Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Transiderm-Nitro 5 mg/24 tuntia ja 10 mg/24 tuntia depotlaastari

glyseryylitrinitraatti

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on madrdatty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Transiderm-Nitro on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Transiderm-Nitro -valmistetta
Miten Transiderm-Nitro -valmistetta kdytet&éan

Mahdolliset haittavaikutukset

Transiderm-Nitro -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

ouprwNE

1. Mité Transiderm-Nitro on ja mihin sité kaytetdan

Ladkeaineryhma / vaikutustapa

Transiderm-Nitro -depotlaastarin vaikuttava aine, glyseryylitrinitraatti, laajentaa verisuonia ja
helpottaa siten sydamen tyota. Se laajentaa myos sepelvaltimoita eli niitd verisuonia, jotka kuljettavat
happirikasta verta ja ravintoaineita sydanlihakseen.

Depotlaastarit ovat iholle kiinnitettdvéksi tarkoitettuja ladkelaastareita, joista vaikuttava aine vapautuu
ihon lapi verenkiertoon.

Kéayttotarkoitus
Transiderm-Nitro -depotlaastareita kdytetaan rintakipukohtausten (angina pectoris) ehkaisemiseen.

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Transiderm-Nitro -valmistetta

Ala kayta Transiderm-Nitro -valmistetta

- jos olet allerginen glyseryylitrinitraatille, muille orgaanisille nitroyhdisteille tai timén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on hyvin matala verenpaine ja siihen liittyva pyortyilytaipumus

- jos sinulla on kohonnut kallonsisainen paine (harvinainen tila)

- jos sinulla on tietyisté syistd johtuva syddmen vajaatoiminta (esim. hiippaldpén ahtauman tai
kurovan sydanpussitulehduksen seurauksena)

- jos samanaikaisesti kaytat potenssilaakkeita, kuten sildenafiilia, tadalafiilia tai vardenafiilia,
silld ndmé voivat voimistaa glyseryylitrinitraatin verenpainetta alentavaa vaikutusta
hengenvaarallisesti.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Transiderm-Nitro -valmistetta



- jos sinulla on keuhkosairauden aiheuttama sydanvika (cor pulmonale), lappévika tai jokin muu
sydan- tai verisuonisairaus kuin sepelvaltimotauti

- jos sinulla askettdin on ollut sydaninfarkti, halvaus tai paan alueen vamma

- jos valtimoveressasi on liian v&hdn happea johtuen hyvin vaikeasta anemiasta tai jostakin sydan-
jaltai keuhkosairaudesta.

Ennen leikkauksia, sairaalaan osastolle tuloa, paivystyksessa tai ennen magneettikuvauksia, kerro
laékarille tai hoitajalle, etta kaytat Transiderm-Nitro -depotlaastareita, jotka siséltavat alumiinikalvon.

Muut ldakevalmisteet ja Transiderm-Nitro

Kerro la&kaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kayttanyt tai saatat

kayttad muita ladkkeitd. Annoksen muuttaminen tai joissakin tapauksissa hoidon keskeyttdminen voi

olla tarpeen. Muista etenkin mainita, jos kéytat:

- verenpaineladkkeité

- muita verisuonia laajentavia ladkkeitd (esim. muut nitraatit tai hydralatsiini)

- masennuksen ja mielialahairididen hoitoon kéytettavia ladkkeita

- psykoosin hoitoon kéytettavia ladkkeita

- migreeniladkkeitd (dihydroergotamiinia)

- potenssilaakkeita (fosfodiesteraasityyppi-5-entsyymin estdjid), kuten sildenafiilia, tadalafiilia tai
vardenafiilia (ks. kohta Al kayta Transiderm-Nitro -depotlaastareita™)

- tulehduksen tai kivun hoitoon kaytettavat valmisteet, kuten asetyylisalisyylihappo tai muut
kipul&édkkeet (ei-steroidaaliset tulehduskipuladkkeet)

Transiderm-Nitro ruoan, juoman ja alkoholin kanssa kanssa
Alkoholin kéyttssd on noudatettava varovaisuutta, sill& alkoholi saattaa voimistaa Transiderm-Nitro -
depotlaastarin verenpainetta alentavaa vaikutusta.

65-vuotiaat ja sitd vanhemmat potilaat
lakkaat potilaat (65-vuotiaat ja sitd vanhemmat potilaat) saattavat olla herkempia nitraattien
vaikutuksille. Laakari neuvoo sinua tassa asiassa.

Lapset ja nuoret
Transiderm-Nitro ei sovellu kaytettavaksi lapsille tai nuorille.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&karilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Transiderm-Nitro saattaa aiheuttaa huimausta, erityisesti hoidon alussa. Tasta syysta auton ajossa,
koneiden k&ytdssd ja muissa tarkkuutta vaativissa tehtavissé on noudatettava varovaisuutta.

Ladke voi heikentaa kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéa tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavida. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1aakérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Transiderm-Nitro -valmistetta kaytetdan

Annostus
Kéyté tata 1adkettd juuri siten kuin 148kari on méarénnyt. Tarkista ohjeet 1a4karilta tai apteekista, jos
olet epdvarma. Annosta ei pidd muuttaa omatoimisesti.

Aikuiset: Yleensé hoito aloitetaan yhdelld Transiderm-Nitro 5 mg/24 h depotlaastarilla vuorokaudessa.
Annosta lisatdan tarvittaessa, jolloin k&ytetadn yksi Transiderm-Nitro 10 mg/24 h depotlaastari
vuorokaudessa.



Hoito voi olla tauotettua tai jatkuvaa la&karin antaman ohjeen mukaisesti. Tauotetussa hoidossa
pidetddn 8-12 tunnin tauko esim. poistamalla laastari nukkumaan mennessa ja kiinnittdmall taas
aamulla uusi laastari. Jatkuvassa hoidossa laastari poistetaan 24 tunnin kuluttua ja vaihdetaan heti
uuteen.

Kéayttoohjeet

Jotta osaisit kdyttd4 Transiderm-Nitro -depotlaastaria oikein, seuraa tarkasti alla olevaa kéyttoohjetta.

- Avaa laastarikotelo repimalla (ei leikkaamalla) merkin kohdalta ja ota laastari esiin (kuva 1).

- Poista valkoinen suojakalvo vetdmall& varovasti siiné olevasta ulokkeesta (kuvat 2-4).
(Laastarikotelo ja suojakalvo kannattaa séastd4 mahdollista laastarin myohempéa
tilapaissdilytysta varten).

- Kiinnita laastari olkavarteen tai rintakehadn; terveelle, puhtaalle, kuivalle ja karvattomalle iholle
(kuva 5). Paina laastaria kdmmenell& ihoa vasten 10-20 sekunnin ajan ja lopuksi vield sormella
laastarin reunat tiiviisti ihoon. V&lta kokeilemasta laastarin liimautumista nostelemalla sen
reunoja, koska silloin laastari voi irrota.
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- Uusi laastari kiinnitetdén eri kohtaan iholle, esim. rintakehan vastakkaiselle puolelle.
Aikaisempaa kiinnityskohtaa voi k&yttdd muutaman paivan kuluttua uudelleen. Laastaria ei pidé
kiinnittda punoittavalle tai artyneelle iholle. Iholla ei saa olla ihovoidetta tai -rasvaa.

- Laastari pysyy yleensa hyvin iholla ja sitd voi kayttaa kylvyn, suihkun ja liikunnan aikana.

- Ennen saunaan menoa laastari kannattaa poistaa. Laastari sdilytetddn saunomisen ajan
laastarikotelossa suojakalvolla peitettyna (néin laastari ei padése kuivumaan). Saunomisen
jalkeen ja ihon jaahdyttyé laastari kiinnitetddn uudelleen paikalleen ja varmistetaan, etté laastari
kiinnittyy kunnolla iholle. Jos laastarin uudelleen kiinnittdminen ei onnistu, laastarin vaihto
kannattaa ajoittaa saunomisen yhteyteen.

- Laastaria ei saa puolittaa tai leikata kdyttoon vain osaa siité.

- Laastareita ei pida altistaa suoralle UV-valolle (aurinko, solarium). Téstéd syysté laastari
kannattaa esim. kesdaikaan ja solariumissa kdydessa suojata vaatteella.

- Jos laastari irtoaa itsestadn, sen voi yrittad kiinnittdd uudelleen. Ellei tdmd onnistu, laastari
vaihdetaan uuteen, joka kiinnitetdan eri kohtaan iholle.

Jos kaytat enemman Transiderm-Nitro -valmistetta kuin sinun pitaisi



Jos olet vahingossa saanut liian suuren annoksen l&akettd ja sinulla ilmenee voimakkaina
seuraavanlaisia oireita, poista laastari iholta ja ota yhteys la&kariin mahdollisimman pian:
- voimakas huimauksen tunne tai pyorrytys

- heikko tai epétavallisen nopea syddmen syke

- [ammin ja punoittava iho

- paansarky ja sekavuus tai voimakas paineen tunne paassa

- sinertavét huulet, kynnet tai kimmenet.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttid Transiderm-Nitro -valmistetta

Jos unohdat laittaa laastarin, laita seuraava laastari paikoilleen niin pian kuin mahdollista huomioiden
mahdollisesti maaratty hoidon tauottaminen. Ala kayta kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi laastarin.

Jos lopetat Transiderm-Nitro -valmisteen kayton
Hoitoa ei pida lopettaa omatoimisesti. Jos hoito lopetetaan, se on aina tehtavé asteittain laékarin ohjeen
mukaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, k&danny laékarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa,
ja tdman laékkeen haittavaikutukset haviavét yleensa itsestaan.

Tavallisin haittavaikutus etenkin hoidon alussa on p&éansarky. Ellei sérky havia itsestddn muutaman
paivan kuluessa tai jos se on voimakasta, ota yhteys laakariin.

Laastarin kiinnityskohdassa voi ilmeta lievaa punoitusta tai kutinaa. Joskus punoitus voi olla
voimakastakin, mutta se havidé yleensd muutaman tunnin kuluessa laastarin poistamisesta. Jos iho
tulee hyvin punaiseksi, turpoaa, tulee rakkulaiseksi, tai jos ilmenee yleistynytta ihottumaa, ota yhteys
laékariin.

Transiderm-Nitro -depotlaastareiden mahdolliset haittavaikutukset on esitetty yleisyytensa mukaan
ryhmiteltyina.

Hyvin yleiset (esiintyy yli 1 ké&yttajalla 10:std):
. Pahoinvointi
. Oksentelu

Yleiset (esiintyy enintddn 1 kayttajalla 10:sté):
o Paansarky

Melko harvinaiset (esiintyy enintddn 1 k&yttajalla 100:sta):
Allerginen kosketusihottuma

Ihon punoitus

Kutina

Kuumotus

Ihodrsytys

Harvinaiset (esiintyy enintdén 1 k&yttajalla 1000:sta):
o Sydamen tihedlydntisyys (takykardia)



o Pystyasennossa ilmeneva alhainen verenpaine
o Kasvojen punoitus
o Pulssin kohoaminen

Hyvin harvinaiset (esiintyy enintddn 1 kéyttajalla 10 000:sta):
o Heitehuimaus

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
) Sydamen tykytys: epdnormaali tunne syddmen sykkeestd. Ota yhteys 14&kériin, jos oire on
vaikea.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Transiderm-Nitro -valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ala kayta tatd ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Kéytetyt laastarit taitetaan kokoon liimapinnat vastakkain ja havitetddn niin, etteivat lapset paase
niihin kasiksi. Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden hdvittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Transiderm-Nitro sisaltéa

- Vaikuttava aine on glyseryylitrinitraatti.
Transiderm-Nitro 5 mg/24 tuntia depotlaastarista vapautuu 5 mg glyseryylitrinitraattia
24 tunnissa.
Transiderm-Nitro 10 mg/24 tuntia depotlaastarista vapautuu 10 mg glyseryylitrinitraattia
24 tunnissa.

- Laastareiden muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, dimetikoni, vedetdn kolloidinen
piidioksidi ja silikonipohjainen liima-aine.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Laédkevalmisteen kuvaus:
- Transiderm-Nitro 5 mg/24 t depotlaastari:
Paéllyskalvo ihonvérinen, merkintd CG DOD, ladkesailion siséltd valkoinen, pastamainen,
liima-ainekerros vériton, suojakalvo valkoinen, laastarin kokonaispituus 4,9 cm, leveys 3,2 cm.
- Transiderm-Nitro 10 mg/24 t depotlaastari:
Paallyskalvo ihonvarinen, merkintd CG DPD, ladé&kesailion sisalto valkoinen, pastamainen,
liima-ainekerros vériton, suojakalvo valkoinen, laastarin kokonaispituus 8,9 cm, leveys 3,2 cm.



- Molemmat laastarit koostuvat seuraavista osista:
1. ihonvarinen pééllyskalvo, 2. glyseryylitrinitraatti-apuaineseoksen sisaltavé ladkesailio, 3.
puolilapéisevé polymeerikalvo (ns. vapautumiskalvo), 4. silikonipohjainen liima-ainekerros ja 5.
suojakalvo, joka poistetaan ennen laastarin iholle kiinnittdmista.

- Laastarit on pakattu yksitellen paperi/polyetyleeni/alumiini/Surlyn -laminaatista valmistettuihin
pusseihin.

Pakkauskoot:
Transiderm-Nitro 5 mg/24 t depotlaastari: 30 ja 100 depotlaastaria.
Transiderm-Nitro 10 mg/24 t depotlaastari: 100 depotlaastaria

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamaétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy, Metsdnneidonkuja 10, FI-02130 Espoo.

Valmistaja

Novartis Finland Oy, Metsénneidonkuja 10, FI-02130 Espoo.

tai

Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S, Tanska.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.10.2020



Bipacksedel: Information till anvédndaren
Transiderm-Nitro 5 mg/24 timmar och 10 mg/24 timmar depotplaster
glyceryltrinitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Transiderm-Nitro ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Transiderm-Nitro
Hur du anvéander Transiderm-Nitro

Eventuella biverkningar

Hur Transiderm-Nitro ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Transiderm-Nitro ar och vad det anvands for

Lakemedelsgrupp / verkningsséatt

Det verksamma amnet i Transiderm-Nitro, glyceryltrinitrat, vidgar blodkarlen och underlattar darmed
hjartats arbete. Det utvidgar ocksa hjartats kranskarl, d.v.s. de blodkarl som forser hjartmuskeln med
syrerikt blod och néringsdmnen.

Depotplaster ar lakemedelsplaster, som fasts pa huden och fran vilka det verksamma amnet frigors
genom huden till blodcirkulationen.

Anvandningsomrade
Transiderm-Nitro anvands for att forebygga smartanfall i brostet (angina pectoris).

2. Vad du behover veta innan du anvander Transiderm-Nitro

Anvand inte Transiderm-Nitro

- om du ar allergisk mot glyceryltrinitrat, mot andra organiska nitroféreningar eller mot nagot
annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om ditt blodtryck ar mycket lagt och ger dig en benagenhet att svimma

- om ditt intrakraniella tryck ar forhojt (6kat hjarntryck”, ett séllsynt tillstand)

- om din hjartfunktion ar nedsatt till foljd av vissa sarskilda tillstand (som t.ex. en fortrangning av
mitralklaffen eller en viss typ av hjartsacksinflammation, s.k. konstriktiv perikardit)

- om du samtidigt anvander potenslakemedel, sasom sildenafil, tadalafil eller vardenafil, eftersom
dessa kan forstarka den blodtryckssankande effekten av glyceryltrinitrat sa pass mycket att det
kan vara livshotande.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Transiderm-Nitro

- om du har ett hjartfel som fororsakats av en lungsjukdom (cor pulmonale), om du har nagot
klaffel eller nagon annan hjart- eller karlssjukdom &n kranskarlssjukdom.

- om du nyligen har haft en hjartinfarkt, fatt ett slaganfall eller ndgon huvudskada.



- om syremangden i dina veners blodomlopp &r for liten till f6ljd av en mycket svar anemi eller
nagon hjart- och/eller lungsjukdom.

Infor eventuella operationer, sjukhusvistelser, besok pa dejourpoliklinik eller innan magnetrontgen tas
ska du tala om for behandlande lakare eller sjukskaétare att du anvander Transiderm-Nitro depotplaster,
vilka innehaller ett aluminiumskikt.

Andra lakemedel och Transiderm-Nitro

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda

andra lakemedel. | vissa fall kan en dosminskning eller ett avbrytande av behandlingen krévas. Kom

speciellt ihag att ndmna om du anvander:

- mediciner mot hogt blodtryck

- mediciner som utvidgar blodkérlen, som t.ex. andra nitrater eller hydralazin

- mediciner som anvands vid depression och mentala storningar

- mediciner for behandling av psykos

- mediciner mot migrén (dihydroergotamin)

- potensmediciner (fosfodiesteras typ 5-hammare), sasom sildenafil, tadalafil eller vardenafil (se
”Anvand inte Transiderm-Nitro”)

- mediciner som anvands vid inflammation eller mot vérk, sasom acetylsalicylsyra eller andra
véarkmediciner (icke-steroidala antiinflammatoriska lakemedel)

Transiderm-Nitro med mat, dryck och alkohol
Forsiktighet bor iakttas vid bruk av alkohol, eftersom alkoholen kan forstarka den blodtryckssankande
effekten av Transiderm-Nitro.

Patienter som ar 65 ar eller aldre
Aldre patienter (som redan fyllt 65 ar) kan ha en okad kanslighet for nitraternas effekter. Lakaren
kommer att ge dig narmare rad angaende detta.

Barn och ungdomar
Transiderm-Nitro lampar sig inte for behandling av barn eller ungdomar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Transiderm-Nitro kan fororsaka svindel, speciellt i borjan av behandlingen. Pa grund av detta bor
forsiktighet iakttas vid bilkdrning, anvéndning av maskiner och i samband med andra
precisionskravande uppgifter.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Transiderm-Nitro
Dosering
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om

du &r osaker. Andra inte dosen pé egen hand.

Vuxna: | allmanhet pabdrjas behandlingen med ett Transiderm-Nitro 5 mg/24 h depotplaster per dygn.
Dosen ¢kas vid behov till ett Transiderm-Nitro 10 mg/24 h depotplaster per dygn.



Behandlingen kan ske med avbrott eller som en fortlépande behandling beroende pa ldkarens
ordination. Vid behandling med avbrott halls en 8-12 timmars paus t.ex. genom att plastret tas bort vid
laggdags och ett nytt plaster satts pa igen pa morgonen. Vid fortlépande behandling avlagsnas plastret
efter 24 timmar och byts genast ut mot ett nytt.

Bruksanvisning

For ett korrekt bruk av Transiderm-Nitro ska du noggrant félja nedanstaende bruksanvisning.

- Oppna plasterfodralet genom att riva upp det vid market (klipp inte). Tag sedan fram plastret
(figur 1).

- Tag bort den vita skyddsplasten genom att forsiktigt dra i dess flik (figurerna 2-4). (Det I6nar sig
att spara plasterfodralet och skyddsplasten for tillfallig forvaring av plastret vid behov.)

- Fast plastret pa ett friskt, rent, torrt och harfritt hudomrade pa 6verarmen eller brostkorgen
(figur 5). Tryck plastret mot huden med handflatan i 10-20 sekunder och tryck slutligen plastrets
kanter tatt fast mot huden med hjélp av ett finger. Undvik att kontrollera hur plastret héftat vid
huden genom att lyfta pa dess kanter, eftersom plastret da kan lossna.
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- Det nya plastret fastas pa ett annat hudomrade, t.ex. pa motsatta sidan av brostkorgen. Efter
nagra dagar kan det tidigare anvanda hudomradet anvandas pa nytt. Plastret bor inte fastas pa
hud som ar rod eller irriterad. Hudomradet maste vara fritt fran hudkram eller annat fett.

- I allménhet sitter plastret val fast pa huden och det kan hallas pa under bad, dusch och fysisk
aktivitet.

- Fore ett bastubad lonar det sig daremot att ta bort plastret fran huden. Lagg plastrets skyddsplast
over det, och forvara plastret i sitt plasterfodral under tiden (detta hindrar plastret fran att torka).
Da huden svalnat efter bastun fasts plastret pa sin plats igen. Forsakra dig om att plastret haftar
ordentligt vid huden. Om det inte gar att fasta plastret pa nytt, kan det l16na sig att forsoka bada
bastu vid den tidpunkt da plastret 4nda ska bytas ut mot ett nytt.

- Plastret far inte halveras eller klippas i delar, utan hela plastret ska anvandas pa en gang.

- Transiderm-Nitro bor inte utséttas for direkt UV-ljus (sol, solarium). Darfor &r det skal att
skydda plastret med klader t.ex. sommartid och i samband med solariebesok.

- Om plastret lossnar av sig sjalvt kan man forsoka fasta det igen. Om detta inte lyckas ska
plastret bytas ut mot ett nytt, som da fasts pa ett annat hudomrade.

Om du har anvant for stor mangd av Transiderm-Nitro



Om du av misstag anvant en dverdos av lakemedlet och far féljande (kraftiga) symtom ska du avlagsna
plastret fran huden och kontakta lakare sa fort som mojligt:

- kraftig yrsel eller svindel

- svag eller ovanligt snabb puls

- varm och réd hud

- huvudvark samt forvirring eller en intensiv tryckkénsla i huvudet

- blaskiftande lappar, naglar eller handflator.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Transiderm-Nitro

Om du glémmer bort att fasta ett nytt Transiderm-Nitro depotplaster pa din hud vid ett visst klockslag
ska du fasta ett nytt plaster sa fort som majligt. Observera anda de plasterfria pauser (s.k. behandling
med avbrott) din lakare eventuellt ordinerat dig. Ta inte dubbel dos for att kompensera for ett
bortglomt plaster.

Om du slutar att anvanda Transiderm-Nitro
Behandlingen far inte avslutas pa egen hand. Om det ar nddvandigt att avsluta behandlingen, ska detta
ske gradvis och i enlighet med I&karens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De biverkningar Transiderm-Nitro fororsakar forsvinner i allmanhet av sig sjélv.

Den vanligaste biverkningen, speciellt i borjan av behandlingen, &r huvudvérk. Kontakta ldkare om
varken inte gar over av sig sjalv inom nagra dagar, eller om huvudvarken ar svar.

En lindrig rodnad och klada kan forekomma pa omradet dar plastret sitter. Ibland kan rodnaden ocksa

vara relativt kraftig, men den forsvinner anda i allmanhet inom nagra dagar efter att plastret tagits bort.
Om huden blir mycket rod eller svaller upp, om du far blasor, eller om du far ett utbrett eksem, ska du

kontakta lakare.

De biverkningar Transiderm-Nitro kan ge upphov till presenteras grupperade enligt frekvens
(férekomst).

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):
. [llamaende
o Krékningar

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o Huvudvark

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Allergisk kontaktdermatit (hudutslag)

Hudrodnad

Klada

Vérmekansla

Hudirritation

Séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
o Snabb hjartrytm (takykardi)



. Lagt blodtryck i stdende stéllning
o Ansiktsrodnad (flush)
. Okad puls

Mycket séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
o Svindel

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
. Hjéartklappning: en onormal kansla av kraftiga hjartslag. Kontakta ldkare om detta symtom blir
svart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Transiderm-Nitro ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvanda plaster ska vikas ihop med limytorna mot varandra och kastas bort sa att barn inte kommer at
dem. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar glyceryltrinitrat.
Fran ett Transiderm-Nitro 5 mg/24 timmar depotplaster som fasts pa huden frigérs 5 mg
glyceryltrinitrat/24 timmar.
Fran ett Transiderm-Nitro 10 mg/24 timmar depotplaster som fasts pa huden frigors 10 mg
glyceryltrinitrat/24 timmar.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, dimetikon, vattenfri kolloidal kiseldioxid och en
silikonbaserad haftmassa.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlets utseende:

- Transiderm-Nitro 5 mg/24 timmar depotplaster:
Hudfargat 6verskikt, plastret méarkt med ”CG DOD”, innehéllet i sjdlva ldkemedelsreservoaren
ar en vit pasta, haftmassan ar genomskinlig, plastrets s.k. skyddsplast &r vit och plastrets storlek:
4,9 cm (langd) x 3,2 cm (bredd).

- Transiderm-Nitro 10 mg/24 timmar depotplaster:
Hudfargat 6verskikt, plastret méarkt med ”CG DPD”, innehallet i sjdlva ldkemedelsreservoaren
ar en vit pasta, haftmassan ar genomskinlig, plastrets s.k. skyddsplast &r vit och plastrets storlek:
8,9 cm (langd) x 3,2 cm (bredd).



- Bagge depotplastren bestar av foljande delar:
1. ett hudfargat 6verskikt, 2. en lakemedelsreservoar med en blandning av glyceryltrinitrat och
hjalpdmnen, 3. en semipermeabel polymerfilm (s.k. frisdttningsmembran), 4. en silikonbaserad
haftmassa och 5. en skyddsplast som ska avlagsnas innan plastret fasts pa huden.

- Plastren ar forpackade ett och ett i plasterfodral (pasar) av papper/polyetylen/aluminium/Surlyn-
laminat.

Forpackningsstorlekar:
Transiderm-Nitro 5 mg/24 timmar:
30 och 100 depotplaster
Transiderm-Nitro 10 mg/24 timmar:
100 depotplaster

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, FI-02130 Esbo.

Tillverkare

Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, FI-02130 Esbo.

eller

Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Denna bipacksedel &ndrades senast den 05.10.2020



