Foglio illustrativo: informazioni per I’utilizzatore

NITROGLICERINA EUROGENERICI 5 mg cerotto transdermico
NITROGLICERINA EUROGENERICI 10 mg cerotto transdermico
NITROGLICERINA EUROGENERICI 15 mg cerotto transdermico

Nitroglicerina

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene

importanti informazioni per lei.

Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

Questo medicinale ¢ stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i
sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio,

si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

1.

A O i

Che cos’¢ NITROGLICERINA EUROGENERICI ¢ a cosa serve

Cosa deve sapere prima di usare NITROGLICERINA EUROGENERICI
Come usare NITROGLICERINA EUROGENERICI

Possibili effetti indesiderati

Come conservare NITROGLICERINA EUROGENERICI

Contenuto della confezione e altre informazioni

Cos’¢ NITROGLICERINA EUROGENERICI e a cosa serve

NITROGLICERINA EUROGENERICI contiene il principio attivo nitroglicerina che appartiene

alla categoria dei medicinali vasodilatatori usati nella terapia cardiaca.

NITROGLICERINA EUROGENERICI ¢ utilizzato per il trattamento dell’angina pectoris (dolore

toracico di origine cardiaca) in monoterapia o in associazione ad altri medicinali antianginosi quali

beta-bloccanti e/o calcioantagonisti.

Si rivolga al medico se non si sente meglio o se si sente peggio.
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2.  Cosa deve sapere prima di usare NITROGLICERINA EUROGENERICI

Non usi NITROGLICERINA EUROGENERICI

- Se ¢ allergico alla nitroglicerina, ai nitroderivati o ad uno qualsiasi degli altri componenti di
questo medicinale (elencati al paragrafo 6).

- Se soffre di una grave anemia (bassi livelli di globuli rossi nel sangue).

- Se soffre di aumento della pressione intracranica o intraoculare.

- Se soffre di insufficienza circolatoria acuta: shock, collasso.

- Se soffre di problemi al cuore come insufficienza cardiaca da stenosi mitralica, aortica
(ostruzione dovuta a restringimento, difetti delle valvole cardiache) o da pericardite costrittiva
(ispessimento della membrana che riveste il cuore).

- Se sta assumendo il sildenafil o altri inibitori della fosfodiesterasi di tipo 5 (PDE-5) (medicinali
usati per il trattamento della disfunzione erettile) perché possono potenziare gli effetti ipotensivi
(improvviso e forte calo della pressione sanguigna) dei nitrati (vedere paragrafo ‘“Altri
medicinali e Nitroglicerina Eurogenerici’).

- Se soffre di ipotensione arteriosa grave (forte abbassamento della pressione del sangue).

- Se soffre di ipovolemia grave (una forte diminuzione del volume di sangue in circolo)

- Se sta assumendo il riociguat (un medicinale usato per il trattamento dell’ipertensione

polmonare) (vedere paragrafo “Altri medicinali e Nitroglicerina Eurogenerici”).

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico o al farmacista prima di usare NITROGLICERINA EUROGENERICI.

NITROGLICERINA EUROGENERICI non trova indicazione nel trattamento delle crisi anginose
(crisi di dolore toracico) in fase acuta; infatti in questo caso puo essere utilizzato solo se associato a
nitroderivati ad azione rapida.

In caso di sospensione del trattamento se € un paziente anginoso, per prevenire eventuali reazioni da
sospensione, questa deve avvenire in modo graduale e sotto stretto controllo medico.

Se soffre di ipossiemia (bassa concentrazione di ossigeno nel sangue) da anemia grave usi questo
medicinale con cautela, poiché nel suo caso la biotrasformazione della nitroglicerina ¢ ridotta. Usi
con cautela anche se soffre di ipossiemia e squilibrio di ventilazione/perfusione dovuta ad affezione

polmonare o insufficienza cardiaca ischemica.
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Se ha angina pectoris, infarto miocardico o ischemia cerebrale ¢ affetto frequentemente da anomalie
delle piccole vie aeree (specialmente ipossia alveolare, ossia bassa concentrazione di ossigeno nelle
strutture anatomiche che formano 1 polmoni).

In questi casi la vasocostrizione che si manifesta all'interno del polmone sposta la perfusione dalle
aree di ipossia alveolare alle regioni meglio ventilate.

Come potente vasodilatatore, la nitroglicerina, potrebbe opporsi alla vasocostrizione e pertanto
determinare un aumento della perfusione delle aree scarsamente ventilate, peggiorando lo squilibrio
ventilazione/perfusione e determinando una ulteriore diminuzione della pressione parziale
dell'ossigeno arterioso. La terapia con nitrati puo aggravare l'angina causata da cardiomiopatia
ipertrofica (problema cardiaco, con ispessimento delle sue pareti).

Nei casi in cui risulti preferibile la terapia intermittente, in considerazione della possibilita di
eventuali attacchi anginosi nei periodi in cui il cerotto non € applicato, puo essere consigliabile la
somministrazione contemporanea di un farmaco antianginoso. Nel caso si sviluppi tolleranza ai
cerotti di nitroglicerina, l'effetto della nitroglicerina sublinguale puo risultare parzialmente
diminuito.

Prestare particolare attenzione quando la temperatura sia molto elevata o in caso di permanenza in
piedi per lunghi periodi di tempo.

NITROGLICERINA EUROGENERICI deve essere utilizzato sotto stretta sorveglianza medica in
caso di uso se soffre di infarto del miocardio o di insufficienza cardiaca.

Qualora lei passi ad altro trattamento, NITROGLICERINA EUROGENERICI va sospeso
gradualmente, mentre si inizia il nuovo trattamento. Non interrompere bruscamente la terapia.

Il cerotto deve essere rimosso prima di effettuare una cardioversione elettrica o dell'uso di un
defibrillatore.

La nitroglicerina puo interferire con 1 test di laboratorio per le catecolamine (adrenalina e simili)
fornendo valori superiori al reale o false positivita.

Al fine di escludere un potenziamento dell’effetto di abbassamento della pressione va evitata

I’associazione di nitrati in qualsiasi forma con sildenafil.

Altri medicinali e NITROGLICERINA EUROGENERICI
Informi il medico o il farmacista se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe usare qualsiasi

altro medicinale.
Quando richiesto, il medicinale puo essere associato a beta-bloccanti e calcioantagonisti.

Onde evitare eventuali abbassamenti eccessivi della pressione, deve essere prestata la massima

attenzione alla somministrazione contemporanea di calcioantagonisti a spiccata attivita
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vasodilatante, vasodilatatori diretti (idralazina, etc.) e diuretici (medicinali usati per alcune malattie
cardiache).

La risposta alla nitroglicerina pud diminuire con I'assunzione contemporanea di acido
acetilsalicilico e antinfiammatori non steroidei.

La somministrazione contemporanea di fenobarbital (anticonvulsivante) pud aumentare il
metabolismo a livello del fegato riducendo i livelli nel sangue.

La co-somministrazione di Nitroglicerina Eurogenerici e sildenafil o altri inibitori della
fosfodiesterasi di tipo 5 (PDE-5) (medicinali usati per il trattamento della disfunzione erettile)
potenzia I’effetto di abbassamento della pressione dei nitrati organici (vedere paragrafo “Non usi
Nitroglicerina Eurogenerici”).

L’uso concomitante di Nitroglicerina Eurogenerici con riociguat (un medicinale usato per il
trattamento dell’ipertensione polmonare) ¢ controindicato poiché puo causare ipotensione (vedere
paragrafo

“Non usi Nitroglicerina Eurogenerici”).

NITROGLICERINA EUROGENERICI con alcol. E' consigliabile limitare 1'assunzione di alcol
durante il trattamento con NITROGLICERINA EUROGENERICI.

Gravidanza e allattamento

Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con
latte materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di usare questo medicinale.
NITROGLICERINA EUROGENERICI va impiegato con cautela durante la gravidanza,
specialmente nei primi tre mesi. Non € noto se il principio attivo passa nel latte materno, pertanto i

vantaggi per la madre devono essere valutati tenendo presenti 1 possibili rischi per il bambino.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
NITROGLICERINA EUROGENERICI specie all'inizio del trattamento, a causa della possibile
insorgenza di effetti indesiderati quali pressione bassa, nausea, vertigini, pué diminuire la sua

reattivita durante la guida o 1'utilizzazione di macchinari.

3. Come usare NITROGLICERINA EUROGENERICI
Usi questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico o del farmacista. Se ha

dubbi consulti il medico o il farmacista.

Poiche la risposta ai nitroderivati differisce da paziente a paziente, appare utile la scelta del

dosaggio di nitroglicerina sulla base della quantita minima efficace.
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Si consiglia comunque 1'applicazione di un cerotto transdermico al giorno.

I1 cerotto dovra essere collocato su una superficie dove il tessuto cutaneo sia sano, preventivamente
pulito e dove 1 peli siano scarsi (per esempio la parte laterale del torace).

Per la buona adesivita dovra essere effettuata una pressione per qualche secondo con il palmo della
mano.

Sono stati evidenziati livelli ematici attivi dopo circa 30' dall’applicazione del cerotto.

La durata dell’applicazione giornaliera dovra essere stabilita dal medico curante, secondo il caso
potra essere per tutte le 24 ore o discontinuata per qualche ora (per esempio durante la notte), al fine
di evitare 1'insorgenza di tolleranza verso il farmaco.

Dopo l'utilizzazione prescritta dal medico, rimuovere il cerotto e gettarlo. Applicare il nuovo cerotto
su un'altra regione cutanea.

Onde evitare 1 fenomeni d'irritazione locale conviene attendere qualche giorno prima di utilizzare
nuovamente la stessa area di applicazione.

In caso di scollamento spontaneo, dovra essere applicato un nuovo cerotto in altra sede.

Applichi il cerotto seguendo le seguenti istruzioni:

- estrarre il cerotto dalla bustina;

- afferrare una linguetta e tirare con cautela;

- applicare sulla zona prescelta la parte adesiva liberata dalla linguetta;

- afferrare la restante linguetta e tirare con cautela;

- fare aderire esercitando per circa 10 secondi una leggera pressione sul cerotto fino a perfetta

adesione.
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MODALITA’ DI APPLICAZIONE

Applicare suila zona prescelta |a parte adesiva

Affe [ i i cautela
foerata dala inguetta errare |a restante linguetta e tirare con

Fare aderire esercitando per circa 10 secondi una leggera
pressione sul cerotto fino a perfetta adesione

Se usa piut NITROGLICERINA EUROGENERICI di quanto deve

I1 rischio di sovradosaggio ¢ molto basso grazie alla liberazione controllata della nitroglicerina.

Con dosi elevate di nitroglicerina, specie nei soggetti anziani, possono comparire pressione bassa, di
grado anche grave, tachicardia riflessa (aumento dei battiti cardiaci, in risposta alla diminuzione
della pressione), collasso e sincope (svenimento).

In tal caso ¢ possibile assistere il paziente portandolo in posizione sdraiata, sollevandogli gli arti
inferiori; se necessario questo primo intervento pud essere seguito da terapia adeguata in accordo
con 1l giudizio del medico curante.

In caso di sovradosaggio accidentale, l'effetto della nitroglicerina puo essere rapidamente sospeso

rimuovendo dalla cute il cerotto.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati
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Come tutti 1 medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le

persone li manifestino.

Come tutti 1 preparati a base di nitrati, con NITROGLICERINA EUROGENERICI, lei puo

presentare:

mal di testa che si verificano all'inizio del trattamento e che scompaiono dopo qualche giorno;
nausea, vomito e ipotensione ortostatica (abbassamento della pressione quando ci si alza in piedi
da una posizione seduta o sdraiata). Possono presentarsi vertigini negli ammalati particolarmente
sensibili alla nitroglicerina;

molto piu raramente reazioni allergiche cutanee.

Occasionalmente possono verificarsi arrossamento cutaneo, con o senza leggero prurito locale o

sensazione di bruciore, nonch¢ dermatite allergica da contatto nella sede di applicazione del cerotto

che comunque regrediscono spontaneamente dopo qualche ora dall'asportazione dello stesso.

L'uso, specie se prolungato, di medicinali per applicazione topica puo dare luogo a fenomeni di

sensibilizzazione; in tali casi occorre interrompere il trattamento ed adottare idonee misure

terapeutiche.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si

rivolga al medico, al farmacista o all’infermiere. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati

direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione all’indirizzo http

www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una -sospetta-reazione-avversa.

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla

sicurezza di questo medicinale.

5.

Come conservare NITROGLICERINA EUROGENERICI

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla confezione. La data di

scadenza indicata si riferisce al prodotto in confezionamento integro, correttamente conservato.

Non conservare a temperatura superiore ai 25°C.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come

eliminare 1 medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.
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6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene NITROGLICERINA EUROGENERICI

NITROGLICERINA EUROGENERICI 5 mg cerotto transdermico

- Il principio attivo ¢ la nitroglicerina. Un cerotto transdermico con superficie da 7 cm? che libera
in vivo 5 mg di nitroglicerina nelle 24 ore contiene: nitroglicerina 22,4 mg.
- Gli altri componenti sono: copolimero acrilico, sorbitanmonooleato.

Composizione del cerotto: poliestere siliconato, polietilene a bassa densita.

NITROGLICERINA EUROGENERICI 10 mg cerotto transdermico

- Il principio attivo ¢ la nitroglicerina. Un cerotto transdermico con superficie da 14 cm? che
libera in vivo 10 mg di nitroglicerina nelle 24 ore contiene: nitroglicerina 44,8 mg.
- Gl altri componenti sono: copolimero acrilico, sorbitanmonooleato.

Composizione del cerotto: poliestere siliconato, polietilene a bassa densita.

NITROGLICERINA EUROGENERICI 15 mg cerotto transdermico

- Il principio attivo ¢ la nitroglicerina. Un cerotto transdermico con superficie da 21 cm? che
libera in vivo 15 mg di nitroglicerina nelle 24 ore contiene: nitroglicerina 67,2 mg.
- Gli altri componenti sono: copolimero acrilico, sorbitanmonooleato.

Composizione del cerotto: poliestere siliconato, polietilene a bassa densita.

Descrizione dell’aspetto di NITROGLICERINA EUROGENERICI e contenuto della
confezione

— 15 cerotti transdermici con superficie da 7 cm? liberanti in vivo 5mg/24h di nitroglicerina
— 30 cerotti transdermici con superficie da 7 cm? liberanti in vivo 5mg/24h di nitroglicerina
— 15 cerotti transdermici con superficie da 14 cm? liberanti in vivo 10mg/24h di nitroglicerina
— 30 cerotti transdermici con superficie da 14 cm? liberanti in vivo 10mg/24h di nitroglicerina
- 15 cerotti transdermici con superficie da 21 cm? liberanti in vivo 15mg/24h di nitroglicerina

— 30 cerotti transdermici con superficie da 21 cm? liberanti in vivo 15mg/24h di nitroglicerina
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Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
LAVIPHARM sril. —
Via Carlo Pisacane, 31

47121, - Forli, Italia

Concessionario di vendita
EG S.p.A.

Via Pavia, 6

20136 Milano

Italia

Produttore
LAVIPHARM S.A.
AgiasMarinas Street, 190 02 Peania Attica (Grecia)

Questo foglio illustrativo ¢ stato aggiornato il
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