1 Apoteket

Produktion & Laboratorier PRODUKTRESUME
RIKSLICENS

Glycerylnitrat 1% i Essex kram APL
Sid 1(2)

1 LAKEMEDLETSNAMN
Glycerylnitrat 1 % i Essex krédm APL kram

2. AKTIVA INNEHALLSAMNEN
100 g kréam innehdller:
Glyceryli nitras 1 g.

Ovrigainnehallsamnen, se 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM
Kram

3.1 Receptstatus
Receptbel agt 18kemedel

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Indikationer
Vasospastisk sukdom, t.ex. Morbus Raynaud.

4.2 Dosering
1-2 cm kram (ca 5-10 mg) ingnides under ett par minuter pa de omraden som ar
paverkade.

4.3  Kontraindikationer )
Samtidigt intag av sildenafil, tadalafil, vardenafil. Overkanslighet mot ingaende
amnen.

4.8  Biverkningar
Huvudvark, yrsel, takykardi, hypotoni och flush har rapporterats.
Lokal hudirritation. Ingadende amnen férutom glycerylnitrat som kan ge lokala
hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) &r cetostearylalkohol och klorkresol.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

50 Terapeutisk klassifikation
C01D A02

51  Farmakodynamik
Glycerylnitrat (nitroglycerin) har lokalt karlvidgande effekt, vilket resulterar i att det
lokala blodflodet okar.
Maximal plasmakoncentration uppnas efter ca 1 timme och effekten kvarstéar under 3-4
timmar.
Tolerans kan utvecklas och beredningen bor darfor inte appliceras mer an 3 ganger per

dygn.



PRODUKTRESUME
RIKSLICENS

Glycerylnitrat 1 % i Essex kram APL
Sid 2(2)

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1  Innehdllsamnen

100 g krém innehdller:

Glyceryli nitras 1 g

Ethanolum (96 per centum)

Essex kram g.s.

Essex kram innehdller:
Cetomacrogolum 1000

Alcohol cetylicus et stearylicus
Paraffinum liquidum

Vaselinum album

Natrii dihydrogenophosphas dihydricus
Acidum phosphoricum concentratum
Aquapurificata

Essex kram & konserverad med 0,1 % klorkresol

6.1a Egenskaper hos beredningen
Emulsionstyp: o/v
Fetthalt: ca25 %
1 ml innehdler 9,5 mg glycerylnitrat.

6.3 Hallbarhet
24 manader. 6 manader i bruten forpackning.

6.4  Forvaringsanvisningar
Forvaras vid rumstemperatur.

6.5 Forpackning
90 g. Salvtub av metall.

7. TILLVERKARE AV RIKSLICENSEN
Apoteket Produktion & Laboratorier AB
Prismavégen 2
141 75 KUNGENS KURVA

8. LAKEMEDEL SVERKETSDIARIENUMMER OCH DATUM FOR
BEVILJANDE AV RIKSLICENSEN
148:2004/58661 (148:28/96), 2004-10-20

0. DATUM FOR LAKEMEDELSVERKETSOVERSYN AV
PRODUKTRESUMEN
2004-10-20

10. DATUM FOR SENASTE ADMINISTRATIVA REVISION
2009-02-17



