PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Dermatrans 5 mg/24 h, parche transdérmico
Dermatrans 10 mg/24 h, parche transdérmico
Dermatrans 15 mg/24 h, parche transdérmico

Trinitrato de glicerilo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe déarselo a otras personas, aungue tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos informe a su médico, farmacéutico o enfermero incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

oukrwhE

Qué es Dermatrans y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de usar Dermatrans
Como usar Dermatrans

Posibles efectos adversos

Conservacién de Dermatrans

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Dermatrans y para qué se utiliza

Los parches de Dermatrans contienen el principio activo trinitrato de glicerilo, un vasodilatador empleado
en enfermedades cardiacas, que pertenece a un grupo de farmacos Ilamados nitratos organicos.

Los parches de Dermatrans se aplican a la piel y luego, el principio activo pasara de forma continua a
través de su piel al interior de su cuerpo.

Dermatrans esta indicado para la prevencion de ataques de angina, ya sea solo o en combinacion con otra
terapia antianginosa.

La angina suele manifestarse como dolor u opresion en el pecho, aunque puede sentirse en el cuello o en el
brazo. El dolor se produce cuando el corazén no esta suficientemente oxigenado. Dermatrans no esta
indicado para el tratamiento de los ataques agudos. Para el tratamiento de los ataques agudos debe utilizar
su comprimido sublingual o spray sublingual habitual.

Los parches de Dermatrans son exclusivamente para uso externo.

2. Qué necesita saber antes de usar Dermatrans

No use Dermatrans:

- si usted es alérgico al principio activo o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- si usted tiene o ha tenido recientemente un shock asociado a una presién sanguinea muy baja;

- si usted padece de dolores de cabeza (cefaleas), vdmitos o convulsiones asociadas con un incremento
de la presion intracraneal, incluyendo los causados por un traumatismo craneal;
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si usted sufre de insuficiencia cardiaca debida a una obstruccion como, por ejemplo, en presencia de
estrechamiento del orificio adrtico u orificio auriculoventricular del corazon (estenosis adrtica o
estenosis mitral, respectivamente), o de un engrosamiento fibrético de la fina membrana, en forma de
saco, que rodea al corazon (pericarditis constrictiva);

si usted esta tomando medicamentos para el tratamiento de la disfuncion eréctil (p. ej., sildenafilo o
cualquier otro inhibidor de la PDE-5). No deben administrarse nitratos en pacientes tratados con
sildenafilo o cualquier otro medicamento empleado para tratar la disfuncion eréctil. Los pacientes
que estan recibiendo actualmente nitratos no deben tomar sildenafilo o ningin otro medicamento
para el tratamiento de la disfuncidn eréctil. La combinacion de un nitrato con sildenafilo o cualquier
otro inhibidor de la PDE-5 puede causar una caida profunda y subita de la presion arterial, que puede
conducir a desmayo, pérdida de la conciencia o incluso un ataque al corazén (ver también "Uso de
otros medicamentos");

si usted estd tomando medicamentos que contengan riociguat, estimulador de la guanilato ciclasa
soluble.

si usted padece una grave bajada de tension arterial (presion sanguinea arterial maxima de 90 mm
Hg);

si usted sufre un grave descenso del volumen de sangre en su organismo debido a pérdidas
importantes de sangre o pérdidas de otros fluidos del organismo (hipovolemia grave);

si usted padece una anemia grave;

si usted tiene retencién de fluidos téxicos en los pulmones (edema pulmonar téxico).

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico, farmacéutico o enfermero antes de tomar Dermatrans:

si retira el tratamiento. La retirada del tratamiento con Dermatrans debe ser gradual, mediante
sustitucion por dosis decrecientes de nitratos orales de accion prolongada;

si usted va a someterse a una imagen por resonancia magnética, estimulacion eléctrica de su corazon
para el restablecimiento del ritmo cardiaco normal (desfibrilacion o cardioversion) y antes de un
tratamiento con calor (diatermia), usted debe quitarse el parche de Dermatrans antes de someterse a
estos tratamientos.

si usted tiene o ha tenido recientemente un ataque al corazon (infarto de miocardio) o si desarrolla
rapidamente sintomas de insuficiencia cardiaca (insuficiencia cardiaca aguda) tales como dificultad
para respirar, sensacion de mucho cansancio, hinchazén de piernas. Su médico puede pedirle que
realice los examenes de laboratorio para ver su funcion cardiovascular.

si usted padece una grave bajada de presion arterial 0 en caso de padecer un colapso o un shock
mientras esta bajo tratamiento con Dermatrans, el parche debe retirarse;

si experimenta dolor toracico (ataques anginosos agudos) o si su corazén no consigue suficiente flujo
sanguineo y oxigeno (angina inestable) o en caso de ataque al corazon (infarto de miocardio).
Dermatrans no debe usarse como tratamiento inmediato para estas enfermedades.

si experimenta un dolor de cabeza intenso o una presion arterial anormalmente baja (hipotension).
Esto puede ocurrir si la dosis inicial es demasiado elevada. Es aconsejable aumentar la dosis
gradualmente hasta que se alcance el efecto 6ptimo;

si esta tomando otros nitratos o trinitrato de glicerilo sublingual, ya que su organismo puede
desarrollar una resistencia a los efectos de estas sustancias después de la exposicion repetida
(tolerancia cruzada);

si tiene o ha tenido una presion arterial anormalmente baja inducida por el trinitrato de glicerilo. En
este caso, puede experimentar una frecuencia cardiaca baja (bradicardia paraddjica) y aumento de la
angina;
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- si padece una enfermedad del nervio éptico (glaucoma de angulo cerrado);

- si tiene una oxigenacion insuficiente de la sangre (hipoxemia) debido a anemia grave o enfermedad
pulmonar o reduccién del aporte sanguineo a su corazon (insuficiencia cardiaca isquémica).

- Pacientes con estas condiciones médicas frecuentemente sufren un desequilibrio de
ventilacion/perfusion que es un indice de la funcidn respiratoria. En estos pacientes, el trinitrato de
glicerilo podria empeorar el desequilibrio de ventilacion/perfusion y causar una mayor disminucion
de la oxigenacion sanguinea;

- si la angina esta producida por el engrosamiento de su corazén (miocardiopatia hipertréfica). Los
nitratos pueden empeorar este tipo de angina;

- si experimenta un aumento de la frecuencia de los ataques anginosos durante los periodos sin parche.
Es posible que su médico desee evaluar la posibilidad de una terapia antianginosa adicional.

- Si experimenta una sensibilizacion de la piel (picor, quemazén, inflamacidn), debe interrumpirse el
tratamiento y consultar a su médico.

Uso de otros medicamentos

La administracion simultdnea de medicamentos para el tratamiento de la disfuncién eréctil (p. ej.,
sildenafilo o cualquier otro inhibidor de la PDE-5) potencia los efectos reductores de la presién arterial de
los nitratos y por tanto, debe evitarse (ver también "No use Dermatrans”).

Se debe evitar el tratamiento simultaneo con riociguat, estimulador de la guanilato ciclasa soluble, ya que
su uso concomitante puede causar hipotension (ver también "No use Dermatrans™).

El tratamiento simultneo con

- Medicamentos utilizados para bajar la presion arterial alta, como por ejemplo, antagonistas del
calcio, inhibidores de la ECA (para el tratamiento del fallo cardiaco congestivo), betablogueantes
(utilizados para manejar las arritmias cardiacas), diuréticos (aumentar la eliminaciéon de agua del
cuerpo) y otros antihipertensivos,

- antidepresivos triciclicos (medicamentos para el tratamiento de trastornos depresivos),

- neurolépticos (medicamentos utilizados para tratar la psicosis) y

- tranquilizantes mayores (sedantes),

- asi como el consumo de alcohol y con la asociacién de amifostina (medicamento citoprotectiva en
qguimio y radioterapia) y

- acido acetil salicilico (un AINE),

pueden potenciar los efectos reductores de la presion arterial de Dermatrans.

El tratamiento simultaneo con la dihidroergotamina puede reducir el efecto de Dermatrans.
Los medicamentos anti-inflamatorios no-esteroideos, excepto el acido acetil salicilico, puede disminuir la
respuesta terapéutica de Dermatrans.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
otros medicamentos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Dermatrans no debe utilizarse en el embarazo, especialmente en los tres primeros meses, a no ser que se lo
indique su médico.

Debido a la informacion limitada sobre la presencia de trinitrato de glicerilo en la leche materna, no debe
excluirse el riesgo para el bebe. Su médico decidird si interrumpir la lactancia materna o el uso de
Dermatrans.
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No hay datos disponibles sobre el efecto de Dermatrans sobre la fertilidad humana.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que puede estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Especialmente al inicio del tratamiento o en caso de ajuste de dosis, Dermatrans puede influir en su
capacidad para conducir o usar maquinas, ya que puede disminuir el tiempo de reaccion o podria
raramente producir hipotensién al ponerse en pie y mareos, asi como en casos excepcionales, desmayo
después de una sobredosis.

Si usted experimenta estos efectos, no debe conducir o usar maquinas.

3. Cémo usar Dermatrans.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de un parche de Dermatrans una vez al dia. Debera aplicar el parche a su piel
cuidadosamente y mantenerlo durante 12-16 horas, depués deberé retirar el parche y dejar un periodo libre
de parche durante las 8-12 horas restantes. Debe cambiar su parche de Dermatrans de acuerdo con las
instrucciones dadas por su médico. Su médico le indicara cuanto tiempo debe mantener el parche en la piel
y la duracion del intervalo sin parche.

Uso en nifios y adolescentes

Dermatrans no debe usarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Durante cuanto tiempo debe usar Dermatrans

El tratamiento con Dermatrans puede mantenerse durante varios afios, no obstante, su médico debe verle
periédicamente para decidir si continda con el tratamiento o cambia la pauta terapéutica.

Cdémo ponerse el parche

Debe aplicarse el parche sobre piel limpia y seca, evitando hacerlo encima de cortes, manchas o
imperfecciones o0 encima de un area en la que se acabe de aplicar crema, un producto hidratante o talco. Se
recomienda aplicar los parches transdérmicos de Dermatrans sobre la piel del pecho (ver Figura 1) o la
parte superior externa del brazo, en zonas sin enrojecimiento o irritacion e ir cambiando los lugares de
aplicacién. El area adecuada se puede afeitar, si es necesario. Deben evitarse las areas que forman pliegues
0 que estan sometidas a friccién durante el movimiento.

2

Figura 1

No aplicar dos parches consecutivos en el mismo lugar.
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Una vez se saque el parche de Dermatrans del sobre debe aplicarse inmediatamente sobre la piel, como se
explica a continuacion:

Q) Abrir el sobre por la muesca.
No utilizar tijeras (ver Figura 2).

Figura 2

(m Sujetar el parche con el pulgar y el
indice en la pestafia que se desprendera
(ver Figura 3).

Figura 3

(nn Despegar la ldmina protectora con la otra
mano (ver Figura 4). No toque el
lado adhesivo del parche, porque si lo hace,
no se pegara bien.

Figura 4

(V) Aplicar la parte abierta del parche sobre la piel
y retirar la parte restante de la lamina
protectora. Presionar firmemente durante unos 10 segundos sobre
la superficie entera del parche. Pasar otra vez los dedos por
los bordes del parche para asegurarse de que se pega firmemente.
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Lavese las manos antes y después de aplicar el Dermatrans.

Para retirar un parche, simplemente despegar por el borde y tirar del parche suavemente hasta que se
desprenda. Después de su empleo, doblar el parche por la mitad, con la parte adhesiva hacia dentro y tirarlo
en una papelera donde los nifios no puedan cogerlo.

¢ Qué hacer si el parche se cae?

Si Dermatrans se aplica correctamente, es muy poco probable que el parche se caiga. Sin embargo, si el
parche se cae, cambielo por uno nuevo y siga la pauta periodica habitual con el siguiente parche.

Si usa mas Dermatrans del que debiera

Si usted se aplica elevadas dosis de trinitrato de glicerilo, puede experimentar una grave bajada de
la presion sanguinea, aumento del ritmo cardiaco o colapso y desmayos, asi como alteracion en la
hemoglobina (metahemoglobinemia).

Si usted o alguien le aplica, demasiados parches a la vez, retire los parches cuidadosamente y lave la piel
subyacente cuidadosamente para reducir la absorcion. En caso de que usted experimente bajada de presién
sanguinea o colapso, se recomienda que eleve o, si es necesario, aplique vendas de compresion en las
piernas.

Si olvidé cambiar de parche

Si olvida cambiar el parche en el momento correspondiente, debe cambiarlo en cuanto le sea posible y
luego seguir su pauta periddica original aplicando el parche siguiente.

Si interrumpe el tratamiento con Dermatrans

Cuando deje el tratamiento con Dermatrans, puede experimentar una recurrencia de los ataques anginosos.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Dermatrans puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Se han notificado los siguientes efectos adversos:

Efectos muy frecuentes (que afectan a mas de 1 paciente de cada 10 pacientes):
- Nauseas.

- \Vomitos.

Efectos adversos frecuentes (que afectan a entre 1y 10 de cada 100 pacientes)
- Dolor de cabeza.

Efectos adversos poco frecuentes (que afectan a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes)
Inflamacién de la piel por contacto (dermatitis de contacto).

Enrojecimiento e irritacion de la piel en el lugar de aplicacion del parche.

Picazon.

Sensacion de quemazon.

Efectos adversos raros (que afectan a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes)
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- Incremento del ritmo cardiaco (taquicardia).

- Disminucidn de la presion sanguinea en posicion de pie (hipotension ortostatica) que puede describirse
como episodios transitorios de mareos.

- Enrojecimiento.

- Incremento del ritmo cardiaco como parametro analitico.

Efectos adversos muy raros (que afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)
- Mareo.
- Desmayo (sincope).

Efectos adversos de frecuencia desconocida:
- Latidos anormales del corazon (palpitaciones).
- Erupcion de la piel generalizado (Erupcidn generalizada).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https//
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dermatrans

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C. Dermatrans debe conservarse en su sobre intacto.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en los sobres. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Dermatrans

Los parches de Dermatrans contienen el principio activo trinitrato de glicerilo y estan disponibles en tres
concentraciones:

Dermatrans 5 mg/24 h: contiene 15,70 mg del principio activo trinitrato de glicerilo y
libera alrededor de 5 mg de trinitrato de glicerilo al dia (0,2 mg/h);
el area de liberacion del parche es de 6,38 cm?. El codigo de
identificacion impreso en la [dmina es NR5.

Dermatrans 10 mg/24 h: contiene 31,37 mg del principio activo trinitrato de glicerilo y
libera alrededor de 10 mg de trinitrato de glicerilo al dia (0,4
mg/h); el area de liberacion del parche es de 12,75 cm?. El codigo
de identificacion impreso en la ldmina es NR10.
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Dermatrans 15 mg/24 h: contiene 47,04 mg del principio activo trinitrato de glicerilo y
libera alrededor de 15 mg de trinitrato de glicerilo al dia (0,6
mg/h); el area de liberacion del parche es de 19,12 cm?. El cédigo
de identificacion impreso en la ldmina es NR15.

Los otros ingredientes son una sustancia adhesiva (copolimero de acrilato-vinilacetato), un facilitador de la
adherencia (ftalato de hidroabietilo) y un formador de enlaces cruzados (polimero de butiltitanato), que se
han extendido junto con el principio activo en una lamina (lamina de polipropileno lacada). La capa
adhesiva esté cubierta por una Iamina protectora aluminizada y siliconizada de dos caras, que se retira antes
del uso.

Aspecto del producto y contenido del envase

Dermatrans son parches transdérmicos adhesivos. Cada parche esta cerrado individualmente en un sobre
protector.

Tamafios de los envases: 15 y 30 parches. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de
envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
CASEN RECORDATIS.L.

Autovia de Logrofio, km. 13,300 UTEBO
50180 (ZARAGOZA)

Responsable de la fabricacién:
ROTTAPHARM LTD.

Damaastown, Industrial Park

15 Mulhuddart, County Dublin, Irlanda

LTS Lohmann Therapie Systeme AG
Lohmannstral3e 2

56626 Andernach

Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Pais Nombre

Irlanda Dermatrans
Italia Dermatrans
Espafia Dermatrans

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: diciembre 2022.
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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