NITROGLICERINA 0,2%

INFORMACION AL PACIENTE

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

FORMA FARMACEUTICA:

DOSIS UNITARIA: Cada gramo del preparado contiene 2 miligramos de
nitroglicerina.

NUMERO DE DOSIS:

INDICACIONES: Tratamiento del dolor y la cicatrizacion de fisuras anales.

VIA DE ADMINISTRACION: Tépica anal.

POSOLOGIA: Segun indicacién médica.

Posologia USUAL: Salvo distinto criterio médico aplicar medio gramo del
preparado (el equivalente a un guisante) sobre la zona afectada 1 o 2 veces al
dia mediante un ligero masaje, durante al menos 6 semanas.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION: Siga estrictamente las
dosis y pautas (modo de empleo y duracién del tratamiento) indicadas por su
meédico. Lavar cuidadosamente la zona anal con agua y secar bien; no usar
jabdn mientras persista la lesion. Se aconseja aplicar el preparado sobre la zona
a tratar dando un ligero masaje. Para la aplicacion del preparado es importante
utilizar siempre guantes de latex desechables. No administrar conjuntamente
con sildenafilo. No suspender bruscamente el tratamiento (disminuir
progresivamente las dosis diarias y aumentar los intervalos de administracion).
No tomar bebidas alcohdlicas. La aplicacion de bafios de asiento de agua tibia
con sal también proporciona alivio. Es muy importante evitar el estrefiimiento y
mantener las heces blandas, para ello es fundamental una dieta rica en fibra,
beber abundante agua (5 o 6 vasos al dia) y hacer ejercicio fisico.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes o a los nitratos en general.
Infarto de miocardio reciente. Shock cardiogénico. Anemia. Traumatismo
craneo-encefalico. La seguridad y eficacia en menores de 18 afios no ha sido
establecida: Uso no recomendado en nifios. PRECAUCIONES: Especial
control clinico en ancianos, pacientes con glaucoma, hipotension, hipovolemia,
hipotiroidismo, insuficiencia renal y/o hepatica.
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INTERACCIONES: EI efecto hipotensor de la nitroglicerina puede ser
aumentado por el alcohol, vasodilatadores y por otras sustancias hipotensoras.
El acido acetilsalicilico puede aumentar los niveles plasmaticos de nitroglicerina
con posible potenciaciéon de su toxicidad. Puede inhibir el efecto anticoagulante
de la heparina y el trombolitico de la alteplasa. Puede aumentar la absorcion de
dihidroergotamina con posible potenciacién de la accion y/o toxicidad. Dosis
altas de nifedipina pueden producir una inhibicion del efecto de la nitroglicerina.
Administrado junto con sildenafilo se potencian los efectos hipotensores (no
administrar conjuntamente). Puede alterar los valores en sangre de colesterol
(reduccion).

EMBARAZQO Y LACTANCIA: Contraindicado en embarazo. Se desconoce si se
excreta en cantidad significativa por la leche materna, por lo tanto no se
recomienda su uso.

EFECTOS SECUNDARIOS: Son frecuentes, aunque leves y transitorios:
cefaleas, mareos y/o sensacion de ligera inestabilidad (sensacién vertiginosa),
sofocos, palpitaciones, rubor facial, hipertensién de rebote, naduseas, vémitos,
dolor abdominal, hipotensién (potenciada por el alcohol u otros
vasodilatadores), dermatitis exfoliativa, dermatitis de contacto y erupciones
exantematicas. Raramente tras la aplicacion tépica se pueden producir eritema,
irritacion, prurito y reacciones anafilacticas caracterizadas por edema
conjuntival o de la mucosa oral. El tratamiento debe ser suspendido
inmediatamente en el caso que el paciente experimente algun episodio de
hipotensién ortostatica. Si experimente dolor de cabeza puede aliviarse con un
analgésico como el paracetamol. Si se levanta bruscamente, puede sufrir
mareos; téngalo en cuenta si va a conducir o manejar maquinaria peligrosa.

POSIBLES EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCCION DE
VEHICULOS O DE MANIPULACION DE DETERMINADAS MAQUINAS: No se
aconseja la conduccion de vehiculos ni el manejo de maquinaria peligrosa o de
precision durante, al menos, las primeras semanas de tratamiento.

CONSERVACION:

Conservar en nevera.
Proteger del calor y luz directa.
Mantener el envase bien cerrado y lejos del alcance de los nifios.

CADUCIDAD ESTIMADA: 1 mes. Desechar el preparado sobrante una vez
acabado el tratamiento.

SOBREDOQOSIS:
La intoxicacién por éste medicamento, a las dosis recomendadas, es
improbable.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental acudir a un centro medico,
indicando el producto y la cantidad ingerida o consultar en INFORMACION
TOXICOLOGICA: 91-5620420 (24 horas).

NOMBRE, DIRECCION Y TELEFONO DE LA FARMACIA DISPENSADORA:

ANTES DE USAR SU MEDICACION, CONSULTE A SU FARMACEUTICO SI:

- Tiene dudas en cuanto a la dosis o pauta de administracién.

- Esta tomando otros medicamentos (también anticonceptivos orales).

- Es alérgico a algun medicamento o sustancia.

- Padece alguna enfermedad cronica: diabetes; hipertension; ulcera
gastroduodenal; glaucoma; epilepsia; insuficiencia hepatica, renal, cardiaca
o respiratoria; etc.

- Esta embarazada o podria estarlo.

- Esta en periodo de lactancia.

- Desea informaciéon sobre efectos secundarios, contraindicaciones o
cualquier otra cuestion relacionada con su tratamiento.



