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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Gtn 5 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao
Nitroglicerina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é Gtn e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Gtn
Como utilizar Gtn

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Gtn

Contelldo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Gtn e para que é utilizado

GTN é um vasodilatador (medicamento que dilata os vasos sanguineos)"

O Gtn estd indicado nas seguintes situacdes:

oCirurgia: no controle imediato da hipertensdo arterial durante a cirurgia cardiaca.
Também pode ser usado para produzir e manter a hipotensdo controlada durante os
procedimentos cirdrgicos. O Gtn pode ser administrado para controlar a isquemia
miocardica quer durante quer apods a cirurgia cardiovascular.

eInsuficiéncia cardiaca congestiva refractaria, secundaria a enfarte miocardico
agudo: o Gtn pode ser administrado a doentes com insuficiéncia cardiaca congestiva
sem resposta ao tratamento, associada a ocorréncia de enfarte agudo do miocardio.
eAngina instavel: a perfusdo de Gtn pode ser usada para reduzir as necessidades
miocardicas de oxigénio proporcionalmente a redugdo na pré- e pos-carga. Pode ser
indicado para o controle de episddios anginosos em doentes com angina instavel que
nao respondem ao tratamento convencional e/ou com B-bloqueadores.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Gtn

Nao utilize Gtn:

- se tem alergia a nitroglicerina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6);

- se tem hipersensibilidade conhecida aos nitratos organicos;

- se tem hipovolemia ndo-corrigida;

- se tem anemia grave e hipoxemia arterial;

- se tem hemorragia cerebral;
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Hipotensado;

- se tem angina originada por cardiomiopatia obstrutiva hipertrofica;

- se administra concomitantemente inibidores da fosfodiesterase utilizados para o
tratamento da disfuncgdo erétil;

- se tem hipertensao arterial pulmonar;

- se administra concomitantemente estimuladores da guanilato ciclase, tais como o
riociguat devido ao aumento dos efeitos hipotensivos.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Gtn.

Ndo existem dados disponiveis que demonstrem a seguranca da administracdo de
nitroglicerina por injecdo intracoronaria.

A utilizacdo de nitroglicerina em criangas e idosos esta contraindicada, dado que a
seguranca do seu uso nestes grupos etarios ainda ndo foi estabelecida.

Recomenda-se que a pressdo sanguinea e a pulsacdo sejam regularmente
monitorizados durante a perfusao do Gtn.

A nitroglicerina deve ser administrada com precaugdao em doentes que sofrem de
malnutrigdo, hipotiroidismo, hipotermia grave ou disfungdo hepatica ou renal.

A nitroglicerina deve ser administrada com precaucao em doentes predispostos a
glaucoma de angulo fechado.

Gtn contém propilenoglicol, um componente do concentrado para solucdo para
perfusdo que pode conduzir a acidose lactica. Recomenda-se que a administracdo
desta solucdo ndo se prolongue para além de trés dias consecutivos.

Nao utilizar a solucao se ela apresentar qualquer alteracdo da sua coloragao normal,
ou sinais de precipitagao.

Em doentes em terapéutica com Gtn, ndo deve ser utilizado o sildenafil devido as
graves interacbes que podem ocorrer na terapéutica concomitante (ver Outros
medicamentos e Gtn).

Outros medicamentos e Gtn
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os efeitos vasodilatadores da nitroglicerina podem ser aditivos dos efeitos de outros
agentes vasodilatadores. O uso concomitante de nitratos ou nitritos e alcool pode ser
responsavel por hipotensdo. Os doentes sob terapéutica com medicamentos anti-
hipertensores, bloqueadores B-adrenérgicos, antagonistas do calcio e antidepressivos
heterociclicos, em concomitancia com nitratos ou nitritos devem ser alvo de
monitorizagdo face a hipotese de ocorréncia de efeito hipotensor aditivo.

A administracdo de perfusGes de nitroglicerina através do mesmo sistema de
transfusdo de sangue, pode resultar em pseudoaglutinacdo e hemdlise.
Generalizando, as solugdes de Gtn em solucbes injetaveis de cloreto de sodio a 0,9%
ou de glucose a 5%, ndao devem ser misturadas com qualquer outro medicamento.
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A nitroglicerina injetavel interfere, pelo menos em alguns doentes, com o efeito
anticoagulante da heparina. Em doentes que estdo a receber nitroglicerina 1V, a
terapéutica concomitante com heparina deve ser acompanhada pela determinacéo
frequente do tempo da tromboplastina parcialmente ativada.

O Gtn é incompativel com o cloreto de polivinilo (PVC), uma vez que 40% - 80% do
teor total da solugcdo de perfusdo diluida € absorvido pela tubagem de PVC dos
sistemas de perfusao IV.

O Gtn desaparece rapidamente de solugdes armazenadas em recipientes de PVC,
pelo que a utilizagcdo de sacos de perfusdo deste material esta desaconselhado.

O Gtn s6 deve ser administrado nos sistemas de plastico recomendados (ver seccdo
3).

A administracdo concomitante de sildenafil com Gtn, pode provocar uma hipotensao
marcada que em algumas situacGes pode ser grave. Esta reacdo deve-se a
amplificacdo dos efeitos vasodilatadores do Gtn, pelo sildenafil (ver Adverténcias e
precaucoes).

Gravidez e amamentacdo

A seguranca da utilizacdo de nitroglicerina durante a gravidez e aleitamento nao foi
ainda demonstrada, pelo que o seu uso nestas situacdes esta desaconselhado a
menos que seja considerado absolutamente essencial pelo médico.

Relativamente a utilizacdo em criangas, idosos e doentes com patologias especiais,
ver seccdo 3.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo existe informacdo disponivel relativamente aos efeitos do Gtn sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas. O medicamento destina-se a utilizagdo
exclusiva em ambiente hospitalar.

Gtn contém etanol
Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol (alcool), inferiores a 100
mg por dose.

3. Como utilizar Gtn

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

Gtn é um concentrado para solucdo para perfusdo que DEVE SER DILUIDO ANTES DE
UTILIZACAO.

O Gtn injetavel € um concentrado para solugdo para perfusdo, que tem de ser diluido
em solugBes adequadas antes de ser administrada por perfusao intravenosa, tais
como solucdo injetavel de glucose a 5% BP ou solucdo injetavel de cloreto de sédio a
0,9% BP.
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A administracdo é feita por via intravenosa. O método escolhido deve dar garantias
de que o medicamento é administrado num fluxo constante.

O intervalo de dosagem para a maior parte dos doentes é de 10 - 200
microgramas/min. Contudo, pode ser necessaria a utilizacdo de doses superiores a
esta. Durante certos procedimentos cirdrgicos podem ser necessarias doses até 400
microgramas/min. De forma a manter o fluxo de perfusao apropriado, sado
necessarios o acompanhamento clinico e a monitorizacdo da pressdo sanguinea. Para
titular a dosagem versus a resposta clinica podem também ser utilizadas a medicédo
da pressdo pulmonar em cunha e do débito cardiaco.

oCirurgia: para controlar os episdédios de hipertensdo, a dose inicial recomendada é
de 25 microgramas/min, aumentada com acréscimos de 25 microgramas/min com
intervalos de 5 minutos, até alcancar a diminuicdo desejada da pressdo sanguinea.
Embora a maioria dos doentes respondam a doses entre 10 - 200 microgramas/min,
ja tem sido necessaria a utilizagdo de doses até 400 microgramas/min.

No tratamento da isquemia miocardica pericirdrgica, a dose inicial recomendada é de
15 - 20 microgramas/min, com acréscimos de 10 - 15 microgramas/min, até a
obtencao do efeito desejado.

eInsuficiéncia cardiaca congestiva refractaria, secundaria a enfarte agudo do
miocardio: a dose inicial recomendada € de 20 - 25 microgramas/min, que pode ser
reduzida para 10 microgramas/min, ou aumentada com acréscimos de 20 - 25
microgramas/min, a intervalos de 15 - 30 minutos até se obter o efeito clinico
desejado.

eAngina instavel: a dose inicial recomendada € de 10 microgramas/min, aumentada
com acréscimos de 5 - 10 microgramas/min, a intervalos de aproximadamente 30
minutos.

Utilizagdo em criangas e idosos:
A utilizacdo de nitroglicerina em criangas e idosos ndo é recomendada, dado que a
seguranca do seu uso nestes grupos etarios ainda ndo foi estabelecida.

Insuficiéncia renal ou hepatica:
A nitroglicerina deve ser utilizada com cuidados especiais nestas situacoes.

Duracdo média do tratamento:
O tratamento com Gtn concentrado para solugdo para perfusao nao deve ser
prolongado para além de trés dias consecutivos.

Se utilizar mais Gtn do que deveria

Sobredosagem, medidas a adotar:

A sobredosagem resulta habitualmente em hipotensdao e taquicardia e pode ser
revertida por elevacdo das pernas ou por reducdao ou interrupcdo da perfusao.
Também pode ocorrer vomitos, sincope, inquietacdo, cianose, arrefecimento da pele,
dificuldade em respirar, bradicardia, psicose e meta-hemoglobinemia.

Tratamento:
Em casos de sobredosagem grave recomenda-se a administragdo intravenosa
fenilefrina ou metoxamina.
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A meta-hemoglobinemia devera ser tratada através da administracdo intravenosa de
azul de metileno. Podera ser necessario oxigénio e ventilacdo assistida.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Gtn pode causar efeitos secundarios, embora estes
nao se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

As reacdes adversas aos nitratos orgdnicos que tém sido referidas, incluem:

Perturbagdes do foro psiquiatrico:
Desconhecido: agitagao, inquietagao

Doencas do Sistema Nervoso:
Muito frequentes: cefaleia.
Frequentes: tonturas (em particular apds administracdo oral ou topica)

Cardiopatias:

Frequentes: taquicardia

Muito raros: bradicardia (paroxistica)
Desconhecido: palpitacbes

Vasculopatias:
Pouco frequentes: hipotensdo, rubor

Doencas gastrointestinais:
Pouco frequentes: nauseas, vomitos
Desconhecido: dor abdominal

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:
Desconhecido: diaforese

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos:
Desconhecido: contracdes musculares

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao:
Desconhecido: desconforto retroesternal

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Gtn

O medicamento na sua embalagem original, respeitando as condicdes de
conservacdo descritas, mantém-se estavel durante um periodo de 3 anos.

As ampolas de Gtn, uma vez abertas devem ser utilizadas de imediato e as porgdes
remanescentes devem ser inutilizadas.

As solugoes diluidas de Gtn em solugdo injetavel de cloreto de sodio a 0,9% ou de
dextrose a 5%, sdo quimicamente estaveis durante 40 horas a temperatura
ambiente, quando guardadas em recipientes de vidro ou de plastico apropriado.
SolucBes semelhantes sdo estaveis durante 7 dias, quando guardadas entre 2°C -
8°C.

Solucbes contendo 1 mg ou 4 mg por mililitro de nitroglicerina, diluida em solugdo
injetavel de dextrose a 5% B.P., sdo estaveis durante 72 horas, a temperatura
ambiente, ao abrigo da luz e acondicionadas em seringas de policarbonato
(Plastipak) ou de polipropileno.

Precaucgdes particulares de conservacdo:
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao congelar. Proteger da luz. Evitar o
contacto com substancias alcalinas.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da ampola
e na embalagem exterior, apos abreviatura utilizada para prazo de validade VAL. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar alteracdo da cor ou particulas em
suspensao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Gtn
A substancia ativa é a nitroglicerina (como trinitrato de nitroglicerina)

Os outros componentes sdo: etanol, propilenoglicol, e dgua para preparagoes
injetaveis.
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Qual o aspeto de Gtn e contelido da embalagem

Concentrado para solucdo para perfusdo, esteril, apirogénica e destinada a ser
administrada exclusivamente por via intravenosa, apos diluicdo nas solugbes
adequadas.

Embalagem com 5 ampolas contendo 5 ml de concentrado para solugdo para
perfusdo; cada 5 ml contém 25 mg de nitroglicerina.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

Hospira UK Limited
Horizon, Honey Lane
Hurley

Maidenhead

SL6 6RJ

Reino Unido

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Para administracao intravenosa
Incompatibilidades

A nitroglicerina € incompativel com o cloreto de polivinilo (PVC), uma vez que 40% -
80% do teor total da solugdo para perfusdo diluida € absorvido pela tubagem de PVC
dos sistemas de perfusdo IV.

A nitroglicerina desaparece rapidamente de solug8es armazenadas em recipientes de
PVC, pelo que o uso de sacos de perfusdo deste material estda desaconselhado. A
utilizagdo de materiais de poliuretano também induz a perdas da substancia ativa.

As solucbes de nitroglicerina s6 devem ser administradas através dos sistemas de
plastico recomendados.

As solucbes de Gtn diluidas em cloreto de sédio a 0,9% ou dextrose a 5%, ndo
devem ser misturadas com qualquer outro medicamento.

Instrucdes para Diluicao
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O Gtn concentrado para solugdo para perfusdo, € uma solugdo concentrada, que tem
de ser diluida em solugdes adequadas antes de ser administrada por perfusdo
intravenosa, tais como solugdo injetavel de dextrose a 5% B.P. ou solugdo injetavel
de cloreto de sodio a 0,9% B.P.

A administracdo é feita por via intravenosa. O método escolhido deve dar garantias
de que o farmaco € administrado num fluxo constante.

O Gtn é compativel com frascos de perfusdo de vidro, e com algumas embalagens de
plastico rigido (polietileno).

O intervalo de dosagem para a maior parte dos doentes € de 10 - 200
microgramas/min. Contudo, pode ser necessaria a utilizacdo de doses superiores a
esta. Durante certos procedimentos cirdrgicos podem ser necessarias doses até 400
microgramas/min. De forma a manter o fluxo de perfusdo apropriado, € necessario o
acompanhamento clinico e a monitorizagdo da pressdo sanguinea. Para titular a
dosagem versus a resposta clinica podem também ser utilizadas a medicdo da
pressdo pulmonar em cunha e do débito cardiaco.

Conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao congelar. Proteger da luz. Evitar o
contacto com substancias alcalinas.

As ampolas de Gtn uma vez abertas, devem ser utilizadas de imediato e as porgdes
remanescentes devem ser inutilizadas.

As solugoes diluidas de Gtn em solugdo injetavel de cloreto de sodio a 0,9% ou de
dextrose a 5%, sdo quimicamente estaveis durante 40 horas a temperatura inferior a
25°C, quando acondicionadas em recipientes de vidro ou de plastico apropriado.
SolucBes semelhantes sdo estaveis durante 7 dias, quando conservadas entre 2°C -
86C.

Solugdes contendo 1 mg ou 4 mg por mililitro de nitroglicerina, diluida em solucdo
injetavel de dextrose a 5% B.P., sdo estaveis durante 72 horas, a temperatura
inferior a 25°C, ao abrigo da luz, acondicionadas em seringas de policarbonato
(Plastipak) ou de polipropileno.



