
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
(תכשירים) התשמ“ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

5 TTS ניטרודרם
מדבקה טרנסדרמלית למתן דרך העור

החומר הפעיל:
.Nitroglycerin 25 mg כל מדבקה מכילה 25 מ“ג ניטרוגליצרין

10 TTS ניטרודרם
מדבקה טרנסדרמלית למתן דרך העור

החומר הפעיל:
.Nitroglycerin 50 mg כל מדבקה מכילה 50 מ“ג ניטרוגליצרין

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 ”מידע נוסף“.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך.

אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 
לך כי מחלתם דומה.

תרופה זו אינה מיועדת לילדים. 
אם התקף תעוקת חזה כבר החל, עליך להשתמש בתכשירי ניטרט 
מהירי תגובה (טבליות תת-לשוניות או ספריי) במקום במדבקות 

.TTS ניטרודרם
1. למה מיועדת התרופה?

התכשיר נועד למניעה או להפחתת השכיחות של התקפי תעוקת 
.(angina pectoris) חזה

קבוצה תרפויטית: מרחיב כלי דם מקבוצת תרופות הנקראות 
ניטרטים.

ניטרודרם TTS הנה מדבקה המכילה את החומר הפעיל ניטרוגליצרין, 
המועבר דרך העור לזרם הדם. ניטרוגליצרין מרחיב את כלי הדם 

וכך מקל על עבודת הלב.
2. לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתכשיר אם:  X
אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה המפורטים בסעיף 6 ”מידע נוסף“, 

לניטרטים או לניטריטים.
הינך סובל מקריסה של מחזור הדם עם לחץ דם נמוך מאוד, 

כמו במצב של שוק.

הינך סובל מלחץ תוך גולגולתי מוגבר (מצב שהרופא המטפל 
שלך יכיר ויידע אותך עליו).

הינך סובל ממחלה של שסתומי הלב או ממחלה דלקתית של 
הלב.

הינך נוטל תרופה לטיפול בבעיות בהשגת זקפה מקבוצת מעכבי 
phosphodiesterase type 5 (כגון sildenafil), לאור תופעות לוואי 
חמורות העלולות להתרחש (כגון: התעלפות, אוטם שריר הלב).
הינך סובל מלחץ דם נמוך מאוד (לחץ דם סיסטולי מתחת

.(90 mm/Hg -ל
הינך סובל מתת-נפח הדם (היפוולמיה).

אין להשתמש בניטרודרם TTS בהתקפים אקוטיים (חדים) של 
תעוקת חזה.

אם אחד או יותר ממצבים אלו חל עליך, יש ליידע את הרופא 
.TTS מבלי לקחת ניטרודרם

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בניטרודרם TTS ספר לרופא אם:

יש לך אנמיה.  ∙
יש לך מחלת ריאות.  ∙

יש לך מחלת לב או הפרעה בכלי הדם מלבד תעוקת חזה.  ∙
היה לך לאחרונה התקף לב, אירוע מוחי או פציעת ראש.  ∙

יש לעקוב בקפדנות אחר כל הוראות הרופא. הן עשויות להיות 
שונות מהמידע הכללי הניתן בעלון זה.

אם הינך משתמש בתרופה במשך מספר שבועות או יותר אל 
תפסיק להשתמש בה בפתאומיות. הפסקה פתאומית עלולה 

לגרום להתקף תעוקת חזה.
הרופא יאמר לך מהי הדרך הטובה ביותר להפסיק את הטיפול.

מידע חשוב על אחד ממרכיבי התרופה  !
לפני כל ניתוח, אשפוז בבית חולים, ביקור בחדר מיון, או תהליך 
הדמיה, יש ליידע את הרופאים והאחיות שיש עליך מדבקה של 

ניטרודרם TTS המכילה שכבת אלומיניום.
נטילת תרופות אחרות:  !

אם אתה נוטל או אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות להורדת לחץ דם   ∙

או  אחרים  ניטרטים  כגון  הדם  כלי  את  תרופות שמרחיבות   ∙
הידרלאזין

תרופות משתנות  ∙
תרופות לטיפול בדיכאון או בהפרעות במצב הרוח  ∙

תרופות לטיפול בהפרעות נפשיות (תרופות להרגעה)  ∙
תרופות לטיפול במיגרנה (דיהידרוארגוטמין)  ∙

הנקרא  אנזים  (מעכבי  בזיקפה  בבעיות  לטיפול  תרופות   ∙
(sildenafil כולל ,phosphodiesterase type 5

אספירין ותרופות ממשפחת נוגדי דלקת אשר אינם סטרואידים  ∙
שימוש בתרופה ומזון, צריכת אלכוהול  !

יש להיזהר בשתיית אלכוהול, שכן לחץ הדם עשוי לרדת יותר מהרגיל 
ולגרום להרגשת סחרחורת או עלפון.

מטופלים מבוגרים (גיל 65 שנים ומעלה)  !
אין מידע ספציפי על שימוש בניטרודרם TTS במטופלים מבוגרים 

(מגיל 65 ואילך). הרופא ייעץ לך בנושא זה.
ילדים ומתבגרים  !

תרופה זו אינה מיועדת לילדים. 
הריון והנקה  !

עלייך ליידע את הרופא אם הינך בהריון או מתכננת הריון. הרופא יסביר 
לך את הסיכונים הכרוכים בנטילת ניטרודרם TTS בזמן הריון.

לא ידוע האם ניטרוגליצרין עובר לחלב האם. עלייך ליידע את 
הרופא אם את מניקה.

נהיגה ושימוש במכונות  !
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת או עלפון בעיקר בתחילת 
הטיפול, ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות 

מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוח.

מינון:
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
 5 TTS הרופא המטפל יקבע באיזו מדבקה עליך להשתמש (ניטרודרם
או 10), וכמה מדבקות עליך לשים בהתאם לצרכיך האישיים. כמו-כן 

הרופא יאמר לך מתי ובאיזו תדירות להחליף את המדבקה.
אופן השימוש:

בדרך כלל יש להחליף מדבקה פעם ביום, בדרך כלל בבוקר. 
ייתכן שהרופא יאמר לך להסיר את המדבקה למשך 8-12 שעות 
מתוך כל 24 שעות, בדרך כלל בלילה (נקרא זמן ללא מדבקה). 

אם הינך מרגיש שהתרופה לא עוזרת לך אנא דווח לרופא.
הרופא עשוי להוריד או להעלות את מינון התרופה, בהתאם לתגובתך 

לטיפול.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא 

המטפל.
היכן להדביק את המדבקה?

יש לבחור אזור של עור בחלק העליון של הגוף (מהמותן עד הכתפיים) 
או בזרוע העליונה. העור צריך להיות בריא (לא דלקתי, מחורץ או 
מגורה). כדי לעזור למדבקה להידבק, העור צריך להיות נקי, ללא 
שיער, יבש, וללא קרמים, תחליבים, שמן, או אבקה. יש להדביק 
את המדבקה על אזור אחר של העור בכל יום. יש להמתין מספר 

ימים לפני שמשתמשים שוב באותו אזור.
אופן פתיחת השקית: 

כל מדבקת ניטרודרם TTS ארוזה בשקית נפרדת. המשטח הדביק 
מכוסה בשכבת פלסטיק מגנה בצבע לבן.

יש לפתוח את השקית במקום המסומן. הוצא את המדבקה מהשקית. 
החזק את המדבקה בזהירות כשלשונית הפתיחה מכוונת כלפי מעלה 

והשכבה הלבנה המגנה פונה אליך.

הסרת השכבה המגנה:
יש לכופף בחוזקה את הלשונית עם האגודל ולהתחיל לקלף את 
השכבה הלבנה המגנה מהמדבקה החל מהחלק של הלשונית. אין 

לגעת במשטח הדביק של המדבקה.
הדבקת המדבקה:

יש ללחוץ בחוזקה את הצד הדביק של המדבקה לאזור העור 
הנבחר (בחלק העליון של הגוף או הזרוע העליונה) בעזרת כף 

היד למשך 10-20 שניות.
יש לוודא שהמדבקה דבוקה היטב בעיקר בקצוות. אין לבצע בדיקה 

זו על-ידי משיכת המדבקה כאשר היא כבר על עורך.

כיצד ומתי להסיר את המדבקה:
יש להשאיר את המדבקה על העור למשך הזמן שהרופא הורה לך. 

יש לקלף ולקפל לחצי תוך לחיצת החלקים הדביקים זה לזה.
אין לחתוך או לקרוע את המדבקה.

יש להשליך את המדבקה המשומשת, ולוודא שהיא מחוץ להישג 
ידם של ילדים.

ניתן להסיר שאריות דבק מהעור בעזרת אלכוהול.
יש להדביק מדבקה חדשה על אזור חדש של העור.

אם המדבקה נרטבת:
רחצה באמבט או במקלחת, שחיה או התעמלות לא ישפיעו בדרך 

כלל על המדבקה אם הודבקה כראוי.
אם המדבקה נופלת:

לא סביר שהמדבקה תיפול, אך אם היא נפלה, יש להשליכה ולהדביק 
מדבקה חדשה בהקדם האפשרי. יש לשים את המדבקה הבאה 

בזמן הרגיל.
TTS אם שכחת להשתמש במדבקת ניטרודרם

אם שכחת להחליף מדבקה בזמן, אין צורך לדאוג. יש להחליפה 
מיד כשנזכרת תוך שמירה על זמן ללא מדבקה אם הורה לך על כך 
הרופא. אולם אם זמן החלפת המדבקה הבאה קרוב יש לדלג על 

המדבקה שנשכחה ולשים את המדבקה הבאה בזמן הנכון. 
אם השתמשת ביותר מדבקות ניטרודרם TTS מהנדרש

אם השתמשת בטעות ביותר מדבקות מכפי שהורה לך הרופא, פנה 
לרופא מיד. ייתכן כי תזדקק לטיפול רפואי.

 TTS אם אתה מפסיק להשתמש במדבקות ניטרודרם
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם רופא.

אם השתמשת בניטרודרם TTS במשך מספר שבועות או יותר, אל 
תפסיק את השימוש באופן פתאומי. הפסקה פתאומית עלולה לגרום 

להתקפי תעוקת חזה. נהג בקפדנות לפי הוראות הרופא.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.
4. תופעות לוואי 

כמו בכל תרופה, השימוש בניטרודרם TTS עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת 
ההסתגלות לתכשיר. אם הן נמשכות מעל כמה ימים או מחריפות 

יש לפנות לרופא המטפל.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

במידה והופיעה אחת מהתופעות הרשומות מטה, הסר את המדבקה 
ופנה לרופא מיד:

כאב ראש, סחרחורת, עייפות, קשיי נשימה, שינוי צבע העור לכחלחל, 
פעימות לב חלשות ומהירות מאוד, חולשה בלתי רגילה.

סימנים של אלרגיה, כמו פריחה ו/או עקצוצים בעור, התנפחות של 
הפנים, שפתיים, לשון ו/או חלקים אחרים בגוף, עלפון.

תופעות לוואי שכיחות מאוד (very common) תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש 1 מתוך 10:

בחילה  ∙
הקאה  ∙

תופעות לוואי שכיחות (common) תופעות שמופיעות ב 1-10 
משתמשים מתוך 100:

כאב ראש, שייתכן שיצריך טיפול במשכך כאבים.   ∙
תופעות לוואי שאינן שכיחות (uncommon) תופעות שמופיעות

ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000:
גירוי של העור: העור תחת המדבקה עשוי להיות אדום ולגרד.   ∙

הדבר יעלם תוך יום מזמן הסרת המדבקה.
אלרגיות של העור: העור שמתחת למדבקה עשוי להיות אדום מאוד   ∙
ונפוח, או עם היווצרות שלפוחיות. אם הינך מפתח פריחה כללית 
המכסה אזורים נרחבים של העור בגופך, יש לדווח על כך לרופא.

תופעות לוואי נדירות (rare) תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 10,000:

אדמומיות בפנים או הרגשת סחרחורת כשקמים במהירות ממצב   ∙
של שכיבה או ישיבה כתוצאה מלחץ דם נמוך. קימה איטית עשויה 

לעזור. אם הינך מרגיש סחרחורת, שב או שכב.
דופק מהיר.  ∙

תופעות לוואי נדירות מאוד (very rare) תופעות שמופיעות בפחות 
ממשתמש אחד מתוך 10,000:

סחרחורת.  ∙
תופעות לוואי אחרות (שכיחות לא ידועה): 

תופעות הקשורות ללב: תחושה של פעימות לב חזקות במיוחד,   ∙
מהירות או לא סדירות (פלפיטציות). יש לפנות לרופא אם הדבר 

משפיע עליך באופן חמור.
תופעות הקשורות לעור: פריחה.  ∙

אם תופעות הלוואי משפיעות עליך באופן חמור, הודע לרופא.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות הטופס 

המקוון בקישור הבא:
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.asp
x?formType=AdversEffectMedic%40moh.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור   ∙
מחוץ להישג ידם ושדה ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי 
כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date) המופיע   ∙
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
.25°C -תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל  ∙

יש להשתמש במדבקה מיד לאחר הוצאתה מהשקית.  ∙
6. מידע נוסף

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
 Silica aerogel, silicone oil, ethylene-vinylacetate copolymer,
medical adhesive CH 15.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
ניטרודרם TTS 5: מדבקה שטוחה אשר בצדה הכתום-אפרפר מוטבע 

.(off-white) וצדה האחר בצבע שמנת ,“CG DOD”
ניטרודרם TTS 10: מדבקה שטוחה אשר בצדה הכתום-אפרפר 

.(off-white) וצדה האחר בצבע שמנת ,“CG DPD” מוטבע
גדלי האריזה:

10 שקיות בכל אריזה
בעל הרישום וכתובתו:

נוברטיס ישראל בע“מ, רח‘ שחם 36, פתח-תקווה.
שם היצרן וכתובתו: 

נוברטיס פארמה שטיין איי ג‘י, שטיין, שוויץ
עבור נוברטיס פארמה איי ג‘י, בזל, שוויץ.

עלון זה נבדק ואושר ע“י משרד הבריאות בתאריך: יולי 2015.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות:
118 55 22967  -  5 TTS ניטרודרם
118 56 21607  -  10 TTS ניטרודרם

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

SH NIT APL JUL15 CL V5 COR CPO CL

Nitroderm TTS 5, 10 - SH NIT APL JUL15 CL V5 COR CPO CL - P5

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
١٩٨٦ (مستحضرات) ـ 

ق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط يسوّ

٥ TTS نيترودرم
لصقة جلدية تعطى عن طريق الجلد

المادة الفعالة:
.Nitroglycerin 25 mg تحتوي كل لصقة على ٢٥ ملغ نيتروچليسيرين

١٠ TTS نيترودرم
لصقة جلدية تعطى عن طريق الجلد

المادة الفعالة:
.Nitroglycerin 50 mg تحتوي كل لصقة على ٥٠ ملغ نيتروچليسيرين

إضافية». ٦ «معلومات  الفقرة  المواد غير الفعالة: أنظر 
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 

لك أن مرضهم مشابه لمرضك. هذا الدواء غير مخصص للأطفال.
إذا كانت نوبة الذبحة الصدرية قد بدأت، يتوجب عليك إستعمال مستحضرات 
النترات سريعة الإستجابة (أقراص من تحت اللسان أو بخاخ) عوضاً عن لصقات 

.TTS نيترودرم

لأي غرض مخصص الدواء؟  (١
 angina) المستحضر مخصص لمنع أو لتقليل شيوع نوبات الذبحة الصدرية

 .(pectoris
المسماة  الأدوية  مجموعة  من  الدموية  للأوعية  الفصيلة العلاجية: موسع 

نيترات.
التي  نيتروچليسيرين،  الفعالة  المادة  تحوي  لصقة  عن  عبارة  نيترودرم TTS هو 
تنتقل لمجرى الدم عن طريق الجلد. نيتروچليسيرين يوسع الأوعية الدموية 

وبذلك يسهل من عمل القلب.

قبل إستعمال الدواء  (٢
لا يجوز إستعمال المستحضر إذا:  X

كنت حساساً (أليرجي) للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية 
التي يحتويها الدواء المفصلة في الفقرة ٦ «معلومات إضافية»، لمستحضرات 

النترات أو النتريت.
كنت تعاني من تقويض في الدورة الدموية مترافق مع ضغط دم منخفض 

ً، كما في حالة الصدمة. جدا
كنت تعاني من إرتفاع ضغط الدم داخل الجمجمة (حالة يقوم طبيبك المعالج 

بتوجيهك وإعلامك بها).
كنت تعاني من مرض في صمامات القلب أو من مرض قلبي إلتهابي.

كنت تتناول دواء لمعالجة المشاكل في تحقيق إنتصاب القضيب من فصيلة 
ضوء  على  سيلدينافيل)،  مثبطات phosphodiesterase type 5 (مثل 
الأعراض الجانبية الخطيرة التي قد تحدث (مثل: إغماء، إحتشاء عضلة 

القلب).

ً (ضغط دم إنقباضي دون ٩٠ ملم/ كنت تعاني من ضغط دم منخفض جدا
إستعمال  يجوز  زئبقي). كنت تعاني من نقص حجم الدم (hypovolemia). لا 

الصدرية. الذبحة  (Acute) من  الحادة  النوبات  نيترودرم TTS في 
إذا إنطبق عليك واحد أو أكثر من تلك الحالات، يجب إبلاغ الطبيب من دون 

 .TTS إستعمال نيترودرم

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
إذا: للطبيب  قبل العلاج بـ نيترودرم TTS إحك 

لديك فقر دم.  ∙
لديك مرض في الرئتين.  ∙

لديك مرض في القلب أو إضطراب في الأوعية الدموية غير الذبحة الصدرية.  ∙
ً نوبة قلبية، حادث دماغي أو إصابة في الرأس. حدثت لديك مؤخرا  ∙

يجب متابعة كافة تعليمات الطبيب بحرص. فمن شأنها أن تكون مختلفة عن 
المعلومات العامة المعطاة في هذه النشرة.

في حال إستعمالك للدواء لفترة عدة أسابيع أو أكثر فلا تتوقف عن إستعماله 
الصدرية. الذبحة  نوبة  لحدوث  يؤدي  قد  المفاجئ  التوقف  بشكل مفاجئ. إن 

يقول لك الطبيب ما هي الطريقة المثلى لإيقاف العلاج.
معلومات هامة عن أحد مركبات الدواء  !

قبل إجراء أية عملية جراحية، مبيت في المستشفى، زيارة غرفة الطوارئ، أو 
إجراء تصوير، يجب إبلاغ الأطباء والممرضات بأنه توجد على جسمك لصقة من 

الألومنيوم. من  طبقة  على  نيترودرم TTS الحاوية 
تناول أدوية أخرى:  !

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا 

كنت تتناول:
أدوية لتخفيض ضغط الدم  ∙

أو  للنترات  أخرى  مستحضرات  مثل  الدموية  للأوعية  الموسعة  الأدوية   ∙
هيدرالازين

أدوية مدرة للبول  ∙
أدوية لعلاج الإكتئاب أو إضطرابات الحالة النفسية  ∙

أدوية لعلاج الإضطرابات النفسية (الأدوية المهدئة)  ∙
أدوية لعلاج الشقيقة (ديهيدرو إرغوتامين)  ∙

أدوية لعلاج مشاكل إنتصاب القضيب التناسلي (مثبطات الإنزيم المسمى   ∙
phosphodiesterase type 5، بما في ذلك سيلدينافيل)

أسپيرين وأدوية من مجموعة مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية  ∙
إستعمال الدواء والطعام، إستهلاك الكحول  !

يجب الحذر عند شرب الكحول، لأن من شأن ضغط الدم أن ينخفض أكثر من 
المعتاد ويسبب الشعور بدوار أو إغماء.

المعالجين البالغين (عمر ٦٥ سنة وما فوق)  !
بالغين  معالجين  لا توجد معلومات خاصة حول إستعمال نيترودرم TTS لدى 

الأمر. هذا  حول  الطبيب  فوق). يرشدك  وما  ٦٥ سنة  عمر  (من 
الأطفال والمراهقين  !

هذا الدواء غير مخصص للأطفال.

الحمل والإرضاع  !
يتوجب عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت حاملاً أو تخططين للحمل. يشرح لك الطبيب 

الحمل. فترة  المخاطر المنوطة بإستعمال نيترودرم TTS خلال 

لا يعرف فيما إذا كان نيتروچليسيرين ينتقل إلى حليب الأم. يتوجب عليك إبلاغ 
الطبيب إذا كنت مرضعة.

السياقة وإستعمال الماكنات  !
إن إستعمال هذا الدواء قد يسبب دوار أو إغماء خاصة في بداية العلاج، ولذلك 
يلزم الحذر عند سياقة المركبات، تشغيل الماكنات الخطرة وبأي نشاط يتطلب 

اليقظة. 

كيفية إستعمال الدواء؟  (٣
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الإستيضاح من الطبيب 

أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
المقدار الدوائي:

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

 ٥ TTS يقوم الطبيب المعالج بتحديد أية لصقة يتوجب عليك إستعمالها (نيترودرم
إحتياجاتك  بحسب  وذلك  وضعها  عليك  يتوجب  اللصقات  من  وكم   ،(١٠ أو 

الشخصية. يقول لك الطبيب أيضاً متى وبأية وتيرة يجب تبديل اللصقة.
إرشادات الإستعمال:

عادة يجب تبديل لصقة مرة في اليوم، عادة في الصباح.
من الجائز أن يبلغك الطبيب بإزالة اللصقة لمدة ٨ - ١٢ ساعات من بين كل ٢٤ 

ساعة، عادة في الليل (يسمى وقت من دون لصقة).
الرجاء إبلاغ الطبيب إذا كنت تشعر بأن الدواء غير مفيد لك.

من شأن الطبيب أن يخفض أو يرفع المقدار الدوائي، بحسب إستجابتك للعلاج.

يجب إستعمال هذا الدواء في أوقات محددة كما حدد من قبل الطبيب المعالج.
أين يجب لصق اللصقة؟

يجب إختيار منطقة من الجلد في القسم العلوي من الجسم (من الخاصرة حتى 
الكتفين) أو في أعلى الذراع. يجب أن يكون الجلد سليم (غير ملتهب، متشقق 
أو متهيج). لمساعدة اللصقة على الإلتصاق، يجب أن يكون الجلد نظيفاً، خال 
من الشعر، جافاً، خال من الكريمات، المستحلبات، الزيت، أو المساحيق. يجب 
لصق اللصقة على منطقة أخرى من الجلد بكل يوم. يجب الإنتظار عدة أيام 

قبل إستعمال نفس المنطقة ثانية.
طريقة فتح الكيس:

مغطى  اللاصق  منفرد. السطح  كيس  ضمن  كل لصقة من نيترودرم TTS معبأة 
بطبقة واقية من الپلاستيك ذات لون أبيض.

الكيس. إمسك  من  اللصقة  المعلم. أخرج  المكان  من  الكيس  فتح  يجب 
اللصقة بحذر بحيث يكون لسان الفتح نحو الأعلى والطبقة البيضاء الواقية 

بإتجاهك.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Nitroderm TTS 5
Transdermal Patch
Active ingredient:
Each patch contains 25 mg nitroglycerin.

Nitroderm TTS 10
Transdermal Patch
Active ingredient:
Each patch contains 50 mg nitroglycerin.

Inactive ingredients: See section 6 “Further information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment.
Do not pass it on to others. It may harm them, even if it seems 
to you that their ailment is similar.
This medicine is not intended for children.
If an angina attack has already started, you should use
fast-acting nitrate preparations (sublingual tablets or spray) 
instead of Nitroderm TTS patches.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
This medicine is used to prevent or reduce the frequency of 
angina pectoris attacks.
Therapeutic group: A vasodilator belonging to a group of 
medicines called nitrates.
Nitroderm TTS is an adhesive patch containing the active 
substance nitroglycerin, which is delivered through the skin 
into the bloodstream. Nitroglycerin widens the blood vessels, 
which makes it easier for the heart to do its work.
2. BEFORE USING THE MEDICINE 

X Do not use this preparation if:
you are sensitive (allergic) to the active ingredient or any of 
the additional ingredients contained in the medicine, listed in 
section 6 “Further information” or to nitrates or nitrites. 
you suffer from a breakdown of the blood circulation, with 
very low blood pressure, such as in a state of shock. 
you suffer from increased intracranial pressure (a condition 
that your doctor will recognize and inform you about). 
you suffer from a disease of the valves of the heart or an 
inflammatory disease of the heart.

you are currently taking a medicine to treat erectile dysfunction 
from the group of phosphodiesterase type 5 inhibitors
(e.g., sildenafil), in light of the severe side effects that could 
occur (such as: fainting, myocardial infarction).
you suffer from very low blood pressure (systolic blood 
pressure under 90 mm/Hg).
you suffer from hypovolemia.
Do not use Nitroderm TTS for acute attacks of angina 
pectoris.
If one or more of these conditions apply to you, inform the 
doctor without taking Nitroderm TTS.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Nitroderm TTS, tell the doctor if:
∙ You have anemia.
∙ You have a lung disease.
∙ You have a heart disease or a blood vessel disorder other than 

angina.
∙ You have recently had a heart attack, stroke or head injury.
Follow all of the doctor’s instructions carefully. They may differ 
from the general information contained in this leaflet.
If you have been using this medicine for several weeks or more, 
do not suddenly stop using it. Stopping suddenly may bring 
on attacks of angina.
Your doctor will tell you the best way to stop treatment.
! Important information about one of the medicine’s 
ingredients
Before any surgery, hospital admission, emergency unit visit, 
or imaging procedure, inform the doctors and nurses that you 
are wearing a Nitroderm TTS patch which contains an aluminum 
layer.
! Taking other medicines:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines or nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. In particular, 
if you are taking:
∙ Medicines used to lower blood pressure
∙ Medicines that widen blood vessels such as other nitrates and 

hydralazine
∙ Diuretics
∙ Medicines used to treat depression or mood disturbances
∙ Medicines used to treat mental disorders (tranquilizers)
∙ Medicines used to treat migraine (dihydroergotamine)
∙ Medicines used to treat erectile dysfunction (inhibitors 

of an enzyme called phosphodiesterase type 5, including 
sildenafil) 

∙ Aspirin and medicines from the non-steroidal anti-inflammatory 
group

! Taking the medicine with food, alcohol consumption
Be careful when drinking alcohol as your blood pressure may fall 
more than usual and cause a feeling of dizziness or fainting.
! Elderly patients (65 years of age or older) 
There is no specific information regarding use of Nitroderm TTS 
in elderly patients (65 years of age or older). Your doctor will 
advise you about this. 

! Children and adolescents 
This medicine is not intended for children.
! Pregnancy and breast-feeding 
You should tell your doctor if you are pregnant, or if you plan to 
become pregnant. Your doctor will discuss with you the potential 
risks of taking Nitroderm TTS during pregnancy. 
It is not known whether nitroglycerin passes into the breast milk. 
You should tell your doctor if you are breast-feeding.
! Driving and using machines 
Use of this medicine may cause dizziness or fainting, especially 
at the start of treatment. You should, therefore, be careful when 
driving a car, operating dangerous machinery or doing other 
activities that require you to be alert.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are uncertain.
Dosage:
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. 
Do not exceed the recommended dose.
Your doctor will determine which type of patch you should use 
(Nitroderm TTS 5 or 10) and how many patches you should 
apply, depending on your individual needs. Your doctor will also 
tell you when and how often to change your patch.
Directions for use:
You should normally put on a new patch once a day, usually 
in the morning.
Your doctor may tell you to remove the patch for 8-12 hours out 
of every 24 hours, usually at night (called patch-off period). 
If you feel your medicine is not helping you, please tell your 
doctor.
Depending on how you respond to the treatment, your doctor 
may suggest a higher or lower dosage of the medicine.
Use this medicine at set intervals as determined by the 
attending doctor.
Where to apply the patch?
Choose any area of skin on the upper half of your body (from 
the waist until the shoulders) or the upper arm. The skin should 
be healthy (not inflamed, broken, or irritated). To help the 
patch stick, the skin should be clean, non-hairy, dry, and free 
of creams, lotions, oil, or powder. You should apply the patch 
to a different area of skin each day. Wait several days before 
using the same area again.
Opening the sachets:
Each Nitroderm TTS patch is packed in a separate sachet. 
The sticky surface is covered with a white plastic protective 
backing.

Tear open the sachet where marked. Remove the patch from 
the sachet. Carefully hold the patch with the opening tab facing 
upwards and the white protective backing facing you.

Removing the protective backing:
Firmly bend the tab with your thumb. Peel off the white 
protective backing from the patch starting at the tab. Do not 
touch the sticky surface of the patch.
Applying the patch:
Press the sticky side of the patch firmly to the area of skin you 
have chosen (upper half of your body or upper arm) with the 
palm of your hand for 10-20 seconds.
Make sure that the patch sticks well, especially around the edges. 
Do not test the patch by pulling it once it is on your skin.

When and how to remove the patch:
Leave the patch in place on your skin for as long as the doctor 
tells you to. Peel it off and fold it in half, pressing the sticky 
sides together.
Do not cut or tear the patch.
Throw the used patch away, ensuring that it is out of the reach 
of children.
Any adhesive left on the skin can be removed with alcohol.
Stick a new patch on a different area of your skin.
If the patch becomes wet:
Bathing or showering, swimming or exercising will not usually 
affect the patch if it has been correctly applied. 
If the patch falls off:
It is unlikely that the patch will fall off, but if it does, discard it 
and put on a new patch as soon as possible. You should put on 
your next patch at your regular time.
If you forget to apply Nitroderm TTS patch 
If you forget to change a patch at the correct time, do not 
worry. Change it as soon as you remember, respecting any 
prescribed patch-off period, if you have been instructed to do 
so by the doctor. However, if the time to change the next patch 
is approaching, skip the forgotten patch and apply the next 
patch at the correct time. 
If you use more Nitroderm TTS patches than you should
If you have accidentally used more patches than your doctor 
prescribed, contact a doctor immediately. You may require 
medical attention.

If you stop using Nitroderm TTS patches
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
If you have been using Nitroderm TTS for several weeks or more, 
do not suddenly stop using it. Stopping suddenly may bring on 
attacks of angina. Adhere strictly to the doctor’s instructions.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Nitroderm TTS may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by the list of side 
effects. You may not suffer from any of them. 
These effects usually disappear within a short time following the 
period of adaptation to the preparation. If they continue for more 
than a few days or worsen, refer to the attending doctor.
Side effects that require special attention:
In the event that one of the effects listed below occurs, remove 
the patch and contact the doctor immediately:
Headache, dizziness, tiredness, difficulty breathing, bluish 
skin discoloration, weak and very fast heart beats, unusual 
weakness.
Signs of allergy such as skin rash and/or prickling, swelling of the 
face, lips, tongue and/or other parts of the body, fainting.
Very common side effects - effects that occur in more than 
1 user in 10:
∙ Nausea
∙ Vomiting
Common side effects - effects that occur in 1-10 in 100 users: 
∙ Headache, which may need treatment with an analgesic.
Uncommon side effects - effects that occur in 1-10 in 1,000 
users:
∙ Skin irritation: the skin under the patch may become red 

and itchy. This will disappear within a day of removing the 
patch.

∙ Skin allergies: the skin under the patch may become very red 
and swollen, or form blisters. If you develop a generalized rash 
covering extensive areas of skin in your body, report this to 
your doctor.

Rare side effects - effects that occur in 1-10 in 10,000 users:
∙ Reddening of the face or feeling dizzy when you get up 

quickly from a lying or sitting position, due to low blood 
pressure. Getting up slowly may help. If you feel dizzy, sit or 
lie down. 

∙ Fast heartbeat. 
Very rare side effects - effects that occur in less than 1 user 
in 10,000:
∙ Dizziness.
Other side effects (unknown frequency):
∙ Heart-related effects: feeling of especially strong, fast or 

irregular heart beats (palpitations). Contact your doctor if 
this affects you severely.

∙ Skin-related effects: rash.

If the side effects affect you severely, inform the doctor.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health using the 
online form at the following link:
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?f
ormType=AdversEffectMedic%40moh.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙ Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

should be kept in a safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor. 

∙ Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month. 

∙ Storage conditions: Store below 25°C.
∙ Use the patch immediately after removing it from the 

sachet.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Silica aerogel, silicone oil, ethylene-vinylacetate copolymer, 
medical adhesive CH 15.
What does the medicine look like and what are the contents 
of the package:
Nitroderm TTS 5: Flat patch with “CG DOD” printed on the 
orange-grey side; the other side is off-white colored.
Nitroderm TTS 10: Flat patch with “CG DPD” printed on the 
orange-grey side; the other side is off-white colored.
Package sizes:
10 sachets in each package
License Holder and address: 
Novartis Israel Ltd., 36 Shacham St., Petach-Tikva. 
Manufacturer and address:
Novartis Pharma Stein AG, Stein, Switzerland 
for Novartis Pharma AG, Basel, Switzerland.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health 
in July 2015.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Nitroderm TTS 5 - 118 55 22967
Nitroderm TTS 10 - 118 56 21607
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إزالة الطبقة الواقية:
يجب ثني اللسان بقوة بواسطة الإبهام والبدء بقشر الطبقة البيضاء الواقية 
ً من القسم الحاوي على اللسان. لا يجوز ملامسة السطح  عن اللصقة بدءا

اللاصق من اللصقة.
لصق اللصقة:

يجب ضغط الجانب اللاصق من اللصقة بقوة إلى منطقة الجلد التي تم إختيارها 
لمدة  اليد  راحة  الذراع) بمساعدة  أعلى  أو  الجسم  من  العلوي  القسم  (في 

١٠ - ٢٠ ثانية.
ً خاصة من الأطراف. لا يجوز إجراء هذا  يجب التأكد من إلتصاق اللصقة جيدا

الفحص بسحب اللصقة الموجودة حالياً على جلدك. 

كيف ومتى يجب نزع اللصقة:
يجب إبقاء اللصقة على الجلد للفترة الزمنية التي أوصاك بها الطبيب. 

 ً يجب القشر والثني إلى النصف من خلال الضغط على الأجزاء اللاصقة واحدا
إلى الآخر.

لا يجوز قص أو تمزيق اللصقة.
أيدي  متناول  عن  بعيدة  أنها  من  والتأكد  المستعملة،  اللصقة  رمي  يجب 

الأطفال.
بالإمكان إزالة بقايا المادة اللاصقة عن الجلد بواسطة الكحول.

يجب لصق لصقة جديدة على منطقة جديدة من الجلد.    
إذا تبللت اللصقة:

إن الإغتسال في حوض الإستحمام أو الدوش، السباحة أو الرياضة لن تؤثر عادة 
على اللصقة وذلك إذا تم لصقها كما ينبغي.

إذا سقطت اللصقة:
من غير المحتمل أن تسقط اللصقة، ولكن إذا سقطت، يجب رميها ولصق لصقة 

جديدة بأسرع ما يمكن. يجب وضع اللصقة التالية في الوقت الإعتيادي.
TTS إذا نسيت إستعمال لصقة نيترودرم

إذا نسيت تبديل اللصقة في الوقت، فلا حاجة للقلق. يجب تبديلها حال تذكرك 
من خلال الحفاظ على الوقت بدون اللصقة إذا أوصاك الطبيب بذلك. ولكن إذا 
إقترب موعد تبديل اللصقة القادمة فيجب تفويت اللصقة المنسية ووضع 

اللصقة القادمة في الوقت الصحيح.
المطلوب من  إذا إستعملت لصقات نيترودرم TTS أكثر 

إذا إستعملت بالخطأ لصقات أكثر مما أوصاك الطبيب، توجه حالاً إلى الطبيب. 
من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي.

TTS في حال توقفت عن إستعمال لصقات نيترودرم
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن 

على حالتك الصحية.
الإستعمال  عن  تتوقف  فلا  أكثر،  أو  أسابيع  عدة  إذا إستعملت نيترودرم TTS لفترة 
الذبحة  من  نوبات  لحدوث  يؤدي  قد  المفاجئ  التوقف  مفاجئ. إن  بشكل 

الصدرية. تصرف بحرص بحسب تعليمات الطبيب.

أو  الطبيب  إستشر  الدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
الصيدلي.

الأعراض الجانبية  (٤
بعض  عند  جانبية  أعراضاً  يسبب  كما بكل دواء، إن إستعمال نيترودرم TTS قد 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 

أياً منها. 
تزول هذه الأعراض عادة خلال فترة وجيزة بعد فترة التعود على المستحضر. 
إذا إستمرت لأكثر من عدة أيام أو إذا تفاقمت فيجب مراجعة الطبيب المعالج.

: الأعراض الجانبية التي تتطلب إهتماماً خاصاً
في حال ظهور إحدى الأعراض الجانبية المدونة لاحقاً، إنزع اللصقة وتوجه 

حالاً إلى الطبيب:
صداع، دوار، إرهاق، صعوبات في التنفس، تغير لون الجلد إلى مائل للأزرق، ضربات 

ً، ضعف غير عادي. قلب ضعيفة وسريعة جدا
علامات لحساسية، مثل طفح و/أو وخز في الجلد، إنتفاخ الوجه، الشفتين، 

اللسان و/أو أجزاء أخرى من الجسم، إغماء.
من  أكثر  لدى  تظهر  ً (very common) أعراض  أعراض جانبية شائعة جدا

مستعمل ١ من بين ١٠:
غثيان  ∙
تقيؤ  ∙

١-١٠ مستعملين  لدى  تظهر  أعراض جانبية شائعة (common) أعراض 
من بين ١٠٠:

صداع، الذي من الجائز أن يتطلب علاجاً بمسكن للآلام.  ∙
١-١٠ مستعملين  لدى  تظهر  أعراض جانبية غير شائعة (uncommon) أعراض 

من بين ١٠٠٠:
تهيج الجلد: قد يصبح الجلد من تحت اللصقة أحمر وحاك. يزول هذا الأمر   ∙

خلال يوم منذ نزع اللصقة.
حساسية الجلد: قد يصبح الجلد من تحت اللصقة أحمر بشكل شديد   ∙
ومنتفخ، أو يترافق بتشكل حويصلات. إذا تطور لديك طفح شامل يغطي 

مناطق واسعة من جلد جسمك، يجب إبلاغ الطبيب عن ذلك.   
بين  من  ١-١٠ مستعملين  لدى  تظهر  أعراض جانبية نادرة (rare) أعراض 

:١٠٠٠٠
إحمرار الوجه أو الشعور بدوار عند النهوض بسرعة من حالة إستلقاء أو جلوس   ∙
نتيجة إنخفاض ضغط الدم. إن القيام ببطء من شأنه أن يساعد. إذا كنت 

تشعر بدوار، إجلس أو إستلق. 
تسرع النبض.  ∙

مستعمل  من  أقل  لدى  تظهر  ً (very rare) أعراض  أعراض جانبية نادرة جدا
واحد من بين ١٠٠٠٠:

دوار.  ∙
أعراض جانبية أخرى (شيوعها غير معروف):

أعراض تتعلق بالقلب: الشعور بضربات قلب قوية بشكل خاص، سريعة أو   ∙
غير منتظمة (خفقان). يجب مراجعة الطبيب إذا كان هذا الأمر يؤثر عليك 

بشكل شديد.
أعراض تتعلق بالجلد: طفح.  ∙

إذا كانت الأعراض الجانبية تؤثر عليك بشكل خطير، بلغ الطبيب.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من 
عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

يمكن التبليغ عن الأعراض الجانبية لوزارة الصحة بواسطة الإستمارة على 
الإنترنت على الرابط التالي:

http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.asp
x?formType=AdversEffectMedic%40moh.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟  (٥
ً عن  تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيدا  ∙
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية (exp. date) الذي   ∙
يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.
شروط التخزين: يجب التخزين دون ٢٥ درجة مئوية.  ∙

يجب إستعمال اللصقة حالاً بعد إخراجها من الكيس.  ∙
معلومات إضافية:  (٦

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
ـ المائل للرمادي  نيترودرم TTS ٥: لصقة مسطحة مطبوع على جانبها البرتقالي 

.(off-white ـ  وايت  (أوف  بيج  لونه  الآخر  والجانب   ،«CG DOD»
المائل  ـ  البرتقالي  جانبها  على  مطبوع  مسطحة  نيترودرم TTS ١٠: لصقة 

.(off-white ـ  وايت  (أوف  بيج  لونه  الآخر  والجانب   ،«CG DPD» للرمادي
أحجام العلبة:

١٠ أكياس بكل علبة
صاحب الإمتياز وعنوانه: 

تكڤا. ـ  ٣٦، پيتح  شاحام  م.ض.، شارع  إسرائيل  نوڤارتيس 
إسم المنتج وعنوانه:

نوڤارتيس فارما شتاين ايي جي، شتاين سويسرا.
من أجل: نوڤارتيس فارما ايي جي، بازل، سويسرا. 

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورُخص في تاريخ: 
تموز ٢٠١٥

الصحة: وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  رقم سجل الدواء في 
٥     -   ٢٢٩٦٧  ٥٥  ١١٨ TTS نيترودرم
١٠    -   ٢١٦٠٧  ٥٦  ١١٨ TTS نيترودرم

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على 
الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

 Silica aerogel, silicone oil, ethylene-vinylacetate copolymer,
medical adhesive CH 15.
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