Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
SUSTONIT, 6,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Glyceroli trinitras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sustonit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sustonit
Jak stosowac lek Sustonit

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sustonit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Sustonit i w jakim celu sie go stosuje

Sustonit zawiera glicerolu triazotan (nitrogliceryne) i jest lekiem o dziataniu rozszerzajacym naczynia
1 przeciwdlawicowym. Rozszerza przede wszystkim naczynia zylne, w mniejszym stopniu tgtnicze.
Zmniejsza zapotrzebowanie serca na tlen oraz obcigzenie serca, co daje lepsza tolerancje wysitku oraz
zmniejsza czesto$¢ wystepowania bolow wiencowych.

Sustonit przeznaczony jest do zapobiegania bolom wiencowym w stabilnej dtawicy piersiowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sustonit

Kiedy nie stosowac¢ leku Sustonit:

- jesli pacjent stosuje leki zawierajace syldenafil, wardenafil, tadalafil; w okresie stosowania
glicerolu triazotanu (nitrogliceryny) nie wolno jednoczesnie przyjmowac tych lekow;

- jesli u pacjenta stwierdzono dtawiceg piersiowa wywotana kardiomiopatig przerostowa (choroba
serca polegajaca na przero$cie lewej komory serca);

- jesli pacjent ma uczulenie na glicerolu triazotan, inne azotany lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzka niedokrwistos¢;

- u pacjentow z urazem glowy;

- u pacjentéw z udarem krwotocznym moézgu;

- u pacjentow z jaskra (choroba oczu z postepujacym uszkodzeniem nerwu wzrokowego i co
najmniej czg¢$ciowo zwigzana z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrz gatki ocznej).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sustonit nalezy omowic to z lekarzem.
Lekarz rozwazy zastosowanie leku u pacjentow:

- we wezesnym okresie pozawalowym;

- z nadczynno$cig tarczycy;



- z cigzkg niewydolnoscig watroby;
- z nadmierng czynnoscig skurczowa zotgdka Iub z zespotem zlego wchlaniania.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- Z pewnymi chorobami uktadu krazenia, np. ostry wstrzas kragzeniowy 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;

- z przerostem lewej komory serca zwigzanej ze zwe¢zeniem aorty, poniewaz lek moze uposledzac
zaopatrywanie migsnia sercowego w krew;

- z zawalem serca, poniewaz moze wystgpi¢ niedoci$nienie tetnicze ze spowolnionym rytmem
Serca;

- z dtawicg piersiowa i umiarkowanym lub duzym zwgzeniem zastawki aorty;

- z ciezkim niedoci$nieniem (ci$nienie skurczowe ponizej 90 mm Hg) oraz u pacjentéw ze
wstrzasem kardiogennym;

- z chorobami mézgowo-naczyniowymi, poniewaz niedoci$nienie moze zaostrza¢ objawy;,

- z chorobami ptuc lub z sercem ptucnym, poniewaz lek moze zwigksza¢ niedobor tlenu we krwi;

- w wieku podesztym, poniewaz moze powodowac niedocisnienie ortostatyczne (nagly spadek
ci$nienia tetniczego podczas zmiany pozycji ciata z lezgcej na stojaca).

Jesli zachodzi konieczno$¢ odstawienia leku, nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza, poniewaz lek
odstawia si¢ ostroznie i stopniowo, aby unikng¢ nasilenia objawdw choroby niedokrwiennej serca.
Wystapienie niedocisnienia moze by¢ objawem przedawkowania leku. W takim przypadku nalezy
zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory dokona modyfikacji dawkowania leku.

Lek Sustonit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

- W okresie stosowania leku Sustonit nie wolno przyjmowa¢ syldenafilu, wardenafilu, tadalafilu
(patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Sustonit” w punkcie 2 ulotki).

- Stosowanie leku z lekami przeciwnadci$nieniowymi, blokujacymi receptory f-adrenergiczne,
rozszerzajacymi naczynia krwiono$ne, antagonistami kanalu wapniowego, neuroleptykami,
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi oraz sapropteryng (lek stosowany w leczeniu
dziedzicznej choroby zwanej fenyloketonurig) moze spowodowac obnizenie cisnienia
tetniczego.

- Acetylocysteina (lek powodujacy zmniejszenie lepkosci wydzieliny, stosowany
m.in. w zapaleniu oskrzeli) nasila dziatanie leku Sustonit.

- Lek moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe heparyny. W przypadku jednoczesnego
stosowania tych lekoéw lekarz zaleci odpowiednie badania krwi.

W przypadku stosowania dtugodziatajacych lekow zawierajacych azotany organiczne moze dojs¢ do
wystapienia tolerancji (stopniowe zmniejszanie si¢ dziatania leku) na dziatanie glicerolu triazotanu.
W takiej sytuacji lekarz zadecyduje o zwigkszeniu dawki leku Sustonit lub zaprzestaniu leczenia nim.

Lek Sustonit z alkoholem
Podczas przyjmowania leku nie spozywac alkoholu, poniewaz wzrasta ryzyko obnizenia ciSnienia
krwi i wystapienia omdlen.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zdecyduje, czy mozna stosowac lek w cigzy i podczas karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow 1 obstuge maszyn, chyba ze wystepujg takie
objawy niepozadane, jak zawroty i bole glowy oraz omdlenia.

Sustonit zawiera laktoze jednowodnag i lak czerwieni koszenilowej (E 124)

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ze wzgledu na zawartos¢ laku czerwieni koszenilowej, lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Sustonit

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Zwykle stosuje si¢ 1 do 2 tabletek (co odpowiada 6,5 mg do 13 mg glicerolu triazotanu) 2 razy na
dobe.

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

Tabletek nie nalezy rozgryza¢ i rozkruszaé. Polykaé w calosci.
Uwaga: leku nie nalezy stosowa¢ w celu przerwania napadu bolu wiencowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sustonit

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Sustonit niz zalecana moze dojs¢ do przedawkowania
objawiajgcego si¢ spadkiem ci$nienia Krwi. Po znacznym przedawkowaniu mogg wystapi¢ ciezkie
zaburzenia przeptywu krwi, przyspieszenie czynnosci Serca, utrata przytomnosci, sinica. Po podaniu
duzych dawek moze wystapic¢ zwigkszenie cisSnienia wewngtrzczaszkowego z towarzyszacymi
objawami mézgowymi (bdle gtowy, nudnosci, wymioty, drgawki, niedowtady, zaburzenia
$wiadomosci, $pigczka). Odnotowano bol o charakterze kolki jelitowej i biegunke.

Postgpowanie: nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku zazycia zbyt duzej dawki, skuteczne
moze by¢ usuniecie leku z przewodu pokarmowego poprzez spowodowanie wymiotéw lub ptukanie
zotadka. W razie koniecznosci lekarz zastosuje leczenie objawowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Sustonit
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Sustonit

Nie wolno przerwac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem - patrz ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci” w punkcie 2.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, biorac pod uwage czestos¢ ich wystgpowania.

Bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 oséb):
- bol gtowy (w wyniku obnizenia ci$nienia krwi).



Czesto (rzadziej nizu 1 na 10 osob):

- zawroty glowy (w wyniku obnizenia ci$nienia krwi);

- sennos¢;

- przyspieszenie czynnosci serca, niedocisnienie ortostatyczne (nagty spadek cisnienia krwi
podczas zmiany pozycji ciata z lezacej na stojaca);

- astenia (zmeczenie, ostabienie);

- obnizenie ci$nienia krwi (wystepuje zwlaszcza podczas rozpoczynania leczenia oraz po
zwiekszeniu dawki).

Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 osob)

- omdlenie;

- nasilenie objawow dtawicy piersiowej;

- zwolnienie czynnoSci serca;

- sinica;

- zaczerwienienie twarzy;

- zapa$¢ krazeniowa (objawy: nasilone ostabienie, tgtno stabo wyczuwalne, zazwyczaj bardzo
przyspieszone, blado$¢ skory z odcieniem szarosinawym, pokrytej lepkim, obfitym potem,
oddech czesty, powierzchowny, ci$nienie krwi znacznie obnizone);

- nudnosci, wymioty.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 osob):

- methemoglobinemia (obnizona zdolno$¢ krwi do przytgczania i przenoszenia tlenu, objawami
sq: sinica, duszno$¢, bol i zawroty glowy, sennos¢, Spiaczka; moze by¢ $miertelna);

- niepokoj;

- niedokrwienie mézgowe;

- uposledzenie oddychania;

- zgaga, nieprzyjemny zapach z ust;

- zhuszczajace zapalenie skory, wysypka polekowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Sustonit
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sustonit

- Substancja czynng jest glicerolu triazotan (nitrogliceryna). Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 6,5 mg glicerolu triazotanu.

Pozostate sktadniki to: hypromeloza, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna uwodniona,
kwas stearynowy, lak czerwieni koszenilowej (E 124).

Jak wyglada Sustonit i co zawiera opakowanie

Sustonit jest w postaci tabletek przedluzonym uwalnianiu. Tabletki sg r6zowe, marmurkowate,
okragte, ptaskie, ze $cietym obrzezem.

Opakowanie zawiera 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

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

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



