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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta sublingual contiene:

Nitroglicerina diluida* en terminos del
100% de nitroglicerina.
(*) 10 % en lactosa monohidratada.

Lactosa monohidrata
Azucar

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

NITROGLICERINA
(Nitroglicerina)

Tableta sublingual

0,5mg

Estuche por 24 frascos de PEAD con 20 0 40
tabletas sublinguales cada uno.

ARG GROUP INC, Ciudad de Panama, Panama.
EMPRESA CIENTIFICO INDUSTRIAL "MICROKHIM",

S.L., Provincia de Lugansk, Ucrania.

M-18-089-C01
5 de noviembre de 2018

0,5mg
28,9 mg
5,0 mg
24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Eliminacion y prevencion a corto plazo de estenocardia.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la nitroglicerina, a los componentes auxiliares del farmaco, nitratos.
Isquemia cerebral, taponamiento cardiaco, cardiomiopatia obstructiva de hipertrofia, uso
mancomunado de sildenafilo y otros inhibidores de la fosfodiesterasa, hipotension arterial
(presion sanguinea sistolica (BP) inferior a 100 mm Hg. Art., presién sanguinea diastdlica
por debajo de 60 mm Hg. En.), aumento de la presiéon intracraneal (incluido durante el
ataque cerebral hemorragico, después de una lesion reciente en la cabeza), glaucoma de
angulo cerrado con alta presién intraocular.

El colapso vascular, choque, infarto agudo de miocardio, que acompafia por la bajada de
presiéon de llenado del ventriculo izquierdo (estenosis mitral aislada, pericarditis
constructiva), bradicardia (menos de 50 latidos / min).



Precauciones:

Con precaucién se deben utilizar los pacientes con aterosclerosis cerebral grave, infraccion
de circulacién sanguinea cerebral, con anemia grave, los pacientes ancianos y los pacientes
con hipovolemia y que tienen mal funcionamiento del higado y rifiones, hipertiroidismo,
estenosis aodrtica y mitral.

En el desarrollo de la insuficiencia cardiaca aguda, es necesario controlar cuidadosamente
la geodinamica.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Durante el tratamiento, no se puede tomar alcohol, debe tener cuidado durante la realizacion
de ejercicios fisicos en posicion de acostarse sobre la espalda, ya que puede haber un
aumento de los efectos hipotensores ortostaticos.

El riesgo de desarrollo de metahemoglobinemia, manifestado por cianosis y cambios en el
color de sangre, aumenta con la administracién prolongada e incontrolada de nitroglicerina,
la administracién de altas dosis de farmaco por los pacientes con insuficiencia hepatica. Con
el desarrollo de metahemoglobinemia, la nitroglicerina debe ser cancelada con urgencia y
aplicar el antidoto - cloruro de metiltioninio (azul de metileno). En caso de necesidad de
mayor aplicacién de nitratos — es necesario el control obligatorio del contenido de
metahemoglobina.

Para reducir el riesgo de efectos secundarios, es necesario: tener cuidado durante la
aplicacion con medicamentos al mismo tiempo que tienen las propiedades hipotensoras y
vasodilatadoras; rehusar a usar alcohol, restringir la estancia en habitaciones con altas
temperaturas de ambiente (bafo, sauna, duchas de agua caliente), evitar la toma de varias
tabletas simultaneamente o secuencialmente en un periodo corto de tiempo después de la
primera dosis.

La tableta no se puede masticar, porque puede ser una sobreexposicion de la substancia
activa a través de la membrana mucosa de la cavidad oral en el sistema del torrente
sanguineo.

El uso incontrolado del medicamento puede llevar al desarrollo de la tolerancia, que se
expresa en la reduccion de duracion y manifestacion del efecto, y la necesidad de aumentar
la dosis para lograr el efecto terapéutico. Después de una interrupcién en el tratamiento, se
restablece la sensibilidad a los nitratos. Para prevenir el desarrollo de tolerancia, se
recomienda mantener el intervalo entre la administracion de nitratos (8-12 horas).

USO PEDIATRICO:

No hay experiencia con el uso del medicamento por los nifios, por lo que no se recomienda
para esta categoria de pacientes de edad.

Antes de administrar el medicamento por primera vez, debe consultar a un médico!

Cuando se establece la intolerancia de algunos azucares. Debe consultar a su médico antes
toma este medicamento.

Contiene 0,005 g de sacarosa por dosis. Usar con precauciéon para los pacientes con
diabetes mellitus.

Contiene 0.0289 g de lactosa por dosis. Usar con precaucion en pacientes con diabetes
mellitus.

El medicamento contiene lactosa, por lo tanto su uso esta contraindicado para los pacientes
con afecciones hereditarias raras tales como intolerancia a la galactosa, deficiencia de
lactasa o sindrome de malabsorcion de glucosa-galactosa.

Efectos indeseables:



Sistema nervioso central: vision borrosa, dolor de cabeza, mareo y sensacion de debilidad,
ansiedad, reacciones psicoticas, letargo, desorientacién.

Sistema cardiovascular: taquicardia refleja, enrojecimiento de la piel, sensacién de fiebre,
hipotension  arterial, incluyendo el colapso ortostatica, cianosis, palidez,
metahemoglobinemia.

Tracto digestivo: posibles nauseas, vémitos, sequedad de boca, dolor abdominal, diarrea.

Sistema inmune: reacciones alérgicas, incluyendo erupcién cutanea, picazén; choque
anafilactico.

Otros: excitabilidad, anomalia visual, exacerbacion del glaucoma, hipotermia.

A veces, la disminucion repentina de la presioén arterial se puede observarse el aumento de
sintomas de la estenocardia (reacciones paraddjicas de "nitrato").

Posologiay modo de administracion:

Cuando tiene estenocardia, la nitroglicerina debe ser tomada sublingualmente el acto
seguido del inicio de un ataque.

La dosis habitual de medicamento — 1 tableta, para muchos pacientes con estenocardia
estable, una dosis aun mas baja es efectiva. Por lo tanto, si el dolor desaparece
rapidamente, el resto de tableta que no ha disuelto completamente, se recomienda escupir.
En ausencia de accion antianginal durante los primeros 5 minutos debe tomar otra 1 tableta.

En caso de ausencia del efecto terapéutico después de tomar 2-3 tabletas, Ud. debe llamar
inmediatamente a un médico (probabilidad de desarrollo del infarto de miocardio)!

La nitroglicerina tiene una duracion de 30 minutos. Para ataques frecuentes de
estenocardia, es aconsejable prescribir farmacos prolongados de la serie de nitroglicerina.
Sin embargo, si durante el tratamiento prolongado con nitratos, los ataques de estenocardia
se desarrollan, para aliviar el ataque agudo debe utilizar nitroglicerina. La tolerancia a las
formas de nitroglicerina sublingual se desarrolla raramente, pero en caso de su aparicion en
algunos pacientes, la dosis del farmaco debe ser aumentada gradualmente, llevandola a 2-3
tabletas.

Detalles de administracion.

Asegurese de informar a su médico sobre la reaccion previa a tomar medicamentos en este
grupo.

Al tomar nitroglicerina, es posible la disminucion significativa de la presion arterial, causar
mareos cuando el paciente se mueve en posicion vertical desde la posicion de acostado o
sentado, usando alcohol, realizando ejercicios fisicos y cuando hace mucha calor. Se puede
desarrollarse la adiccion a la nitroglicerina, asi como a otros nitratos organicos, con la
aplicacién frecuente, lo que requiere el aumento de dosis.

Usar con precaucion en estenosis adrtica, edema pulmonar téxico, pacientes con la
insuficiencia cardiaca a presion arterial normal / baja en la arteria pulmonar, hipertiroidismo.

Si es necesario, en el desarrollo de la tolerancia, debe dejar de tomar temporalmente el
medicamento (durante unos dias) y reemplazarlo con farmacos antianginosos de otros
grupos farmacoterapéuticos. En caso de dolor de cabeza o migrafia, la mejora se logra
mediante el uso de validolum o gotitas de mentol sublingualmente. A menudo, sélo las
primeras dosis son mal toleradas, luego los efectos secundarios se debilitan.

La gravedad del dolor de cabeza, cuando se toma el farmaco, puede reducirse a través de
reduccion de su dosis y / 0 en el caso de la administracion de validolum al mismo tiempo.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:



Durante la administracion mancomunada con otros vasodilatadores, agentes
antihipertensivos, inhibidores de ACE, bloqueadores de los canales «lentos» de calcio,
inhibidores de la fosfodiesterasa (ver. seccidon "Contraindicaciones"), diuréticos,
antidepresivos triciclicos, inhibidores de MAO, etanol y farmacos contenidos etanol, beta-
adrenobloqueadores, procainamida, quinidina, novocainamida aumenta el efecto hipotensor
de la nitroglicerina.

La atropina y otros medicamentos que hacen la accion M-colinalitica, pueden reducir el
efecto de nitroglicerina mediante la reducciéon de secrecién y anabolismo bioldgico de
farmaco.

El uso con dihidroergotamina puede llevar a su mayor concentracion en plasma y aumento
de la presion arterial (debido a una mayor biodisponibilidad de dihidroergotamina).

La administracion mancomunada de heparina puede disminuir la accién anticoagulante
(después de la cancelacion de administracion del farmaco puede ser una reduccion
significativa de coagulacién de la sangre que puede requerir la reduccion de dosis de
heparina).

El fenobarbital activa el metabolismo de los nitratos en el higado. Alfa-adrenérgico,
histamina, pituitrina, corticosteroides, estimulantes del sistema nervioso central, veneno de
abejas, serpientes, insolacion excesiva reducen el efecto antianginal de la nitroglicerina. Los
salicilatos aumentan el nivel de nitroglicerina en la sangre, los barbituricos aceleran su
metabolismo. Los donantes de grupos sulfhidricos (captopril, acetilcisteina, unitiol)
restablecen la sensibilidad reducida a la nitroglicerina.

Uso en Embarazo y lactancia:
Durante el embarazo o la lactancia esta contraindicado el uso de nitroglicerina.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Durante la conduccioén de vehiculos de motor u otros mecanismos que requieren una gran
atencioén, la toma de nitroglicerina puede reducir la velocidad de reaccion.

Sobredosis:

Sintomas: disminucion de la presion arterial (por debajo de 90 mm Hg) con desregulacion
ortostatica, dolor de cabeza, mareos intensos, desmayos, palpitacién frecuente, nauseas y
vomitos, dificultad para respirar, debilidad intensa, somnolencia, temperatura corporal alta,
sensacion de fiebre, hipotension arterial, aumento de sudoracién, escalofrio.

Cuando se utiliza las dosis altas (mas de 20 mg / kg) - colapso, cianosis de los labios, las
ufias o palmas, metahemoglobinemia, disnea y taquipnea.

Tratamiento: poner el paciente a una posicidon horizontal, levantar las piernas, en los casos
graves administrar los sustitutos de plasma, simpaticomiméticos, oxigeno, con la
metahemoglobinemia - azul de metileno.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: CO1DAO02 Nitratos organicos

La nitroglicerina actua directamente sobre los musculos lisos, principalmente vasos venosos
y arteriales a través de un receptor de nitrato, ubicado en la membrana de musculo liso de la
pared de vaso.

La nitroglicerina en los musculo lisos se convierte enzimaticamente, formando el 6xido
nitrico (NO), que estimula la actividad de guanililciclasa. Es responsable de la formacion de
guanosina-3'5'-monofosfato ciclico (GMP.), que es un mediador de relajacion. Influye a los
procesos de regulacién central del tono vascular y la actividad cardiaca. Promueve la
liberacion de catecolaminas en el cerebro y corazon, lo que resulta de la opresion central del
tono simpatico y vasomotor, efecto simpaticomimético indirecto sobre el miocardio, cambio



de la conformacién de troponina - complejo tropomiosina. La naturaleza e intensidad de la
accion de nitroglicerina sobre el corazén y los vasos periféricos depende de la interaccion de
los procesos centrales y periféricos. La opresion de los reflejos vasoconstrictores sobre los
vasos coronarios, que es el resultado de la opresién central de los impulsos de dolor, ayuda
a aliviar los ataques de dolor durante la estenocardia. El efecto antianginoso de nitroglicerina
esta condicionado por el efecto normalizador sobre el metabolismo de los electrolitos y la
energia de miocardio, es decir: sobre los indicadores clave de la cadena respiratoria - la
relacion de formas oxidada y reducida de coenzimas de nicotinamida, la actividad de
deshidrogenasas dependientes de NAD. Afecta la actividad cardiaca y la hemodinamica
sistémica. Bajo la influencia de nitroglicerina, se aumenta flujo sanguineo retrégrado debido
a la expansibn y el aumento de las colaterales funcionadas. Efecto indirecto
simpaticomimético, y la acumulacion de AMP ciclico en el miocardio llevan a un
fortalecimiento de su contractilidad. Ademas, el oOxido nitrico inhibe eficaz como la
agregaciéon, tanto la adhesion de plaquetas. Reduccion de la resistencia periférica y
disminuir el retorno venoso — efectos, que estan asociados con la relajacion del musculo liso
de los vasos sanguineos, disminucion de pre y poscarga sobre el corazon. Varice de venas
lleva a la reduccién de cantidad de sangre que fluye hacia el corazén, reduccién de la
precarga, y la expansion de las arterias — a la disminucién de resistencia general periférica y
la reduccién de poscarga, que en ultima instancia es el alivio del funcionamiento de corazén
y la mejora de circulacion coronaria. Se realiza la redistribucion del flujo sanguineo en el
miocardio a favor los focos de isquemia, se fuerza la funcién ionotrdpica del miocardio. Se
reduce la presion diastdlica final en el ventriculo izquierdo y el tamafo del corazén, que
mejora el flujo sanguineo a las zonas mas vulnerables a la isquemia subendocardica de
miocardio. El debilitamiento de resistencia venosa periférica y arterial y presion de llenado
del corazén con sangre ayuda a la reduccién de consumo de energia por el ventriculo
izquierdo y la necesidad de miocardio en el oxigeno. La presién en los capilares pulmonares
se disminuye, dando por resultado la designacion de nitroglicerina durante el infarto de
miocardio con edema pulmonar e insuficiencia cardiaca. Durante la hipocinesia isquémica
de secciones individuales del miocardio, se restablece su contractilidad. Los vasos
sanguineos meningeos dilatan, los vasos sanguineos de los érganos internos se estrechan,
se reduce la presion en la arteria pulmonar debido a la vasodilatacién y el efecto sistémico
de nitroglicerina. La nitroglicerina relaja los musculos lisos de los bronquios, las vias biliares,
el tracto digestivo y tracto urinario. Durante el estudio experimental, no hubo descubierto el
efecto teratogénico o toxico en el embridn.

Propiedades farmacocinéticas  (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Después del uso sublingual, el efecto se desarrolla en 1-5 minutos, dura de 8-15 a 30
minutos.

La nitroglicerina, tomada por via sublingual, se absorba por la membrana mucosa y llega
principalmente a la circulacion sanguinea sistémica. Se absorbe 60-75% de la dosis tomada.
Después de 2-4 minutos después de la administracion, la concentracion maxima en el
plasma sanguineo se alcanza 2,3 ug/l, después de 8 minutos se reduce en un 50% v,
después de 20 minutos, la nitroglicerina casi no se detecta en la sangre. Se metaboliza
rapidamente en el higado. Los nitroésteres de polioles se someten rapidamente a
desnitracion. Los metabolitos dinitratos, por ejemplo, los 1,2-y 3,4-dinitratos, son mas
débiles y tienen un periodo mas largo que la nitroglicerina. El periodo de semivida de
nitroglicerina es casi 30 minutos. La division de los grupos de nitritos se realiza
consistentemente tanto a través de la formacion de nitritos inorganicos, como con la
formacion de nitratos. De la parte organica de la molécula de nitroéster, se forman
alcoholes, aldehidos y acidos organicos. Dentro de 4 horas, después de la aplicacion del
medicamento, los nitroésteres (producto inicial) casi no se determinan. Se metabolizan mas
activamente en el higado, los rifiones y la sangre. Los nitroésteres se dividen de dos
maneras: con reductasa dependiente de glutation, que se localiza principalmente en la



fraccion soluble de los hepatocitos, y mediante una enzima que no requiere glutation
reducido. El farmaco se metaboliza principalmente en el lecho vascular arteriovenoso, se
difunde en las células del musculo liso, donde se convierte en 6xido nitrico. Una pequeia
porcién del farmaco, principalmente bajo la influencia de la glutation-S reductasa, se
biotransforma en el higado a di-, mononitratos y glicerol. Cuando se administra
interiormente, la mayor parte del farmaco se metaboliza en el higado (efecto de "primer
paso"). La mayor parte de dinitrato y mononitrato se conjugan con acido glucurénico. La
excrecion de metabolitos de nitroglicerina se produce principalmente por los rifiones, parte
de los metabolitos estan excretados a través de los pulmones con aire exhalado. La
tolerancia total de nitroglicerina es 25-30 litros.

La vida media es 4 a 5 minutos. La vida media de los metabolitos es 4 horas.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 5 de noviembre de 2018.



