BN56 - K497536

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nitroderm TTS 5 mg transdermales Pflaster

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Glyceroltrinitrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die glei-
chen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

E

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Nitroderm TTS 5 mg und wof(r wird es angewendet?

2. \Was mussen Sie vor der Anwendung von Nitroderm TTS 5 mg beachten?
3. Wie ist Nitroderm TTS 5 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nitroderm TTS 5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Nitroderm TTS 5 mg und wofiir wird es angewendet?

Nitroderm TTS 5 mg ist ein gefdBerweiterndes Arzneimittel (Vasodilator) und wird zur Vorbeu-
gung und Langzeitbehandlung von Durchblutungsstorungen in den HerzkranzgefdBen ange-
wendet.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Nitroderm TTS 5 mg beachten?
Befolgen Sie immer sorgfltig alle Anweisungen lhres Arztes. Diese konnen von den allgemei-
nen Anweisungen in dieser Packungsbeilage abweichen.

Nitroderm TTS 5 mg darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Glyceroltrinitrat, andere Nitratverbindungen
oder einen der sonstigen Bestandteile von Nitroderm TTS 5 mg sind,

- bei akutem Kreislaufversagen (Schock, Kreislautkollaps),
- bei Erkrankungen, die mit einem erhéhten Schéadelinnendruck einhergehen,

- wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit Verengung des Herzinnenraumes (hypertro-
pher, obstruktiver Kardiomyopathie), Verengung der Herzklappen der linken Herzkammer
(Aorten- und Mitralstenose), einengender Herzbeutelentziindung (konstriktiver Perikarditis)
oder Herzbeuteltamponade (Perikardtamponade) leiden,

- bei durch Herzversagen ausgelostem Schock (kardiogenem Schock), sofern nicht durch
geeignete MaBnahmen ein ausreichend hoher Fullungsdruck im Herzen (linksventrikuldrer
enddiastolischer Druck) gewahrleistet ist,

- bei sehr niedrigem Blutdruck (ausgepragter Hypotonie), d. h. systolischer Blutdruck unter
90 mmHg,

- bei starker Verminderung der sich im Blutkreislauf befindlichen Blutmenge (ausgepragter
Hypovoldmie).

Wahrend der Behandlung mit Nitroderm TTS 5 mg dlrfen keine Arzneimittel zur Behandlung
von Erektionsstorungen eingenommen werden, die als arzneilich wirksamen Bestandteil Phos-
phodiesterase-5-Hemmer enthalten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil, weil es in die-
sem Fall zu einem erheblichen blutdrucksenkenden Effekt kommen kann.

Wenn eine oder mehrere dieser Angaben auf Sie zutreffen, sprechen Sie mit Inrem Arzt, ohne
Nitroderm TTS 5 mg anzuwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nitroderm TTS 5 mg ist erforderlich,

- wenn Sie an Sauerstoffmangel in den Arterien (Hypoxdmie) aufgrund einer starken Blutarmut
(Andmie) oder einer Lungenerkrankung oder eingeschrénkter Herzfunktion leiden,

- bei starken Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris); in diesem Fall ist eine begleitende
Behandlung winschenswert,

- bei Neigung zu Kreislaufregulationsstérungen durch niedrigen Blutdruck (orthostatische Dys-
regulation),

- wenn Sie eine Herz- oder BlutgefaBerkrankung haben auBer einer Angina pectoris,
- wenn Sie vor kurzem einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder eine Kopfverletzung hatten.

Wenn eine oder mehrere dieser Angaben auf Sie zutreffen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor
Sie Nitroderm TTS 5 mg anwenden.

Wenn Sie eine Langzeittherapie mit Nitroderm TTS 5 mg erhalten haben und auf eine andere
Therapie umgestellt werden sollen, so sollte Nitroderm TTS 5 mg allméhlich abgesetzt und
gleichzeitig tiberlappend mit der neuen Therapie begonnen werden.

Bevor Sie magnetischen oder elektrischen Feldern ausgesetzt werden, wie z. B.
bei der MRI (Magnetresonanzspektroskopie), der Defibrillation oder Kardioversion
(lebensrettende MaBnahmen bei schwersten Herzrhythmusstorungen, wie Kammer-
flimmern oder -flattern).

Wegen der Méglichkeit einer drtlichen Uberwdrmung ist das transdermale Pflaster
ebenso vor einer Hochfrequenzwarmebehandlung (Diathermie) zu entfernen.

Nach erst kirzlich erfolgtem Herzinfarkt oder bei akuter Einschrénkung der Herzfunk-
tion (akute Herzinsuffizienz) darf Nitroderm TTS 5 mg nur unter strenger medizini-
scher Uberwachung angewendet werden.

Wenn bei lhnen ein starker Blutdruckabfall auftritt, sollte die Entfernung des Pflasters als Teil
der notwendigen MaBnahmen in Erwdgung gezogen werden.

Die Behandlung mit Nitroderm TTS 5 mg kann die durch eine Herzmuskelerkrankung hervorge-
rufenen starken Schmerzen im Brustraum (Angina pectoris) verstarken.

Da sich gegentiber Pflastern mit Glyceroltrinitrat (dem Wirkstoff von Nitroderm TTS 5 mg) eine
Gewohnung entwickelt, kann die Wirkung von Glyceroltrinitrat, das unter der Zunge verabreicht
wird, teilweise verringert sein.

Nitroderm TTS 5 mg ist nicht geeignet zur Behandlung plétzlich auftretender Herzschmerzen
(z. B. akuter Angina-pectoris-Anfall, akuter Myokardinfarkt).

Bei Anwendung von Nitroderm TTS 5 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung durch:
- andere gefaBerweiternde Mittel (z. B. andere Nitrate und Hydralazin),

- blutdrucksenkende Prdparate (z. B. B-Rezeptorenblocker, entwéssernde Arzneimit-
tel, Kalzium-Antagonisten, ACE-Hemmer),

- Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen, wie Depressionen oder Stimmungs-
schwankungen, sowie Neuroleptika,

- starke Beruhigungsmittel,
- Alkohol,

- Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstorungen, die als arzneilich wirksamen
Bestandteil Phosphodiesterase-5-Hemmer enthalten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil
oder Tadalafil (siehe auch unter ,Nitroderm TTS 5 mg darf nicht angewendet wer-
den®).

Nitroderm TTS 5 mg kann bei gleichzeitiger Anwendung von Dihydroergotamin (DHE) zum
Anstieg des DHE-Spiegels flihren und damit dessen blutdrucksteigernde Wirkung verstérken.

Dies ist vor allem bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit zu beachten, weil Dihydroergota-
min die Wirkung von Nitroderm TTS 5 mg vermindern und zu einer Verengung der Koronararte-
rien (koronarer Vasokonstriktion) fiihren kann.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Einnahme von nicht steroidalen Entziindungs-
hemmern mit Ausnahme von Acetylsalicylsdure die Wirksamkeit von Nitroderm TTS 5 mg ver-
mindert.

Die gleichzeitige Anwendung von Nitroderm TTS 5 mg mit Amifostin (einem Stoff, der bei der
Krebsbehandlung eingesetzt wird) und Acetylsalicylsdure kann die blutdrucksenkende Wir-
kung von Nitroderm TTS 5 mg verstarken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Heparin und Nitroderm TTS 5 mg kommt es zu einer Wir-
kungsabschwéchung von Heparin. Unter engmaschigen Kontrollen der Blutgerinnungsparame-
ter ist die Heparin-Dosis entsprechend anzupassen. Nach Absetzen von Glyceroltrinitrat kann
es zu einer deutlich verminderten Blutgerinnung (sprunghafter Anstieg der PTT) kommen, so
dass eine Reduktion der Heparin-Dosis erforderlich sein kann.

Bei mit organischen Nitraten, z. B. Isosorbiddinitrat, Isosorbid-5-Mononitrat, vorbehandelten
Patienten kann eine hohere Dosierung von Glyceroltrinitrat zur Erzielung der gewiinschten ha-
modynamischen Wirkung erforderlich sein.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
konnen.

Bei Anwendung von Nitroderm TTS 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Nitroderm TTS 5 mg kann unabhangig von der Nahrungsaufnahme angewendet werden. Sie
sollten wéhrend der Behandlung moglichst keinen Alkohol trinken.

Altere Menschen (65 Jahre oder élter)

Altere Menschen (65 Jahre oder alter) kdnnen empfindlicher auf die Effekte von Nitraten re-
agieren. Ihr Arzt wird Sie dazu beraten.

Kinder und Jugendliche
Nitroderm TTS 5 mg ist nicht geeignet flir Kinder.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollten Sie aus Griinden besonderer Vorsicht Glyceroltri-
nitrat nur auf ausdrlckliche Anordnung des Arztes anwenden, da (ber die Anwendung bei
Schwangeren und Stillenden keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen. Ein Risiko flr das zu
stillende Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch Ihr Reaktionsvermdagen
soweit verdndern, dass Ihre Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstark-
tem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhohung und Préparatewechsel sowie im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Nitroderm TTS 5 mg anzuwenden?
Wenden Sie Nitroderm TTS 5 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird 1-mal tdglich ein transdermales Pflaster auf die Haut
geklebt. Bei Bedarf kann die Dosis auf 1-mal t&glich 2 transdermale Pflaster Nitroderm TTS
5 mg erhdht werden. In diesen Féllen kann auch Nitroderm TTS 10 mg verwendet werden.

Wenn bei Ihnen Angina-pectoris-Anfélle vorwiegend tagstber auftreten, sollten Sie morgens
1 transdermales Pflaster Nitroderm TTS 5 mg aufkleben und dieses dann vor dem Zubettgehen
entfernen. Am n&chsten Morgen wird dann erneut ein transdermales Pflaster aufgeklebt.

Wenn bei [hnen Angina-pectoris-Anfélle vorwiegend nachts auftreten, sollten Sie
Nitroderm TTS 5 mg jeweils abends vor dem Schlafengehen aufkleben und dieses
dann am folgenden Morgen entfernen.

Das Pflaster soll wegen eines moglichen Nachlassens der Wirksamkeit (Toleranz-
entwicklung) taglich nur ca. 12 Stunden auf die Haut geklebt werden, so dass ein ﬂ
behandlungsfreier Zeitraum von ca. 12 Stunden erreicht wird.

Art der Anwendung

Das transdermale Pflaster sollte auf eine gesunde, unverletzte, faltenarme und wenig
behaarte Hautstelle aufgeklebt werden.

Die gewahlte Stelle soll frisch gereinigt und trocken sein. Die Haut soll nicht mit Pflegemitteln
behandelt sein.

Dieselbe Hautstelle sollte erst nach einigen Tagen wieder benutzt werden.

Nitroderm TTS 5 mg haftet gut an der Haut, so dass Sie mit dem transdermalen Pflaster auch
Baden, Duschen oder Sport treiben konnen.

Nitroderm TTS 5 mg wird z. B. seitlich am Brustkorb oder am Oberarm auf die Haut geklebt.
Jedes transdermale Pflaster muss vor Gebrauch frisch aus der Einzelpackung entnommen wer-
den (AufreiBen an der Markierungsstelle).
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Anbringen des transdermalen Pflasters
Ziehen Sie die Abziehfolie an der vorstehenden Lasche sorgfaltig ab.

Kleben Sie das transdermale Pflaster auf die ausgewdahlte Hautstelle (z. B. seitlich am Brustkorb
oder am Oberarm) und pressen Sie es etwa 10 Sekunden lang mit der Handflache gut an.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Nitroderm TTS 5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Nitroderm TTS 5 mg angewendet haben, als Sie
sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Mengen von Nitroderm TTS 5 mg
sollten Sie sofort einen Arzt benachrichtigen.

In Abhdngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kénnen starker Blutdruckabfall (Hy-
potonie) mit reflektorischer Erhéhung der Pulsfrequenz, Schwéchegefiihl, Kollaps,
Ohnmacht, Schwindel und Benommenheit sowie Kopfschmerzen, Hautrétung, Ubel-
keit, Erbrechen und Durchfall auftreten.

Durch Entfernen des transdermalen Pflasters Nitroderm TTS 5 mg von der Haut konnen Sie
die Wirkung rasch beenden. Suchen Sie jedoch in jedem Fall einen Arzt auf, weil im Falle einer
Uberdosierung eine drztliche Behandlung erforderlich sein kann.

o

Wenn Sie die Anwendung von Nitroderm TTS 5 mg vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Nitroderm TTS 5 mg abbrechen
In diesem Fall wird der Behandlungserfolg gefahrdet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Nitroderm TTS 5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: Weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: Weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: Weniger als 1 von 10 000 Behandelten oder Haufigkeit unbekannt

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig: Kopfschmerzen (,Nitratkopfschmerzen®), vor allem zu Behandlungsbeginn. Diese
klingen erfahrungsgemal meistens nach einigen Tagen bei weiterer Anwendung wieder ab.

Sehr selten: Schwindel

Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems

Haufig: Bei Erstanwendung, aber auch bei einer Dosiserh6hung, Blutdruckabfall und/oder
Kreislaufregulationsstérungen bei Lagewechsel (orthostatische Hypotonie), die mit einer Erho-
hung der Pulsfrequenz, Benommenheit sowie einem Schwindel- und Schwéchegefiihl einher-
gehen.

Gelegentlich: Starker Blutdruckabfall mit Verstarkung der Herzschmerzen (Angina-pectoris-
Symptomatik), Kollapszustande, haufig mit Herzrhythmusstérungen mit Verlangsamung der
Pulsfrequenz und plétzlichem Bewusstseinsverlust.

Selten: Erhéhung der Herzfrequenz (Tachykardie)

GefdBerkrankungen
Gelegentlich: Fltichtige Hautrotungen (Flush)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Allergische Hautreaktionen, Kontaktdermatitis

Sehr selten: Schwere entziindliche Hauterkrankung (exfoliative Dermatitis)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Hautrtung (Erytheme), Juckreiz (Pruritus), brennendes Geflhl, Hautirritation.
Eine leichte Hautrotung verschwindet in der Regel ohne GegenmaBnahmen nach Entfernen
des Pflasters.

Untersuchungen
Selten: Erhéhung der Pulsfrequenz

Weitere Nebenwirkungen
Die Anzahl der betroffenen Patienten kann aus den vorliegenden Daten nicht berechnet werden:

Herzklopfen: Anormales Geflinl des Herzschlags. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn Sie stark davon betroffen sind.

Sonstige Hinweise

- Nitroderm TTS 5 mg kann, wie andere Nitratpraparate, haufig dosisabhéngig Kopf-
schmerzen aufgrund der Erweiterung der BlutgeféBe im Gehirn verursachen. Diese
klingen oft nach ein paar Tagen ab, auch wenn die Therapie fortgesetzt wird. Wenn
die Kopfschmerzen wahrend der Behandlung andauern, sollten sie mit schwachen
Schmerzmitteln behandelt werden. Kopfschmerzen, die trotzdem nicht verschwin-
den, sind ein Hinweis darauf, dass die Dosis von Glyceroltrinitrat verringert oder die
Behandlung abgebrochen werden sollte.

- Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Nitroderm TTS
5 mg nicht nochmals angewendet werden.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Nitroderm TTS 5 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Siegelbeutel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht ber +25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

Das gebrauchte Pflaster ist so zu beseitigen, dass ein Missbrauch (z. B. durch Kinder)
verhindert wird.

6. Weitere Informationen
Was Nitroderm TTS 5 mg enthélt

Der Wirkstoff ist: Glyceroltrinitrat.
1 transdermales Pflaster enthdlt: 25 mg Glyceroltrinitrat.

Die durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut betragt etwa 0,2 mg Glyceroltrinitrat pro
Stunde.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose, Silicon6l

Wie Nitroderm TTS 5 mg aussieht und Inhalt der Packung

Das transdermale Pflaster ist in einem Siegelbeutel verpackt.

Nitroderm TTS 5 mg ist in Packungen mit 10, 30 und 100 transdermalen Pflastern erhdltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im September 2012.
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