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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Nitroderm TTS 5 mg/24 ore plasture transdermic
Trinitrat de gliceril (nitroglicerind)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nitroderm TTS si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa luati Nitroderm TTS
Cum s3 luati Nitroderm TTS

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nitroderm TTS

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este ce este Nitroderm TTS si pentru ce se utilizeaza
Ce este Nitroderm TTS
Nitroderm TTS apartine unui grup de medicamente numit nitrati, care dilata vasele sanguine.

Nitroderm TTS este un plasture transdermic adeziv care elibereaza substanta activa nitroglicerina prin
piele in sénge.

Pentru ce se utilizeaza Nitroderm TTS

Acest medicament este utilizat pentru a preveni sau reduce numarul atacurilor de angina pectorala
(durere in piept sau disconfort). De asemenea, poate fi utilizat pentru alte afectiuni, dupa cum
recomanda medicul dumneavoastra.

In cazul unui atac de angina pectorali care deja a debutat, trebuie sa utilizati un nitrat cu actiune rapida
(comprimate sublinguale sau aerosol), Tn loc de Nitroderm TTS.

De asemenea, Nitroderm TTS 5 este utilizat la pacientii carora li se administreaza intravenos (in vena)
lichide sau medicamente timp de 2 zile sau mai mult pentru a preveni iritatia si scurgerea lichidelor
administrate intravenous in tesuturile Invecinate.

Cum actioneaza Nitroderm TTS

Nitroderm TTS actioneaza prin dilatarea vaselor de sange, facand astfel mai usoara munca inimii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nitroderm TTS si in timpul
utilizarii acestui medicament




Urmati cu atentie instructiunile medicului dumneavoastra. Acestea pot diferi de informatiile generale
continute in acest prospect.

Puteti utiliza Nitroderm TTS numai dupa o examinare medicala completa.

Nu utilizati Nitroderm TTS:

- Daca sunteti alergic la nitroglicerina, la nitrati sau nitriti sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- Daca suferiti de o prabusire a circulatiei sanguine cu tensiune arteriala foarte mica, cum este cea
din soc.

- Daca aveti tensiune intracraniana crescuta (o afectiune despre care medicul trebuie sa stie si
despre care va va informa).

- Dacai suferiti de 0 boala a valvelor inimii sau o boala inflamatorie a inimii.

- Daca utilizati Tn prezent un medicament dintr-o clasa denumita inhibitori ai fosfodiesterazei de
tip 5, pentru tratamentul disfunctiei erectile (de exemplu sildenafil).

- Daca aveti ameteald, senzatie de lesin la ridicarea in picioare si semne ale unei tensiuni arteriale
mici.

- Daca aveti ameteala, senzatie de lesin la ridicarea in picioare, semne ale unui volum de sange
foarte scazut care determina scaderea teansiunii arteriale.

Daca una din aceste afirmatii este valabila pentru dumneavoastra, informati medicul dumneavoastra
Tnainte de a utiliza Nitroderm TTS.

Atentionari si precautii

Intrebati medicul dumneavoastra Tnainte de a utiliza Nitroderm TTS, in cazul in care aveti:

- anemie, inclusiv daca suferiti de o afectiune numita deficit de glucozo-6-fosftat dehidrogenaza
- o afectiune pulmonara,

- o afectiune a inimii sau o tulburare a circulatiei sanguine, alta decit angina pectorala,

- un atac de cord, accident vascular cerebral sau un accident la cap recent.

Daca una din aceste afirmatii este valabild pentru dumneavoastra, informati medicul dumneavoastra
nainte de a utiliza Nitroderm TTS.

Inainte de orice interventie chirurgicald, internare in spital, vizitd la camera de garda anuntati medicii
sau asistentele ca purtati un plasture Nitroderm TTS, care contine un strat de aluminiu.

Virstnici (65 de ani si peste aceasta varsta)

Pacientii varstnicii (cu varstd peste 65 ani) pot fi mai sensibili la efectele nitratilor. Medicul
dumneavoastra va va sfatui in legatura cu aceasta.

Nitroderm TTS impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Discutati cu medicul dumneavoastri sau cu farmacistul daca luati sau ati luat recent alte

medicamente, inclusiv dintre cele cumparate fara prescriptie medicala, in asociere cu Nitroderm TTS.

Este posibil sa fie necesara modificarea dozei sau, uneori, intreruperea unuia dintre medicamente.

In mod special este important sa discutati cu medicul dumneavoastra dac luati:

- medicamente utilizate pentru a scadea tensiunea arteriald crescuta,

- medicamente care dilatd vasele de sange, cum sunt alti nitrati si hidralazina,

- medicamente utilizate In tratarea depresiei sau a starilor depresive,

- medicamente utilizate in tratarea tulburarilor mentale (tranchilizante majore),

- medicamente utilizate in tratarea migrenei (dihidroergotamina),

- medicamente utilizate pentru tratarea disfunctiei erectile (inhibitori ai unei enzime numita
fosfodiesteraza de tip 5, inclusiv sildenafil).



- medicamente utilizate pentru tratamentul inflamatiilor sau pentru atenuarea durerii cum sunt
aspirina (acidul acetil salicilic) sau alte analgezice denumite AINS (antiinflamatoare nesteroidiene)
- un medicament utilizat in tratamentul cancerului numit amifostin.

Nitroderm TTS impreuna cu alimente si bauturi
Aveti grija cand consumati alcool etilic, deoarece tensiunea dumneavoastra arteriala poate scadea mai
mult decat de obicei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Experienta privind utilizarea Nitroderm TTS la gravide este limitata. Trebuie sd informati medicul
dumneavoastra daca sunteti insarcinati sau intentionati sa deveniti insarcinata. Medicul va discuta cu
dumneavoastra potentialele riscuri in cazul utilizarii Nitroderm TTS Tn timpul sarcinii.

Nu se cunoaste daca nitroglicerina se excreta in laptele matern. Trebuie sa informati medicul
dumneavoastra daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nitroderm TTS va poate face sd va simtiti ametit, sau sa va scada tensiunea arteriald, mai ales la
Tnceputul tratamentului, sau daca medicul dumneavostra va modifica doza. De aceea trebuie sa fiti
atenti cand conduceti vehicule, folositi utilaje sau faceti alte lucruri care va solicita atentia. Daca va
simtiti ametit dupa administrarea Nitroderm TTS, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Nitroderm TTS

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul se administreaza pe cale transcutanata.

Marimea si numarul plasturilor transdermici cu care veti incepe tratamentul va fi stabilitd de medic,
corespunzator nevoilor dumneavoastra. De asemenea, el va va spune cand si cat de des sd schimbati
plasturii transdermici. Va rugam sa urmati recomandarile medicului dumneavoastra. Nu depasiti doza
recomandata.

Doza uzuala

Tn general, tratamentul este Tnceput cu un plasture transdermic Nitroderm TTS 5; ulterior, doza se
creste treptat.

in mod normal trebuie sa puneti un nou plasture transdermic o dati pe zi, de obicei dimineata. Medicul
dumneavoastra va poate spune sa indepartati plasturele transdermic pentru un interval de 8-12 ore din
fiecare 24 ore, de obicei noaptea (perioada denumita ,,fara plasture”). Daca simtiti cd medicamentul nu
va ajutd, spuneti-i medicului dumneavoastra.

In functie de raspunsul la tratament, medicul dumneavoastrd vi poate sugera o dozi mai mare sau mai
mica.

Pentru prevenirea iritatiei la nivelul pielii cand trebuie introdusa o canula intravenos (intr-o vena):

Se poate aplica un plasture Nitroderm TTS 5 la inceperea tratamentului. Se recomanda inlocuirea

zilnicd a plasturelui. Totusi, plasturele poate fi inlocuit la fiecare 3-4 zile pana la oprirea tratamentului.

Unde si cum se aplica Nitroderm TTS

Unde se aplica plasturii transdermici

Alegeti orice zond de pe pielea trunchiului sau bratului dumneavoastra. Pielea nu trebuie sa fie
inflamata, ranita sau iritatd. Pentru ca plasturii transdermici sa se lipeascd mai bine, pielea trebuie s
fie curatd, fard par, uscata si fara creme, lotiuni, ulei sau pudra, aplicate in prealabil. in fiecare zi
trebuie sa folositi o alta zona a pielii pentru aplicarea plasturilor transdermici. Asteptati cateva zile
pana sa folositi din nou aceeasi zona.



Deschiderea plicurilor

Fiecare plasture transdermic Nitroderm TTS este sigilat Tntr-un plic separat. Suprafata lipicioasa este
acoperita cu o folie alba de protectie.

Rupeti plicul acolo unde este marcat. Scoateti plasturele transdermic din plic. Ridicati cu atentie
plasturele transdermic cu agatitoarea in sus si cu folia de protectie alba inspre dumneavoastra.
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indepirtarea foliei de protectie

Prindeti cu fermitate agatatoarea cu degetul mare. Folosind degetele mari de la ambele maini, dezlipiti
folia alba de protectie de pe plasturele transdermic, incepand de la agatatoare. Nu atingeti adezivul de
pe suprafata plasturelui transdermic.

Aplicarea plasturelui transdermic

Presati ferm cu palma partea lipicioasa a plasturelui transdermic pe locul pe care 1-ati ales, de pe
trunchi sau brat. Tineti-l acolo timp de aproximativ 10-20 secunde. Asigurati-va ca s-a lipit bine, mai
ales in jurul marginilor plasturelui transdermic. Odata ce este lipit pe piele, nu testati plasturele
transdermic, tragandu-I.
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Cand si cum sa indepartati plasturele transdermic

Lasati plasturele transdermic in locul ales pe piele cat timp va spune medicul dumneavoastra. Dupa
acea perioada, dezlipiti plasturele transdermic si Impaturiti-1 in doud, cu partea lipicioasa spre interior.
Nu taiati i nu rupeti niciodata plasturele transdermic. Aruncati plasturele transdermic vechi,
asigurandu-va ca nu este la indeména copiilor. Orice adeziv ramas pe piele poate fi indepartat cu
alcool. Lipiti un nou plasture transdermic pe o alta zona a pielii dumneavoastra.



Conteaza daca plasturele transdermic se umezeste?
Nu. In mod normal, baia, inotul, dusul sau exercitiul fizic nu afecteaza plasturele transdermic daca
acesta a fost aplicat corect.

Ce si faceti daci plasturele transdermic de Nitroderm TTS se desprinde?

Este putin probabil ca un plasture transdermic sa cada, dar daca acest lucru se intampla, aruncati-1 si
puneti un nou plasture transdermic, cat mai curand posibil. Urmatorul plasture transdermic trebuie sa il
puneti la momentul stabilit in schema de tratament.

Utilizarea la copii si adolescenti
Plasturele transdermic de Nitroderm TTS nu este potrivit pentru utilizarea la copii si adolescenti.

Daca ati uitat sa aplicati Nitroderm TTS

Dacai ati uitat sa schimbati la timp Nitroderm TTS, nu va impacientati. Schimbati-1 imediat ce va
amintiti acest lucru, respectand orice perioada prescrisa in care sa nu purtati plasturele, si aplicati
urmatorul plasture transdermic la momentul stabilit in schema de tratament.

Daca utilizati mai mult decat trebuie Nitroderm TTS

Daca ati folosit in mod accidental mai multi plasturi transdermici decat v-a prescris medicul
dumneavoastra, contactati imediat sau mergeti la medicul dumneavoastra. Este posibil sa aveti nevoie
de supraveghere medicala.

Daca incetati sa utilizati Nitroderm TTS

Daca ati folosit Nitroderm TTS in mod regulat, pentru citeva saptimani sau chiar mai mult, nu opriti
brusc utilizarea. Oprirea brusca poate determina aparitia atacurilor de angina pectorald. Medicul
dumneavoastra va va informa despre cel mai bun mod de a opri tratamentul.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara si sa dispara in timpul tratamentului. In mod normal, ele nu
necesita interventie medicala, dar sfatuiti-va cu medicul dumneavoastra in cazul in care oricare dintre
acestea dureaza mai mult de cateva zile sau sunt grave.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti

Posibil sa apara la 10 sau mai multi pacienti la fiecare 100 de pacienti
- greata,

- varsaturi.

Frecvente: pot afecta intre 1 si 10 din 100 pacienti
Posibil sa apara la 1 pana la 10 pacienti la fiecare 100 de pacienti
- durere de cap, care poate fi tratatd cu un analgezic obisnuit.

Mai putin frecvente: pot afecta intre 1 si 10 din 1000 pacienti

Posibil sa apara la mai putin de 1 pacient la fiecare 100 de pacienti

- iritarea pielii: pielea de sub plasturele transdermic se poate inrosi usor si apare senzatie de
mancarime. Acestea dispar pe parcursul unei zile dupa indepartarea plasturelui transdermic;

- alergii la nivelul tegumentului: pielea de sub plasturele transdermic poate deveni foarte rosie
umflata sau pot sa apara basici. Daca apare roseata generalizata, ce se intinde pe suprafete
extinse de piele, poate fi necesar sa anunfati medicul dumneavoastra.

Rare: pot afecta intre 1 si 10 din 10000 pacienti
Posibil sd apard la 1 pana la 10 pacienti la fiecare 10 000 de pacienti



- inrosirea fetei; ameteli cand va ridicati brusc din pozitia asezat sau culcat, datoritd scaderii
tensiunii arteriale. Ridicarea lenta va poate ajuta. Daca va simtiti ametit, asezati-va sau intindeti-
va;

- batai rapide ale inimii.

Foarte rare: pot afecta intre 1 si 10 din 10000 pacienti
Posibil sd apara la mai putin de 1 pacient la fiecare 10 000 de pacienti
- ameteala.

Alte reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: Numarul de pacienti afectati nu poate fi calculat din datele disponibile
Palpitatii: batai anormale ale inimii. Contactati medicul daca acest lucru va afecteaza grav.
Anuntati medicul dumneavoastra daca aceste reactii adverse va afecteaza sever.

Daca apar alte efecte adverse, ce nu sunt mentionate in acest prospect, trebuie s anuntati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

5. Cum se pastreaza Nitroderm TTS
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nitroderm TTS

- Substanta activa este trinitrat de gliceril, sub forma de trinitrat de gliceril 10% 1n lactozd. Un
plasture transdermic (10 cm?) contine trinitrat de gliceril (nitroglicerind) 25 mg sub forma de
trinitrat de gliceril 10% in lactoza 250 mg si elibereaza in vivo 5 mg trinitrat de gliceril in 24
ore.

- Celelalte componente sunt: rezervor medicamentos - dimeticona, dioxid de siliciu coloidal, folie
suport - tereftalat de polietilena (strat exterior), aluminiu, copolimer de etilen-vinilacetat (strat
interior), membrana de control - copolimer de etilen-vinilacetat (9% acetat de vinil), strat
adeziv: adeziv siliconic, folie de protectie - policlorurd de vinil.

Cum arata Nitroderm TTS si continutul ambalajului

Plasture sub forma de folie, plat, sigilat la capete, cu un continut ca o pasta alba, avand pe o parte o
pelicula suport gri-portocalie imprimatd cu CG DOD, iar pe cealalta parte o folie de protectie aproape
alba. Forma - alungite, cu o fild pe partea mai lungé pentru dezlipirea foliei de protectie

Cutie contindnd 10 plicuri a cate un sistem terapeutic transdermic.

Detinitorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
NOVARTIS PHARMA GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Nirnberg

Germania

Acest prospect a fost revizuit Tn iunie 2019.



