
NITRODOM 
TRINrTRATO DE GUCERILO 0,2% 
Crema 

Industria Argentina 
Venta bajo recela 

F6rmula 
cada 100 g de crema contiene: 
Principio activo: Trinitralo da glicerilQ 0,20 9. 
Excipientes: vaselina Ifquida. vaselina sólida. monoestearaiO de gllooñlo. 
alcohol estearílico, polietilenglicol-40-estearato, propilenglicol, sorbitol 
70 %, metilparabano, propilparabano, adatato disódico, oxynax, agua 
purificada. 

AccI6n 1arapéutlca 
Adyuv81'lta de la cicatrización del tejido anal. 

Indicaciones 
Tratamiento de primera linea, de la fisura anal ClÓnica y de otras enfer­
medades anales benignas, como hemorroidas externas lrombosadaa. 

AccI6n 'farmacológica 
El mecanismo de acción da la nitroglicerina no es especfficamen1a 
conocido, pero se piensa que su acción está mediada por un aumento 
del flujo sangufneo al lugar de la fisura. la nttrogllcerlna es un dador del 
neurotransmisor óxido nltrieo, que es un mensajero quimico biológico 
qua media al reflejo inhibitorio anorractal (relajación) por un mecanismo 
no adrenérglco no colloérglco. De este modo, su efecto primario serra. 
reducir la hipertnnía del esfínter anal interno y mejorar el flujo sanguíneo 
local. Por lo tanto actuarfa produciendo una esfirnerolomfa qufmica 
rewrstlle que, a diferencia de la quirúrgica, no tiene efecto permanente 
sobre el es1fnter anallntemo y, por lo tanto, sobre la continencia. Este 
ef9cto dual permite la cica1riza.ción tisular. 

Flllllrmaeoelnétlca 
Absorción: la absorción de nitroglicerina a través de la piel normal 
in1ada se produce por difusión pasiva a través del estrato c6moo. Cuan­
do se usa en ungllemos al 2% la cantidad de nitroglicerina disponible 
para la absorción excede habitualmente la permeabilidad de la piel y se 

La admlnlstracl6n sistémica de mononitrato de lsosorblde a. animales de 
laboratorio en dosis 125 veces superiores a las humanas, se asoció con 
un aumento de la: biotoxicidad. 
LBCtencia: no se sabe si !os nitratos pasan a la leche ma1ema. Aunque 
no se han documentado problemas en humanos, deberán observarse 
pl"9C&.uciones Ctlando se administra nitroglicerina a mujeres que están 
a.marnantando. 
Pediatría: no se han realizado estudios apropiados en la población 
pediAtrica. No se ha establecido la seguridad y eficacia de los nitratos 
en pediatrfa:. 
GeriBtrfB: 00 se han realizado estudios apropiados en la poblaci6n 
get1trtr1ca. No obstante, los ancianos son más sensibles a los afectos 
hipotensores de las nitratos. 
Interacciones medicamentosas: el uso concurrente de amihipertenso­
res, medicamentos que producen hipotensión, analgésicos opioides u 
otros vasodilatadores, alcohol, acetilcolina, histamina o norepinefrina 
pueden interactuar con los efectos de la: nitroglicerina. 
El sildenafil puede potenciar los efectos hipotensones de las nitratos '1, 
por lo tanto, no deben usarse ccncomllantemente. En algunos casos, la 
ingesta de nitratos con sildooafil ha causado la muerte. 
Alteraciones de los velares de laboratorio: 
- Los niveles de colesterol determinados por método de Zlatks-Zak 
pueden estar falsamerrte disminuidos. 
- Aumenta las conc.enlraciones de cat&colaminas y ácido vainillífH'f'lan­
délico en orina. 
- Se descrlbl6 el aumento de la metahemogloblnemla en el caso de 
dosis intravenosas 9XCMivas. 

Reacciones advel'8ll8 
Las reacciones adversas a la nitroglicerina son generalmente dosis 
depandiente y casi todas ss deben a su acción vasodilatadora El afee­
to adverso más frecuentemente informado es dolor de cabeza, que 
puede ser severo. También pueden producirse sensaciones transitorias 
relacionadas con cambios de la presión sanguínea. Infrecuentemente 
se produce hipotensión, pero en algunos pacientes puede ser lo sufi­
cientemente severa como para requerir la interrupción del tratamiento. 
Aunque no son comunes, hay Informes de sfncope, angina cresoondo, 
hipertensión da rebote e hipertensión. 
las reacciones alérgicas a la nilroglicerina también son inff'f::lClJenles y 
la gran mayoría de los casos informados son dermatitis de contacto o 
erupciones a determinadas drogas de la formulación del medicamento. 
Hay unos pocos informes de reeccionas anafilactoideas genuinas y es 
probahle que estas reacciones ocurran en pacientes que están recibien­
do nitroglicerina por otra 'Ira de administración. 

han determinado nivelea plasmáticos de 0,1-1,0 ¡.¡.gI!ítro. El mismo 
mecanismo de .absot'd6n sería aplicable al anodermo y a la ¡:Me! penana!. 
Establacimianto da la acción: aproximadamente 30 minutos; a los 
5 minutos ya se observa alivio de! dolor. 
Uni6n a protefnas: 60%. 
Duración da la acción: 4-8 horas. 
Eliminación: renal, después de ser casi totalmente metabolize.da. 

Posologra 
Aplicar en el canal anal inferior (anodarmo) 2 veces por día, duranta por 
lo menos 4 a 8 semanas. 
En caso de recafdas que no remiten espontáneamente, se puooe repe­
tir nUlIMlmente aste esquema posolOglco, antes de recurrir a procedl­
miemos quirurgicos. 

Corrlmlndlcaclones 
Embarazo. Las reaa::lonas alérgicas a los nitratos orgánicos son extra­
mada:manm raras, paro pueden producirse. la: nitroglicerina 9Stá con­
traindicada en pacientes que son alérgicos a ella o hipersansibies a 
cualquiera de los componentes de la formulacl6n. 
El uso de este producto está contraindicado en paci9rrt9s que rscibGn 
tratamiento con sildenafiL 

AdYertenclas 
Es conveniente al mooitoreo de pacientes para evitar el riesgo de hipo­
tensión y taquicardia. 
Debe considerarse la relación rlesgo-beneflclo cuando se usan nitratos 
en pacientes con anemia severa, hemorragia cerebral o trauma cra­
neano reciente, glaucoma, alteraciones de la función hepática o renal 
severas. 
En traba.Jadores Industrla.les expuestos en forma prolongada a dosis 
supuestamente elevadas de nitratos orgánicos se han registrado casos 
de tolerancia y dependencia Uaica. También se informaron ca803 de 
tolerancia durante el1ra1amiento de la fisura anal. 

PYecaueionet 
Sensibilidad cruzada: aunque la reacción es sumamen1e rara, los 
pacientes sensibles a un nitrito ylo nitrato, también pueden ser sensi­
bles a los airoso 
Carcinogenicídad: no se han realizado estudios de este tipo con nitro­
glicerina. los estudios realizados oon administración oral de mononitra1D 
de Isosorblde en ratón a dosis 100 veces superior a la de exposición 
humana no revelaron evidencias de carcinogenicidad. 
Embsmzo - Reproducción: no se han realizado estudios adecuados y 
bien corrtrolados en humanos. 

De manera extremadamente rara, los nitratos orgánicos en dosis habi­
tuales han producido metahemoglobinemia en pacientes que parecian 
normalea. 
No se dispone de datos que permitan estimar la frecuencia de reaccio­
nes adversas durante el tratamiento con nitroglicerina administrada 
tópicamente. 

Sotndoslflcaelón 
Los efectos de la sobredosificaci6n se deben generalmente a la induc­
ción de vasodilataci6n, flujo venoso, reducción del gasto cardiaco e 
hipotensión. Estos cambios hemodinámims pueden tener manifestacio­
nes variables. 
No se dispone da datos que sugieran maniobras fisiológicas que pue­
dan acelerar la eliminación de la nitroglicerina y sus matabolitos activos 
ni se sabe si se puede eliminar por hemodiálisis. No se conocen anta­
gonistas específicos de sus efectos vasodilatadoras. 
Ante la eventualidad de una sobredosiñcación concurrir al hospital más 
cercano o comunicarse con los centros de toxioologfa: 
HcspitiII de Pedifitia Ricsnlo GI.ftñW:rez: (011J ~ 12247. 
HospitIfl PoHd.u: (01'1) ~ /4658'-1111. 

lPYeserrtacl6n 
Envase conteniendo un pomo con 15 g de crema. 

Con:ee!Mw a ternperaWl1l ambiente. preferentemente entre 15 y 3D~. 
Cerrar el envaH hermétloamente, Inmediatamente despuÑ de 
cada uso. 
MiIlIl'ItJilIner ful'H'll del alcance de !loe niños. 

Espacialidad medicina! autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado n.· 50.099. 

Directora Técrilca: Sandra Calina Rlsmondo, FarmacélJtlca. 

Fecha de última mvísidn: 1~. 
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