CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SUSTONIT, 6,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 6,5 mg glicerolu triazotanu (Glyceroli trinitras).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna, lak czerwieni koszenilowej (E 124).
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 193,75 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Rézowe, marmurkowate, okragle, ptaskie tabletki, ze $§cigtym obrzezem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie bolom wiencowym w stabilnej dtawicy piersiowe;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Indywidualnie, zaleznie od stanu i reakcji pacjenta, zwykle 1 do 2 tabletek (co odpowiada 6,5 mg do
13 mg glicerolu triazotanu) 2 razy na dobeg.

Zaleca si¢ stosowanie tzw. dawkowania niesymetrycznego, tzn. 2 razy na dobg¢ z odstgpem
8-godzinnym (np. o godzinie 8.00 i 0 16.00). Dtuzsza przerwa powinna przypada¢ na okres matej
aktywnosci fizycznej oraz na pore, w ktorej dolegliwosci sg zwykle niewielkie.

Tabletek nie nalezy rozgryzac¢ i rozkruszaé. Potyka¢ w cato$ci.

Uwaga: produktu nie nalezy stosowa¢ w celu przerwania napadu bélu wiencowego.

4.3 Przeciwwskazania

Glicerolu triazotan jest przeciwwskazany u pacjentéw przyjmujacych inhibitory fosfodiesterazy typu 5
swoistej dla cGMP (np. syldenafil, wardenafil, tadalafil) — patrz punkt 4.5.

Jednoczesne stosowanie z riocyguatem (patrz punkt 4.5).

Dtawica piersiowa wywotana kardiomiopatia przerostowa ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia sie
zwezenia drogi odplywu.

Nadwrazliwos$¢ na glicerolu triazotan, inne azotany lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.



Cigzka niedokrwistosc.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych mozliwe jest zwigkszenie ci$nienia
wewnatrzczaszkowego, np. po urazie glowy, z udarem krwotocznym mozgu.

Jaskra.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie glicerolu triazotanu (nitrogliceryny) nalezy rozwazy¢ u pacjentow:

o we wczesnym okresie pozawatowym, poniewaz istnieje ryzyko wystgpienia niedocisnienia,
tachykardii oraz poglebienia si¢ stanu niedokrwienia migénia sercowego;

o z nadczynnoscig tarczycy;

o z cigzka niewydolnoscig watroby, poniewaz wzrasta ryzyko wystapienia methemoglobinemii;

. z nadmierna czynnoscia skurczowa zotadka lub z zespotem ztego wchtaniania.

Produkt nalezy odstawia¢ ostroznie i stopniowo, aby unikna¢ nasilenia objawow choroby
niedokrwiennej serca.

U pacjentow w wieku podesztym azotany moga powodowac niedocis$nienie ortostatyczne.

Wystapienie niedocisnienia moze by¢ tez objawem przedawkowania azotanow. W takim przypadku
nalezy jak najszybciej zmodyfikowa¢ dawkowanie.

Glicerolu triazotan nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw, u ktorych odpowiednie obcigzenie wstepne
serca jest wazne dla podtrzymania pojemno$ci minutowej serca (np. ostry wstrzas krazeniowy
wlacznie ze wstrzasem hipowolemicznym lub wstrzas kardiogenny z niedostatecznym ci§nieniem
rozkurczowym, duzym zwezeniem zastawki dwudzielnej, tamponada osierdziowa, zaciskajacym
zapaleniem osierdzia, zaburzeniem ortostatycznym), poniewaz podanie leku rozszerzajacego naczynia
krwionos$ne u tych pacjentow moze pogorszy¢ ich stan kliniczny.

Glicerolu triazotan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z cigzkim niedocisnieniem (ci$nienie
skurczowe ponizej 90 mm Hg) oraz u pacjentow ze wstrzasem kardiogennym, chyba ze dostatecznie
wysokie ci$nienie lewokomorowe pdznorozkurczowe jest zapewnione przez kontrapulsacje
wewnatrzaortalng lub leki inotropowo dodatnie.

Glicerolu triazotan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobami mézgowo-naczyniowymi,
poniewaz niedoci$nienie moze zaostrza¢ objawy.

Glicerolu triazotan moze zwicksza¢ hipoksemig¢ u pacjentdw z chorobami ptuc lub z sercem ptucnym.
Niedoci$nienie t¢tnicze z bradykardig moze wystgpic¢ u pacjentdw z zawatem serca.

Stosowanie glicerolu triazotanu u pacjentéw z przerostem lewej komory serca zwigzanej ze
zwegzeniem aorty moze teoretycznie upo$ledzac zaopatrywanie migsnia sercowego w krew ze wzgledu
na szkodliwy wplyw tachykardii i obniZzenie ci$nienia rozkurczowego aorty.

W szczegotowych badaniach hemodynamicznych przeprowadzonych w matej grupie pacjentow, ze
zwezeniem zastawki aorty z towarzyszaca chorobg niedokrwienng serca lub bez niej, nie wykazano
dziatan niepozadanych po podaniu glicerolu triazotanu w postaci tabletek podjezykowych pacjentom
lezacym na plecach. Nalezy jednak zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania glicerolu triazotanu
pacjentom z dtawicg piersiowg i umiarkowanym lub duzym zwezeniem zastawki aorty.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.



Ze wzgledu na zawarto$¢ laku czerwieni koszenilowej, produkt moze powodowacé reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie z innymi lekami, ktore dziatajg hipotensyjnie (np. leki rozszerzajgce naczynia krwionos$ne,
przeciwnadcisnieniowe, leki blokujace receptory p-adrenergiczne, antagonis$ci kanatu wapniowego,
neuroleptyki, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz sapropteryna) mogg nasila¢ dziatanie
hipotensyjnie glicerolu triazotanu. Oprocz tych czynnikow, ryzyko hipotensji oraz omdlen nasila
jednoczesne przyjmowanie glicerolu triazotanu i alkoholu.

Podczas stosowania azotanow przeciwwskazane jest przyjmowanie syldenafilu (i innych lekow
z grupy wybiodrczych inhibitorow fosfodiesterazy typu 5 swoistej dla cGMP), poniewaz moze
wystapi¢ grozne w skutkach, cigzkie, nicodwracalne niedocisnienie tetnicze (patrz punkt 4.3).
Wynika to ze znanego wplywu na szlak przemian tlenek azotu/cGMP (guanozynomonofosforan)
wybiorczych inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5 swoistej dla cGMP (np. syldenafil, wardenafil,
tadalafil) i nasilenia hipotensyjnego dziatania azotanéw organicznych.

Stosowanie glicerolu triazotanu z riocyguatem, stymulatorem rozpuszczalnej cyklazy guanylanowe;,
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3), poniewaz jednoczesne stosowanie tych lekow moze
powodowac niedoci$nienie.

N-acetylocysteina moze nasila¢ dziatanie rozszerzajace na naczynia wywotane przez glicerolu
triazotan.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia tolerancji na dziatanie glicerolu triazotanu
w przypadku stosowania produktow zawierajacych azotany organiczne dlugodzialajace.

Udowodniono, ze azotany organiczne podawane ogdlnoustrojowo moga nasila¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe heparyny. Zaleca si¢ odpowiednio wczesne i czgste monitorowanie leczenia
przeciwzakrzepowego podczas jednoczesnego przyjmowania ogolnoustrojowego azotanow
organicznych i heparyny.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu na cigze, rozwoj

zarodkowo-ptodowy, pordd oraz rozwdj pourodzeniowy. Jednak nie wiadomo, czy wyniki badan
przeprowadzonych na zwierzgtach mozna odnie$¢ do ludzi. Produkt moze by¢ stosowany w ciazy
jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy glicerolu triazotan lub produkty jego przemian przenikaja do mleka kobiecego.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia. Nalezy podja¢ decyzje czy
zrezygnowac z karmienia piersig podczas stosowania glicerolu triazotanu, biorgc pod uwage korzysé¢
z karmienia piersig dla dziecka i korzy$¢ z leczenia dla matki.

Plodnosé
Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wpltywu na ptodno$¢. Jednak nie
wiadomo, czy wyniki badan przeprowadzonych na zwierzgtach mozna odnies¢ do ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn, poniewaz

podczas leczenia glicerolu triazotanem wystgpowaly takie objawy niepozadane, jak zawroty i bole
glowy oraz omdlenia.



4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymienione dzialania niepozadane pogrupowano, biorgc pod uwage podzial na uktady

oraz czg¢sto$¢ wystepowania.

Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), bardzo rzadko (<1/10 000).

Dzialania niepozadane
Klasyfikacja Czestos¢ wystepowania
ukladow i
narzadéw
Bardzo cz¢sto | Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko

Zaburzenia Methemoglobinemia
krwi i ukladu
chlonnego
Zaburzenia Niepokdj
psychiczne
Zaburzenia | Bol glowy™ Zawroty glowy™ | Omdlenie Niedokrwienie
ukladu Sennos¢ mozgowe
nerwowego
Zaburzenia Tachykardia Nasilenie
serca objawow dlawicy

piersiowej

Bradykardia

Sinica
Zaburzenia Niedoci$nienie Zaczerwienienie
naczyniowe ortostatyczne” twarzy

Zapas¢

krazeniowa
Zaburzenia
ukladu Zaburzenia
oddechowego oddychania
klatki
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci Zgaga
zoladka i jelit Wymioty Nieprzyjemny zapach

Z ust

Zaburzenia Ztuszczajace
skory i tkanki zapalenie skory
podskornej Wysypka polekowa
Zaburzenia Astenia
ogolne i stany
W miejscu
podania




Badania Obnizenie
diagnosty- ci$nienia
czne tetniczego”

*Wystepuje zwlaszcza podczas rozpoczynania leczenia oraz po zwigkszeniu dawki.
** Glicerolu triazotan moze wywola¢ hipotensj¢ i niedokrwienie mozgu.

Duze dawki glicerolu triazotanu mogg spowodowaé wystgpienie wymiotow, sinicy, niepokoju,
methemoglominemii i uposledzenie oddychania.

Podczas leczenia glicerolu triazotanem przemijajaco moze wystapic¢ niedotlenienie krwi z powodu
wzglednej redystrybucji przeptywu krwi w hipowentylowanych pecherzykach ptucnych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Po przedawkowaniu azotanow 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 zwigzanych z rozszerzeniem tozyska naczyniowego. Po znacznym
przedawkowaniu mogg wystapic ciezkie zaburzenia przeptywu krwi, utrata przytomnosci, sinica,
methemoglobinemia, tachykardia. Po podaniu duzych dawek moze wystgpi¢ zwigkszenie cisnienia
wewnatrzczaszkowego z towarzyszacymi objawami moézgowymi. Odnotowano bol o charakterze kolki
jelitowej 1 biegunke.

Z uwagi na powolne wchtanianie substancji czynnej wystapienie cigzkich objawow po
niezamierzonym przedawkowaniu jest mato prawdopodobne. Jesli pacjent zazyt duza ilo$¢ produktu,
celowe jest jego usuniecie z przewodu pokarmowego poprzez spowodowanie wymiotow lub ptukanie
zoladka.

Leczenie

Leczenie jest objawowe. W lekkich przypadkach wystarczajace moze by¢ ulozenie pacjenta

z uniesionymi konczynami dolnymi. W przypadku nasilenia si¢ objawdw konieczne moze by¢, np.
dozylne podanie ptynéw w celu wypelnienia tozyska naczyniowego. Przestanki farmakologiczne
wskazuja na celowo$¢ podania lekow zwezajacych naczynia, jednak ich skutecznosci nie
potwierdzono jednoznacznie. Postgpowanie takie moze by¢ jednak niekorzystne w przypadku
wspolistniejacej choroby nerek lub uktadu krazenia (niewydolnos¢ serca, choroba niedokrwienna,
nadci$nienie).

W przypadku wystgpienia nasilonej methemoglobinemii stosuje si¢ tlenoterapi¢ i ewentualnie podaje
dozylnie blekit metylenowy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia stosowane w chorobach serca. Azotany
organiczne. Glicerolu triazotan,
kod ATC: CO1DAO02

Glicerolu triazotan (nitrogliceryna) jest zwigzkiem o silnym i szybkim dziataniu rozkurczowym na
miesnie gladkie naczyn krwiono$nych i innych narzadow. Mechanizm dziatania nitrogliceryny nie jest
w pelni poznany, uwaza si¢ jednak, ze wolne rodniki azotynowe (NO*®) wywierajg efekt podobny do
tlenku azotu, wydzielanego przez $rodbtonek naczyniowy. Koncowym efektem dziatania azotanow
jest zmniejszenie puli wolnego jonu wapniowego w cytozolu.

Do dziatania azotan6w konieczne sa wolne grupy sulthydrylowe (SH) w cytozolu. Wyczerpanie si¢
ich w miar¢ dziatania azotanéw jest powodem narastania tachyfilaksji, utrzymujacej si¢ az do chwili
ponownego pojawienia si¢ grup sulfhydrylowych w wystarczajacej ilosci. Powoduje to koniecznos¢
przerywanego stosowania nitrogliceryny, tzw. dawkowania niesymetrycznego (patrz punkt 4.2).
Dziatanie glicerolu triazotanu zwigzane jest z rozkurczem zyl, gldéwnie pozawto$niczkowych,
prowadzacym do gromadzenia si¢ krwi na obwodzie 1 zmniejszenia powrotu zylnego oraz
ujawniajacego si¢ w wiekszych stezeniach rozkurczu drobnych tetniczek przedwto$niczkowych

1 zmniejszenia oporu naczyniowego oraz cisnienia t¢tniczego, co odcigza migsien sercowy. Oba efekty
w konsekwencji zmniejszajg zapotrzebowanie na tlen. Wydaje si¢, ze dla postaci o przedluzonym
dziataniu podstawowe znaczenie ma drugi efekt, stad koniecznos¢ stosowania w leczeniu
dlugotrwatym stosunkowo duzych dawek. W postaciach choroby niedokrwiennej serca z komponenta
skurczowa moze mie¢ znaczenie bezposrednie dziatanie rozkurczowe na tgtnice wiencowe.

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

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Glicerolu triazotan jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego i w znacznym stopniu
rozktadany w watrobie w metabolizmie pierwszego przejscia. Skutkiem szybkiego rozktadu

w watrobie jest niewielka dostepnos¢ biologiczna, bedaca przyczyna koniecznosci stosowania
wzglednie duzych dawek. Okres pottrwania glicerolu triazotanu w osoczu wynosi 1 do 4 minut.
Dziatanie produktow o przedluzonym uwalnianiu utrzymuje si¢ przez kilka godzin.

Z uwagi na tatwy rozwoj tachyfilaksji, azotany nalezy podawac¢ w taki sposob, aby zapewnic
pacjentowi kilkugodzinng przerwe w dziataniu produktu, najlepiej w okresie niewielkiej 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 koszenilowej (E 124)



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1830

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.01.1986 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



