CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nitrocard,20 mg/g, m&

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g md&ci zawiera 20 mg glicerolu triazotaf@lyceroli trinitratis).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: butylaskalanizol (E 320) i lanolina.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednolita, tlusta masa barwy jagoite]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie bolom w dtawicy piersiowej, jako jedyek lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwdtawicowymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skér
W zapobieganiu dtawicy piersiowej zalecana jednmrazdawka wynosi 2,6 mg glicerolu triazotanu
(nitrogliceryny), co odpowiada okoto 0,5 cm wWirdtej maci, ktora nalery weierad w skog w
okolicy przedsercowej (na powierzchni skor§rednicy od 2 do 5 cm).
Maksymalna dopuszczalna jednorazowa dawka leku sivibmg nitrogliceryny, co odpowiada
okoto 2 cm wydinigte] maci.
Przy stosowaniu dtugotrwatym rozwijagdezw. "tolerancja” na lek, co nie spowodowékoniecznéé
zwiekszenia dawki (rzadko). W celu zmniejszeniaztivoosci wystapienia tolerancji na lek zalecasi
dawkowanie asymetryczne polegg na:
* w przypadku wysipowania dolegliwéci gtéwnie w dzié (np. w czasie wysitku fizycznego)
produkt naley stosowd w ciagu dnia z przeranocry,
» w przypadkach boléw nocnych produkt nglstosowd 4 godziny przed snem izyprzed
zasnieciem.
Dziatanie produktu leczniczego Nitrocard rozpoczgiggpo okoto 10 do 30 minutach i trwa przez 4
do 6 godzin.
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 dostaniugsnitrogliceryny do oczu lub do
bton sluzowych, poniewalek dziata silnie draniaco.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na glicerolu triazotan (azotany) lub na lgt@lwiek substangj pomocnicz
wymieniom w punkcie 6.1.
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» Ostra niewydoln& krazenia zwhzana ze znacznym niedéaieniem (wstrzs).

e Stany zwizane z podwiszonym cinieniemsrodczaszkowym.

* Niewydolnag¢ miesnia sercowego spowodowanaea@niem zastawki mitralnej i aortalnej lub
zaciskajcym zapaleniem osierdzia.

» Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nittacehibitorami fosfodiesterazy typu 5
(PDED5) takimi jak syldenafilu, wardenafil i tadalgést przeciwwskazane, poniewanhibitory
PDES5 mog nasila& naczyniorozszerzaje dziatanie produktu Nitrocard, co meoprowadzi do
ostrej hipotensiji.

» Ciezkie niedocinienie (cknienie skurczowe pozej 90 mm Hg).

» Cigzka hipowolemia.

4.4 Specjalne ostrzaenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Produktu nie naley stosowa w celu przerwania bélu dlawicowego.

Ostraznie stosowéau chorych z niskim énieniem ¢tniczym i zaburzog czynndcia nerek, w ostrej
niewydolndci krazenia i ostrym zawale rginia sercowego.

W przypadku rozwirdcia sk tzw. "tolerancji" na die dawki produktu leczniczego Nitrocard nie
nalezy od razu odstawtaleku, poniewa moze to doprowadzido nagtego skurczu naazy
wiencowych serca i nasilenia objawéw diawicy piersiawej

W celu odstawienia leku przez kilka dni nglestosowd coraz dhisze przerwy midzy
poszczegdlnymi dawkami, a w razie wasenia bolu podanitrogliceryre na btor sluzowa policzka.
Lek dziata silnie draniaco na rogéwl, spojowki i btonysluzowe dlatego, aby unikt podranienia,
wecieranie méci nalezy wykonywa w gumowej ekawiczce.

W innym przypadku nalg natychmiast po zastosowaniu leku doktadnie ¢inage.

Duze dawki nitrogliceryny magprowadz¢ do spadku @nienia ttniczego i dalszych nagistw
opisanych w punkcie 4.9.

Srodki ostroznosci

Hipoksemia

Nalezy zachowa ostranos¢ u pacjentow z hipoksemtetnicza spowodowasn ciezka

niedokrwistdcia (w tym indukowan niedoborem dehydrogenazy glukozo-6—fosforanowelyz u
tych pacjentéw biotransformacja nitrogliceryny jestniejszona.

Podobnie, naley zachowa ostraznosé¢ u pacjentdw z hipoksji zaburzeniem stosunku wentylacji do
perfuzji, spowodowanych chorglptuc lub chorob niedokrwienn serca.

U pacjentéw z hipowentylagjpecherzykow zwezenie naczi ptucnych powoduje redystrybyci
przeptywu ptucnego w kierunku obszaréw ekgzej wentylacji pcherzykowej (odruch
pecherzykowo — wiéniczkowy Eulera-Liljenstranda). Pacjenci z diaaviersiows, zawalem mgsnia
sercowego lub przemijgym niedokrwieniem moézgu/udarem niedokrwiennym nuoezgsto cierpa
na zaburzenia matych dr6g oddechowych (zwlaszqaakbg pccherzykow). W tej sytuacji dochodzi
do skurczu naczyptucnych i redystrybucji przeptywu ptucnego z adoszobgtego hipoksj do
obszaréw ptuc o wkszej wentylacji. Nitrogliceryna jako silnyodek naczyniorozszerzay maze
odwréck ,protekcyjny” skurcz naczy, co skutkuje zwikszeniem przeptywu w stabo wentylowanych
obszarach ptuc, pogorszeniem stosunku wentylagjieitfuzji oraz dalszym spadkiemastkowego
cisnienia tlenu wdtnicach.

Kardiomiopatia przerostowa
Nitraty mog nasil& objawy dtawicy wywotanej kardiomiopatprzerostow.

Nitrocard zawiera butylohydroksyanizol (E 320)ndéing, ktére mog powodow& miejscow reakcg
alergiczn, skory (np. kontaktowe zapalenie skory).
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakciji

* Nie stosowa po zayciu alkoholu. Lek stosowany pozetiu alkoholu powoduje nadmierne
obnizenie cénienia ttniczego i tatwo wysfpuja wowczas objawy przedawkowania, opisane w
punkcie 4.9.

» Nie stosowa jednoczénie z syldenafilem (np. produkt Viagra), warderefili tadalafilem.
Jednoczesne stosowanie zm@owodowa ciezkie, zagraajace zyciu niedocinienie. Mechanizm
tej interakcji polega na pgiowaniu hipotensyjnego dziatania nitroglicerynygaayldenafil,
wardenafil i tadalafil. Powiklanie to jest niebezgine dlaycia, dlatego inhibitory fosfdiesterazy
5 nie powinny by stosowaneatznie z preparatami nitrogliceryny, a agsstzasowy pongdzy
ewentualnym stosowaniem obu lekéw powinief Wekszy niz 24 godziny.

« Inne leki rozszerzage naczynia, leki przeciwnadnieniowe, beta-adrenolityczne, inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACEI), leki blokugg receptor AT1 dla angiotensyny, blaiag
kanatly wapniowe, diuretyki, trojpigrieniowe leki przeciwdepresyjne i leki uspokaga
stosowane w skojarzeniu z nitrogliceymog powodowa istotne zmniejszenie giienia
tetniczego krwi.

» Niektérezrédta podai, ze jednoczesne stosowanie heparyny i nitroglicefyninfuzji) moze
zmniejszy skuteczné¢ dziatania heparyny.

» Jednoczesne stosowanie nitrogliceryny z dihydrdargima maze zwiksza biodosgpnas¢
dihydroergotaminy. Jest to szczegolnie istotneajguadw z chorofp wiencowa poniewa
dihydroergotamina antagonizuje dziatanie nitrogiog, co mae prowadat do skurczu naczy
wiencowych.

* Niesteroidowe leki przeciwzapalne, z wiliem kwasu acetylosalicylowego, mpgmniejszé
odpowied na leczenie nitrogliceryn

» Jednoczesne stosowanie z kwasem acetylosalicylavaynifostyra nasila hipotensyjne dziatanie
produktu Nitrocard.

» Nifedypina w dawce 20 mg stosowana 2 razy na dabem z nitroglicerynzmniejsza
skutecznéc nitrogliceryny u chorych.

» Badania niekliniczne wykazatye stosowanie leku trombolitycznego, alteplazy mogiiceryra
powoduje zmniejszenieegenia leku trombolitycznego. Interakcja ta jest zateod stzenia
nitrogliceryny oraz pHrodowiska.

» Podawaniedczne z nitrogliceryminhibitorow konwertazy angiotensyny lub inhibiteré
receptora angiotensyny powoduje powstanie interakpjostaci zmniejszenia tolerancji na
nitrogliceryre.

4.6 Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Brak dosgpnych danych na temat wptywu nitrogliceryny na pigi u ludzi.

Brak wystarczajcych dowodéw dotyerych bezpieczestwa stosowania produktu leczniczego
Nitrocard u kobiet w ey, dlatego leku nie nalg stosowa u kobiet w cazy, chybaze kgdzie to
niezkzdne, po rozwzeniu przez lekarza stosunku kofaiydo ryzyka.

Nie zostato okrdone bezpieczestwo stosowania u kobiet kargoych piersi, nie wiadomo czy lek
jest wydzielany do mleka, dlatego kobiety leczoiteglicerym nie powinny karnd piersh.
Badania na zwiertach nie wykazuj bezpdredniego lub pg&redniego szkodliwego wptywu na
przebieg cizy, rozwoj ptodu, przebieg porodu. W badaniackvdadczalnych na owcach nie
odnotowano toksycznego wptywu nitrogliceryny na @sizy rozwoj ptodu.

4.7 Wplyw na zdolndé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nitrogliceryna zwtaszcza na pagku leczenia lub w okresie korygowania dawki,z@@p@nia
reakcje psychoruchowe lub rzadko powodéwgpotonk ortostatycza i zawroty gtowy (jak réwnig

po przedawkowaniu omdlenia). Pacjenci, u ktéryclstypia takie objawy powinni powstrzynasic
od prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dziatania niepazadane

Bardzo czsto > 1/10

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

Bardzo rzadko <1/10 000
Czstas¢ nieznana (nie me by¢ okreslona na podstawie dagmnych danych)

Ukfad nerwowy
Czsto: Béle gtowy
Bardzo rzadko: Zawroty gtowy

Zaburzenia serca
Rzadko: Tachykardfaprzyspieszenie czynéad serca
Czestas¢ nieznana: palpitacje

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: Niedoéhienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy

Zaburzeniazotgdkowo-jelitowe
Bardzo czsto: Nudndci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czsto: Kontaktowe zapalenie skéry

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czsto: rumié w miejscu podaniawiad, pieczenie, podgaienie
Czestas¢ nieznana: uogolniona wysypka

! Nitraty czsto powoduj zalezne od dawki bole glowy spowodowane rozszerzenierayha
mdbzgowych. Objawy te najegciej mijaja po kilku dniach kontynuowania terapii slebjawy
utrzymup sie w trakcie terapii przerywanej nalestosowa tagodnesrodki przeciwbdlowe.
Utrzymujace sk, pomimo stosowania lekéw, bole gtowywskazaniem do zmniejszenia dawki
nitrogliceryny lub przerwania leczenia.

Mozna unikr¢ niewielkiego, odruchowego wzrostueskaici akcji serca, poprzez leczenie
skojarzone z lekiem beta-adrenolitycznym.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndi@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Po zastosowaniu zbyt ggch dawek na poatku leczenia mogwyskpowa gwattowne spadki
cisnienia krwi, wyzwalajce odruchowe pobudzenie uktadu adrenergicznegoowodupc wzrost
zuzycia tlenu przez mgsien sercowy, nasila objawy choroby wi@mwe]j i mae prowadzt do zawatu
serca lub migotania komor.
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Wysokie dawki nitrogliceryny magprowadzt do ckzkiego niedodinienia ttniczego i odruchowej
tachykardii lub zastabet i utraty przytomnéci. Opisywano take przypadki methemoglobinemii
bedace wynikiem przypadkowego przedawkowania.

Objawy przedawkowania nitrogliceryny to najézej: zapac, drgawki, bradykardia, nadmierne
pocenie, zaburzenia oddychania, utrata przyt@ginbek naley odstawg i zastosowéleczenie
objawowe. W przypadku wygtienia bradykardii doylne podanie atropiny jest zwykle skuteczne.
W przypadku niedoénienia lub zastabrcia naley unies¢ nogi do gory lub zastosowapask
uciskowg.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uklad sercowo-naczynibeki stosowane w chorobach serca. Leki
rozszerzajce naczynia stosowane w chorobach serca. Azotdiogr@u triazotan, kod ATCC 01
DA 02

W zalecanych dawkach dziatanie leku polega na eszeniu gtdwnie naczyzylnych, w wyniku
uwalniania tlenku azotu. W konsekwencji rgsije obnkenie cénienia pdnorozkurczowego

w komorach serca, co powoduje zmniejszenieagbaia wsgpnego serca. Nagiuje te istotne
zmniejszenie énienia skurczowego komor, a zatem abenia nasfpczego serca. Opisane zjawiska,
Zmniejszajc prae serca, w znacznym stopniu ok zapotrzebowanie r¥nia serca na tlen.

Duze dawki nitrogliceryny, poprzez rozkuregriczek, zmniejszajtakze obcazenie nasipcze serca,
czemu towarzyszy zmniejszenie powraglnego. Mae to powodowa&obnienie cgnienia
tetniczego, szczegdlnie w czasie gwalttownej pionizacpdlenie ortostatyczne).

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

Mechanizm dziatania rozszerzeggo mesnie gtadkie przez azotany i azotyny polega na tem,
powstajce z nich wolne rodniki azotynowe (NO) aktywaiyklaz guanylova, zwickszapc syntez
cyklicznego 3',5’guanozynofosforanu, ktéry powoddgfosforylaag lekkich taicuchow miozyny
(skurcz mgsni gtadkich wysgpuje pod wptywem miozynydalacej w postaci sfosforylowanej), a w
konsekwencji zahamowanie czyrsnbskurczowych ngsni gtadkich.

5.2 Wia&ciwosci farmakokinetyczne

Okres poftrwania nitrogliceryny w osoczu wynosilutb 4 minut. Nitrogliceryna ulega przemianie
w watrobie i wscianie naczy do aktywnych metabolitéw - diazotanéw (1,2- i #ljdzotan glicerolu),
ktorych okres péitrwania wynosi okoto 40 minut. Baéany § nastpnie metabolizowane do
biologicznie nieczynnych monoazotanow i ostatecdoiglicerolu i dwutlenku wgla. Metabolity
wydalane g przez nerki oraz z wydychanym powietrzem.

Dziatanie produktu leczniczego Nitrocard rozpoczgiggpo okoto 10 do 30 minutach i trwa przez 4
do 6 godzin.
Przez skag moze przenikaé¢ okoto 0,5 mg nitrogliceryny/cAi24h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Na podstawie badaprzedklinicznych przeprowadzonych na zwegazh ustalono:
Toksycznd¢ po podaniu wielokrothnym:

- dawki doustne powagej 20 mg/kg/dob przez 5 dni lub 25 mg/kg/delprzez 12 miesty u psow
powodowaly umiarkowanmethemoglobinenj
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- podawanie 363 mg/kg/del§samce) lub 434 mg/kg/delfsamice) nitrogliceryny u szczurow

powodowato wystpienie toksycznych objawéw ze strongtvoby i uktadu krwiotworczego.
Dziataniem niepgadanym obserwowanym u wszystkich zwigriayta methemoglobinemia, natomiast
zmiany nowotworowe pod wptywem dziatania nitrogtiggy obserwowano tylko u szczuréw.
Wykonano badania wptywu nitrogliceryny na ptodydperanej (we wlewie dgylnym) ciezarnym
zwierztom. Osiem gizarnych owiec poddano badaniu, ktére polegato namiadm infuzji roztworu
nitrogliceryny. Nie stwierdzono niekorzystnego wptyna ptody zwiergt mimo znaczcego dziatania
na organizm matek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Lanolina

Butylohydroksyanizol (E 320)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart@é opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu lub polipropylenu, zawiegap 30 g msci. Tuba wraz z
ulotka dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3198
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 21 stycznia 1988r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 08 grudnia 2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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