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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Nitroderm TTS 5, 5 mg/24 h, sistema transdérmico
Nitroderm TTS 10, 10 mg/24 h, sistema transdérmico

Nitroglicerina

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Nitroderm TTS e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nitroderm TTS
3. Como utilizar Nitroderm TTS

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Nitroderm TTS

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Nitroderm TTS e para que € utilizado

O que € Nitroderm TTS
Nitroderm TTS € um adesivo que liberta o principio ativo nitroglicerina através da pele,
para a circulacdo sanguinea.

Para que € usado Nitroderm TTS
Nitroderm TTS pertence a um grupo de firmacos denominados nitratos, que aumentam
o didmetro dos vasos sanguineos.

Este medicamento € utilizado para evitar ou reduzir o niimero de crises anginosas (dor
tordcica ou desconforto). Nitroderm TTS atua por aumento do didmetro dos vasos
sanguineos, facilitando o funcionamento cardiaco. Pode ser igualmente utilizado
noutras patologias, conforme determinado pelo seu médico.

Em caso de crise anginosa ja em curso, serd necessario administrar um nitrato de acao
rapida (comprimido sublingual ou aerossol), em substituicao de Nitroderm TTS.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Nitroderm TTS

Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médico. Elas podem diferir da informacao
geral contida neste folheto.

N3do utilize Nitroderm TTS

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a nitroglicerina, aos nitratos ou nitritos ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

- Sofra de faléncia da circulacdo sanguinea, com pressao arterial muito baixa, tal como
em caso de choque.

- Tenha a pressdo intracraniana aumentada (uma situacdo que o seu médico devera
identificar e referir-lhe).

- Sofra de patologias valvulares cardiacas ou doenca inflamatéria cardiaca.

- Esteja também a tomar medicamentos para tratamento da disfuncao eréctil do grupo
dos denominados inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (por exemplo, Viagra [sildenafil]).
- Se apresentar tensdo arterial baixa (tensdo arterial sistélica inferior a 90 mmHg).

- Se apresentar hipovolemia grave.

Se algumas destas condi¢des se aplicam a si, informe o seu médico antes de utilizar
Nitroderm TTS.

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

Tome especial cuidado com Nitroderm TTS

- Se tiver anemia.

- Se tiver doenca pulmonar.

- Se tiver doencga cardiaca ou qualquer outra doenga circulatdria para além da angina.
- Se tiver enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral ou traumatismo craniano
recentes.

Se algumas destas condi¢des se aplicam a si, informe o seu médico antes de utilizar
Nitroderm TTS.

Antes de uma cirurgia, internamento hospitalar, servico de urgéncia ou procedimentos
imagioldgicos, informe os seus médicos e enfermeiros que tem aplicado um sistema de
Nitroderm TTS que contém uma camada de aluminio.

Pessoas idosas (idade igual ou superior a 65 anos)

As pessoas idosas (idade igual ou superior a 65 anos) podem apresentar uma maior
sensibilidade aos efeitos dos nitratos. O seu médico podera aconselhi-lo relativamente a
esta situacdo
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Criangas e adolescentes
Nitroderm TTS nio estd indicado para uso na crianga.

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

Podera ser necessario proceder a alteracdo da dose ou mesmo interromper a
administracdo de um dos medicamentos. E particularmente importante que informe o
seu médico caso esteja a tomar:

- Medicamentos destinados a reducao da pressao arterial

- Medicamentos que aumentam o didmetro dos vasos sanguineos, tais como outros
nitratos e a hidralazina

- Medicamentos utilizados para tratar depressdes ou estados depressivos

- Medicamentos utilizados para tratar perturbagdes mentais (tranquilizantes major)

- Medicamentos destinados ao tratamento da enxaqueca (dihidroergotamina)

- Medicamentos utilizados para o tratamento da disfun¢do eréctil (inibidores de uma
enzima chamada fosfodiesterase tipo 5, incluindo Viagra)

Os anti-inflamatérios ndo esteroides, exceto o dcido acetilsalicilico, podem diminuir a
resposta terapéutica a Nitroderm TTS.

Nitroderm TTS com alimentos, bebidas e dlcool
Tenha atencao ao consumo de bebidas alcodlicas, dado que estas poderdo exercer mais
efeitos do que habitualmente.

Gravidez e amamentacao

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

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

A experiéncia com o uso de Nitroderm TTS na mulher gravida é muito limitada. Devera
avisar o seu médico caso esteja gravida ou se planeia engravidar. O seu médico podera
aconselhé-la face ao risco potencial da toma de Nitroderm TTS durante a gravidez.
Amamentacao

Existe informacao limitada sobre se a nitroglicerina passa para o leite materno. O risco

para a crianca amamentada ndo pode ser excluido. Deverd informar o seu médico caso
esteja a amamentar. O seu médico poderd aconselha-la face a estas situagdes.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nitroderm TTS poderé provocar-lhe tonturas, em especial no inicio do tratamento ou
quando a dose € ajustada. Deverd, deste modo, ter o mdximo cuidado quando conduzir
veiculos, manusear miquinas, ou efetuar outras atividades que requeiram que esteja
alerta.

3. Como utilizar Nitroderm TTS

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

O seu médico ird determinar que tipo de sistema transdérmico deve utilizar (Nitroderm
TTS 5 ou 10) e quantos adesivos deverd aplicar, dependendo das suas necessidades
individuais. O seu médico dir-lhe-a igualmente quando e com que frequéncia deve
trocar o adesivo, Por favor, siga cuidadosamente as instrucdes do seu médico. Nao
exceda a dose recomendada

Quantos sistemas transdérmicos deve utilizar

Na generalidade, o tratamento € iniciado com o adesivo de menores dimensdes
(Nitroderm TTS 5) sendo gradualmente aumentado. Na maioria dos doentes, o adesivo
do Nitroderm TTS 10 € suficiente. Nao utilize mais do que dois sistemas Nitroderm
TTS 10 de cada vez. Em condi¢cdes normais, deverd colocar um sistema novo, uma vez
por dia, geralmente de manha. O seu médico podera pedir-lhe que remova o sistema
durante 8 a 12 horas em cada 24 horas (periodo de intervalo entre sistemas), geralmente
durante a noite. Se sentir que este medicamento nao melhora o seu estado, avise o seu
médico.

Dependendo da resposta que der ao tratamento, o seu médico sugerird uma dose maior
Oou menor.

Como e Quando aplicar Nitroderm TTS

Onde aplicar o sistema transdérmico

Escolha uma drea de pele do tronco ou do brago. A pele ndo deverd apresentar-se
inflamada, cortada ou irritada. Para que o sistema adira convenientemente, a pele
deverd estar limpa, ndo apresentar pelos, estar seca e sem quaisquer cremes, logdes,
6leos ou pds. Deverd aplicar o adesivo a uma drea de pele diferente todos os dias.
Espere alguns dias até voltar a aplicar o sistema numa 4rea anteriormente usada.

Abertura das carteiras

Cada adesivo de Nitroderm TTS encontra-se selado no interior de uma carteira
individual. A superficie aderente estd coberta por um revestimento pldstico protetor.
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Rasgue a carteira pela zona marcada. Remova o sistema da carteira. Segure
cuidadosamente no sistema, com a aba para cima e a pelicula protetora branca voltada
para si.

Remocdo do revestimento

Dobre firmemente a aba para a frente com o polegar. Com os dois polegares, separe o
revestimento protetor branco do adesivo, comecando pela aba. Nao toque no adesivo
com os dedos.

Aplicagdo do sistema

Com a palma da mio, pressione firmemente, o lado adesivo contra a drea do tronco ou
braco que escolheu. Mantenha a pressao durante cerca de 10-20 segundos. Assegure-se
de que a aderéncia € boa, em particular no rebordo do sistema. Uma vez aplicado, ndao
puxe o sistema para verificar se aderiu bem.

Quando e como remover o sistema

Aplica-se um novo sistema a pele uma vez por dia, geralmente de manha. Mantenha o
sistema colado a pele durante todo o periodo especificado pelo seu médico. Apds esse
periodo, remova o sistema e dobre-o em dois, colando a superficie adesiva. Nunca corte
ou rasgue o sistema. Elimine o sistema usado, assegurando-se de que estd longe do
alcance das criancas. O adesivo que ficar colado a pele podera ser removido com dlcool.
Aplique um novo sistema numa drea diferente da pele.

E grave molhar o sistema?

Nao. Tomar banho, nadar, tomar duche ou fazer exercicio fisico ndo afeta, geralmente,
um sistema que tenha sido corretamente aplicado.

Que fazer no caso do sistema Nitroderm TTS se descolar

Nao € provével que o sistema descole; caso tal aconteca, elimine-o e aplique um
sistema novo logo que possivel. Deverd aplicar o sistema seguinte a hora prevista.

Se utilizar mais Nitroderm TTS do que deveria
Se utilizou adesivos em maior quantidade do que aquela que lhe foi receitada, contacte
ou procure o seu médico assistente imediatamente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Nitroderm TTS

Se se esquecer de trocar Nitroderm TTS 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.
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Se parar de utilizar Nitroderm TTS

Se usar Nitroderm TTS regularmente durante varias semanas ou meses, nao interrompa
o tratamento subitamente. A interrupg¢ao subita do tratamento pode provocar crises
anginosas. O seu médico dir-lhe-a qual a melhor forma de interromper o tratamento.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Os efeitos secunddrios seguidamente indicados podem ocorrer e desaparecer no decurso
do tratamento. Normalmente, estes efeitos ndo deverao necessitar de aten¢do médica;
consulte, contudo, o seu médico, caso algum dos efeitos persistir durante mais de alguns
dias, ou caso se tornem graves.

Efeitos secundédrios muito frequentes (Afetam mais de 1 utilizador em cada 10)
Nduseas
Vémitos

Efeitos secundérios frequentes (Afetam entre 1 a 10 utilizadores em cada 100)
Cefaleias, que poderdo necessitar tratamento com um analgésico ligeiro

Efeitos secundérios pouco frequentes (Afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000)
Irritagdo da pele: A pele debaixo do adesivo pode ficar ligeiramente vermelha e com
sensacdo de comichdo. Estas irdo desaparecer cerca de um dia depois da remog¢ao do
adesivo

Alergias da pele: A pele debaixo do adesivo pode ficar muito vermelha, inchar ou
formar bolhas. Se desenvolver um rash generalizado, cobrindo uma é4rea extensiva da
pele, avise o seu médico.

Efeitos secundarios raros (Afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000)

Rubor da face, tonturas ou sensacdo de cabeca oca ou de desmaio, em especial quando
estiver deitado ou sentado e se levantar rapidamente. Neste caso, poderé ser
aconselhavel levantar-se lentamente. Se sentir tonturas, sente-se ou deite-se.
Batimentos cardiacos répidos

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

Outros efeitos secundérios (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis)
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Palpitacdes: sensacdo anormal do batimento cardiaco: contacte o seu médico se isto o
afetar gravemente.

Se qualquer um destes efeitos secundarios o afetar gravemente, informe o seu médico.
Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente ao Infarmed I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

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 Nitroderm TTS

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "VAL." O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Nitroderm TTS

- A substancia ativa do Nitroderm TTS € a nitroglicerina
- Os outros componentes sao: aerosil 200, dimeticone, adesivo de silicone e lactose.



Qual o aspeto de Nitroderm TTS e conteido da embalagem

Nitroderm TTS 5 e Nitroderm TTS 10:
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Adesivos transdérmicos embalados individualmente em bolsas termossoldadas
constituidas por laminado de papel/polietileno/aluminio/Surlyn. Embalagens de 10, 30 e

100 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Nitroderm TTS tem as seguintes apresentacoes:

- Nitroderm TTS 5 (25 mg de nitroglicerina)
- Nitroderm TTS 10 (50 mg de nitroglicerina)

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Novartis Farmacéutica, S.A.

Ronda de Santa Maria, 158

08210 Barbera del Vallés - Barcelona
Espanha

Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




