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BULA PACIENTE

SUSTRATE®

propatilnitrato

APRESENTACAO

Comprimido — propatilnitrato 10 mg — Embalagem com 12, 30 e 50 comprimidos.

USO SUBLINGUAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:

PIOPALINILIALO ..ttt e 10 mg;

EXCIPIEIIEES - SeP. cveenverientiritenteeitentteteettet e et et e ebeesbe et e sbeeatesbe e e e bt e beebeenbesaaesbeeasenseenee 1 comprimido.

(amido, lactose, didxido de silicio, talco e estearato de magnésio)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FQM

Sustrate® é indicado no tratamento de episédios agudos na angina pectoris e para prevengdo de crise aguda de angina

produzida por exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sustrate® melhora o desempenho cardiaco assim como a motilidade da parede segmental em pacientes com doenga

isquémica do coracdo. O propatilnitrato tem demonstrado eficiéncia na reducdo de manifestagdes clinicas e

eletrocardiogréficas de isquemia induzida por exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana cronica. O inicio de

efeito vasodilatador € observado em 2 a 3 minutos apds a administragdo sublingual do comprimido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve utilizar Sustrate® nas seguintes condigdes:

* glaucoma, anemia grave, trauma craniano, pressio intracraniana aumentada, hemorragia cerebral, quadro agudo

de infarto do miocardio e insuficiéncia cardiaca congestiva.

»  Se estiver usando citrato de sildenafila (medicamento usado para tratar disfuncdo erétil ou impoténcia sexual) ou

outros inibidores da 5-fosfodiesterase, como a tadalafila ou valdenafila, dado que estes medicamentos tém

demonstrado potencializar os efeitos de diminuicdo da pressdo arterial dos nitratos orgénicos, inclusive do

propatilnitrato. Vocé€ deve estar ciente dos potenciais riscos do uso de propatilnitrato em até 24 horas antes ou

apods a administracdo de um dos inibidores da 5-fosfodiesterase, uma vez que esse uso concomitante tem sido

associado a uma diminuic@o profunda da pressdo arterial, infarto do miocardio e até morte.

*  Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.
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Na cardiopatia hipertréfica obstrutiva, a utilizagdo de nitratos pode agravar a obstrucdo da via de saida do

ventriculo esquerdo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo: Contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de

glicose galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucées e adverténcias

Idosos

Sustrate® deve ser prescrito com cautela aos pacientes com diminui¢do do volume sanguineo (desidratagio),
pressdo baixa, hipotensdo ortostdtica (reducio excessiva da pressdo arterial ao ficar de pé), deficiéncia renal ou
hepética grave, hipotireoidismo (diminui¢do da producdo de hormonios pela glandula Tiredide), desnutri¢do ou
hipotermia (baixa temperatura corporal).

Ainda que sobrevenha uma sensacio de bem-estar, consulte o seu médico quanto a necessidade de moderacio das
atividades fisicas.

Tolerancia ao propatilnitrato: assim como a tolerdncia as outras formas de nitratos, o efeito de propatilnitrato

sublingual na tolerancia ao exercicio, ainda que observado, é desprezivel.

Nao hé evidéncias, até o momento, de necessidade de adequagdo posoldgica ou do aumento de risco no tratamento de

idosos com propatilnitrato. Sendo assim, pode ser utilizado por esse grupo conforme orientagdo médica.

Gravidez

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.

Interacdes medicamentosas

Pacientes recebendo farmacos anti-hipertensivos, bloqueadores beta-adrenérgicos, como atenolol e propranolol,
ou neurolépticos (fenotiazinas) associados ao propatilnitrato, devem ser observados em virtude de possivel efeito
aditivo de diminuicao da pressdo arterial. Hipotensao ortostética (reducio excessiva da pressao arterial ao ficar de
pé) tem sido relatada quando bloqueadores de canal de cdlcio (p. ex. verapamil e nifedipina) e propatilnitrato sdo
utilizados concomitantemente.

Os efeitos vasodilatadores e hemodindmicos do propatilnitrato podem ser aumentados pela administracio
concomitante com a aspirina.

Antidepressivos triciclicos (p. ex. amitriptilina, desipramina e doxepina) e firmacos anticolinérgicos causam boca
seca e redugdo das secrecdes salivares, podendo dificultar a dissolu¢do do propatilnitrato sublingual.

Pacientes recebendo propatilnitrato sublingual devem evitar ergotamina e farmacos relacionados ou ser
monitorados pelos sintomas de ergotismo (depressdo e confusdo mental, pressdo alta, diminui¢do da frequéncia
cardiaca, vasoespasmos com perda de consciéncia e dor de cabeca) se ndo for possivel evitar o uso concomitante.
A administracdo de propatilnitrato é contraindicada em pacientes que estdo utilizando citrato de sildenafila

(medicamento usado para tratar disfuncéo erétil ou impoténcia sexual) ou outros inibidores da 5-fosfodiesterase.
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Estes farmacos tém demonstrado potencializar os efeitos de reducdo da pressdo arterial de nitratos orgénicos,
como o propatilnitrato.

*  Os nitratos, inclusive o propatilnitrato, podem interferir com a reacdo de coloragdo Zlatkis-Zak causando um
relatério falso de colesterol sérico diminuido.

* O uso de propatilnitrato com bebidas alcodlicas pode causar diminui¢do da pressdo arterial.

* Naiao hi estudos até o momento que comprovem interacdes medicamentosas com: Planta medicinal, nicotina,

alimento e ou outras doengas que ndo foram citadas até o momento.
Sustrate® nio deve ser administrado concomitantemente com bebida alcodlica.
Atencao: contém 73 mg de lactose/unidade farmacotécnica ou unidade de medida.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacao

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Sustrate® é um comprimido branco, redondo e sem vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento

que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Retire o comprimido de Sustrate® do blister cuidadosamente. N#o aperte o comprimido contra o blister. Ndo corte ou rasgue
a embalagem. Ndo quebre o comprimido.

O comprimido de Sustrate® deve ser dissolvido sob a lingua ou na cavidade bucal no primeiro sinal de crise aguda de
angina, deixando-o até completa absor¢do. A dose pode ser repetida a cada 5 minutos aproximadamente, até que o alivio
seja obtido. Se a dor persistir apds um total de 3 comprimidos em um periodo de 15 minutos, atencdo médica imediata é

recomendada.
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Sustrate® pode ser usado de maneira profildtica 5 a 10 minutos antes de iniciar atividades fisicas (o que pode precipitar
uma crise aguda com base na experiéncia prévia dos pacientes).

Nao engula o comprimido para que a acao do produto seja imediata.

Posologia

Sustrate® é indicado para uso adulto e deve ser administrado como um comprimido sublingual na dose de 10 mg, trés ou
quatro vezes ao dia ndo excedendo 40 mg em 24 horas.

A duracdo do tratamento é definida pelo médico do paciente, para manter os efeitos hemodindmicos do paciente.

Nao hd estudos até o momento para ajuste de dose em populagdes especiais.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, ndo tome uma dose extra para repor a que foi esquecida. Apenas siga com o tratamento, tomando

normalmente a préxima dose.
Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes adversas

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, vertigem, tontura,
fraqueza, palpitacdo, taquicardia, vermelhiddo da pele e inquietag@o.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea, rubor, vomito,
sudorese, palidez, pele fria, colapso, sincope, cianose, respira¢do prejudicada, bradicardia, metemoglobinemia, erupcdo
medicamentosa e dermatite esfoliativa.

No periodo do tratamento com propatilnitrato, os seguintes sintomas podem ocorrer durante o exercicio fisico: dor de

cabeca, palpitacdo e reducao da pressao arterial.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe a empresa sobre o aparecimento de reacées indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em

contato através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem deve-se procurar orientagdo médica imediata.

Altas doses podem causar vOmitos, inquietacdo, hipotensdo, sincope, cianose e metemoglobinemia. Pode seguir-se pele

fria, respirag@o prejudicada e bradicardia.
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No caso de sincope (desmaio), seu médico deve tratd-lo mantendo-o deitado com as pernas elevadas e com a cabega
abaixada. Intoxicacdes graves devem ser tratadas com aspiracdo e lavagem gastrica, e administracdo de oxigénio com
respiracdo assistida, se necessdrio. Se ocorrer metemoglobinemia, seu médico deve administrar 1 a 4 mg/Kg de peso
corporal de azul de metileno através de injecdo endovenosa. A circulacdo pode ser mantida com infusdes de plasma ou

solugdes de eletrdlitos adequados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0390.0182
Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF-RJ n° 4499

Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58

FOOM

Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Vidva Claudio, 300 — Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032
CNPJ: 33.349.473/0003-10

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

"
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RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/05/2024.
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Anexo B

Histérico de Alteraciao da Bula

rQM

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

RDC 60/12

medicamento;

o o Versoes ~
Data. do N (.10 Assunto Data. do N flo Assunto Data dg Itens de bula | (VP/VPS Apres.entagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao ) relacionadas
(1470) -
MEDICAMENT Inclusiode | VPe | 10MGCOMCT
01/03/2013 | 0155879/13-0 ONOVO - - - - - informades BL AL PLAS INC
Notificacdo da de seouranca VPS X 50
Alteragao de guranca.
Texto de Bula
(10458) -
MEDICAMENT Inclusdo de VPe 10 MG COM CT
15/04/2013 | 0285745/13-6 ONOVO - - - - - informacdes BL AL PLAS INC
Inclusao Inicial de de seouranca VPS X 50
Texto de Bula — & s
RDC 60/12
10 MG COM CT
(10451) - BL AL PLAS INC
MEDICAMENT X 12
10/06/2017 | 1149975/17-3 O NOVO- Adequacdo a VPe TG oM
Notlflcagao de RDC 47/2009. VPS BL AL PLAS INC
Alteracdo de X 50
Texto de Bula — 10 MG COM CT
RDC 60/12 BL AL PLAST INC
X 200 (EMB HOSP)
(10451) - -
MEDICAMENT Apresentagao; ]31](3 ZIS Pi?’\l\sd I?\ITC
12/12/2017 | 22788841/71 O ROVO - “Ondecomoe | VPe X 12
Nleracao de wmpoposso | VPS | 10MGCOMCT
¢ pop BL AL PLAS INC
Texto de Bula — guardar este X 50
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10 MG COM CT
BL AL PLAST INC
X 200 (EMB HOSP)
10 MG COM CT
(10451) - BL AL PLAS INC
MEDICAMENT X 12
O NOVO - VPe 10 MG COM CT
21/05/2018 | 0405928/18-0 |  Notificagdo de - - - - . BL AL PLAS INC
Alteragio de Apresentacgdo; VPS X 50
Texto de Bula — 10 MG COM CT
RDC 60/12 BL AL PLAST INC
X 200 (EMB HOSP)
Inclusdo de
frase
explicativa 10 MG COM CT
(10451) - (10451) - sobre a BL AL PLAS INC
MEDICAMENT MEDICAME retirada dos X 12
O NOVO - NTO NOVO - comprimidos VPe 10 MG COM CT
23/0172019 | 0068950/19-5 | Notificacdo de - - Notificagdo de - do blister no VPS BL AL PLAS INC
Alteracdo de Alteracdo de item Modo de X 50
Texto de Bula — Texto de Bula usar (6- 10 MG COM CT
RDC 60/12 —RDC 60/12 COMO USAR BL AL PLAST INC
ESTE X 200 (EMB HOSP)
MEDICAME
NTO)
10 MG COM CT
(10451) - (10451) - BL AL PLAS INC
MEDICAMENT MEDICAME X 12
O NOVO - NTO NOVO - Alteracdo da VPe 10 MG COM CT
12/04/2019 | 0331737/19-4 | Notificacdo de - - Notificagdo de - logo da VPS BL AL PLAS INC
Alteracdo de Alteracdo de empresa X 50
Texto de Bula — Texto de Bula 10 MG COM CT
RDC 60/12 —RDC 60/12 BL AL PLAST INC
X 200 (EMB HOSP)
(10451) -
MEDICAMENT 11092 - RDC VPe 10MG COM CT BL
30/05/2022 | 4228862/22-5 O NOVO - 22/11/2021 | 4619533/21-5 732016 - 95/04/2022 | Apresentagio AL PLAS TRANS
NOVO - VPS X 12

Notificacao de
Alteracdo de

Inclusdo de
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Texto de Bula — nova 10 MG COM CT
RDC 60/12 apresentagdo BL AL PLAS
TRANS X 30
10MG COM CT BL
AL PLAS TRANS
X 50
10 MG COM CT
BL AL PLAS INC
(10451) - (10451) - Itens 3 e 4 X 12
MEDICAMENT MEDICAME (Inclusdo de I%idif }?I&ST
O NOVO - NTO NOVO - frase de alerta VPe
23/05/2024 ; e e o TRANS X 30
Notificacao de Notificacdo de para lactose)
> z ) : VPS 10 MG COM CT
Alteracdo de Alteracdo de Dizeres legais
ol BL AL PLAS INC
Texto de Bula — Texto de Bula (adequagdo a X 50
RDC 60/12 —RDC 60/12 RDC 768/22) 10 MG COM CT
BL AL PLAST INC
X 200 (EMB HOSP)
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