Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Nitrocard, 20 mg/g, mas¢
Glyceroli trinitratis

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Nitrocard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitrocard
Jak stosowa¢ Nitrocard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nitrocard

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Nitrocard i w jakim celu si¢ go stosuje

Nitrocard ma posta¢ masci, zawiera jako substancje czynng glicerolu triazotan (nitrogliceryng).

W zalecanych dawkach dziatanie leku polega na rozszerzeniu gtéwnie naczyn zylnych, w wyniku
uwalniania tlenku azotu. Opisane zjawiska, zmniejszajac prace serca, w znacznym stopniu obnizaja
zapotrzebowanie mig¢snia serca na tlen.

Dziatanie leku powoduje obnizenie cisnienia tetniczego.

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

Wskazania
Nitrocard stosuje si¢ w zapobieganiu bélom w dtawicy piersiowej, jako jedyny lek lub w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwdlawicowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitrocard

Kiedy nie stosowa¢ leku Nitrocard

- jesli pacjent ma uczulenie na glicerolu triazotan (azotany) lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono ostra niewydolnos¢ krazenia ze znacznym niedocisnieniem (wstrzas),

- jesli u pacjenta stwierdzono znaczne niedoci$nienie (ci$nienie skurczowe ponizej 90 mm Hg);

- jesli u pacjenta stwierdzono stan zwigzany z podwyzszonym cisnieniem $rddczaszkowym;

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnos¢ migs$nia sercowego spowodowang zwezeniem zastawki
aortalnej i mitralnej lub zaciskajgcym zapaleniu osierdzia;

- gdy pacjent jednoczesnie stosuje leki, takie jak syldenafil, wardenafil i tadalafil, poniewaz leki te
moga nasila¢ naczyniorozszerzajace dziatanie leku Nitrocard, co moze prowadzi¢ do ostrego
niedocis$nienia krwi;

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka hipowolemie (zbyt mata ilo$¢ krwi w uktadzie krazenia).
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Nie stosowac leku po zazyciu alkoholu (patrz ,,Nitrocard z alkoholem” ponizej).
Leku nie nalezy stosowa¢ w celu przerwania bolu dtawicowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢:

- uchorych z niskim ci$nieniem tetniczym i zaburzong czynnoscig nerek;

- uchorych z ostrg niewydolnoscia krazenia i w ostrym zawale migs$nia sercowego;

- uchorych z dtawicg piersiowa, zawatem migénia sercowego lub niedokrwieniem moézgu;

- upacjentéw z hipoksemig tetnicza (niedob6r tlenu we krwi) spowodowang ciezka
niedokrwisto$cig (w tym wywotang niedoborem dehydrogenazy glukozo-6—fosforanowej);

- u pacjentéw z hipoksjg (niedoborem tlenu np. w komérkach) i zaburzeniem stosunku wentylacji
do przeptywu krwi przez narzady, spowodowanych choroba ptuc lub chorobg niedokrwienng
serca.

Nitrocard moze nasila¢ objawy dtawicy wywotanej kardiomiopatia przerostowa (choroba serca).

W przypadku rozwinigcia si¢ tzw. "tolerancji" na duze dawki leku Nitrocard nie nalezy od razu
odstawia¢ leku, poniewaz moze to doprowadzi¢ do nagtego skurczu naczyn wiencowych serca i
nasilenia objawéw dlawicy piersiowej. W celu odstawienia leku lekarz zaleci stopniowe zmniejszenie
dawki leku lub(i) wydtuzenie przerw migdzy dawkami. W razie wystgpienia bolu dtawicowego lekarz
moze zaleci¢ nitrogliceryne podawang na btong sluzows.

Lek dziata silnie draznigco na rogéwke, spojowki i bony $luzowe dlatego, aby unikngé¢ podraznienia,
wcieranie masci nalezy wykonywaé w gumowej rekawiczcee lub natychmiast po zastosowaniu leku
doktadnie umy¢ rece.

Duze dawki nitrogliceryny mogg prowadzi¢ do spadku cisnienia tetniczego i dalszych nastepstw
opisanych w "Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nitrocard" punktu 3.

Lek Nitrocard a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

e Nie stosowac jednoczesnie z syldenafilem (np. lek Viagra), wardenafilem i tadalafilem (leki
stosowane w zaburzeniach erekcji). Jednoczesne stosowanie moze powodowaé cigzkie,
zagrazajace zyciu niedocisnienie. Odstgp czasowy pomiedzy ewentualnym stosowaniem obu
lekéw powinien by¢ wigkszy niz 24 godziny.

e Inne leki rozszerzajgce naczynia, leki przeciwnadcisnieniowe, beta-adrenolityczne, inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACEI), leki blokujace receptor AT1 dla angiotensyny, blokujace
kanaty wapniowe, diuretyki (leki moczopedne, leki stosowane w chorobie niedokrwiennej serca,
w leczeniu nadcisnienia tgtniczego), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i leki uspokajajace
stosowane w skojarzeniu z nitrogliceryna moga powodowac istotne zmniejszenie cis$nienia
tetniczego krwi.

e Podawanie taczne z nitrogliceryng inhibitordw konwertazy angiotensyny lub inhibitoréw
receptora angiotensyny (leki stosowane w chorobie niedokrwiennej serca, w leczeniu
nadcisnienia tetniczego) powoduje powstanie interakcji w postaci zmniejszenia tolerancji na
nitrogliceryne.

e Niektore zrodla podaja, Ze jednoczesne stosowanie heparyny (leki przeciwzakrzepowe) i
nitrogliceryny (w infuzji) moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania heparyny.

e Jednoczesne stosowanie nitrogliceryny z dihydroergotaming (stosowang w leczeniu migreny) u
pacjentéw z choroba wieficowa moze hamowac¢ dziatanie nitrogliceryny, co moze prowadzié¢ do
skurczu naczyn wiencowych.

e Niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe), z wyjatkiem
kwasu acetylosalicylowego moga zmniejsza¢ odpowiedz na leczenie nitrogliceryng.

e Jednoczesne stosowanie z kwasem acetylosalicylowym (aspiryng) i amifostyng krwi (lek
ostaniajacy stosowany w chemioterapii przeciwnowotworowej) nasila hipotensyjne dzialanie leku
Nitrocard,
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e Nifedypina (stosowana np. w nadci$nieniu tetniczym) w dawce 20 mg stosowana 2 razy na dobe
razem z nitrogliceryng zmniejsza skutecznos¢ nitrogliceryny u chorych.

e Stosowanie leku trombolitycznego (rozpuszczajacego skrzepy), alteplazy z nitrogliceryng
powoduje zmniejszenie st¢zenia leku trombolitycznego.

Nitrocard z alkoholem

Nie stosowaé po zazyciu alkoholu. Lek stosowany po zazyciu alkoholu powoduje nadmierne
obnizenie ci$nienia tetniczego i fatwo wystepujg wowczas objawy przedawkowania (patrz
»Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nitrocard” w punkcie 3).

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Nitrocard nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy, chyba ze bedzie to niezbedne, po rozwazeniu
przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka.

Nie wiadomo, czy lek jest wydzielany do mleka, dlatego kobiety leczone nitrogliceryng nie powinny
karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nitrogliceryna zwlaszcza na poczatku leczenia moze op6zniaé reakcje psychoruchowe lub rzadko
powodowac¢ hipotonie¢ ortostatyczng i zawroty glowy (jak réwniez po przedawkowaniu omdlenia).
Pacjenci, u ktorych wystgpia takie objawy powinni powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn.

Nitrocard zawiera butylohydroksyanizol (E 320) i lanoling, ktére moga powodowa¢ miejscowa
reakcje alergiczng skory (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowac Nitrocard

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skorg.

W zapobieganiu dlawicy piersiowej zalecana jednorazowa dawka wynosi 2,6 mg nitrogliceryny, co

odpowiada okoto 0,5 cm wycisnigtej masci, ktorg nalezy weiera¢ w skorg 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 wycisnigtej masci.

Przy stosowaniu dlugotrwatym rozwija si¢ tzw. "tolerancja" na lek, co moze spowodowaé koniecznos¢

zwickszenia dawki (rzadko). W celu zmniejszenia mozliwosci wystgpienia tolerancji na lek zaleca si¢

dawkowanie asymetryczne polegajace na:

e w przypadku wystepowania dolegliwosci gldwnie w dzien (np. w czasie wysitku fizycznego)
preparat nalezy stosowa¢ w ciggu dnia z przerwa nocna,

e w przypadkach boléw nocnych preparat nalezy stosowac 4 godziny przed snem i tuz przed
za$nigciem.

Dziatanie leku Nitrocard rozpoczyna si¢ po okoto 10 do 30 minutach i trwa przez 4 do 6 godzin.

Zaleca si¢ stosowac 3 do 4 razy na dobg.

Wcieranie 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.

Uwaga: dawkowac¢ lek scisle wedlug opisanego sposobu podawania i zalecen lekarza.
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zalecana jednorazowa dawka: 0,5cm= <>

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nitrocard

Po zastosowaniu zbyt duzych dawek na poczatku leczenia moga wystepowaé gwattowne spadki
ci$nienia krwi, co w rezultacie powoduje wzrost zuzycia tlenu przez migsien sercowy, nasila objawy
choroby wiencowej i moze prowadzi¢ do zawatu serca lub migotania komor.

Wysokie dawki nitrogliceryny mogg prowadzi¢ do cigzkiego niedocisnienia tetniczego i odruchowej
tachykardii (przyspieszenie akcji serca powyzej 100 uderzen na minute) lub zastabnieg i utraty
przytomnosci. Opisywano takze przypadki methemoglobinemii (choroba krwi zwigzana z powstaniem
nieprawidtowej hemoglobiny, objawiajaca si¢: sinica, duszno$ciami, bélem i zawrotami glowy

oraz sennoscig; moze by¢ $miertelna) bedace wynikiem przypadkowego przedawkowania.

Objawy przedawkowania nitrogliceryny to najczesciej: zapasé, drgawki, bradykardia (zbyt wolne lub
nieregularne tgtno), nadmierne pocenie, zaburzenia oddychania, utrata przytomnosci.

W przypadku niedocisnienia lub zastabnigcia nalezy unie$¢ nogi do gory lub zastosowaé opaske
uciskowg.

W razie uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Nitrocard
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nitrocard
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (wystepujg u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
nudnosci, wymioty.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):

bole gtowy spowodowane rozszerzeniem naczyin mézgowych. Objawy te najczesciej mijaja po kilku
dniach kontynuowania leczenia. Jesli objawy utrzymujg si¢ w trakcie leczenia przerywanego, nalezy
stosowa¢ tagodne srodki przeciwbolowe. Utrzymujace sig, pomimo stosowania lekoéw, bole glowy s
wskazaniem do zmniejszenia dawki nitrogliceryny lub przerwania leczenia.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentdow):
kontaktowe zapalenie skory, rumien w miejscu podania, $wiad, pieczenie, podraznienie.

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

tachykardia - przyspieszenie akcji serca powyzej 100 uderzen na minute (w celu unikniecia tego
dzialania, lekarz moze przepisa¢ dodatkowo lek betaadrenolityczny), przyspieszenie czynnosci serca,
niedocisnienie ortostatyczne (obnizenie ci$nienia t¢tniczego, szczegdlnie w czasie gwaltownej
pionizacji), zaczerwienienie twarzy.

Bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
zawroty glowy.

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
palpitacje, uogoélniona wysypka.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do 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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Nitrocard

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nalezy zwracaé szczeg6lng uwage na date waznosci leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie lub tekturowym
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$s¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Nitrocard

- Substancjg czynng leku jest glicerolu triazotan (nitrogliceryna).
1 g masci zawiera 20 mg glicerolu triazotanu.

- Pozostale skladniki to: wazelina biata, lanolina, butylohydroksyanizol (E 320), woda oczyszczona.

Jak wyglada Nitrocard i co zawiera opakowanie
Nitrocard jest jednolita, thusta masa barwy jasnozolte;.
Opakowanie to tuba aluminiowa zawierajaca 30 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

CHEMA-ELEKTROMET

Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Strona5z5




