NOVARTIS PHARMA AG

Navodilo za uporabo

Nitroderm TTS 10 mg/24 ur transdermalni obliz
gliceriltrinitrat

Pred uporabo natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite Kateri koli nezeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

ogakrwhE

=

Kaj je zdravilo Nitroderm TTS in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nitroderm TTS
Kako uporabljati zdravilo Nitroderm TTS

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Nitroderm TTS

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je tdravilo Nitroderm TTS in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Nitroderm TTS 10 mg/24 ur transdermalni obliz vsebuje zdravilno u¢inkovino gliceriltrinitrat, ki
sodi v skupino zdravil imenovano nitrati, ki Siri krvne zile.

To zdravilo se uporablja za preprecevanje ali zmanjSanje pogostnosti napadov angine pektoris (bolecine
oziroma stiskanja v prsih). Zdravilo Nitroderm TTS deluje tako, da Siri krvne Zile, kar srcu olajsa njegovo
delo. Zdravilo se sme uporabljati tudi pri drugih stanjih (npr. kot dodatno zdravilo pri zdravljenju srénega
popuscanja), Ce tako presodi vas zdravnik.

V primeru, da se je napad angine pektoris Ze zacel, morate uporabiti hitro delujoci nitrat (podjeziéne tablete
ali prsilo), ne pa transdermalnih obliZzev zdravila Nitroderm TTS.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nitroderm TTS

Natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Lahko se razlikujejo od splosnih informacij v tem navodilu za
uporabo.

Ne uporabljajte zdravila Nitroderm TTS:

Ce ste alergi¢ni na gliceriltrinitrat, na druge nitrate oziroma nitrite ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

¢e imate tezave s krvnim obtokom zaradi zelo nizkega krvnega tlaka, kot na primer pri Soku.

¢e imate povisan tlak v notranjosti lobanje (povisan intrakranialni tlak).

¢e imate tezave s srénimi zaklopkami ali vnetno bolezen srca.

¢e trenutno jemljete zdravilo za zdravljenje erektilne disfunkcije iz skupine tako imenovanih zaviralcev
fosfodiesteraze tipa 5 (ha primer sildenafil).

¢e imate zelo nizek krvni tlak (sistoli¢ni, zgornji, krvni tlak nizji kot 90 mmHg).

¢e imate zmanjsan volumen krvi (hudo hipovolemijo).
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Ce Kkarkoli od navedenega velja za vas, ne uporabljajte zdravila Nitroderm TTS, ampak se pogovorite
s svojim zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaGetkom uporabe zdravila Nitroderm TTS se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Nitroderm TTS:

- Qe ste slabokrvni (imate anemijo);

- Ce imate pljucno bolezen;

- Ce imate bolezen srca ali poleg angine pektoris $e druge tezave s krvnimi zilami;
- Ce ste imeli pred kratkim sr¢ni infarkt, mozgansko kap ali poskodbo glave.

Ce Kkarkoli od navedenega velja za vas, povejte svojemu zdravniku ali farmacevtu, preden za&nete
uporabljati zdravilo Nitroderm TTS.

Pred kakr$nim koli operativnim posegom, sprejemom v bolniSnico, pregledom v urgentnem bloku ali
diagnosti¢nim slikanjem opozorite vse zdravnike in medicinske sestre, da nosite obliZ zdravila
Nitroderm TTS, ki vsebuje aluminijasto plast.

Druga zdravila in zdravilo Nitroderm TTS
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Morda bo potrebno spremeniti odmerek ali v nekaterih primerih celo ukiniti katero od zdravil. Navedeno je

zlasti pomembno pri uporabi naslednjih zdravil:

- zdravila za zniZevanje krvnega tlaka,

- zdravila, ki odvajajo vodo iz telesa tako, da pospesujejo izloCanje urina preko ledvic (diuretiki),

- zdravila, ki $irijo krvne zile, kot so drugi nitrati in hidralazin,

- zdravila za zdravljenje depresije ali motenj razpoloZenja,

- zdravila za zdravljenje dusevnih motenj (antipsihotiki),

- zdravila za zdravljenje migrene (dihidroergotamin),

- zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije (zaviralce encima imenovanega fosfodiesteraza tipa 5, na
primer sildenafil),

- nesteroidna protivnetna zdravila (z izjemo acetilsalicilne kisline),

- amifostin in acetilsalicilno kislino so¢asno z zdravilom Nitroderm TTS.

Ce karkoli od navedenega velja za vas, povejte svojemu zdravniku ali farmacevtu, preden zaénete

uporabljati zdravilo Nitroderm TTS.

Zdravilo Nitroderm TTS skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom
Pri pitju alkohola bodite previdni, saj se vam krvni tlak lahko zniza bolj kot obicajno.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nartujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Z uporabo zdravila Nitroderm TTS pri nose¢nicah imamo le malo izkusen;.

Dojenje
Ni znano, ali gliceriltrinitrat prehaja v materino mleko. Ce dojite, to povejte svojemu zdravniku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zaradi zdravila Nitroderm TTS imate lahko slabse reakcije ali se pocutite omoti¢no, posebno v zacetnem
obdobju zdravljenja ali pri prilagajanju odmerka. Zato morate biti previdni pri upravljanju vozil in strojev ter
opravljanju drugih dejavnosti, ki zahtevajo aktivno pozornost. V primeru, da pride do navedenih u¢inkov,
morate opustiti upravljanje vozil in strojev.
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3. Kako uporabljati zdravilo Nitroderm TTS

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik vam bo tudi povedal, kdaj in kako pogosto menjati obliz. Natanéno upostevajte navodila zdravnika.
Priporocenega odmerka ne prekoracite.

Koliko obliZev uporabiti

Obicajni vzdrzevalni odmerek zdravila Nitroderm TTS je en transdermalni obliz.

Istoc¢asno ne uporabljajte ve€ kot dveh oblizev zdravila Nitroderm TTS. Normalno si vsak dan namestite nov
obliz, obicajno zjutraj. Zdravnik vam bo narocil, da si obliz odstranite za 8-12 ur vsakih 24 ur, obicajno cez
no¢ (obdobje brez obliza). Ce se vam zdi, da vam zdravilo ne pomaga, obvestite svojega zdravnika.

Glede na vas odziv na zdravljenje vam bo zdravnik morda svetoval vi§ji ali nizji odmerek.

Kdaj in kako nalepiti obliZ zdravila Nitroderm TTS

Kam nalepiti obliz

Izberite predel koZe na trupu ali nadlakti. KoZa ne sme biti vneta, poskodovana ali nadrazena. Da bi se obliz
bolje prilepil, izberite predel koze, ki je Cist, neporascen in suh in ni namazan s kremami, losjoni, oljem ali
pudrom. Vsak dan nalepite obliz na drugo mesto. Obliz lahko ponovno prilepite na isto mesto Sele ¢ez vec
dni.

Odpiranje vrecke
Vsak transdermalni obliz zdravila Nitroderm TTS je neprodusno zaprt v posamicni vrecki. Lepilna plast je
pokrita z belo zascitno podlogo.

Odtrgajte rob vrecke, kjer je oznaceno. Vzemite obliz iz vrecke. Previdno dvignite obliz tako, da bo jezicek
obrnjen navzgor, bela zasc¢itna podloga pa bo obrnjena proti vam.

Odstranjevanje zascitne podloge
S palcem Cvrsto zapognite jezi¢ek naprej. Zacnite pri jezi¢ku in povlecite belo zas¢itno podlogo z obliza. Ne
dotikajte se lepilne plasti obliza.

Namestitev obliza

Z dlanjo mocno pritisnite lepljivo stran obliza na izbran predel koze (npr. na trupu ali nadlakti). Obliz
pritiskajte na kozo priblizno 10-20 sekund. Prepricajte se, da se je dobro prilepil, predvsem po robovih. Ko je
names$cen na kozo, ga ne poskusajte odlepiti, da bi preverili, ¢e se je dovolj dobro prilepil.
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Kdaj in kako zamenjati obliz

Obliz pustite na mestu tako dolgo, kot vam je svetoval vas zdravnik. Ko ga odlepite, ga prepognite tako, da
stisnete lepljivi polovici skupaj. Obliza nikoli ne reZite ali trgajte. Odstranjeni obliz zavrzite tako, da bo
izven dosega otrok. Morebitne lepljive ostanke na kozi lahko odstranite z alkoholom. Nov obliz prilepite na
drug predel koze.

Ali se lahko obliZ zmo¢i?
Da. Ce ste obliz pravilno prilepili, mu kopanje, tusiranje in telovadba normalno ne morejo Skodovati.

Kaj storiti, ¢e se obliZ odlepi?
Ni zelo verjetno, da bi se obliz odlepil. Ce pa se to zgodi, ga zavrzite in Cimprej nalepite nov obliz. Naslednji
obliz namestite ob ustaljenem casu.

Starejsi ljudje (stari 65 let ali vec)
Starejsi bolniki (stari 65 let ali ve¢) so lahko bolj dovzetni za ucinke nitratov. Glede tega vam bo svetoval vas
zdravnik.

Otroci in mladostniki
Transdermalni oblizi zdravila Nitroderm TTS niso primerni za otroke.

(:?e ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Nitroderm TTS, kot bi smeli
Ce ste si pomotoma nalepili ve¢ oblizev, kot vam je predpisal zdravnik, se takoj posvetujte z zdravnikom.
Mogoce boste potrebovali zdravnisko pomoc.

Veliki odmerki gliceriltrinitrata lahko povzroéijo izrazit padec krvnega tlaka in refleksno hitro utripanje srca,
kolaps in nenadno kratkotrajno nezavest. Po naklju¢nem prevelikem odmerjanju gliceriltrinitrata so porocali
tudi o methemoglobinemiji (bolezen krvi, pri kateri v krvi nastaja nenormalen hemoglobin). Vendar pa je pri
zdravilu Nitroderm TTS membrana, ki nadzira sproscanje gliceriltrinitrata in tako zmanj$a verjetnost
prevelikega odmerjanja.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Nitroderm TTS

Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce pozabite zamenjati obliz zdravila Nitroderm TTS ob pravem ¢asu, ne skrbite. Zamenjajte ga, ¢im se
spomnite, ¢e vam to dovoljuje predpisano trajanje obdobja brez obliza, in naslednji obliZ namestite ob
ustaljenem ¢asu.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Nitroderm TTS

Ce ste redno uporabljali zdravilo Nitroderm TTS nekaj tednov ali dlje, ga ne prenehajte uporabljati
naenkrat. Nenadna ukinitev zdravila lahko povzro¢i napade angine. Vas zdravnik vam bo povedal, kako je
najbolje prenehati z zdravljenjem.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Naslednji nezeleni uéinki se med zdravljenjem lahko pojavijo in izzvenijo. Obi¢ajno zdravniS$ka pomo¢ ni
potrebna, vendar se posvetujte s svojim zdravnikom, ¢e je kateri od njih zelo izrazen ali traja vec kot nekaj
dni.

Nekateri nezeleni u¢inki so zelo pogosti
(lahko se pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
- slabost s siljenjem na bruhanje,

- bruhanje.

Nekateri neZeleni u¢inki so pogosti
(lahko se pojavijo pri najvec 1 od 10 bolnikov)
- glavobol, ki ga je morda treba zdraviti z blagim analgetikom.

Nekateri neZeleni u¢inki so ob¢asni

(lahko se pojavijo pri najvec 1 od 100 bolnikov)

- drazenje koze: koza pod oblizem lahko rahlo pordi in zacne srbeti. To bo izginilo v enem dnevu po
odstranitvi obliZa,

- kozne alergije: koZa pod oblizem lahko postane moé&no rdeca, otede ali na njej nastanejo mehurji. Ce se
razvije generaliziran izpu$caj na obseznih predelih koZe, boste morda morali obvestiti zdravnika.

Nekateri neZeleni ucinki so redki

(lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

- pordecitev obraza, obcutek omoticnosti, kadar hitro vstanete iz lezeCega ali sedecega polozaja, zaradi
nizkega krvnega tlaka. Lahko vam pomaga, &e vstajate pocasi. Ce ste omotiéni, sedite ali se ulezite.

- pospeSen sréni utrip.

Nekateri nezeleni uéinki so zelo redki
(lahko se pojavijo pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)
- omotica.

Neznana pogostnost

(pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- palpitacije: neprijeten ob&utek ob bitju srca. Ce jih ob&utite pogosto, obvestite svojega zdravnika.
- generaliziran izpuscaj.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko poroc¢ate tudi
neposredno na v nadaljevanju naveden naslov. S tem, ko poro¢ate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k
zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

5. Shranjevanje zdravila Nitroderm TTS
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Nitroderm TTS

—  ucinkovina je gliceriltrinitrat.
En transdermalni obliZ z aktivno povriino 20 cm? vsebuje 50 mg gliceriltrinitrata, kar ustreza hitrosti
spros¢anja zdravilne u¢inkovine 10 mg na 24 ur.

- Druge sestavine zdarvila so:
Zascitna plast: polietilen tereftalat, aluminij, kopolimer etilen-vinil acetat
Rezervoar zdravila: laktoza monohidrat, silikonsko olje 360, brezvodni koloidni silicijev dioksid
Membrana, ki kontrolira sproscanje: kopolimer etilen-vinil acetat, 9% VA
Lepilna plast: medicinsko lepilo CH 15
Zas¢itna podloga za sproscanje (pred uporabo jo odstranimo): polivinilklorid z zarezami

Izgled zdravila Nitroderm TTS in vsebina pakiranja
Zdravilo Nitroderm TTS je samolepilni obliz, ki vsebuje zdravilno ué¢inkovino gliceriltrinitrat, ta pa preko
koze prehaja v krvni obtok.

Zdravilo Nitroderm TTS 10 mg/24 ur transdermalni obliZ je ploscat, pravokoten obliz s folijo, ki ima zaliti
rob, s polnjenjem podobnim beli pasti. Na eni strani je sivkasto-oranzna zaséitna plast z vtisnjeno oznako
»CG DPD«, na drugi strani pa je sivo-bela zasCitna podloga za sproscanje. Jezi¢ek za odpiranje omogoca, da
se odstrani zasc¢itna podloga za sproscanje.

Zdravilo Nitroderm TTS 10 mg/dan transdermalni obliz je pakirano posamezno v neprodusno zaprtih
vreckah (Skatla z 10 vreckami).

Nadin in reZim izdaje zdravila Nitroderm TTS
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Nemcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Novartis Pharma Services Inc.
Podruznica v Sloveniji
Verovskova ul. 57

SI1-1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29. 6. 2019.
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