FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NITROFIX 5 mg PARCHES TRANSDERMICOS EFG
NITROFIX 10 mg PARCHES TRANSDERMICOS EFG
NITROFIX 15 mg PARCHES TRANSDERMICOS EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS se presenta en tres tamafios diferentes:

NITROFIX 5 mg PARCHES TRANSDERMICOS presenta un area superficial de 6,7 cm?y un contenido
de 26,60 mg de nitroglicerina. La cantidad media aportada en 24 horas es de 5 mg.

NITROFIX 10 mg PARCHES TRANSDERMICOS presenta un area superficial de 13,3 ¢cm? y un
contenido de 53 mg de nitroglicerina. La cantidad media aportada en 24 horas es de 10 mg.

NITROFIX 15 mg PARCHES TRANSDERMICOS presenta un area superficial de 20 cm? y un contenido
de 80 mg de nitroglicerina. La cantidad media aportada en 24 horas es de 15 mg.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Los parches NITROFIX PARCHES TRANSDERMICQOS son sistemas transdérmicos que consisten en una
pelicula transparente de polietileno de baja densidad, cubierta por una matriz adhesiva que contiene
nitroglicerina. La matriz, una estructura tridimensional, controla la tasa de emision del principio activo. El
parche esté cubierto por una pelicula protectora de poliéster que se desprende y desecha antes de usar.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Profilaxis de la angina de pecho por esfuerzo y en reposo, asociado con insuficiencia coronaria.

4.2 Posologia y forma de administracion

La respuesta a los nitratos varia segun el individuo, y se debe prescribir en cada caso la minima dosis
eficaz. Se recomienda, por tanto, iniciar el tratamiento con un parche de NITROFIX 5 mg PARCHES
TRANSDERMICOS al dia, con variacion ascendente de la dosificacién cuando sea necesario. La
aplicacién puede ser por un periodo continuado de 24 horas o intermitentemente, incorporando un intervalo
sin parche (normalmente por la noche).

En algunos pacientes tratados con preparados de nitrato de emisién prolongada, se ha producido una
atenuacion de los efectos. En base a estos estudios clinicos realizados en la actualidad, se recomienda, en
tales casos, aplicar NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS diariamente con un intervalo sin parche de
8y 12 horas.

Cada parche NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS se presenta en una bolsita hermética. La capa
adhesiva esta cubierta con una pelicula protectora, que se debe retirar antes de la aplicacion. El parche
NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS se debe aplicar a una zona limpia, seca y sana de la piel, bien
en el torso o en los brazos.
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No aplicar consecutivamente parches en la misma zona de la piel hasta transcurridos unos dias. El parche
NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS se adhiere facilmente a la piel y se mantiene durante el bafio,
o durante la realizacion de ejercicio fisico.

USO EN NINOS: La seguridad y eficacia en menores de 18 afios no ha sido establecida. Por tanto, su uso
no esta recomendado.

USO EN ANCIANOS: Los pacientes geriatricos suelen ser mas sensibles a los efectos hipotensores.

4.3 Contraindicaciones

El uso de nitroglicerina esta4 contraindicado en casos de hipersensibilidad conocida a nitratos, anemias
graves, presion intraocular e intracraneal elevada y marcada hipotensién arterial.

Los pacientes en tratamiento con este preparado no deben recibir la administracion concomitante de
preparados con sildenafilo para la disfuncidn eréctil (ver Seccion interacciones).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS no est4 indicado en el tratamiento de ataques agudos de
angina que requieran una répida actuacion. NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS se debe utilizar
Unicamente bajo estricta vigilancia médica en infarto de miocardio reciente o insuficiencia cardiaca
congestiva aguda. Se recomienda extremar las precauciones en el uso de NITROFIX PARCHES
TRANSDERMICOS en pacientes con hipoxemia, anemia grave o desequilibrio en la perfusion de
ventilacion.

El producto puede generar hipotension postural y es, por tanto, aconsejable avisar al paciente de esta
posibilidad, para que evite cambios repentinos de postura, al iniciar el tratamiento.

En casos de administracion repetida o continua de nitratos de actuacién prolongada, entre ellos el
NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS y otros sistemas transdérmicos, se podria producir la
aparicion de tolerancia (descenso o pérdida de eficacia) al preparado y de tolerancia cruzada con otros
nitratos. Para evitarlo, se recomienda mantener bajos los niveles de nitroglicerina en plasma, durante un
cierto periodo de intervalo de regulacion de la dosis, y por ello es preferible la terapia terapéutica
intermitente (ver seccion 4.2).

El uso de productos de aplicacién topica, es especial si es prolongada, puede ocasionar fenémenos de
sensibilizacion, en cuyo caso se debe suspender el tratamiento y adoptar las medidas terapéuticas
adecuadas.

La nitroglicerina puede interferir en la medicion de catecolaminas y acido vanilicomandélico en la orina,
incrementando la excrecion de estas sustancias.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso concomitante de NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS vy otros agentes vasodilatadores,
antagonistas del calcio, beta bloqueantes, inhibidores de ACE, neurolépticos, diuréticos, antihipertensores,
antidepresivos triciclicos y bebidas alcohdlicas, puede aumentar los efectos de descenso de la presién
sanguinea de la nitroglicerina.

El efecto de NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS puede verse debilitado por el é&cido
acetilsalicilico u otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos. Existe el riesgo de constriccién
arterial coronaria en la administracion simultanea con dihidroergotamina.

El sildenafilo ha demostrado potenciar los efectos hipotensores cuando se administra con farmacos dadores
de 6xido nitrico (como el nitrito de amilo) o con nitratos, de acuerdo con sus conocidos efectos sobre la via
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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 igual que sucede con los demas farmacos, no se debe recetar NITROFIX PARCHES
TRANSDERMICOS durante el embarazo, especialmente en el primer trimestre, excepto motivos forzosos
que asi lo requieran. Si se estd usando regularmente NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS vy se
produce embarazo, notificar inmediatamente al médico.

Se desconoce si la sustancia activa pasa a la leche materna. Se deben sopesar los beneficios para las madres
frente a los riesgos para el nifio.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se recomienda extremar las precauciones en la conduccion y manipulacion de maquinaria. Se debe advertir
al paciente de la posibilidad de mareos provocados por el uso de NITROFIX PARCHES
TRANSDERMICOS, especialmente al inicio de la terapia.

4.8 Reacciones adversas

Muy frecuentes (> 1/10)

Frecuentes (> 1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (> 1/1.000 a <1/100)

Raras (> 1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos del Sistema nervioso: El efecto secundario mas comin es dolor de cabeza, especialmente con
el suministro de dosis elevadas; normalmente desaparece al cabo de unos dias. No obstante, podria ser
necesario reducir la dosis o interrumpir el tratamiento.

Trastornos Cardiacos: Otros efectos secundarios observados, especialmente al inicio del tratamiento, son:
taquicardia, desmayos, palpitaciones, sofocos, mareos.

Trastornos Vasculares: hipotension arterial (en especial postural), especialmente al inicio del tratamiento.
Trastornos Gastrointestinales: Raramente se observan nauseas y vomitos.

Trastornos de la Piel y del Tejido subcutaneo: Ocasionalmente se observa enrojecimiento de la piel, con
0 sin picor, o una ligera reaccion eritematosa.

No obstante, estos efectos desaparecen generalmente al cabo de unas horas de retirar el parche, sin
necesidad de adoptar otras medidas. Se debe modificar el lugar de aplicacion diariamente para evitar
irritaciones locales.

4.9 Sobredosis

Elevadas dosis de nitroglicerina pueden producir graves reacciones sistémicas negativas, entre ellas:
pronunciado descenso de la presion sanguinea, shock, taquicardia, metahemoglobinemia, cianosis, coma y
convulsiones.

Dada la controlada emisién de nitroglicerina de NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS, el riesgo de
una sobredosis es escaso.

Si se sospecha sobredosis, retirar el parche NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS vy tratar
debidamente cualquier reduccion de la tension arterial y sintomas de colapso.
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Los casos graves de metahemoglobinemia se pueden tratar con una inyeccion de metiltionina o tolonio.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Nitratos Organicos, cédigo ATC: CO1DAO02.

La nitroglicerina actGa principalmente por dilatacion venosa periférica y mejora el flujo sanguineo
miocérdico.

Con NITROFIX PARCHES TRANSDERMICOS se consigue una aportacion continua de nitroglicerina en
24 horas (con un promedio de 0,7 mg/cm? en 24 horas) que mantiene constantes los niveles en plasma. Los
efectos secundarios se minimizan evitando picos en los niveles sanguineos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Duro-tak 872852, Sorbitan Monooleato, Propilenglicol.

Soporte: Pelicula oval de polietileno de baja densidad; Pelicula de poliester transparente.
6.2 Incompatibilidades

Ninguna.

6.3 Periodo de validez

36 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Envases de 7 y 30 sobres, cada uno de ellos con un parche transdérmico.

6.6 Precauciones especiales de eliminaciéon NITROFIX

Ninguna especial.

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ARAFARMA GROUP, S.A.

C/ Fray Gabriel de San Antonio, 6 - 10

Pol. Ind. del Henares

19180 MARCHAMALO (GUADALAJARA). ESPANA
Teléfono: 949225622

Fax: 949228225

email: info@arafarma.com
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Julio 2009
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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