
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

l. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SUSTONIT 6,5 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
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2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 6,5 mg glicerolu triazotanu (Glyceroli
trznztras).

Produkt zawiera laktoze.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o przedluzonym uwalnianiu.

4. SZCZEGÓLOWE DANEKLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Zapobieganie bólom wiencowym w stabilnej dlawicy piersiowej.

4.2. Dawkowanie i sposób podawania
Indywidualnie, zaleznie od stanu i reakcji pacjenta, zwykle 1 tabletka (6,5 mg) do 2 tabletek
(13 mg) 2 razy na dobe.
Zaleca sie stosowanie tzw. dawkowania niesymetrycznego, tzn. 2 razy na dobe z odstepem
8-godzinnym (np. o godzinie 8.00 i o 16.00). Dluzsza przerwa powinna przypadac na okres
malej aktywnosci fizycznej oraz na pore, w której dolegliwosci sa zwykle niewielkie.
Tabletek nie nalezy rozgryzac i rozkruszac. Polykac w calosci.

Uwaga: produkt nie nadaje sie do przerywania napadu bólu wiencowego.

4.3.Przeciwwskazania
· Nadwrazliwosc na glicerolu triazotan, inne azotany lub którakolwiek substancje

pomocnicza produktu.
· Ciezka niedokrwistosc.
· Uraz glowy.
· Udar krwotoczny mózgu.
. Jaskra.

4.4. Specjalne ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie glicerolu triazotanu (nitrogliceryny) nalezy rozwazyc u pacjentów z:
· kardiomiopatia przerostowa, poniewaz moga nasilic sie objawy dlawicy piersiowej;
· niedocisnieniem, szczególnie jesli cisnienie skurczowe jest niskie, poniewaz moze dojsc

do obnizenia cisnienia tetniczego z bradykardia oraz moga nasilic sie objawy dlawicy. . .
pIersIOweJ;

· wczesnym okresem pozawalowym, poniewaz istnieje ryzyko wystapienia niedocisnienia,
tachykardii oraz poglebienia sie stanu niedokrwienia miesnia sercowego;

· nadczynnoscia tarczycy;
· ciezka niewydolnoscia watroby, poniewaz wzrasta ryzyko v,)'sta'pienia

methemoglobinemii;
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. nadmierna czynnoscia skurczowa zoladka lub z zespolem zlego wchlaniania.
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Produkt nalezy odstawiac ostroznie i stopniowo, aby uniknac nasilenia objawów choroby
niedokrwiennej serca.

U pacjentów w wieku podeszlym azotany moga powodowac niedocisnienie ortostatyczne.
Wystapienie niedocisnienia moze byc objawem przedawkowania azotanów. W takim
przypadku nalezy jak najszybciej zmodyfikowac dawkowanie.

Ze wzgledu na zawartosc laktozy, produkt nie powinien byc stosowany u pacjentów z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem
zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Alkohol moze nasilac hipotensyjne dzialanie azotanów.

W skojarzeniu z lekami blokujacymi receptory ~-adrenergiczne lub antagonistami kanalu
wapniowego, azotany moga niekiedy powodowac znaczny spadek cisnienia krwi. Azotany
organiczne dzialaja bezposrednio na miesnie gladkie naczyn; zastosowanie ich w skojarzeniu
z innymi lekami rozszerzajacymi naczynia krwionosne moze nasilic lub oslabic ich efekt.

Podczas stosowania azotanów nie nalezy przyjmowac syldenafilu Ciinnych leków z grupy
wybiórczych inhibitorów fosfodiesterazy swoistej dla cGMP typu 5), poniewaz moze
wystapic grozne w skutkach, ciezkie, nieodwracalne niedocisnienie tetnicze.

Jednoczesne przyjmowanie glicerolu triazotanu i trójpierscieniowych leków
przeciwdepresyjnych (pochodnych fenotiazyny) moze spowodowac znaczny spadek cisnienia
tetniczego.

4.6. Ciaza i laktacja
Wplyw glicerolu triazotanu na plód nie jest znany. Produkt moze byc stosowany w ciazy
jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysc dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla plodu.

Nie wiadomo, czy glicerolu triazotan przenika do mleka kobiecego.
Podczas stosowania produktu w okresie karmienia piersia nalezy zachowac ostroznosc.

4.7. Wplyw na zdolnosc prowadzenia pojazdów mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt nie wplywa na zdolnosc prowadzenia pojazdów mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu, chyba ze wystepuja takie objawy niepozadane, jak
obnizenie cisnienia tetniczego, zawroty i bóle glowy.

4.8. Dzialania niepozadane
Moga wystapic nastepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia naczyniowe:
niedocisnienie ortostatyczne, omdlenia.
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Zaburzenia ukladu nerwowego:
ból i zawroty glowy (wystepuja w poczatkowym okresie przyjmowania produktu i zwykle
przemijaja lub slabna w przebiegu leczenia);
oslabienie, niepokój.

Zaburzenia zoladka ijelit:
nudnosci, wymioty.

Zaburzenia skóry i tkankipodskórnej:
rozszerzenie naczyn krwionosnych skóry, zaczerwienienie twarzy, bladosc lub
zaczerwienienie skóry.

Zaburzenia serca:

tachykardia.

4.9. Przedawkowanie
Po przedawkowaniu azotanów organicznych moze dojsc do znacznego rozszerzenia naczyn i
zastoju krwi w naczyniach obwodowych oraz do spadku cisnienia tetniczego. Objawy nie
odbiegaja zwykle od dzialan niepozadanychzwiazanych z rozszerzeniem lozyska
naczyniowego. Po znacznym przedawkowaniu moga wystapic ciezkie zaburzenia przeplywu
krwi, utrata przytomnosci, sinica, methemoglobinemia,tachykardia.
Z uwagi na powolne wchlanianie substancji czynnej wystapienie ciezkich objawów po
niezamierzonym przedawkowaniu jest malo prawdopodobne. Jesli pacjent zazyl duza ilosc
produktu, celowe jest jego usuniecie z przewodu pokarmowego poprzez spowodowanie
wymiotów lub plukanie zoladka.
Postepowanie jest objawowe. W lekkich przypadkach wystarczajace moze byc ulozenie
pacjenta z uniesionymi konczynami dolnymi. W przypadku nasilenia sie objawów konieczne
moze byc np. dozylne podanie plynów w celu wypelnienia lozyska naczyniowego. Przeslanki
farmakologiczne wskazuja na celowosc podania leków zwezajacych naczynia, jednak ich
skutecznosci nie potwierdzono jednoznacznie. Postepowanie takie moze byc jednak
niekorzystne w przypadku wspólistniejacej choroby nerek lub ukladu krazenia (niewydolnosc
serca, choroba niedokrwienna, nadcisnienie).
W przypadku wystapienia nasilonej methemoglobinemii stosuje sie tlenoterapie i ewentualnie
podaje dozylnie blekit metylenowy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia stosowane w chorobach serca.
Azotany organiczne. Glicerolu triazotan.
Kod ATC: COIDA02

Glicerolu triazotan (nitrogliceryna)jest zwiazkiem o silnym i szybkim dzialaniu
rozkurczowym na miesnie gladkie naczyn krwionosnych i innych narzadów. Mechanizm
dzialania nitrogliceryny nie jest w pelni poznany, uwaza sie jednak, ze wolne rodniki
azotynowe (NO.) wywieraja efekt podobny do tlenku azotu, wydzielanego przez sródblonek
naczyniowy. Koncowym efektem dzialania azotanówjest zmniejszenie puli wolnego jonu
wapniowego w cytosolu.
Do dzialania azotanów konieczne sa wolne grupy sulfhydrylowe (SH) w cytosolu.
Wyczerpanie sie ich w miare dzialania azotanówjest powodem narastania tachyfilaksji,
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utrzymujacej sie az do chwili ponownego pojawienia sie grup su1fhydrylowych
w wystarczajacej ilosci. Powoduje to koniecznosc przerywanego stosowania nitrogliceryny,
tzw. dawkowania niesymetrycznego (patrz p. 4.2).
Dzialanie glicerolu triazotanu zwiazane jest z rozkurczem zyl, glównie pozawlosniczkowych,
prowadzacym do gromadzenia sie krwi na obwodzie i zmniejszenia powrotu zylnego oraz
ujawniajacego sie w wiekszych stezeniach rozkurczu drobnych tetniczek
przedwlosniczkowych i zmniejszenia oporu naczyniowego oraz cisnienia tetniczego, co
odciaza miesien sercowy. Oba efekty w konsekwencji zmniejszaja zapotrzebowanie na tlen.
Wydaje sie, ze dla postaci o przedluzonym dzialaniu podstawowe znaczenie ma drugi efekt,
stad koniecznosc stosowania w leczeniu dlugotrwalym stosunkowo duzych dawek.
W postaciach choroby niedokrwiennej serca z komponenta skurczowa moze miec znaczenie
bezposrednie dzialanie rozkurczowe na tetnice wiencowe.
Dzieki przedluzonemu uwalnianiu glicerolu triazotanu z produktu, mimo szybkiej jego
eliminacji, stezenie utrzymuje sie we krwi przez kilka godzin na poziomie wystarczajacym do
zmniejszenia czestosci napadów wiencowych i zwiekszenia wydolnosci wysilkowej.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Glicerolu triazotan jest szybko wchlaniany z przewodu pokarmowego i w znacznym stopniu
rozkladany w watrobie w metabolizmie pierwszego przejscia. Skutkiem szybkiego rozkladu w
watrobiejest niewielka dostepnosc biologiczna, bedaca przyczyna koniecznosci stosowania
wzglednie duzych dawek. Okres póltrwania glicerolu triazotanu w osoczu wynosi l do 4
minut. Dzialanie preparatów o przedluzonym uwalnianiu utrzymuje sie przez kilka godzin.
Z uwagi na latwy rozwój tachyfilaksji, azotany nalezy podawac w taki sposób, aby zapewnic
pacjentowi kilkugodzinna przerwe w dzialaniu produktu, najlepiej w okresie niewielkiej
aktywnosci fizycznej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza
Laktoza jednowodna
Krzemionka koloidalna uwodniona
Kwas stearynowy
Lak czerwieni koszenilowej (E 124)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronic od swiatla.

6.5. Rodzaj i zawartosc opakowania
30 tabletek w 3 blistrach AI/PVC po 10 szt. w jednym blistrze, w tekturowym pudelku.
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6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczególnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER(- Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1180
RJ1830

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DA TA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.01.1986 r.
09.09.1988 r.
27.05.1999 r.
01.07.2004 r.
07.10.2004 r.
06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008-1D- 2 O

MINISTERSTWO ZDROWIA
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