Glyceroltrinitrat-Carinopharm ~ darf  auch
dann nicht angewendet werden, wenn Pa-
tienten, die Phosphodiesterase-5-Hemmer,
z.B. Sildenafil eingenommen haben, akute
pektangindse Beschwerden entwickeln.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Warnhinweise:
Nicht zur Mehrfachentnahme bestimmt!

Bei der Infusion von Glyceroltrinitrat-Carino-
pharm bewahren sich Infusionsschlauche
aus Polyethylen oder Polytetrafluorethylen.
Infusionsschlduche aus PVC (Polyvinylchlo-
rid) fGhren zu erheblichen Wirkstoffverlusten
durch Adsorption.

Bei akzidentieller intra-arterieller Gabe kann
es zu einem Herzfrequenzanstieg bis hin zu
Tachykardien kommen.

VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung:

Glyceroltrinitrat darf nur mit Vorsicht ange-

wendet werden bei:

— hypertropher obstruktiver Kardiomyopa-
thie, konstriktiver Perikarditis und Peri-
kardtamponade

— niedrigen Flllungsdriicken z. B. bei aku-
tem Herzinfarkt, eingeschrankter Funk-
tion der linken Herzkammer (Linksherz-
insuffizienz). Eine Blutdrucksenkung un-
ter 90 mmHg systolisch sollte vermieden
werden

— Aorten- und/oder Mitralstenose

— Neigung zu orthostatischen Kreislaufre-
gulationsstérungen

— Patienten mit schweren Leber- oder Nie-
renfunktionsstérungen.

Bei Volumenmangel ist bei Therapiebeginn
eine adaquate Volumensubstitution erfor-
derlich.

Patienten mit der seltenen Glucose-Galak-
tose-Malabsorption sollten Glyceroltrinitrat-
Carinopharm nicht einnehmen. Eine Durch-
stechflasche enthalt 2,55 g Glukose entspre-
chend ca. 0,21 Broteinheiten (BE). Dies ist
bei Patienten mit Diabetes mellitus zu be-
ricksichtigen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Folgende Wechselwirkungen dieses Arznei-
mittels mussen beachtet werden:

Die gleichzeitige Einnahme von anderen Va-
sodilatatoren, Antihypertensiva, ACE-Hem-
mern, Beta-Rezeptorenblockern, Kalzium-
antagonisten, Diuretika, Neuroleptika oder
trizyklischen Antidepressiva, Alkohol und
Sapropterin kann die blutdrucksenkende
Wirkung von Glyceroltrinitrat-Carinopharm
verstarken.

Dies gilt insbesondere fir die gleichzei-
tige Anwendung von Phosphodiestera-
se-5-Hemmern, z B. Sildenafil (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Glyceroltrinitrat-Carinopharm ~ kann  bei
gleichzeitiger Anwendung von Dihydro-
ergotamin zum Anstieg des DHE-Spiegels
fihren und damit dessen blutdruckstei-
gernde Wirkung verstarken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Heparin
und Glyceroltrinitrat-Carinopharm kommt es
zu einer Wirkungsabschwachung von Hepa-
rin. Unter engmaschigen Kontrollen der Blut-
gerinnungsparameter ist die Heparindosis
entsprechend anzupassen. Nach Absetzen
von Glyceroltrinitrat kann es zu einer deut-
lich verminderten Blutgerinnung (sprung-
hafter Anstieg der PTT) kommen, so dass
eine Reduktion der Heparindosis erforder-
lich sein kann.

Bei mit organischen Nitratverbindungen,
z.B. Isosorbiddinitrat, Isosorbid-5-Mononi-
trat, vorbehandelten Patienten kann eine
hoéhere Dosierung von Glyceroltrinitrat zur
Erzielung der gewunschten hamodynami-
schen Wirkung erforderlich sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte
Glyceroltrinitrat aus Grinden besonderer
Vorsicht nur nach sorgféltiger Nutzen-Risi-
ko-Abwagung angewendet werden.

Es liegen fur den Menschen keine ausrei-
chenden Erfahrungen, insbesondere fiir das
erste Trimester der Schwangerschaft vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
vermogen so weit verandern, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt be-
eintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserho-
hung und Praparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (=1/10)

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

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig kénnen bei Behandlungsbeginn
Kopfschmerzen (,Nitratkopfschmerzen*) auf-
treten, die erfahrungsgemaB meistens nach
einigen Tagen bei weiterer Einnahme ab-
klingen.

GeféBerkrankungen
Gelegentlich treten Kollapszustande, haufig

mit bradykarden Herzrhythmusstoérungen
und Synkopen, auf.

Gelegentlich kann es zu dosisabhangigem
Blutdruckabfall mit Verstarkung der Angina
pectoris-Symptomatik oder zu einem Herz-
frequenzanstieg kommen. Bei starkerem
Blutdruckabfall ist die Infusion zu unterbre-
chen. Falls keine spontane Erholung erfolgt,
sind u.U. herz- und kreislaufregulierende
MaBnahmen zu ergreifen, z. B. Hochlagern
der Beine und Volumenersatzmittel.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich wurden flichtige Hautrétungen
(Flush) und allergische Hautreaktionen be-
obachtet.

Sehr selten kann eine exfoliative Dermatitis
auftreten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich kann es zu Ubelkeit und Er-
brechen kommen.

Allgemeine _ Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Eine Toleranzentwicklung sowie das Auftre-
ten einer Kreuztoleranz gegeniber anderen
Nitratverbindungen wurden beschrieben.
Zur Vermeidung einer Wirkungsabschwa-
chung oder eines Wirkungsverlustes soll-
ten hohe kontinuierliche Dosierungen ver-
mieden werden.

Hinweis:

Bei der Gabe von Glyceroltrinitrat-Carino-
pharm kann, bedingt durch eine relative
Umverteilung des Blutflusses in hypoventi-
lierte Alveolargebiete, eine vortibergehende
Hypoxamie auftreten und bei Patienten mit
koronarer Herzkrankheit eine myokardiale
Hypoxie ausldsen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut far Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung:

Blutdruckabfall mit orthostatischen Regu-
lationsstérungen, reflektorische Tachykar-
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die und Kopfschmerzen, Schwachegefunhl,
Schwindel, Benommenheit, Flush, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall kdnnen auftreten.

Bei hohen Dosen (groBer 20 mg/kg Korper-
gewicht) ist infolge des beim GTN-Abbau
entstehenden Nitrit-lons mit Methdmoglo-
binbildung, Zyanose, Atemnot und Tachy-
pnoe zu rechnen.

Bei sehr hohen Dosen kann es zur Erhd-
hung des intrakraniellen Druckes mit cere-
bralen Symptomen kommen.

Bei chronischer Uberdosierung wurden er-
hohte Methamoglobinspiegel gemessen,
deren klinische Relevanz umstritten ist.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung:

Neben allgemeinen MaBnahmen wie Ma-
genspulung (bei oraler Aufnahme) und Ho-
rizontallage des Patienten mit Hochlegen
der Beine missen unter intensivmedizini-
schen Bedingungen die vitalen Parameter
Uberwacht und ggf. korrigiert werden.

Bei ausgepragter Hypotonie und/oder
Schock sollte eine Volumensubstitution er-
folgen; in Ausnahmefallen kann zur Kreis-
lauftherapie Norepinephrin und/oder Dop-
amin infundiert werden.

Die Gabe von Epinephrin und verwandter
Substanzen ist kontraindiziert.

Je nach Schweregrad bieten sich bei Met-
hamoglobinamie folgende Antidote an:

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

2). Methylenblau:
bis zu 50 ml einer 190 igen Methylen-
blauldsung iv.

3). Toluidinblau:
initial 2—4 mg/kg Kérpergewicht streng
intravenos; falls erforderlich mehrfache
Wiederholung in einstlindigem Abstand
mit 2 mg/kg Kdrpergewicht moglich.

4). Sauerstoffoehandlung,  Hamodialyse,
Blutaustausch.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vasodi-
latator, ATC-Code: CO1DAO2

Wirkungsweise:

Glyceroltrinitrat wirkt direkt relaxierend auf
die glatte GefaBmuskulatur und fihrt zu einer
Vasodilatation.

Die postkapillaren KapazitatsgefaBe und die
groBen Arterien — insbesondere die noch
reagiblen Teile von Koronararterien — sind
hierbei starker betroffen als die Wider-
standsgefaBe. Die Vasodilatation in der
Strombahn flhrt zur Zunahme der vendsen
Kapazitat (,pooling”), der Ruckstrom zum
Herzen wird vermindert, Ventrikelvolumina
und Fillungsdriicke sinken (,preload“-Sen-
kung).

Verkleinerter Ventrikelradius und verminder-
te systolische Wandspannung senken den
myokardialen Energie- bzw. O,-Bedarf.

Die Abnahme der kardialen Fullungsdricke
begunstigt die Perfusion ischamiegefahrde-
ter subendokardialer Wandschichten, regio-
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nale Wandbewegung und Schlagvolumen
kdnnen verbessert werden.

Die Dilatation der groBen herznahen Arterien
flhrt zu einer Abnahme sowohl des syste-
mischen (,afterload-Senkung*) als auch des
pulmonalen Auswurfwiderstandes.

Glyceroltrinitrat bewirkt eine Relaxation der
Bronchialmuskulatur, der ableitenden Harn-
wege, der Muskulatur der Gallenblase, des
Gallenganges sowie des Osophagus, des
Ddnn- und Dickdarmes einschlieBlich der
Sphinkter.

Auf molekularer Ebene wirken die Nitrate
sehr wahrscheinlich Uber die Bildung von
Stickoxid (NO) und zyklischem Guanosyl-
monophosphat (cGMP), das als Mediator
der Relaxation gilt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Glyceroltrinitrat wird intestinal vollstandig
absorbiert, unterliegt aber einem extensiven
hepatischen First-pass-Metabolismus so-
wie einer Spontanhydrolyse im Blut. AuBer-
dem erfolgt eine hohe Erythrozytenbindung
sowie eine Anreicherung in der GefaBwand.

Bei sublingualer Applikation wird Glycerol-
trinitrat aus der Mundhohle rasch resorbiert.

Der First-pass-Effekt von Glyceroltrinitrat
wird nach sublingualer und topischer Ap-
plikation in unterschiedlichem AusmaB be-
obachtet. So betragt die absolute Biover-
fagbarkeit bei sublingualer Gabe ca. 39 %
und nach topischer Anwendung als Pflaster
ca. 55 0/.

Die Plasmaproteinbindung betragt ca. 60 %o.

Die Eliminationshalbwertzeit far Glyceroltri-
nitrat ist kurz. Nach sublingualer Gabe wer-
den Werte von 25-4,4 min, nach intraveno-
ser Gabe von 2-2,5 min angegeben.

Der Glyceroltrinitrat-Abbau, der in der Leber,
aber auch in vielen anderen Zellen, z. B. in
den Erythrozyten, erfolgt, beinhaltet die Ab-
spaltung einer oder mehrerer Nitratgruppen.

Neben der Verstoffwechselung des Glyce-
roltrinitrats findet eine renale Elimination der
Metaboliten statt.

Therapeutischer Blutspiegelbereich:
0,1 ng/ml—=3(-5) ng/ml.

Plasmaspiegel:

Nach sublingualer Applikation wurden gro-
Be intra- und interindividuelle Schwankun-
gen der Plasmaspiegel beobachtet. Fur eine
sublinguale Dosis von 0,4 mg betragen die
Crac-Werte 19 4+ 1,6ng/ml (Variationsko-
effizient 87 0/0) und die tp.,-Werte 5 + 2 min
(Bereich 2—10 min).

Toleranz:
Trotz gleichbleibender Dosierung und bei
konstanten Nitratspiegeln wurde ein Nach-
lassen der Wirksamkeit beobachtet. Eine
bestehende Toleranz klingt nach Absetzen
der Therapie innerhalb von 24 Stunden ab.

Bei entsprechend intermittierender Verab-
reichung wurde keine Toleranzentwicklung
beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Prufung von Glyceroltrinitrat in Zellkultu-
ren und im Tierversuch zeigte keine fir den

therapeutischen Dosisbereich relevanten
mutagenen oder kanzerogenen Wirkungen.

Reproduktionsstudien an Tieren liegen mit
intravenoser, intraperitonealer und dermaler
Gabe vor. In Studien zur Embryotoxizitat und
Fertilitat ergaben sich bis in einen fur die
Elterntiere toxischen Dosisbereich keine
Hinweise auf eine Beeinflussung des Em-
bryos oder auf Fertilitatsstorungen. Insbe-
sondere fanden sich keine Anhaltspunkte far
teratogene Eigenschaften. Dosen oberhalb
von 1mg/kg/Tag (i.p.) und 28 mg/kg/Tag
(dermal) zeigten fetotoxische Wirkungen
(verminderte Geburtsgewichte) nach An-
wendung wahrend der Fetalentwicklung
bei trachtigen Ratten. Untersuchungen zur
Bestimmung der Wirkstoffkonzentrationen
in der Muttermilch sind nicht bekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glucose-Monohydrat, Salzsaure, Wasser fiir
Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Die Dauer der Haltbarkeit betragt 30 Monate.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

Die chemische und physikalische Stabilitat
der gebrauchsfertigen Zubereitung (bei Ver-
dinnung mit 0,9%iger Kochsalz-, 5%0iger
Glucose- oder Ringer-Lactat-Lésung) wurde
fir 24 Stunden bei 25°C nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte die ge-
brauchsfertige Zubereitung sofort verwendet
werden. Wenn die gebrauchsfertige Zube-
reitung nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fur die Dauer und die Bedingun-
gen der Aufbewahrung verantwortlich.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Durchstechflaschen (Klarglas Typ Il gemaB
Ph. Eur.), verschlossen mit einem Brombu-
tyl-Stopfen und Bérdel-Kappen.

PackungsgroBen
Packung mit 10 Durchstechflaschen zu je
50 ml (= 50 mg Glyceroltrinitrat)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Glyceroltrinitrat-Carinopharm wird in einer
Durchstechflasche auf den Markt gebracht.
Der Gummistopfen darf zur Entnahme der
Loésung nur mit einer Kanlle (bis 21 G)
durchstochen werden. Spike-Entnahmeka-
nilen sind nicht zur Penetration des Gummi-
stopfens/Entnahme der Lésung geeignet!

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.
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. INHABER DER ZULASSUNG

CARINOPHARM GmbH
Unter den Tannen 6

31036 Eime

Telefon: 0180 2 1234-01
Telefax: 0180 2 1234-02
E-Mail: info@carinopharm.de

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

4985.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

23.07.1984/20.08.2007

STAND DER INFORMATION
08/2022
VERSCHREIBUNGSSTATUS/
ABGABEPFLICHT
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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