CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nitrocard, 20 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 20 mg glicerolu triazotanu (Glyceroli trinitratis).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: butylohydroksyanizol (E 320) i lanolina.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednolita, tlusta masa barwy jasnozoltej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie bolom w dlawicy piersiowej, jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwdlawicowymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore
W zapobieganiu dfawicy piersiowej zalecana jednorazowa dawka wynosi 2,6 mg glicerolu triazotanu
(nitrogliceryny), co odpowiada okoto 0,5 cm wycisnigtej masci, ktora nalezy wceiera¢ w skore w
okolicy przedsercowej (na powierzchni skory o srednicy od 2 do 5 cm).
Maksymalna dopuszczalna jednorazowa dawka leku wynosi 10 mg nitrogliceryny, co odpowiada
okoto 2 cm wycisnietej masci.
Przy stosowaniu dtugotrwatym rozwija si¢ tzw. "tolerancja" na lek, co moze spowodowac koniecznos¢
zwigkszenia dawki (rzadko). W celu zmniejszenia mozliwosci wystgpienia tolerancji na lek zaleca sig
dawkowanie asymetryczne polegajace na:
e w przypadku wystepowania dolegliwosci glownie w dzien (np. w czasie wysitku fizycznego)
produkt nalezy stosowa¢ w ciggu dnia z przerwa nocna,
e w przypadkach bolow nocnych produkt nalezy stosowac 4 godziny przed snem i tuz przed
za$nigciem.
Dzialanie produktu leczniczego Nitrocard rozpoczyna si¢ po okoto 10 do 30 minutach i trwa przez 4
do 6 godzin.
Zaleca si¢ stosowaé 3 do 4 razy na dobg.
Wecieranie nalezy wykonywaé w gumowej rekawiczce, a jesli si¢ tego sposobu nie przestrzega, nalezy
po zastosowaniu masci natychmiast umy¢ reke, by zapobiec dostaniu si¢ nitrogliceryny do oczu lub do
bton sluzowych, poniewaz lek dziata silnie draznigco.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na glicerolu triazotan (azotany) lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.
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e Ostra niewydolnos¢ krazenia zwigzana ze znacznym niedoci$nieniem (wstrzas).

e Stany zwigzane z podwyzszonym ci$nieniem $rédczaszkowym.

e Niewydolnos¢ migsnia sercowego spowodowana zwezeniem zastawki mitralnej i aortalnej lub
zaciskajacym zapaleniem osierdzia.

e Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nitrocard z inhibitorami fosfodiesterazy typu 5
(PDES5) takimi jak syldenafilu, wardenafil i tadalafil jest przeciwwskazane, poniewaz inhibitory
PDES mogg nasila¢ naczyniorozszerzajace dziatanie produktu Nitrocard, co moze prowadzié¢ do
ostrej hipotens;ji.

e Ciezkie niedocisnienie (ci$nienie skurczowe ponizej 90 mm Hg).

e Cigzka hipowolemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Ostrzezenia

Produktu nie nalezy stosowa¢ w celu przerwania b6lu dtawicowego.

Ostroznie stosowac u chorych z niskim ci$nieniem tetniczym i zaburzong czynno$cig nerek, w ostrej
niewydolnosci krazenia i ostrym zawale mig$nia sercowego.

W przypadku rozwinigcia si¢ tzw. "tolerancji" na duze dawki produktu leczniczego Nitrocard nie
nalezy od razu odstawia¢ leku, poniewaz moze to doprowadzi¢ do naglego skurczu naczyn
wieficowych serca i nasilenia objawow dlawicy piersiowej.

W celu odstawienia leku przez kilka dni nalezy stosowa¢ coraz dtuzsze przerwy miedzy
poszczegdlnymi dawkami, a w razie wystgpienia bolu podaé nitrogliceryne na btone $luzowa policzka.
Lek dziata silnie draznigco na rogoéwke, spojéwki i blony $luzowe dlatego, aby unikng¢ podraznienia,
wcieranie masci nalezy wykonywaé¢ w gumowej rekawiczce.

W innym przypadku nalezy natychmiast po zastosowaniu leku doktadnie umy¢ rece.

Duze dawki nitrogliceryny moga prowadzi¢ do spadku cisnienia tetniczego i dalszych nastepstw
opisanych w punkcie 4.9.

Srodki ostroznosci

Hipoksemia

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentow z hipoksemig tetniczg spowodowang ciezka
niedokrwisto$cig (w tym indukowang niedoborem dehydrogenazy glukozo-6—fosforanowe;j), gdyz u
tych pacjentow biotransformacja nitrogliceryny jest zmniejszona.

Podobnie, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z hipoksja i zaburzeniem stosunku wentylacji do
perfuzji, spowodowanych choroba ptuc lub chorobg niedokrwienng serca.

U pacjentéw z hipowentylacja pecherzykowa zwezenie naczyn ptucnych powoduje redystrybucije
przeptywu plucnego w kierunku obszaréw o wigkszej wentylacji pecherzykowej (odruch
pecherzykowo — wlosniczkowy Eulera-Liljenstranda). Pacjenci z dtawica piersiowa, zawalem miesnia
sercowego lub przemijajagcym niedokrwieniem moézgu/udarem niedokrwiennym mozgu czgsto cierpig
na zaburzenia matych drog oddechowych (zwlaszcza hipoksje pecherzykows). W tej sytuacji dochodzi
do skurczu naczyn ptucnych i redystrybucji przeplywu ptucnego z obszaru objetego hipoksja do
obszaréw phuc o wigkszej wentylacji. Nitrogliceryna jako silny srodek naczyniorozszerzajacy moze
odwroci¢ ,,protekcyjny” skurcz naczyn, co skutkuje zwigkszeniem przeptywu w stabo wentylowanych
obszarach pluc, pogorszeniem stosunku wentylacji do perfuzji oraz dalszym spadkiem czgstkowego
ci$nienia tlenu w tetnicach.

Kardiomiopatia przerostowa
Nitraty mogga nasila¢ objawy dtawicy wywotanej kardiomiopatig przerostows.

Nitrocard zawiera butylohydroksyanizol (E 320) i lanoling, ktére moga powodowaé miejscowg reakcje
alergiczna skory (np. kontaktowe zapalenie skory).
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Nie stosowa¢ po zazyciu alkoholu. Lek stosowany po zazyciu alkoholu powoduje nadmierne
obnizenie cisnienia tetniczego i fatwo wystepuja wowczas objawy przedawkowania, opisane w
punkcie 4.9.

e Nie stosowa¢ jednoczesnie z syldenafilem (np. produkt Viagra), wardenafilem i tadalafilem.
Jednoczesne stosowanie moze powodowac cigzkie, zagrazajace zyciu niedoci$nienie. Mechanizm
tej interakcji polega na potggowaniu hipotensyjnego dziatania nitrogliceryny przez syldenafil,
wardenafil i tadalafil. Powik}anie to jest niebezpieczne dla zycia, dlatego inhibitory fosfdiesterazy
5 nie powinny by¢ stosowane tgcznie z preparatami nitrogliceryny, a odstgp czasowy pomiedzy
ewentualnym stosowaniem obu lekéw powinien by¢ wigkszy niz 24 godziny.

e Inne leki rozszerzajgce naczynia, leki przeciwnadci$nieniowe, beta-adrenolityczne, inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACEI), leki blokujace receptor AT1 dla angiotensyny, blokujace
kanaty wapniowe, diuretyki, trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne i leki uspokajajace
stosowane w skojarzeniu z nitrogliceryng moga powodowac istotne zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi.

e Niektore zrodta podaja, ze jednoczesne stosowanie heparyny i nitrogliceryny (w infuzji) moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania heparyny.

e Jednoczesne stosowanie nitrogliceryny z dihydroergotaming moze zwigkszaé biodostepnosé
dihydroergotaminy. Jest to szczegdlnie istotne u pacjentdw z choroba wienicowg poniewaz
dihydroergotamina antagonizuje dziatanie nitrogliceryny, co moze prowadzi¢ do skurczu naczyn
wiencowych.

e Niesteroidowe leki przeciwzapalne, z wyjatkiem kwasu acetylosalicylowego, moga zmniejszaé
odpowiedz na leczenie nitrogliceryna.

e Jednoczesne stosowanie z kwasem acetylosalicylowym i amifostyna nasila hipotensyjne dziatanie
produktu Nitrocard.

e Nifedypina w dawce 20 mg stosowana 2 razy na dobe razem z nitrogliceryng zmniejsza
skuteczno$é nitrogliceryny u chorych.

e Badania niekliniczne wykazaty, ze stosowanie leku trombolitycznego, alteplazy z nitrogliceryng
powoduje zmniejszenie st¢zenia leku trombolitycznego. Interakcja ta jest zalezna od st¢zenia
nitrogliceryny oraz pH srodowiska.

e Podawanie faczne z nitrogliceryng inhibitorow konwertazy angiotensyny lub inhibitoréw
receptora angiotensyny powoduje powstanie interakcji w postaci zmniejszenia tolerancji na
nitrogliceryne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak dostepnych danych na temat wptywu nitrogliceryny na ptodnosé¢ u ludzi.

Brak wystarczajacych dowodéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Nitrocard u kobiet w cigzy, dlatego leku nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy, chyba ze bedzie to
niezbgdne, po rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka.

Nie zostato okreslone bezpieczenstwo stosowania u kobiet karmiacych piersia, nie wiadomo czy lek
jest wydzielany do mleka, dlatego kobiety leczone nitrogliceryng nie powinny karmié piersia.
Badania na zwierze¢tach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozwoj ptodu, przebieg porodu. W badaniach doswiadczalnych na owcach nie
odnotowano toksycznego wptywu nitrogliceryny na wezesny rozwdj ptodu.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nitrogliceryna zwlaszcza na poczatku leczenia lub w okresie korygowania dawki, moze op6zniaé
reakcje psychoruchowe lub rzadko powodowa¢ hipotonie ortostatyczng i zawroty glowy (jak réwniez

po przedawkowaniu omdlenia). Pacjenci, u ktérych wystapig takie objawy powinni powstrzymac si¢
od prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozgdane

Bardzo czesto > 1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Uktad nerwowy
Czgsto: Bole glowy!
Bardzo rzadko: Zawroty glowy

Zaburzenia serca
Rzadko: Tachykardia?, przyspieszenie czynnosci serca
Czgstos¢ nieznana: palpitacje

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: Niedocisnienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy?
Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto: Nudnosci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: Kontaktowe zapalenie skory

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: rumief w miejscu podania, $wiad, pieczenie, podraznienie
Czgstos¢ nieznana: uogdlniona wysypka

' Nitraty czgsto powodujg zalezne od dawki bole glowy spowodowane rozszerzeniem naczyi
moézgowych. Objawy te najczesciej mijaja po kilku dniach kontynuowania terapii. Jesli objawy
utrzymuja si¢ w trakcie terapii przerywanej nalezy stosowac tagodne $rodki przeciwbdlowe.
Utrzymujace sig, pomimo stosowania lekéw, bole glowy sa wskazaniem do zmniejszenia dawki
nitrogliceryny lub przerwania leczenia.

2 Mozna unikna¢ niewielkiego, odruchowego wzrostu czestosci akcji serca, poprzez leczenie
skojarzone z lekiem beta-adrenolitycznym.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu zbyt duzych dawek na poczatku leczenia moga wystepowa¢ gwattowne spadki
ciSnienia krwi, wyzwalajace odruchowe pobudzenie uktadu adrenergicznego, co powodujgc wzrost
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zuzycia tlenu przez migsien sercowy, nasila objawy choroby wienicowej i moze prowadzi¢ do zawatu
serca lub migotania komor.

Wysokie dawki nitrogliceryny mogg prowadzi¢ do ciezkiego niedocisnienia tetniczego i odruchowej |
tachykardii lub zastabni¢é i utraty przytomnosci. Opisywano takze przypadki methemoglobinemii |
bedace wynikiem przypadkowego przedawkowania. 1
Objawy przedawkowania nitrogliceryny to najczesciej: zapas¢, drgawki, bradykardia, nadmierne \
pocenie, zaburzenia oddychania, utrata przytomnosci. Lek nalezy odstawi¢ i zastosowac leczenie |
objawowe. W przypadku wystapienia bradykardii dozylne podanie atropiny jest zwykle skuteczne.
W przypadku niedocisnienia lub zastabnigcia nalezy unies¢ nogi do goéry lub zastosowac opaske
uciskowa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad sercowo-naczyniowy. Leki stosowane w chorobach serca. Leki
rozszerzajgce naczynia stosowane w chorobach serca. Azotany. Glicerolu triazotan, kod ATC: C 01
DA 02

W zalecanych dawkach dziatanie leku polega na rozszerzeniu gtéwnie naczyn zylnych, w wyniku
uwalniania tlenku azotu. W konsekwencji nastgpuje obnizenie cisnienia pdznorozkurczowego

w komorach serca, co powoduje zmniejszenie obcigzenia wstgpnego serca. Nastepuje tez istotne
zmniejszenie cisnienia skurczowego komor, a zatem obcigzenia nastepczego serca. Opisane zjawiska,
zmniejszajac prace serca, w znacznym stopniu obnizajg zapotrzebowanie migsnia serca na tlen.

Duze dawki nitrogliceryny, poprzez rozkurcz tetniczek, zmniejszaja takze obcigzenie nastepcze serca,
czemu towarzyszy zmniejszenie powrotu zylnego. Moze to powodowac¢ obnizenie ci$nienia
tetniczego, szczegdlnie w czasie gwattownej pionizacji (omdlenie ortostatyczne).

Nitrogliceryna powoduje rozkurcz migsni gtadkich naczyn krwionos$nych i innych narzadéow
zbudowanych z migsni gladkich, a wige oskrzeli, drég zolciowych i moczowych, wszystkich
zwieraczy, migsni gladkich zoladka i jelit oraz migsnia macicy. Nitrogliceryna zastosowana przez
skore wykazuje dziatanie miejscowe: rozszerzenie naczyn, przekrwienie, zaczerwienienie, uczucie
ciepta.

Mechanizm dziatania rozszerzajacego mig¢snie gladkie przez azotany i azotyny polega na tym, ze
powstajace z nich wolne rodniki azotynowe (NO) aktywuja cyklaze guanylowa, zwigkszajac synteze
cyklicznego 3°,5’guanozynofosforanu, ktéry powoduje defosforylacje lekkich tancuchdw miozyny
(skurcz migséni gladkich wystepuje pod wptywem miozyny bedacej w postaci sfosforylowanej), a w ,
. konsekwencji zahamowanie czynnos$ci skurczowych migsni gladkich. !

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okres poltrwania nitrogliceryny w osoczu wynosi od 1do 4 minut. Nitrogliceryna ulega przemianie

w watrobie i w $cianie naczyn do aktywnych metabolitow - diazotanéw (1,2- i 1,3-diazotan glicerolu),
ktdérych okres pottrwania wynosi okoto 40 minut. Diazotany sg nast¢pnie metabolizowane do
biologicznie nieczynnych monoazotandw i ostatecznie do glicerolu i dwutlenku wegla. Metabolity
wydalane sg przez nerki oraz z wydychanym powietrzem.

Dziatanie produktu leczniczego Nitrocard rozpoczyna si¢ po okoto 10 do 30 minutach i trwa przez 4
do 6 godzin.
Przez skore moze przeniknaé okolo 0,5 mg nitrogliceryny/cm?/24h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie badan przedklinicznych przeprowadzonych na zwierzgtach ustalono:
Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym:
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- dawki doustne powyzej 20 mg/kg/dobe przez 5 dni lub 25 mg/kg/dobe przez 12 miesigcy u pséw
powodowaly umiarkowana methemoglobinemig,
- podawanie 363 mg/kg/dobe (samce) lub 434 mg/kg/dobe (samice) nitrogliceryny u szczuréw
powodowalo wystgpienie toksycznych objawow ze strony watroby i uktadu krwiotwérczego.
Dziataniem niepozgdanym obserwowanym u wszystkich zwierzat byta methemoglobinemia, natomiast
zmiany nowotworowe pod wptywem dziatania nitrogliceryny obserwowano tylko u szczuréw.
Wykonano badania wptywu nitrogliceryny na ptody, podawanej (we wlewie dozylnym) cigzarnym
zwierzgtom. Osiem cigzarnych owiec poddano badaniu, ktére polegato na podaniu im infuzji roztworu
nitrogliceryny. Nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na ptody zwierzat mimo znaczacego dziatania
na organizm matek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Lanolina

Butylohydroksyanizol (E 320)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 2 lata, nie dtuzej niz termin waznosci.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu lub polipropylenu, zawierajaca 30 g masci. Tuba wraz z
ulotka dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spoldzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszéw

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3198

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 stycznia 1988 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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