Ulotka dotaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Nitrocard, 20 mg/g, ma&c¢
Glyceroali trinitratis

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Nitrocard i w jakim celugsgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Nitrocard
Jak stosowaNitrocard

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaNitrocard

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ogrwNE

1. Coto jest Nitrocard i w jakim celu si¢e go stosuje

Nitrocard ma postamaici, zawiera jako substarcgzynry glicerolu triazotan (nitroglicery).

W zalecanych dawkach dziatanie leku polega na eszeniu gtdwnie naczyzylnych, w wyniku
uwalniania tlenku azotu. Opisane zjawiska, zmn#&gjgzprag serca, w znacznym stopniu obaija
zapotrzebowanie rggnia serca na tlen.

Dziatanie leku powoduje ohienie cénienia ttniczego.

Nitrogliceryna powoduje rozkurcz gs$ni gtadkich nacziy krwionasnych i innych nargdow
zbudowanych z méni gtadkich, a wic oskrzeli, drogotciowych i moczowych, wszystkich
zwieraczy, mgsni gtadkichzotadka i jelit oraz mgsnia macicy. Nitrogliceryna zastosowana przez
skor wykazuje dziatanie miejscowe: rozszerzenie nacpyzekrwienie, zaczerwienienie, uczucie
ciepta.

Wskazania
Nitrocard stosuje siw zapobieganiu bélom w dtawicy piersiowej, jakdyry lek lub w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwdtawicowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitrocard

Kiedy nie stosow leku Nitrocard

- jesli pacjent ma uczulenie na glicerolu triazotan (amg) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono ogtniewydolnd¢ krazenia ze znacznym niedénieniem (wstrzs),

- jesli u pacjenta stwierdzono znaczne niedoignie (cénienie skurczowe pozej 90 mm Hg);

- jesli u pacjenta stwierdzono stan zwény z podwyszonym dinieniemsrédczaszkowym;

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydoktomigsnia sercowego spowodowgrawezeniem zastawki
aortalnej i mitralnej lub zaciskajym zapaleniu osierdzia,

- gdy pacjent jednocZnie stosuje leki, takie jak syldenafil, wardenaftdalafil, poniewa leki te
mog nasil& naczyniorozszerzaje dziatanie leku Nitrocard, co meprowadzt do ostrego
niedocknienia krwi;

- jesli u pacjenta stwierdzonoegika hipowolemg (zbyt mata ilé¢ krwi w uktadzie kgzenia).
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Nie stosowa leku po zayciu alkoholu (patrz ,Nitrocard z alkoholem” pasj).
Leku nie naley stosowdé w celu przerwania bolu dtawicowego.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy zachowa ostraznoic:

- u chorych z niskim énieniem ¢tniczym i zaburzos czynndcia nerek;

- u chorych z ostrniewydolndcia krazenia i w ostrym zawale rginia sercowego;

- u chorych z dlawig piersiows, zawatem mgsnia sercowego lub niedokrwieniem mézgui;

- U pacjentow z hipoksemictnicza (niedobor tlenu we krwi) spowodowaniezka
niedokrwistdcia (w tym wywotara niedoborem dehydrogenazy glukozo-6—fosforanowej);

- u pacjentéw z hipoksj(niedoborem tlenu np. w komdrkach) i zaburzeniesimku wentylacii
do przeptywu krwi przez nagdy, spowodowanych choralptuc lub chorob niedokrwienia
serca.

Nitrocard mae nasilé objawy dtawicy wywotanej kardiomiopatprzerostow (choroba serca).

W przypadku rozwirgcia sk tzw. "tolerancji* na die dawki leku Nitrocard nie nalg od razu
odstawia leku, poniewa moze to doprowadzido nagtego skurczu nagzyiencowych serca i
nasilenia objawow dtawicy piersiowej. W celu odstmia leku lekarz zaleci stopniowe zmniejszenie
dawki leku lub(i) wydtienie przerw midzy dawkami. W razie wygpienia bélu dtawicowego lekarz
moze zaleat nitrogliceryre podawan na btor sluzowa.

Lek dziata silnie draniaco na rogowk, spojowki i btonysluzowe dlatego, aby unikt podranienia,
wcieranie méci nalezy wykonywa w gumowej gkawiczce lub natychmiast po zastosowaniu leku
doktadnie umy rece.

Duze dawki nitrogliceryny mogprowadzé do spadku énienia ttniczego i dalszych nagistw
opisanych w "Zastosowanie giszej nz zalecana dawki leku Nitrocard" punktu 3.

Lek Nitrocard a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub

ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

* Nie stosowa jednoczénie z syldenafilem (np. lek Viagra), wardenafilemadalafilem (leki
stosowane w zaburzeniach erekcji). Jednoczesnevsaoge mae powodowa cigzkie,
zagraajace zyciu niedocinienie. Ods{p czasowy pomidzy ewentualnym stosowaniem obu
lek6éw powinien by wickszy niz 24 godziny.

* Inne leki rozszerzage naczynia, leki przeciwnadnieniowe, beta-adrenolityczne, inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACElI), leki blolggge receptor AT1 dla angiotensyny, blaiag
kanatly wapniowe, diuretyki (leki moczegne, leki stosowane w chorobie niedokrwiennej serca
w leczeniu nadénienia ttniczego), tréjpieicieniowe leki przeciwdepresyjne i leki uspokaga
stosowane w skojarzeniu z nitroglicegymog powodowa istotne zmniejszenie giienia
tetniczego krwi.

» Podawaniedczne z nitrogliceryminhibitorow konwertazy angiotensyny lub inhibitar6
receptora angiotensyny (leki stosowane w chorolgidakrwiennej serca, w leczeniu
nadcgnienia ttniczego) powoduje powstanie interakcji w postaenzjszenia tolerancji na
nitrogliceryre.

* Niektérezrodta poday, ze jednoczesne stosowanie heparyny (leki przeciveegkmwe) i
nitrogliceryny (w infuzji) mae zmniejszy skuteczné¢ dziatania heparyny.

» Jednoczesne stosowanie nitrogliceryny z dihydrdargion (stosowaa w leczeniu migreny) u
pacjentéw z chorapwiencowa moze hamowa dziatanie nitrogliceryny, co nie prowadzt do
skurczu naczy wiencowych.

» Niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki przeciwlwdoi przeciwgogczkowe), z wyjtkiem
kwasu acetylosalicylowego magmniejszé odpowied na leczenie nitrogliceryn

» Jednoczesne stosowanie z kwasem acetylosalicyldagpiryra) i amifostyry krwi (lek
ostaniajcy stosowany w chemioterapii przeciwnowotworowejita hipotensyjne dziatanie leku
Nitrocard,
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» Nifedypina (stosowana np. w naldieniu etniczym) w dawce 20 mg stosowana 2 razy nacdob
razem z nitroglicerymzmniejsza skuteczgé nitrogliceryny u chorych.

» Stosowanie leku trombolitycznego (rozpuszgeego skrzepy), alteplazy z nitrogliceayn
powoduje zmniejszenieegenia leku trombolitycznego.

Nitrocard z alkoholem

Nie stosowaé po zayciu alkoholu. Lek stosowany pozgiu alkoholu powoduje nadmierne
obnizenie cénienia ttniczego i tatwo wysfpuja wowczas objawy przedawkowania (patrz
.Zastosowanie wikszej ni zalecana dawki leku Nitrocard” w punkcie 3).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Leku Nitrocard nie nalgy stosowd u kobiet w cazy, chybaze kxdzie to niezbdne, po rozwzeniu
przez lekarza stosunku kokzy do ryzyka.

Nie wiadomo, czy lek jest wydzielany do mleka, dtpd kobiety leczone nitroglicerymie powinny
karmi¢ piersh.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nitrogliceryna zwtaszcza na pagku leczenia mee op&nia¢ reakcje psychoruchowe lub rzadko
powodowd hipotonk ortostatycza i zawroty gtowy (jak rownie po przedawkowaniu omdlenia).
Pacjenci, u ktdrych wyspia takie objawy powinni powstrzynasic od prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn.

Nitrocard zawiera butylohydroksyanizol (E 320) i lanoling, ktbre mog powodowa& miejscovg
reakcg alergiczn, skory (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowd Nitrocard

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrdocie
sie do lekarza.

Lek jest przeznaczony do stosowania nagkor

W zapobieganiu dtawicy piersiowej zalecana jednmrazdawka wynosi 2,6 mg nitrogliceryny, co

odpowiada okoto 0,5 cm wyniietej maci, ktora nalery wciera w skde w okolicy przedsercowej (na

powierzchni skéry drednicy od 2 do 5 cm).

Maksymalna dopuszczalna jednorazowa dawka leku sivitbmg nitrogliceryny, co odpowiada

okoto 2 cm wydnietej maci.

Przy stosowaniu dtugotrwatym rozwijee gzw. "tolerancja" na lek, co me spowodowéakoniecznéé

zwigkszenia dawki (rzadko). W celu zmniejszeniaziweosci wystpienia tolerancji na lek zalecasi

dawkowanie asymetryczne polegzg na:

» w przypadku wyspowania dolegliwéci gtdwnie w dzi@é (np. w czasie wysitku fizycznego)
preparat naley stosowa w ciagu dnia z przera/nocra,

» w przypadkach bo6léw nocnych preparat nglstosowad 4 godziny przed snem izyprzed
zasnieciem.

Dziatanie leku Nitrocard rozpoczyna §io okoto 10 do 30 minutach i trwa przez 4 do 6zjod

Zaleca st stosowa 3 do 4 razy na dab

Wecieranie nalgy wykonywa w gumowej ekawiczce, a jéi sie tego sposobu nie przestrzega, male

po zastosowaniu mei natychmiast umyreke, by zapobiec dostaniuganitrogliceryny do oczu lub do

bton sluzowych, poniewalek dziata silnie draniaco.

Uwaga: dawkowa¢ lek scisle wedtug opisanego sposobu podawania i zalédekarza.
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zalecana jednorazowa dawka: 0,5 cm =«»

maksymalna jednorazowa dawka: 2 cm = ¢———»

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Nitrocard

Po zastosowaniu zbyt eych dawek na poatku leczenia mogwystpowa: gwattowne spadki
cisnienia krwi, co w rezultacie powoduje wzrostycia tlenu przez ngsien sercowy, nasila objawy
choroby wiécowej i mae prowadzat do zawatu serca lub migotania komor.

Wysokie dawki nitrogliceryny magprowadzé do ckzkiego niedocinienia ttniczego i odruchowej
tachykardii (przyspieszenie akcji serca paejyl00 uderze na minut) lub zastabric¢ i utraty
przytomndci. Opisywano take przypadki methemoglobinemii (choroba krwi zzana z powstaniem
nieprawidtowej hemoglobiny, objawigja st¢: sinica, dusznéciami, bélem i zawrotami gtowy

oraz senngtia; maze by smiertelna) ledace wynikiem przypadkowego przedawkowania.

Objawy przedawkowania nitrogliceryny to najéciej: zapd¢, drgawki, bradykardia (zbyt wolne lub
nieregularnegtno), nadmierne pocenie, zaburzenia oddychaniataupirzytomnéci.

W przypadku niedognienia lub zastabrcia naley unies¢ nogi do goéry lub zastosowapask
uciskowg.

W razie uycia wigkszej nz zalecana dawki leku nadg skontaktowa sig z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Nitrocard
Nie nalery stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nitrocard
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.

Bardzo czsto (wystkpuja u co najmniej 1 na 10 pacjentdéw):
nudndgci, wymioty.

Czesto (wystpuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

béle gtowy spowodowane rozszerzeniem naagmpzgowych. Objawy te najegciej mijaja po kilku
dniach kontynuowania leczeniasli®bjawy utrzymuj sie w trakcie leczenia przerywanego, rgle
stosowa tagodnesrodki przeciwbolowe. Utrzymgge sg, pomimo stosowania lekow, béle glowy s
wskazaniem do zmniejszenia dawki nitrogliceryny fpuberwania leczenia.

Niezbyt czsto (wyskpuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
kontaktowe zapalenie skory, rumiwe/ miejscu podanigwiad, pieczenie, podraienie.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

tachykardia - przyspieszenie akcji serca payy00 uderzé& na minug (w celu unikngcia tego
dziatania, lekarz mee przepisa dodatkowo lek betaadrenolityczny), przyspieszemynaci serca,
niedocknienie ortostatyczne (obm@nie cénienia ttniczego, szczegoblnie w czasie gwattownej
pionizaciji), zaczerwienienie twarzy.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej nk u 1 na 10 000 pacjentow):
zawroty glowy.

Czestoé¢ nieznana(czstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
palpitacje, uogélniona wysypka.
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Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatoge-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd Nitrocard

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nalezy zwrac& szczeg6la uwag na dag waznaosci leku.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na tubie lub tekturowym
pudetku. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych sg juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nitrocard
- Substang czynm leku jest glicerolu triazotan (nitrogliceryna).
1 g mé&ci zawiera 20 mg glicerolu triazotanu.
- Pozostate sktadniki to: wazelina biata, lanolinatytohydroksyanizol (E 320), woda oczyszczona.

Jak wyglada Nitrocard i co zawiera opakowanie
Nitrocard jesfednolita, thusts mag barwy jasnadttej.
Opakowanie to tuba aluminiowa zawiexa 30 g méci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

CHEMA-ELEKTROMET

Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaejezy zwrdcic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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