KULLANMA TALIMATI

NITRODERM TTS 5
Deri iizerine yapistirilarak kullanihir.

e Etkin madde: Her bir 10 cm ?ciltten gegisli bant 25 mg nitrogliserin igerir.

o Yardimct maddeler: Silikon yag 360, aerosil 200, etilenvinilasetat kopolimeri,
medikal yapistirict CH 15, polietilen tereftalat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

NITRODERM TTS nedir ve ne icin kullanilir?

NITRODERM TTS"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NITRODERM TTS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NITRODERM TTS’nin saklanmast

IS

Bashklar yer almaktadir.
1. NITRODERM TTS nedir ve ne icin kullanihr ?
NITRODERM TTS, her bir 10 cm? deriden gecisli bant 25 mg nitrogliserin igerir.

Uriin adinda kullanilan rakam (TTS 5), sistemden 24 saat icerisinde saliverilen nitrogliserinin
gercek miktarini (mg olarak) gostermektedir.

NITRODERM TTS; 5 ve 30 sase iceren kutularda takdim edilmektedir.

NITRODERM TTS kan damarlarin1 genisleten, nitratlar olarak adlandirilan bir ilag¢ grubuna
dahildir.

Bu ila¢ kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrist (anjina)
ataklarmi onlemek ya da sikliklarmi azaltmak icin kullanihir. NITRODERM TTS kan
damarlarint genigletmek ve bdylelikle de kalbin fonksiyonlarini yerine getirmesini
kolaylastirmak suretiyle etkili olur. Ayrica, doktorunuzun kararina bagli olarak diger
durumlar i¢in de kullanilabilir.
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Eger kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi (anjina)
atagi zaten baslamigsa, NITRODERM TTS flasterin yerine hizli etkili bir nitrat
kullanmalisiniz.

2. NITRODERM TTS’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun talimatlarina dikkatlice uyunuz. Bunlar bu kullanma talimatinda yer alan genel
bilgilerden farkl: olabilir.

NITRODERM TTS'yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger:

e Nitrogliserine ya da NITRODERM TTS’nin icerdigi yardimci maddelere veya
nitratlara ya da nitritlere kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Akciger damarlarindaki yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan riosiguat iceren
ilac1 kullaniyorsaniz,

e Sok durumlarinda oldugu gibi, ¢ok diisiik bir kan basinci ile birlikte kan dolagiminizda
bozulma varsa,

e Artmis bir kafatasi i¢i basincina (doktorunuzun bilecegi ve size bildirecegi bir durum)
bagli olarak bas agriniz, kusma veya nobetleriniz varsa,

o Kalp kapake¢ig1 hastaliginiz ya da iltihapli kalp hastaliginiz varsa,

e Erkeklerde sertlesme bozuklugu tedavisi i¢in, fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri olarak
adlandirilan gruba dahil bir ila¢ [6rnegin, tadalafil, vardenafil veya sildenafil iceren]
kullantyorsaniz,

e Kan basinciniz ¢ok diismiisse (90 mmHg nin alt1),

e Kan hacminiz ¢ok azalmissa.

Bu durumlardan herhangi biri sizin icin gegerliyse, NITRODERM TTS kullanmadan 6nce
bunu doktorunuza bildiriniz.

Siddetli su kayb1 veya kan kaybi1 dolayisiyla hastaneye yatirilmaniz halinde doktorunuza
NITRODERM TTS kullandiginizi sdyleyiniz.

NITRODERM TTSyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
¢ Aneminiz (kansizliginiz) varsa,
e Bir akciger hastaliginiz varsa,
e Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi (anjina)
disinda bir kalp hastaliginiz ya da kan damar1 bozuklugunuz varsa,
e Yakin bir zamanda kalp krizi, inme ge¢irdiyseniz ya da basinizdan yaralandiysaniz.

Herhangi bir cerrahi miidahaleden, hastane kabuliinden, acil servise basvurudan ya da
goriintiileme isleminden oOnce, ilgili doktor ve hemsirelere iizerinizde aliiminyum bir tabaka
iceren NITRODERM TTS flaster oldugunu sdyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

NITRODERM TTS’nin yiyecek ve igecek ile kullamm
Kan basincinizi normalden daha fazla diisiirebileceginden, NITRODERM TTS kullandiginiz
stire boyunca alkol almayiniz.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NITRODERM TTS’nin hamile kadinlarda kullanimmna iliskin az miktarda deneyim
mevcuttur. Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz hamilelik déneminde NITRODERM TTS kullanmanin potansiyel risklerini
sizinle tartisacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nitrogliserinin anne siitiine gegip geg¢medigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz, bunu
doktorunuza bildiriniz. Emzirmeye ya da ilag tedavisine ara verme ya da devam etme kararini
doktorunuz verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

NITRODERM TTS 6zellikle tedavinin baslangicina bas donmesi ve ortostatik hipotansiyona
(yatar veya oturur durumdan ayaga kalkma halinde bas donmesine) yol acabilir. Bu nedenle
ara¢ ya da makine kullanirken ya da tetikte olmaniz gereken diger aktivitelerde bulunurken
dikkatli olunuz.

NITRODERM TTS’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

NITRODERM TTS’nin igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliligiiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozun degistirilmesi ya da bazi durumlarda, ilaglardan
birinin kesilmesi gerekebilir. Asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz, doktorunuzun bunu bilmesi
ozellikle 6nemlidir:
e Yiiksek kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar,
Diger nitratlar ya da hidralazin gibi kan damarlarini genisleten ilaglar,
Depresyon ya da duygu-durum bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar,
Zihinsel hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (major trankilizanlar),
Migren tedavisinde kullanilan ilaglar (dihidroergotamin),
Erkeklerde sertlesme bozuklugunu tedavi etmek igin kullanilan ilaglar (Sildenafil de
dahil olmak iizere, fosfodiesteraz tip 5 olarak adlandirilan bir enzimin inhibitdrleri),
o Asetil salisilik asit ve benzeri iltihap tedavisinde kullanilan “steroidal olmayan iltihap
giderici ilaglar” (NSAII’ler) isimli bir ilag grubuna dahil ilaglar,
e Idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaglar.

NITRODERM TTS’in akciger damarlarindaki yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan
riosiguat iceren ilag ile birlikte kullanilmamasi gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NITRODERM TTS nasil kullamilir?
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Ne tir bir flaster kullanmaniz gerektigine ve ihtiyaglariniza gore kag tane flaster
uygulamamz gerektigine doktorunuz karar verecektir (NITRODERM TTS 5 ya da
10).

Doktorunuz size flasterinizi ne zaman ve ne siklikta degistireceginizi de soyleyecektir.
Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulaymiz. Onerilen dozu asmayiniz.

Genelde, tedaviye en kiigiik flaster boyutu (NITRODERM TTS 5) ile baslanir ve doz
kademeli olarak artirilir.

Cogu hastada, bir adet NITRODERM TTS 10 flaster yeterlidir.

Bir kerede iki adet NITRODERM TTS 10 flasterden fazla kullanmayniz.

Tedaviye verdiginiz yanita bagh olarak, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir
doz Onerebilir.

Normal olarak, genellikle sabahlar1 giinde bir kere yeni bir flaster takmalisiniz.
Doktorunuz size her 24 saatte bir, genellikle geceleri olmak (izere, flasteri 8-12 saat
boyunca takmamanizi sdyleyebilir. (flastersiz donem olarak isimlendirilir).

Eger ilacinizin etkili olmadigini diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Flasteri nereye uygulamahlisimz ?

Govdenizde ya da st kolunuzdaki deride herhangi bir alan seciniz. Segtiginiz bolgedeki
deride iltihap, ¢atlak ya da tahris olmamalidir. Flasterin yapismasina yardimci olmak igin, deri
temiz, tliysiiz, kuru olmali ve lizerinde herhangi bir losyon, yag ya da toz olmamalidir.
Flasteri her giin farkli bir deri bdlgesine uygulayimniz. Ayni alana uygulama yapmadan once
birkac giin bekleyiniz.

Tek dozluk paketlerin acilmasi
Her bir NITRODERM TTS flaster ayn bir zarfta ambalajlanmistir. Yapiskan yiizey beyaz
plastik bir koruyucu destekle kaphdir.

Paketleri isaretli yerlerinden yirtarak aginiz. Flasteri zarftan ¢ikarimiz. Serit yukar1 dogru ve
beyaz koruyucu destek size dogru olacak sekilde flasteri dikkatlice zarfin i¢inden ¢ikariniz.

o (N
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Destegin ¢ikarilmasi
Seridi bagparmaginizla sikica 6ne dogru kiviriniz. Seritten baglayarak beyaz koruyucu destegi
styiriniz. Flasterin yapiskan yiizeyine dokunmayiniz.

Not: Dolgu soyuldugunda seffaf ilag yapistiricisindan ve seffaf salim membranindan beyaz
etkin madde goriilebilir. Ayrica hava kabarciklar1 da goriilebilir; bunlar iiretim prosesinden
kaynaklanmakta olup, Uriinuin kalitesi Uzerinde bir etkiye sahip degildir.

Flasterin uygulanmasi

Flasterin yapiskan tarafini avug iginizle sectiginiz deri bolgesine (6rnegin; gévdenizde ya da
ust kolunuzda) sikica bastirimiz. Flasteri yaklasik 10-20 saniye burada tutunuz. Flasterin,
ozellikle kenarlarmin iyice yapistigindan emin olunuz. Derinize yapistiktan sonra, flasteri
cekerek test etmeyiniz.

/ f-‘.’\:&"{ﬁﬁ \

Flaster ne zaman ve nasil ¢ikarilmahdir ?

Flasteri, doktorunuzun belirttigi siire boyunca derinizde birakiniz. Flasteri ¢ikarmak igin
derinizden siyiriniz ve ¢ikardiktan sonra yapiskan taraflarini birbirine bastirarak flasteri ikiye
kiviriniz. Flasteri higbir zaman kesmeyiniz ya da yirtmaymniz. Cocuklarin erisemeyecegi bir
yerde olmasini temin ederek, eski flasteri atiniz. Deride kalan yapiskan alkolle ¢ikarilabilir.
Derinizin farkli bir bolgesine yeni bir flaster yapistiriniz.

Flasterin 1slanmasi bir sorun teskil eder mi?
Hayir. Eger dogru sekilde uygulanmissa, banyo yapmak, yiizmek, dus almak ya da egzersiz
yapmak normalde flasteri etkilemeyecektir.

Flaster yerinden ¢ikarsa ne yapmahsimz ?

Flasterin yerinden ¢ikmasi1 olasi degildir, fakat ¢iktigi takdirde, bu flasteri ¢ikariniz ve
miimkiin olan en kisa siirede yeni bir flaster takiniz. Bir sonraki flasteri normal zamaninda
uygulayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlik ¢aginda kullanim:
NITRODERM TTS flasterlerinin ¢ocuklarda kullanilmas1 uygun degildir.

Yashlarda kullanim (65 yas ve iizeri):
Nitroderm TTS’nin yaglilarda (65 yas ve iizeri) kullanimina dair spesifik bir bilgi mevcut
degildir. Doktorunuz size bu konuda 6nerilerde bulunacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz size NITRODERM TTS’yi nasil
kullanmaniz gerektigini sOyleyecektir.
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Eger NITRODERM TTS nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NITRODERM TTS kullandiysaniz:

NITRODERM TTS’den kullanmanmz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Kazayla doktorunuzun size soylediginden daha fazla flaster kullandiysaniz, derhal
doktorunuzla konusunuz. Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir.

NITRODERM TTS kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir NITRODERM TTS’yi dogru zamanda degistirmeyi unutursaniz, endiselenmeyiniz.
Hatirladiginizda hemen degistiriniz ve regete edilmis flastersiz donemi aklinizda bulundurun.
Bir sonraki flasteri dogru zamanda uygulayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NITRODERM TTS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Diizenli olarak birka¢ haftadir ya da daha uzun bir siiredir NITRODERM TTS
kullanmaktaysaniz, flasteri kullanmayi aniden birakmayiniz. Flaster uygulamasiin aniden
kesilmesi kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan g6giis agrisi (anjina)
ataklarina neden olabilir. Tedaviyi birakmanin en iyi yolunu doktor size sdyleyecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, NITRODERM TTS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler tedavi sirasinda ortaya ¢ikabilir ve yok olabilir. Genellikle, bu etkiler
tibbi tedavi gerektirmez, fakat bunlardan herhangi biri birka¢ giinden fazla bir siire devam
ettigi ya da siddetli oldugu takdirde, doktorunuza danisiniz.

Cok yaygin gorulen yan etkiler:

Her 100 hastanin 10 unu ya da daha fazlasin etkileyen.
e Bulanti
e Kusma

Yaygin gorulen yan etkiler:
Her 100 hastanmin 1 ila 10’unu etkileyen.
e Hafif bir agr kesici ile tedavi gerektirebilecek bas agrisi

Yaygin olarak gorilmeyen yan etkiler:
Her 100 hastanin I 'inden daha azin etkileyen.,
e Deride tahris: Flasterin altindaki deri hafif¢e kizarabilir ya da kasimabilir. Bu durum
flaster ¢ikarildiktan sonra bir giin igerisinde ortadan kalkacaktur.
e Deri alerjileri: Flasterin altindaki deri ¢ok kizarabilir, sisebilir ya da su toplayabilir.
Genis bir deri alanmmi kaplayan, genele yayillmis bir dokiinti gelisirse, bunu
doktorunuza bildiriniz.

Seyrek gorulen yan etkiler:
Her 10.000 hastanin 1 ila 10 'unu etkileyen.
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e Yiizde kizariklik; yatma ya da oturma pozisyonundayken aniden ayaga kalkinca
hissedilen, kan basincindaki ani diismeye bagli bas donmesi. Ayaga yavas¢a kalkmak
yardimci olabilir. Baginiz dondiigii takdirde, oturunuz ya da uzaniniz.

e Hizh kalp atis1

e Sersemlik hissi

e Bayilma

Cok seyrek gorilen yan etkiler
Her 10.000 hastanin 1’inden daha azin etkileyen.
e Bas donmesi

Siklig1 bilinmeyen diger yan etkiler
Etkilenen hasta sayisi mevcut verilerden hesaplanamaz
e Carpintilar: anormal kalp atim hissi. Bu durum sizi ciddi Olg¢lide etkiliyorsa
doktorunuzu araymiz.
e Generalize (genel) dokintd.

Bu yan etkilerden herhangi biri sizi siddetli diizeyde etkilerse, doktorunuza bildirin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

5. NITRODERM TTSnin saklanmasi
NITRODERM TTSyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

NITRODERM TTS’yi, 25° C’nin altindaki oda sicakhiginda ve orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NITRODERM TTSyi
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NITRODERM TTS’yi
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912, Kurtkdy/Istanbul

Uretim veri: Novartis Pharma Stein AG

Schaffhauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimaz: ../../I.... tarihinde onaylanmuistir.
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