CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SUSTONIT 6,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
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2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 6,5 mg glicerolu triazotanu (Glyceroli
trinitras).

Produkt zawiera laktoze.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Zapobieganie bélom wiencowym w stabilnej dtawicy piersiowe;.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Indywidualnie, zaleznie od stanu 1 reakcji pacjenta, zwykle 1 tabletka (6,5 mg) do 2 tabletek
(13 mg) 2 razy na dobe.

Zaleca sie stosowanie tzw. dawkowania niesymetrvcznego. tzn. 2 razy na dobe z odstepem
8-godzinnym (np. o godzinie 8.00 1 0 16.00). Dhuzsza przerwa powinna przypada¢ na okres
malej aktywnosci fizycznej oraz na pore, w ktorej dolegliwosci sa zwykle niewielkie.
Tabletek nie nalezy rozgryza¢ i rozkruszac. Potykaé w catosci.

Uwaga: produkt nie nadaje si¢ do przerywania napadu bélu wiencowego.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na glicerolu triazotan, inne azotany lub ktoérakolwiek substancije
pomocnicza produktu.

e (Ciezka niedokrwistosé.

e Uraz glowy.

e Udar krwotoczny mézgu.

e Jaskra.

4.4. Specjalne ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie glicerolu triazotanu (nitrogliceryny) nalezy rozwazy¢ u pacjentdw z:
e kardiomiopatia przerostowa, poniewaz moga nasili¢ sie objawy diawicy piersiowej;

* niedocisnieniem, szczegdlnie jesli cisnienie skurczowe jest niskie, poniewaz moze doj$¢
do obnizenia ci$nienia tetniczego z bradykardia oraz moga nasili¢ sie objawy diawicy
piersiowe;j;

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

¢ nadczynnoscia tarczycy;

» ciezka niewydolnodcig watroby, poniewaz wzrasta ryzyko wystapienia
methemoglobinemii;
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e nadmierna czynnoscia skurczows zotadka lub z zespotem ztego wchlaniania.

Produkt nalezy odstawia¢ ostroznie i stopniowo, aby unikna¢ nasilenia objaw6éw choroby
niedokrwienne] serca.

U pacjentéw w wieku podesztym azotany moga powodowa¢ niedocisnienie ortostatyczne.
Wystapienie niedoci$nienia moze by¢ objawem przedawkowania azotandéw. W takim
przypadku nalezy jak najszybciej zmodvfikowaé dawkowanie.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Alkohol moze nasila¢ hipotensyjne dziatanie azotandw.

W skojarzeniu z lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne lub antagonistami kanatu
wapniowego, azotany moga niekiedy powodowaé znaczny spadek cisnienia krwi. Azotany
organiczne dziataja bezposrednio na miesnie gladkie naczyn; zastosowanie ich w skojarzeniu
z innymi lekami rozszerzajacymi naczynia krwionosne moze nasili¢ lub ostabi¢ ich efekt.

Podczas stosowania azotandw nie nalezy przyjmowac¢ syldenafilu (i innych lekow z grupy
wybidrezych inhibitorow fosfodiesterazy swoistej dla cGMP typu 5), poniewaz moze
wystapi¢ grozne w skutkach, ciezkie, nieodwracalne niedocisnienie tetnicze.

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

4.6. Ciaza i laktacja

Wplyw glicerolu triazotanu na ptdd nie jest znany. Produkt moze by¢ stosowany w ciazy
jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy glicerolu triazotan przenika do mleka kobiecego.
Podczas stosowania produktu w okresie karmienia piersia nalezy zachowaé ostroznos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu, chyba ze wystepuja takie objawy niepozadane, jak

obnizenie cisnienia tetniczego, zawroty i bole glowy.

4.8. Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia naczyniowe:
niedocisnienie ortostatyczne, omdlenia.
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Zaburzenia uktadu nerwowego:
bol 1 zawroty glowy (wystepuja w poczatkowym okresie przyjmowania produktu i zwykle
przemijaja lub stabng w przebiegu leczenia);
ostabienie, niepokd;.

Zaburzenia zoladka i jelit:
nudnosci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej.
rozszerzenie naczyn krwionosnych skéry, zaczerwienienie twarzy, blado$¢ lub
zaczerwienienie skory.

Zaburzenia serca:
tachvkardia.

4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu azotandéw organicznych moze doj$¢ do znacznego rozszerzenia naczyn i
zastoju krwi w naczyniach obwodowych oraz do spadku ci$nienia tetniczego. Objawy nie
odbiegaja zwykle od dziatan niepozadanych zwiazanych z rozszerzeniem lozyska
naczyniowego. Po znacznym przedawkowaniu moga wystapi¢ ciezkie zaburzenia przeptywu
krwi, utrata przytomnosci, sinica, methemoglobinemia, tachykardia.

Z uwagl na powolne wchlanianie substancji czynnej wystapienie ciezkich objawow po
niezamierzonym przedawkowaniu jest mato prawdopodobne. Jesli pacjent zazyt duza ilosé
produktu, celowe jest jego usunigcie z przewodu pokarmowego poprzez spowodowanie
wymiotdw lub phukanie zotadka.

Postepowanie jest objawowe. W lekkich przypadkach wystarczajace moze byé utozenie
pacjenta z uniesionymi konczynami dolnymi. W przypadku nasilenia sie objawdw konieczne
moze by¢ np. dozylne podanie ptynéw w celu wypeknienia tozyska naczyniowego. Przestanki
farmakologiczne wskazuja na celowos$é podania lekéw zwezajacych naczynia, jednak ich
skutecznosci nie potwierdzono jednoznacznie. Postepowanie takie moze by¢ jednak
niekorzystne w przypadku wspolistniejacej choroby nerek lub uktadu krazenia (niewydolnosé
serca, choroba niedokrwienna, nadci$nienie).

W przypadku wystapienia nasilonej methemoglobinemii stosuje sie tlenoterapie i ewentualnie
podaje dozylnie biekit metylenowy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia stosowane w chorobach serca.
Azotany organiczne. Glicerolu triazotan.

Kod ATC: C01DAO02

Glicerolu triazotan (nitrogliceryna) jest zwiazkiem o silnym i szybkim dzialaniu
rozkurczowym na miesnie gladkie naczyn krwionosnych i innych narzadéw. Mechanizm
dziatania nitrogliceryny nie jest w pelni poznany, uwaza sie jednak, ze wolne rodniki
azotynowe (NO*) wywieraja efekt podobny do tlenku azotu, wydzielanego przez érédblonek
naczyniowy. Koficowym efektem dziatania azotandw jest zmniejszenie puli wolnego jonu
wapniowego w cytosolu.

Do dziatania azotanéw konieczne sa wolne grupy sulthydrylowe (SH) w cytosolu.
Wyczerpanie si¢ ich w miare dzialania azotandw jest powodem narastania tachyfilaksiji,
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utrzymujacej sie az do chwili ponownego pojawienia sie grup sulthydrylowych

w wystarczajacej ilosci. Powoduje to koniecznosé¢ przerywanego stosowania nitrogliceryny,
tzw. dawkowania niesymetrycznego (patrz p. 4.2).

Dziatanie glicerolu triazotanu zwiazane jest z rozkurczem zyl, gtéwnie pozawlosniczkowych,
prowadzacym do gromadzenia sie krwi na obwodzie 1 zmniejszenia powrotu zylnego oraz
ujawniajacego sie¢ w wiekszych stezeniach rozkurczu drobnych tetniczek
przedwlosniczkowych i zmniejszenia oporu naczyniowego oraz ci$nienia tgtniczego, co
odciaza miesien sercowy. Oba efekty w konsekwencji zmniejszaja zapotrzebowanie na tlen.
Wydaje sie, ze dla postaci o przedtuzonym dzialaniu podstawowe znaczenie ma drugi efekt,
stad koniecznos$¢ stosowania w leczeniu dhugotrwatym stosunkowo duzych dawek.

W postaciach choroby niedokrwiennej serca z komponenta skurczowa moze mie¢ znaczenie
bezposrednie dziatanie rozkurczowe na tetnice wiencowe.

Dzigki przedtuzonemu uwalnianiu glicerolu triazotanu z produktu, mimo szybkiej jego
eliminacji, stezenie utrzymuje sie we krwi przez kilka godzin na poziomie wystarczajacym do
zmniejszenia czestosci napadéw wiencowych i zwiekszenia wydolnosci wysitkowe;.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Glicerolu triazotan jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego 1 w znacznym stopniu
rozktadany w watrobie w metabolizmie pierwszego przejscia. Skutkiem szybkiego rozktadu w
watrobie jest niewielka dostepnosé biologiczna, bedaca przyczyna koniecznosci stosowania
wzglednie duzych dawek. Okres pdttrwania glicerolu triazotanu w osoczu wynosi 1 do 4
minut. Dziatanie preparatéw o przedtuzonym uwalnianiu utrzymuje si¢ przez kilka godzin.

Z uwagi na tatwy rozwoj tachyfilaksji, azotany nalezy podawaé w taki sposob, aby zapewni¢
pacjentowi kilkugodzinna przerwe w dziataniu produktu, najlepiej w okresie niewielkie;
aktywnosci fizyczne;.

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 koszenilowe] (E 124)

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C. Chroni¢ od $wiatla.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
30 tabletek w 3 blistrach AI/PVC po 10 szt. w jednvm blistrze, w tekturowym pudetku.
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6.6. Instrukcja dotyczaca przyvgotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalo$ci
Brak szczegdlnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1180
R/1830

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
24.01.1986 1.
09.09.1988 r.
27.05.1999 1.
01.07.2004 r.
07.10.2004 r.
06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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