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Folheto informativo: Informacdo para o doente

Nitradisc, 5 mg/24 h sistema transdérmico
Nitradisc, 10 mg/24 h sistema transdérmico
Nitroglicerina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a
utilizar este medicamento pois contém informacéo
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
dé-1lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possivels efeitos indesejédveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccédo
4,

O que contém este folheto:

1. O que é Nitradisc e para que é utilizado

2. 0 que precisa de saber antes de utilizar Nitradisc
3. Como utilizar Nitradisc

4, Efeitos indesejévels possiveis

5. Como conservar Nitradisc

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

=

O que é Nitradisc e para que é utilizado

Nitradisc é um adesivo que liberta a substéncia ativa
através da pele para a circulacdo sanguinea.

Nitradisc pertence a um grupo de medicamentos denominados
vasodilatadores, que aumentam o didmetro dos vasos
sanguineos e aumentam o fluxo sanguineo para os tecidos e
musculos (incluindo o musculo do coracéo).

Este medicamento é utilizado para prevenir crises
anginosas (dor toracica ou desconforto) devido a doenca
coronadria (diminuicdo do dié&metro interno ou obstrucdo das
artérias que irrigam o coracdo, dque leva a uma diminuicéo
do nivel de oxigénio gque chega ao musculo cardiaco).
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O sistema transdérmico de nitroglicerina ndo deve ser
utilizado para alivio imediato da dor anginosa, pois a sua
acdo ndo é suficientemente répida na crise aguda.

2. 0 que precisa de saber antes de utilizar Nitradisc

N&do utilize Nitradisc

- se tem alergia a nitroglicerina, aos nitratos ou a
qualgquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 0).

- se sofre de faléncia da circulacdo sanguinea, com
pressdo arterial muito baixa (por exemplo, em caso de
choque)

- se tem a pressdo intracraniana aumentada

- se sofre de patologias das véalvulas cardiacas ou doenca
inflamatdéria cardiaca (pericardite)

- se estd a tomar medicamentos para o tratamento da
disfuncio eréctil (grupo de medicamentos designados por
inibidores da fosfodiesterase tipo 5)

- se tem uma acentuada diminuicdo do volume de sangue
(hipovolemia)

- se tem pressdo arterial muito baixa (hipotenséo)

- se estiver a tomar riociguat. Este farmaco é utilizado
para tratar a hipertensdo arterial pulmonar (ou seja,
pressdo sanguinea elevada nos pulmdes) e a hipertenséo
pulmonar tromboembdlica crdédnica (ou seja, pressao
sanguinea elevada nos pulmdes devido a presenca de
codgulos). Os nitratos, como o Nitradisc, demonstraram
aumentar os efeitos hipotensores deste medicamento. Se
estiver a tomar riociguat ou se tiver duvidas, fale com o
seu médico.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
Nitradisc.

Tome especial cuidado com Nitradisc

- se tiver anemia

- se tiver doenca pulmonar

- se tiver doenca cardiaca ou qualquer doenca circulatéria
para além da angina

- se teve recentemente enfarte do miocdrdio, acidente
vascular cerebral ou traumatismo craniano.
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Nitradisc ndo estd indicado para o tratamento de ataques
agudos de angina que necessitem de alivio réapido.

O sistema transdérmico de nitroglicerina deveréd ser
removido antes de qualgquer intervencdo como desfibrilhacéo
ou cardioversdo para evitar a possibilidade de
recirculacdo do estimulo elétrico, e antes da diatermia.
Informe os seus médicos ou enfermeiros que tem aplicado um
sistema de Nitradisc.

Criancas e adolescentes
Nitradisc ndo estd indicado para utilizacdo em criancas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos.

A utilizacdo prolongada de produtos de aplicacdo na pele,
como Nitradisc, pode provocar o fendmeno de
sensibilizacdo. Se isto lhe acontecer pare o tratamento e
contacte o seu médico.

Outros medicamentos e Nitradisc

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

Poderd ser necessario efetuar um ajuste na dose ou até
interromper a administracdo de algum dos medicamentos.
particularmente importante que informe o seu médico se
estiver a tomar:

- medicamentos para diminuir a pressdo arterial ou para
regularizar o ritmo cardiaco (IECAs, antagonistas do
cdlcio, beta blogueadores)

- diuréticos

- medicamentos que aumentam o dié&metro dos wvasos
sanguineos (nitratos e hidralazina)

- medicamentos para tratar depressdes ou estados
depressivos

- medicamentos para tratar psicoses, como por ex. delirios
ou alucinacdes (neurolépticos)

- medicamentos utilizados para tratar perturbacdes mentais
(tranquilizantes major)

- medicamentos destinados ao tratamento da enxaqueca
(dihidroergotamina)

- medicamentos utilizados para o tratamento da disfuncéo
eréctil (por exemplo, sildenafil)

- riociguat

=
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Os anti-inflamatdérios nédo esteroides, exceto o acido
acetilsalicilico, podem diminuir a resposta terapéutica do
Nitradisc.

Nitradisc com alimentos, bebidas e alcool

Modere o consumo de bebidas alcodlicas. O alcool pode
potenciar o efeito de diminuicdo da pressédo arterial
provocado pela nitroglicerina.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se estd gréavida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou
planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

A experiéncia da utilizacdo de Nitradisc em mulheres
gravidas é limitada. Deverd avisar o seu médico caso
esteja gravida ou se planeia engravidar. O seu médico iré
avaliar a sua situacdo e poderéd aconselhd-la face ao risco
potencial da toma de Nitradisc durante a gravidez.

Amamentacao

A informacido existente sobre a passagem da nitroglicerina
passa para o leite materno é limitada. O risco para a
crianca ndo pode ser excluido. Deverd informar o seu
médico caso esteja a amamentar. O seu médico poderéa
aconselha-1la.

Conducédo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nitradisc poderd provocar-lhe tonturas e hipotenséo
ortostatica, em especial no inicio do tratamento ou quando
a dose é ajustada. Deveréd, deste modo, ter o maximo
cuidado quando conduzir veiculos, manusear maquinas, ou
efetuar outras atividades que requeiram um estado de
alerta.

3. Como utilizar Nitradisc

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

O seu médico iréd determinar que tipo de sistema
transdérmico deve utilizar, quantos adesivos deveré
aplicar e com que frequéncia deve trocar o adesivo,



APROVADO EM
12-03-2021
INFARMED

dependendo das suas necessidades. Siga cuidadosamente as
instrucdes do seu médico. Ndo exceda a dose recomendada.

Na generalidade, deve ser aplicado um sistema transdérmico
de Nitradisc por dia, estando indicado um periodo livre de
nitratos de 10 a 12 horas em cada 24 horas, usualmente a
noite, no sentido de limitar o desenvolvimento de
tolerancia.

A resposta aos nitratos difere de individuo para individuo
e deve prescrever-se para cada caso a dose minima eficaz.

Assim, recomenda-se que o tratamento seja iniciado com um

sistema transdérmico de Nitradisc 5, com ajuste para dose

mais elevada gquando necesséario.

Onde aplicar o sistema transdérmico

O sistema transdérmico ndo deve ser aplicado em pele
lesada, apresentando, por exemplo, cortes ou escoriacdes.
Recomenda-se a aplicacdo do sistema transdérmico Nitradisc
no peito ou faces internas dos bracos, em a&reas cuténeas
sem pelos, devidamente limpas e secas, de forma a
assegurar um bom contacto e nunca nas extremidades distais
dos membros. Ndo apligque os sistemas transdérmicos
repetidamente na mesma area da pele, sem fazer um
intervalo de alguns dias entre as aplicacdes.

Como aplicar o sistema transdérmico
Rasgue a carteira na zona marcada. Remova o sistema
transdérmico da respetiva carteira.

Segure o sistema transdérmico com a pelicula pléstica
rigida virada para si.

Retire uma das partes da pelicula pléstica e deite-a fora.
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Aplique o lado adesivo na parte superior do tdrax ou do
braco.

Destaque cuidadosamente a outra peca de plastico rigido e
deite-a fora.

|
|
L

Pressione firmemente o sistema transdérmico no local de
aplicacéo.

Os sistemas transdérmicos Nitradisc aderem bem a pele,
mesmo durante o duche, banho ou natacéao.

O que fazer no caso o sistema transdérmico se descole

Os sistemas transdérmicos de Nitradisc aderem facilmente a
pele e ficam colocados no sitio mesmo durante o banho ou o
exercicio fisico.

Nao é provavel que o sistema transdérmico descole; no
entanto, caso tal aconteca, elimine-o e apligque um sistema
transdérmico novo logo que possivel, numa area da pele
diferente. Deveréd aplicar o sistema transdérmico seguinte
a hora prevista.

N&do volte a aplicar um sistema transdérmico, uma vez
removido da pele.

Se utilizar mais Nitradisc do que deveria

Se utilizou adesivos em maior quantidade do que aquela dque
lhe foi receitada, contacte ou procure o seu médico
assistente imediatamente.

O sistema transdérmico deve ser removido e a area da pele
subjacente lavada cuidadosamente de forma a reduzir os
riscos de uma absorcdo mais elevada.
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A sobredosagem pode provocar sintomas de hipotensédo tais
como sincope, astenia ou vertigens e, em particular,
hipotensdo ortostatica. Outros sintomas incluem
taquicardia, rubor, naduseas e vémitos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Nitradisc

Se se esquecer de trocar o sistema transdérmico na altura
especificada, ndo se preocupe.

Troque-o logo que possivel, respeitando o periodo de
intervalo entre sistemas, e aplique o sistema seguinte a
hora especificada.

Se parar de utilizar Nitradisc

Se usar Nitradisc regularmente durante vadrias semanas ou
meses, ndo interrompa o tratamento subitamente. A
interrupcdo subita do tratamento pode provocar crises
anginosas. O seu médico dir-lhe-4 qual a melhor forma de
interromper o tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste
medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejévels possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar
efeitos indesejdveis, embora estes ndo se manifestem em
todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis aqui mencionados podem ocorrer e
desaparecer durante o tratamento. Na sua maioria, néo
necessitam de atencdo médica, contudo, caso algum dos
efeitos persistir durante mais de alguns dias ou se tornem
graves, fale com o seu médico.

Efeitos indesejavels muito frequentes (afetam mais de 1
utilizadores em cada 10)

- Nauseas

- Vémitos

Efeitos indesejdveis frequentes (afetam entre 1 a 10
utilizadores em cada 100)
- Dor de cabeca

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (afetam entre 1 a 10
utilizadores em cada 1.000)
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- Dermatite de contacto (inflamacdo, vermelhiddo e prurido
na zona cuténea em contacto com o sistema. Pode formar
bolhas) .

- Eritema no local de aplicacdo, comichdo, sensacdo de
queimadura, irritacdo da pele

Efeitos indesejaveis raros (afetam entre 1 a 10
utilizadores em cada 10.000)

- Taquicardia (aumento do numero de batimentos cardiacos)
- Hipotensdo ortostatica (diminuicido brusca da presséao
arterial quando se levanta. Os sintomas mais comuns sé&o
tonturas, vertigens, visdo turva e sensacdo de desmaio).
- Rubor da face

Efeitos indesejavels muito raros (afetam menos de 1
utilizador em cada 10.000)
- Tonturas

Outros efeitos indesejaveis (frequéncia desconhecida):
- Palpitacdes

- Erupcédo cutanea generalizada

- Desmaio

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possivels efeitos indesejédveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao
INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)
FE-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nitradisc
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da
humidade.

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

N&do utilize este medicamento apds o prazo de validade
impresso na embalagem exterior. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&do deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no
lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar
fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicdo de Nitradisc

- A substancia ativa é a nitroglicerina

- Os outros componentes sdo: oleato de etilo, monolaureato
de glicerilo, pelicula de polietileno de baixa densidade,
pelicula de poliéster revestida de silicone.

Qual o aspeto de Nitradisc e conteudo da embalagem

Fmbalagens de 7 e 30 carteiras seladas (Nitradisc 5) e de
30 e 60 carteiras seladas (Nitradisc 10), contendo cada
carteira um sistema para aplicacdo transdérmica.

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N° 44 C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1,

61352 Bad Homburg,
Alemanha
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