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Charakterystyka produktu leczniczego MERWWYM
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO 607 -07- o

Perlinganit; 1 mg/ml, roztwér do infuz;ji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 amputka (10 ml) zawiera 10 mg Glyceroli trinitrds (glicerolu triazotan) w 10 ml
izotonicznego roztworu.
1 fiolka (50 ml) zawiera 50 mg Glyceroli trinitras (glicerolu triazotan) w 50 ml
izotonicznego roztworu.
v Roziwor zawiera glukozg.
v'Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Dlawica piersiowa niestabilna w tym naczynioskurczowa typu Prinzmetala
Swiezy zawal migsnia sercowego
Ostra niewydolnos¢ lewej komory serca
Przelom nadci$nieniowy z zastoinowa niewydolnoscia kragema
Kontrolowane obnizanie ci$nienia

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie nalezy dostosowaé do zapotrzebowania pacjenta.

Preparat nalezy podawa¢ w warunkach szpitalnych, w postaci rozcieficzonej (w ciggtym

wlewie dozylnym przy uzyciu automatycznego urzadzenia regulujacego szybkosé

wlewu kroplowego) albo w postaci nierozcienczonej (przy uzyciu strzykawkowej

pompy infuzyjnej) przy stalym monitorowaniu parametréw sercowo-naczyniowych.

Zaleznie od rodzaju i nasilenia choroby, moze by¢ wskazane prowadzenie w trakcie

leczenia inwazyjnych pomiardw hemodynamicznych jako uzupelnienie rutynowych

badan (klinicznych, pomiaréw cisnienia t¢tniczego, czgstosci akcji serca, diurezy).

Leczenie triazotanem glicerolu rozpoczyna si¢ od dawki 0,75 do 1,0 mg/godz.,

nastgpnie dawkg dostosowuje si¢ do potrzeb pacjenta, zwykle nie przekraczajac dawki

8 mg/godz., w rzadkich przypadkach do 10 mg/godz.

Celowe jest, by rozpoczyna¢ wlew od mozliwie matej szybkosci (nawet 5 ug/min, jesli

to mozliwe), zwigkszajac szybkos¢ co 3 do 5 min o 5 do 10 pg/min az do uzyskania

reakcji.

U pacjentow z nasilonymi objawami diawicy piersiowej nalezy stosowat dawki od 2 do

8 mg/godz. (33 do 133 pg/min).

W ostrej niewydolnodei lewokomorowe) (obrzeku pluc) prepa.rat nalezy podawa¢é

w dawce 2 do 8 mg/godz. w ciaglym wiewie przez 1 do 2 dni.

W Swiezym zawale migsnia sercowego w celu zwalczania bélu wieficowego (gdy

podanie opiatow okazafo si¢ niewystarczajace): 2 do 8 mg/godz. az do ustapienia bolu.

U pacjentéw z przetomem nadcisnieniowym i niewydolnoscia serca triazotan glicerolu

stosuje si¢ we wlewie dozylnym, w dawce: 2 do 8 mg/godz. (Srednio 5 mg/godz.) pod

stalg kontrolg cisnienia tgtniczego i czgstosei ake)i serca.
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W kontrolowanym obnizaniu ci$nienia: zaleznie od stosowanej metody znieczulenia

- 0golnego oraz stopnia oczekiwanego obnizenia cisnienia tetniczego, od 2 do 10 pg

triazotanu glicerolu/kg m.c./min, pod stalg kontrolq cisnienia tetniczego (pomiar
inwazyjny) i EKG.

Przy ustalaniu dawki u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby lub ciezka
niewydolnoscig nerek, zwlaszcza, gdy rozwazane jels‘st podawanie duzych dawek, nalezy
oceni¢ stan pacjentdw. '

Perlinganit moze by¢ stosowany zaréwno w postaci rozcieficzonej, jak

1 nierozcieficzonej (patrz punkt 6.6).

W przypadku rozcieniczania roztworu Perlinganit w ptynie infuzyjnym nalezy przestrzegaé¢
zalecefi podanych przez producenta plynu, zwlaszcza dotyczacych zgodnosci z innymi
substancjami, przeciwwskazari, dzialan niepozadanych i interakcji.

Tabela rozcienczen

Ilo$¢ substancji czynne;j 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg 50 mg
(triazotanu glicerolu)
Roztwor preparatu 10 ml 20 ml 30 ml 40 m} 50 ml
Perlinganit
Ho$¢ plynu infuzyjnego do | 1+10 100 200 300 400 500
wlewu, aby uzyskac 1+20 200 400 600 800 1000
nastgpujace rozcieficzenia | 1440 400 800 1200 1600 2000
(w mililitrach);
Ilos¢ gotowego roztworu | 1+10 110 220 330 440 550
do wlewu (w mililitrach): | 1+20 210 420 630 840 1050
1+40 410 820 1230 1640 2050

Dawkowanie preparatu Perlinganit po rozciesiczeniu.
Rozcienczenie 1+10 1+20 1+ 40
Zalecana dawka triazotanu Szybkos¢ wlewu | Szybkosé wlewu | Szybkosé wlewu

licerolw/godz. ml/godzing ml/godzing ml/godzing

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8,00 mg 88,00 - : - 168,00 328,00

9,00 mg 99,00 : 189,00 369,00
10,00 mg 110,00 210,00 410,00
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Perlinganit mozna podawaé z powszechnie stosowanymi w lecznictwie zamknigtym plynami
infuzyjnymi do wlewow takimi, jak: sol fizjologiczna, 5% — 10% roztwér glukozy, roztwor
Ringera.

Preparat nie zawiera etanolu ani jonéw potasu.

4.3 Przeciwwskazania ' .
Preparatu nie nalezy stosowaé: .
¢ w nadwrazliwosci na triazotan glicerolu, inne azotany lub ktérakolwiek
substancj¢ pomocnicza,
w ostre) niewydolnosci krazenia (wstrzas lub zapasé naczyniowa),
we wstrzasie kardiogennym (wyjatkiem sq sytuacje, w ktérych przy pomocy
odpowiedniego postgpowania uzyskuje si¢ wystarczajaco wysokie ci$nienie
pdznorozkurczowe w lewej komorze serca),
* pizy znacznym niedoci$nieniu t¢tniczym (cisnienie skurczowe mniejsze niz 90
mmHg),
w tamponadzie serca,
w kardiomiopatii przerostowej,
w zaciskajacym zapaleniu osierdzia,
w hipowolemii.

W trakcie leczenia preparatem Perlinganit nie wolno przyjmowa¢é inhibitoréw
5-fosfodiesterazy, np. syldenafilu, wardenafilu, tadalafilu (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroZnosci dotyczace stosowania

Podanie nawet niewielkich dawek triazotanu glicerolu moze spowodowagé Znaczny spadek
cisnienia, paradoksalng bradykardi¢, niedotlenienie mézgu lub nasilenie objawéw choroby
niedokrwiennej serca (zwiaszcza u chorych z hipowolemis lub niskim cinieniem tgtniczym
przed wykonaniem wlewu).

Triazotan glicerolu moze nasili¢ objawy choroby niedokrwiennej serca w przebiegu
kardiomiopatii przerostowej ze zwe¢zeniem drogi odpltywu z lewej komory.

U czgsci chorych, otrzymujacych triazotan glicerolu we wlewie przez 12 godzin na dobe,
podczas przerwy w stosowaniu leku niekiedy moze dochodzi¢ do wystapienia bolu
wiencowego.

Szczegllnie dokladnego monitorowania wymagaja chorzy z zawalem serca z niskim
cisnieniem napelniania, ze zwezeniem zastawki dwudzielnej lub zastawki aorty, ze
skfonnosciami do niedocisnienia ortostatycznego oraz z chorobami przebiegajacymi ze
wzrostem ci$nienia srédczaszkowego.

Wlew triazotanu glicerolu mozna prowadzi¢ za pomoca kroplowki tub pompy infuzyjne;j,
zapewniajgcej stalg szybkosé wlewu.

W trakcie stosowania preparatu moze wystapi¢ rozwdj tolerancji i tolerancii
krzyzowej na inne azotany. W celu uniknigcia tego zjawiska nalezy stosowad najmniejsze
skuteczne dawki preparatu oraz rozwazy¢ okresowe podawanie triazotanu glicerolu na Zmiang
z innymi lekami rozszerzajacymi naczynia krwionoéne.

Zestawy do prowadzenia wlewu toztworu Perlinaganit powinny byé wykonane
z polietylenu (PE), polipropylenu (PP) lub politetrafluoroetylenu (PTF E). Inne materialy, jak:
polichlorek winylu (PVC) Iub poliuretan (PU) powoduja adsorpcie triazotanu glicerolu do
sciany zestawu infuzyjnego i zmniejszenie stgZenia preparatu w roztworze, W przypadku
uzywania materialow wykonanych z PVC.lub PU nalezy odpowiednio zwigkszy(
dawkowanie. Q’HMSTERSTWO ZDROWIA
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Preparat Perlinganit nie powinien by¢ stosowany u 0s6b przyjmujacych preparaty
zawierajace inhibitor 5-fosfodiesterazy (np. syldenafil, wardenafil, tadalafil). Pacjentow
leczonych preparatem Perlinganit nalezy ostrzec, aby nie stosowali inhibitoréw
fosfodiesterazy (patrz punkt 4.5).

Podczas stosowania preparatu Perlinganit u chorych z cukrzycy insulinozalezng nalezy
zwrdcié uwage na fakt, ze zawiera on glukoze. |

‘Nie ma podstaw do modyfikowania dawki u os6b w podesztym wieku lub u chorych
z niewydolnoscia nerek lub niewydolnoscia watroby. Chorzy ci jednak powinni byé
wnikliwie obserwowani.
Bezpieczeristwo i skutecznos$é stosowania preparatu u dzieci nie zostaly ustalone.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne stosowanie innych lekéw o dzialaniu hipotensyjnym, np. lekéw rozszerzajacych
naczynia krwionosne, beta-adrenolitykéw, antagonistéw kanatu wapniowego, lekéw
moczopednych, inhibitoré6w konwertazy angtotensyny, a takze neuroleptykow,
trdjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych i(lub) alkoholu moze nasili¢ hipotensyjne -
dzialanie preparatu Perlinganit.

Réwniez inhibitory 5-fosfodiesterazy, np. syldenafil moga nasili¢ efekt hipotensyjny
azotanow. Moze to prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu powiklai sercowo-naczyniowych.
Dlatego preparatu Perlinganit nie wolno stosowa¢ u chorych, ktérzy ostatnio przyjmowali leki
z grupy inhibitoréw fosfodiesterazy (np. syldenafil).

Réwnoczesne podanie we wlewie dozylnym tkankowego aktywatora plazminogenu (t-PA)

i triazotanu glicerolu moze nasili¢ klierens osoczowy t-PA przez zwigkszenie przeptywu krwi
przez watrobg.

Stosowanie preparatu Perlinganit jednoczesnie z dihydroergotaming moze prowadzié do
zwigkszenia jej stgzenia we krwi i tym samym spowodowal wzrost cisnienia tgtniczego krwi.
W przypadku pacjentow leczonych wczesniej azotanami organicznymi np. diazotanem lub
monoazotanem izosorbidu moze by¢ konieczne podawanie wiekszych dawek preparatu
Perlinganit w celu osiagnigcia pozadanych efektow hemodynamicznych.

Réwnoczesne stosowanie heparyny i triazotanu glicerolu moze oslabié¢ dzialanie heparyny.

4.6 Cigza lub laktacja 7

Preparat Perlinganit moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy, jedynie w przypadku, gdy

w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla piodu,
wylacznie pod nadzorem lekarza.

Nie wiadomo, czy triazotan glicerclu jest wydzielany do mleka kobiecego. Poniewaz
zjawisko to obserwuje si¢ w przypadku wielu lekéw, nalezy unikaé podawania preparatu

Perlinganit kobietom karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu _

Perlinganit moze uposledza¢ zdolno$¢ do kierowania pojazdami i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Dzialanie to nasila st¢ przy jednoczesnym spozyciu alkoholu.

4.8 Dzialania niepoZzgdane

W opisie dziatan niepozadanych uwzgledniono nastgpujace kryteria czgstosci wystepowania:
bardzo czeste (>1/10), czeste (=1/100, <1/10), niezbyt czeste (=1/1 000, <1/100), rzadkie
(>1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadkie {<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki).

Podczas stosowania preparatu obserwowano nastgpujace d#ANSEFMEPEXAIENROWIA
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Zaburzenia serca:

.Czgste: odruchowy czqstoskurcz

Niezbyt czgste: nasilenie objawdw dlawicy piersiowe;.
Zaburzenia zoladkowo-jelitowe:

Niezbyt czgste: nudnosei, wymioty.

Bardzo rzadkie: zgaga. ; _
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ¥
Czgste: uczucie ostabienia.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czgste: béle glowy.

Czgste: uczucie zawrotu glowy w pozycji stojacej, zawroty glowy, sennosé.

Zaburzenia skéry i tkanki podskéme;:

Niezbyt czeste: skorne odczyny alergiczne (np. wysypka), zaczerwienienie twarzy z uczuciem
goraca.

Pojedyncze przypadlu z}uszczaj ace zapalenie skory.

Zaburzenia naczyn: !
Czeste: niedocisnienie po pionizacji.

Niezbyt czgste: zapasé (czasem przebiegajaca z rzadkoskurczem i zaburzeniami rytmu oraz
omdleniem).

Podczas stosowania organicznych azotanéw opisywano przypadki znacznego obnizenia
ci$nienia tgtniczego z nudnosciami, wymiotami, niepokojem, zblednigciem i nadmierng
potliwoscia,

Uwaga: w trakcie leczenia preparatem Perlinganit moze doj$¢ do czasowego zmniejszenia
preznosci tlenu we krwi z powodu wzglednej redystrybucji przeptywu krwi do slabiej
wentylowanych czgsci phuc. Moze to prowadzi¢, szczegéinie u 0s6b z choroba niedokrwienna
serca, do niedotlenienia mig¢snia sercowego.

4.9 Przedawkowanie !
Po przedawkowaniu moze dojs¢ do: nadmiernego obniZenia cisnienia tgtniczego (ciSnienie
skurczowe ponizej 90 mm Hg), zblednigcia, zwigkszonej potliwosci, pogorszenia
wyczuwalnosci tetna, odruchowej tachykardii, uczucia zawrotu glowy, bolow glowy,
oslabienia, zawrotow glowy, nudnosci, wymiotow oraz biegunki,
Po zazyciu duzych dawek (ponad 20 mg/kg masy ciata), w zwiazku z powstawaniem jonéw
azotynowych wskutek rozpadu triazotanu glicerolu, moze wystapi¢ methemoglobinemia
z sinica, nastgpczym przyspieszeniem oddechu niepokojem, utrata przytomnosci
1 zatrzymaniem akcji serca.
Bardzo duze dawki moga spowodowaé zwickszenie ci$nienia srédczaszkowego i wystapienia
objawow mézgowych. .
Ogolne zasady postgpowania leczniczego:
¢ wstrzymaé podawanie preparatu,
e zastosowaé ogoine n’letody postgpowania w przypadku niedocisnienia
spowodowanego podawaniem azotanow:
o unie$é koriczyny dolne,
o podawac tlen,
o zwigkszyé objetosé osocza — przy znacznym niedocisnieniu i (lub) wstrzasie,
o w razie koniecznosci zastosowaé specjalistyczne leczenie wstrzasu (na
oddziale intensywnej opieki medycznej).

Postgpowanie przy bardzo niskich wartodciach cisnienia t¢tnicEOEKFBRSTWO ZDROWIA
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* podwyzszy¢ cidnienie, np. podajac chlorowodorek norepinefryny i (lub) dopamineg;
stosowanie epinefryny lub jej pochodnych jest przeciwwskazane.
Leczenie methemoglobinemii:
® zastosowac zwigzki redukujgce: witaming C, bigkit metylenowy, blekit toluidynowy,
e podawaé tlen (w razie potrzeby), )
» . zastosowal wentylacj¢ pluc z uzyciem respiratora,
¢ przeprowadzi¢ hemodializg, przetaczanie krwi (w razie potrzeby).
Postepowanie resuscytacyjne: '
* w przypadku objawdw zatrzymania oddechu i krgzenia nalezy natychmiast rozpoczaé
resuscytacje.

5. WLASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne _
Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia stosowane w chorobach

serca, azotany '
Kod ATC: C01 DA 02

Triazotan glicerolu powoduje rozkurcz migéni gladkich $cian naczyn krwionognych, co
prowadzi do rozszerzenia ich swiatla.

Preparat rozszerza glownie lozysko zylne, a w wigkszych dawkach réwniez tetnice.

W konsekwencji dochodzi do zmniejszenia powrotu zylnego krwi do serca i obnizenia
ci$nienia péznorozkurczowego w lewej komorze (zmniejszenie obcigzenia wstgpnego).
Dzialanie na naczynia t¢tnicze, a w wigkszych dawkach takze na tgtniczki, prowadzi do
zmnicjszenia oporu naczyniowego (zmnigjszenie obciazenia nastepczego).

Obnizenie obcigZenia wstgpnego i nastgpczego prowadzi do zmniejszenia zapotrzebowania
migsnia sercowego na tlen i zwigkszenia podazy tlenu w mieéniu Sercowym, zmniejszenia
dolegliwosci bolowych, ograniczenia strefy zawatu, strefy okolozawatowej i strefy
niedokrwienia.

Triazotan glicerolu powoduje redystrybucje przeplywu krwi do rejonéw podwsierdziowych
serca, w sytuacji, gdy tgtnice wieficowe s czesciowo niedrozne w wyniku istniejacych w ich
obrgbie zmian miazdzycowych. Ponadto preparat przeciwdziata skurczom naczys
wieficowych.

Wykazano, ze azotany poprawiaja hemodynamike spoczynkows i wysitkowa u pacjentow
z zastoinows, niewydolnoscia serca. Ten korzystny efekt uzyskiwany jest dzieki kilku
mechanizmom, w tym: zmniejszeniu cofania si¢ krwi przez zastawki (dzigki ograniczeniu
rozszerzania si¢ komory) oraz zmniejszeniu zapotrzebowania miesnia sercowego na tlen.
Wplyw preparatu na inne ukfady narzadéw obejmuje zmniejszenie napigcia migéni oskrzeli
oraz migsni ukladu pokarmowego, drog z6tciowych i drég moczowych. Donoszono takze
o relaksacji migsni gladkich macicy.

Mechanizm dzialania
Tak, jak wszystkie azotany organiczne, triazotan glicerolu dziata jako donor tlenku azotu
(NO), ktéry powoduje rozkurcz migsni gladkich naczyn. NO stymuluje cyklaze guanylowg,
co zwigksza wewnatrzkomorkowe stgzenie cyklicznego monofosforanu guanozyny (cGMP).
W konsekwencji dochodzi do aktywacji kinaz biatkowych zaleznych od cGMP, a przez to do
zmniejszenia fosforylacji réznych biatek komérki migsénia gladkiego.
Ostatecznie prowadzi to do defosforylacji lekkiego taficucha miozynowego i do Zmniejszenia
kurczliwosci. _ _ MINISTERST W Z0Reywy
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5.2 Wlasciwoséci farmakokinetyczne

Metabolizm

Przemiany metaboliczne triazotanu glicerolu, przebiegajace w watrobie, a takze w wielu
innych tkankach i komoérkach, np. w erytrocytach, obejmuja usunigcie jednej Iub kilku grup
azotanowych. Triazotan glicerolu jest bardzo szybko i-prawie catkowicie metabolizowany

w organizmie. Produkty jego rozkladu wykazujq bagdzo stabe dziatanie rozszerzajace
naczynia lub sa pozbawione tych wiasciwosci. )

Czas péltrwania triazotanu glicerolu (t;2) wynosi 2 do 4 min. Triazotan glicerolu ulega
stopniowej, enzymatycznej denitryfikacji do diazotanéw glicerolu, monoazotanéw glicerolu,
a ostatecznie do glicerolu. Enzymem niezbednym w tym procesie jest S-transferaza
glutationu. Enzym ten wystegpuje w wielu tkankach i komérkach. Glicerol jest
wykorzystywany, jako posredni produkt, do innych procesow metabolicznych (synteza biatek,
glikogenu, lipidéw i kwasu rybonukleinowego), a czgéciowo utieniany do CO; i wydalany

z wydychanym powietrzem. :

Diazotany i monoazotany glicerolu ulegaja takze glukuronizacji i sa wydalane z moczem
oraz, w niewielkim stopniu, przez drogi zélciowe. Wiekszosé informacji dotyczacych
metabolizmu triazotanu glicerolu uzyskano z badasi na zwierzetach. W moczu ludzkim mozna
stwierdzi¢ obecno$é monoazotanéw powstatych w wyniku przemian triazotanu glicerolu.

Nie stwierdzono gromadzenia triazotanu glicerolu i jego metabolitéw (1,2-diazotanu glicerolu
i 1,3-diazotanu glicerolu) w organizmie.

Przy niezmiennym dawkowaniu i stalym st¢zeniu azotanéw we krwi obserwowano oslabienie
skutecznosci. Zaistniata tolerancja ustgpuje po 25 godzinach od Zaprzestania podawania
preparatu. Przy odpowiednio przerywanym stosowaniu nie zaobserwowano rozwoju

tolerancji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

Dane przedkliniczne uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dzialania rakotwoérczego i toksycznego wplywu na reprodukcie
nie ujawniaja wystgpowania szczegélnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza, glikol propylenowy, kwas solny, woda do wstrzykiwar.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono niezgodnosci.

6.3 Okres waino$ci :
Okres waznosci ampulek: 5 lat.
Okres waznosci fiolek: 5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu MINIS

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Depanam?:-tkhgﬁ?lgk O%ngf?‘rvlﬁ?
N B . ' 00-852 Warszawg e

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania ‘ ul. Miodows 15

10 ampulek z bezbarwnego szkia po 10 mi. wtekturowym pudetku

I tiolka z bezbarwnego szkta po 50 ml. w tekturowym pudetku



6.6 Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloSci

Roztwdr jest jalowy, lecz nie konserwowany.

Fiolka nie jest przewidziana do wielokrotnego uzytku.

Preparat Perlinganit nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu w warunkach aseptycznych.
Preparat nalezy podawaé w warunkach szpitalnych albo w postaci rozcieficzone;,

w ciaglym wlewie dozylnym przy uzyciu automatycznego urzadzenia regulujacego szybko$é
wlewu kroplowego, albo w postaci nierozcieficzonej, przy uzyciu strzykawkowej pompy
infuzyjnej, przy statym monitorowaniu parametréw sercowo-naczyniowych. Zaleznie od
rodzaju i nasilenia choroby, moze by¢ wskazane prowadzenie w trakcie leczenia inwazyjnych
pomiaréw hemodynamicznych jako uzupelnienie rutynowych badan (klinicznych, pomiaréw
cisnienia tetniczego krwi, czestoéci akcji serca, diurezy).

Przygotowanie rozcieficzenia preparatu Perlinganit nalezy wykona¢ w warunkach
aseptycznych, niezwlocznie po otwarciu ampulki lub fiolki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schwarz Pharma AG

Alfred Nobel Str. 10

40789 Monheim

Niemcy

8. NUMER,-Y POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1694/Z; 1864/Z, R/2649

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA
18.07.1990 r., 28.01.1991r., 29.04.1999 r., 30.06.2004r., 16.05.20051.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

007 -12- 20

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki I.ekowsj i Farmacii
00-852 Warszawa
ul. Mlodowa 15



