FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Trinipatch 5 mg/ 24 horas parches transdérmicos

Trinipatch 10 mg/ 24 horas parches transdérmicos
Trinipatch 15 mg/ 24 horas parches transdérmicos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

El parche transdérmico es de tipo matriz y su composicion por unidad es la siguiente:

Trinipatch
5 mg/24 horas 10 mg/24 horas 15 mg/24 horas
Superficie cm’ 7 14 21
Principio activo mg/cm2 3,2 3,2 3,2
Nitroglicerina Mg/parche 22,4 44,8 67,2

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Parche transdérmico matricial monocapa, con un promotor de la absorcion (monooleato de sorbitan). Cada
parche transdérmico de forma rectangular y de superficie 7, 14 6 21 cm? esta formado por una matriz
polimérica adhesiva homogénea, laminada con un espesor medio de unas 79 pum sobre un soporte
polimérico (polietileno de baja densidad) inerte, flexible, de un espesor medio aproximado de 76 pm que se
retira cuando se coloca el parche. Esta hoja de proteccion esta dividida en dos partes que se superponen
ligeramente con el fin de ser separadas facilmente del parche transdérmico antes de su aplicacion sobre la
piel.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento preventivo de la angina de pecho, ya sea en monoterapia o en combinacion con otros
tratamientos antianginosos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Adultos. incluyendo ancianos:
La respuesta a los nitroderivados varia segin el individuo y se debe prescribir en cada caso la dosis minima
eficaz.

Debido a que la cantidad de nitroglicerina que libera el parche de Trinipatch es constante, la dosis
administrada depende Unicamente del area de contacto del parche. Como regla general, es aconsejable
iniciar el tratamiento con un parche de Trinipatch 5 mg/ 24 horas al dia. Si es necesario, y en funcion de la
tolerancia demostrada, se puede incrementar la dosis a un parche de Trinipatch 10 mg/ 24 horas o de
Trinipatch 15 mg/ 24 horas al dia (ver seccion 4.4). La aplicacion puede ser continua durante 24 horas, 0
intermitente, intercalando un intervalo sin parche de 8 a 12 horas (normalmente por la noche), en caso de
haberse producido el fenémeno de tolerancia.

En enfermos con angina nocturna puede ser beneficioso el tratamiento durante toda la noche con un
intervalo libre de nitratos durante el dia.

Los pacientes con angina grave pueden requerir otros tratamientos antianginosos durante los intervalos
libres de nitratos.
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En caso de suspender el tratamiento, la dosis y frecuencia de la aplicacion del parche Trinipatch debe
reducirse gradualmente durante un periodo de 4-6 semanas para evitar las reacciones de retirada de esta
clase de farmacos vasodilatadores.

Nifios:
No se recomienda el empleo de parches transdérmicos de nitroderivados en nifios.

4.3 Contraindicaciones

Trinipatch esté& contraindicado en:
- Hipersensibilidad a los derivados nitrados.
- Insuficiencia circulatoria aguda: hipotensién severa, shock.
- Cardiomiopatia obstructiva.
- Anemia grave
- Trastornos asociados al aumento de presiones intracraneales.
- Insuficiencia miocérdica debida a obstruccion al flujo de salida ventricular
- Pacientes en tratamiento con sildenafilo para la disfuncidn eréctil (ver seccion 4.5).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias

- Laposologia eficaz debe ser alcanzada progresivamente debido al riesgo de hipotensidn arterial y
cefaleas intensas en algunos pacientes.

- Euvitar el cese brusco del tratamiento con el fin de no exponer al paciente a un riesgo de crisis de angina
de pecho.

- Deberé tenerse en cuenta la posibilidad de un aumento de la frecuencia de angina durante los periodos
en los que el parche no esta colocado. En tales casos, es aconsejable el empleo de tratamiento
antianginoso concomitante.

- Enalgunos pacientes puede aparecer hipotensién grave, sobre todo en la posicion de pie, incluso con la
administracion de pequefias dosis de nitroglicerina. Por lo tanto, Trinipatch habra de emplearse con
precaucion en pacientes con una posible deplecion de volumen como consecuencia de tratamiento con
diuréticos, y en aquéllos con presion arterial sistélica inferior a 90 mm Hg. Junto con la hipotensién
inducida por nitroglicerina puede presentarse bradicardia paraddjica y aumento de la frecuencia de las
crisis de angina de pecho.

- En caso de colapso o de estado de shock, retirar el parche.

- El parche debe ser retirado antes de realizar un choque eléctrico externo o de un tratamiento por
diatermia, para evitar la formacidn de arcos eléctricos.

- Los parches, utilizados o no, deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Precauciones de empleo

- En caso de infarto de miocardio o de insuficiencia cardiaca aguda, esta especialidad debe utilizarse sélo
bajo estricta vigilancia médica.

- Esta especialidad no es adecuada para el tratamiento de las crisis anginosas agudas: deben utilizarse o
asociarse derivados nitrados de accion rapida.

- En pacientes hipoxémicos (insuficiencia cardiaca isquémica grave), la disminucién del aporte de
oxigeno puede ocasionar una disminucion del efecto antianginoso de esta especialidad. En pacientes con
hipoxemia debida a una afeccion pulmonar, la nitroglicerina podria empeorar el desequilibrio
ventilacion/perfusion produciendo una mayor hipoxemia.

- En caso de aparicion de cianosis en el curso de un tratamiento con dosis altas es necesario la
investigacion de una posible metahemoglobinemia, que pudiera ser agravada con el tratamiento con
nitroglicerina.

- Los derivados nitrados pueden descompensar las cardiomiopatias hipertréficas.
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4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La hipotension producida por la nitroglicerina puede ser incrementada por:
- Vasodilatadores

- Antagonistas del calcio

- Betablogueantes

- Diuréticos

- Inhibidores de la E.C.A.

- Otros antihipertensores

- Antidepresivos triciclicos

- Neurolépticos (fenotiazinas)
- Dihidroergotamina

- Alcohol

La ingesta concomitante de &cido acetilsalicilico y otros antiinflamatorios no esteroideos puede disminuir
la respuesta a la nitroglicerina.

El sildenafilo ha demostrado potenciar los efectos hipotensores cuando se administra con farmacos dadores
de dxido nitrico (como el nitrito de amilo) o con nitratos, debido a su efecto sobre la via 6xido
nitrico/guanosina-monofosfato ciclico (GMPc). Los pacientes en tratamiento con este preparado no deben
recibir simultaneamente preparados con sildenafilo (ver seccion 4.3).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Al no existir estudios en animales ni datos clinicos en humanos, se desconoce el riesgo de su utilizacion en
el embarazo. Por consiguiente, como medida de prudencia se debe evitar la prescripcién de Trinipatch
durante el embarazo.

Tampoco existen datos referentes al paso del principio activo a la leche materna, por lo que no se aconseja
la lactancia durante el tratamiento.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Trinipatch puede producir hipotension ortostética y vertigo, especialmente al inicio del tratamiento. Por lo
tanto, se recomienda precaucion en caso de conducir o manejar maquinas peligrosas.

4.8 Reacciones adversas
Son las habitualmente notificadas con la nitroglicerina.

Sistema nervioso central:

Frecuentes: como los demas derivados nitrados, la nitroglicerina puede provocar cefaleas dependientes de
la dosis, debidas a una vasodilatacion cerebral que desaparecen generalmente, después de algunos dias de
tratamiento. Las cefaleas pueden persistir durante la terapia intermitente. Si no hay remision, incluso
después de tratamiento sintomatico, debera disminuirse la dosis o interrumpir el tratamiento.

Efectos cardiovasculares:
Nada frecuentes: ligero mareo, debilidad e hipotension ortostatica asociados, a veces, a una taquicardia
refleja, vértigo en pacientes particularmente sensibles a la nitroglicerina. Escasas: rubor facial.

Tejido de la piel y subcuténeos:

Escasas: puede aparecer un ligero prurito cuando se cambia regularmente el punto de aplicacion o eritema
discreto en el punto de aplicacion, que desaparecen espontdneamente algunas horas después de retirar el
parche.

Muy escasas: Pueden producirse reacciones cutaneas alérgicas a la nitroglicerina, incluyendo dermatitis de
contacto.
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Efectos gastrointestinales
Escasas: nauseas y vomitos.

4.9 Sobredosis

Debido a la liberacion controlada de nitroglicerina, el riesgo de sobredosificacion es muy pequefio. En caso
de aplicacion de varios parches, es posible la aparicion de efectos secundarios sistémicos: nauseas,
vomitos, colapso, metahemoglobinemia. En este caso, estas manifestaciones pueden tratarse rapidamente
retirando los parches y procediendo a una limpieza minuciosa de la piel. La disminucion de la presion
arterial o los signos de shock que pudieran producirse pueden controlarse con medidas generales de apoyo
0 de reanimacion, comenzando por la elevacion de las extremidades inferiores.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Vasodilatadores utilizados en enfermedades cardiacas.
Grupo ATC: C01DAO02.

Las propiedades son las de la nitroglicerina cuyos efectos hemodindmicos son bien conocidos:
o Efectos periféricos:

- Disminucion de la precarga ventricular por vasodilatacion venosa y por lo tanto, disminucion del
volumen de llenado; el resultado es una reduccion de las necesidades miocardicas de oxigeno en
reposo y sobre todo en esfuerzo, con una mejora de la capacidad de esfuerzo de los anginosos.

- Disminucion de las resistencias vasculares por vasodilatacion arterial, a dosis altas.

o Efectos sobre el corazon:
- Mejor perfusién coronaria de las zonas isquémicas por vasodilatacion coronaria directa.
- Redistribucién subendocardica del flujo coronario.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Trinipatch se ha disefiado para asegurar una liberacién continua y controlada de nitroglicerina a partir de
una matriz adhesiva que contiene el principio activo.

Después de la aplicacion del parche sobre la piel, la nitroglicerina penetra directamente en la circulacion en
forma activa (no hay efecto de primer paso en el higado).

Trinipatch 5 mg/ 24 horas, 10 mg/ 24 horas y 15 mg/ 24 horas liberan dosis medias de 5 mg, 10 mg y 15 mg
de nitroglicerina en 24 horas (0,2 mg, 0,4 mg y 0,6 mg por hora), respectivamente.

Las concentraciones plasmaticas obtenidas son constantes entre 2 y 24 horas después de la aplicacion del
parche.

Tras retirar el parche, las tasas plasmaticas de nitroglicerina disminuyen rapidamente siendo insignificantes
después de aproximadamente 1 hora.

Los principales metabolitos son derivados dinitrados y mononitrados que se eliminan parcialmente en
forma de derivados glucuronoconjugados.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

- Duro-Tak 87-2196 (copolimero acrilico adhesivo a presion).
- Monooleato de sorbitan (Arlacel 80TM).
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- Polietileno de baja densidad (pelicula de proteccién no removible): 6,0 g/cm?
- Poliester siliconado (pelicula de proteccion removible): 11,1 mg/cm?

6.2 Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3 Periodo de validez

2 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en el embalaje original.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Cada parche estd acondicionado en una bolsa unitaria formada por un complejo de 4 materiales
respectivamente del interior hacia el exterior: una pelicula de Surlyn (copolimero de acido acrilico y
etileno), una pelicula de aluminio, una pelicula de polietileno de baja densidad y una hoja de papel Kraft
blanqueado. El acondicionamiento secundario es una caja de carton.

Trinipatch 5 mg/ 24 horas, 10 mg/ 24 horas y 15 mg/ 24 horas se presentan en envases conteniendo 30
parches.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

El parche debe adherirse a la piel en un lugar sano, seco y limpio donde sea escasa la pilosidad (parte
lateral del térax, por ejemplo ). Para conseguir una buena adherencia es Util presionar el parche durante
unos segundos con la palma de la mano o con los dedos.

El sistema de doble lenglieta permite aplicar el parche sin que los dedos contacten con la nitroglicerina.

Es recomendable que el paciente se lave cuidadosamente las manos después de cada aplicacion. Una vez
terminado el tiempo de aplicacion prescrito, retirar el parche utilizado y desecharlo teniendo la precaucion
de no colocar un nuevo parche en el mismo lugar hasta pasados varios dias, para evitar los fendmenos de
irritacion local.

En caso de que se despegue espontaneamente, es conveniente colocar un nuevo parche en otro punto.
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- Lavarse las manos antes de
la aplicacion

- Rasgar la bolsa protectora y
extraer el parche

- Aplicar el parche segin el
siguients esquema

Retirar 1a 1* solapa (extenior) del

protector
............. ; T
,EQ
Pegar la parte adhesiva sobre la Eeetirar la 27 solapa del protector Presionar el parche transdémico
piel con los dedos, sobre todo por los

bordes

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FERRER INTERNACIONAL, S.A.
Gran Via de Carlos 111, 94

08028 — Barcelona

ESPANA

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Trinipatch 5 mg/ 24 horas, N° Registro: 61.695
Trinipatch 10 mg/ 24 horas, N° Registro: 61.696
Trinipatch 15 mg/ 24 horas, N° Registro: 61.697

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Diciembre 1997
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2002

Version: Junio 2011
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