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BULA PARA O PACIENTE -
SUSTRATE 10 mg comprimidos

BRISTOL-MYERS SQUIBB

SUSTRATE ®
propatilnitrato

APRESENTACAO

SUSTRATE ¢é apresentado em embalagens com 50 comprimidos contendo 10 mg de
propatilnitrato.

USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido de SUSTRATE contém:
PrOPALINITIALO. ......teeeeeeee ettt e e e e e e e e e e e e s st e e e e e e e e e aanns 10mg
Ingredientes inativos : amido de milho, lactose, diéxido de silicio, talco e estearato de magnésio.

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

SUSTRATE (propatilnitrato) € um vasodilatador coronariano de acdo imediata e prolongada, com
inicio entre 55 e 150 segundos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INDICACOES
SUSTRATE é indicado para o tratamento de episodios agudos na angina pectoris.

SUSTRATE é indicado para a prevencao de crise aguda de angina produzida por exercicios em
pacientes com insuficiéncia coronariana cronica.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacdes
Em pacientes com hipersensibilidade ao propatilnitrato ou a qualquer um dos ingredientes inativos.

SUSTRATE é contra-indicado em pacientes com as seguintes condi¢des: glaucoma, anemia
grave, trauma craniano, pressao intracraniana aumentada, hemorragia cerebral, quadro agudo de
infarto do miocardio, e insuficiéncia cardiaca congestiva.

A administracdo de Sustrate a pacientes que usam citrato de sildenafila ou outros inibidores da 5-
fosfodiesterase é contra-indicado dado que estes medicamentos tém demonstrado potencializar os
efeitos hipotensores dos nitratos organicos. Pacientes que tomam nitratos devem ser advertidos
dos potenciais riscos de tomar sildenafila em um intervalo de 24 horas depois de tomar uma
preparacgdo de nitrato. O uso de nitrato até 24 horas ap0s a sildenafila ou o uso de sildenafila por
um paciente até 24 horas ap0s o nitrato, tem sido associado com hipotenséao profunda, infarto do
miocardio e até morte.

Adverténcias
SUSTRATE deve ser prescrito com cautela nos pacientes com deplecdo de volume, hipotenséo,
hipotensé@o ortostatica, deficiéncia renal ou hepéatica graves, hipotiroidismo, desnutricdo ou
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hipotermia. O uso de &lcool pode aumentar alguns efeitos do propatilnitrato.

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

Ingestao concomitante com outras substancias

Informe seu médico sobre qualquer substancia que esteja usando antes ou durante o tratamento
com SUSTRATE. SUSTRATE néao deve ser administrado concomitantemente com bebida
alcodlica.

Toler&ncia ao nitrato
Assim como a tolerancia as outras formas de nitratos, o efeito de nitrato sublingual na tolerancia
ao exercicio, ainda que observado, é desprezivel.

Gravidez e lactacdo
Informe imediatamente ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médicaou
do cirurgido-dentista.

Pacientes ldosos
N&o ha estudos especificos em pacientes idosos.

Interac6es Medicamentosas

Pacientes recebendo drogas anti-hipertensivas, bloqueadores beta-adrenérgicos ou fenotiazinas e
nitratos devem ser observados em virtude de possivel efeito hipotensivo aditivo. Hipotensdo
ortostética tem sido relatada quando bloqueadores de canal de célcio e nitratos organicos sao
utilizados concomitantemente.

O uso concomitante de nitratos e alcool pode causar hipotensao.

Os efeitos vasodilatadores e hemodindmicos da nitroglicerina podem ser aumentados pela
administracdo concomitante da aspirina.

Antidepressivos triciclicos (amitriptilina, desipramina, doxepina, e outros) e drogas anticolinérgicas
causam boca seca e redugdo das secrecOes salivares, podendo dificultar a dissolucdo do
propatilnitrato sublingual.

Pacientes recebendo nitroglicerina sublingual devem evitar ergotamina e drogas relacionadas ou
serem monitorados pelos sintomas de ergotismo se ndo for possivel evitar o uso concomitante.
A administracdo de nitroglicerina € contra-indicada em pacientes que estao utilizando citrato de
sildenafila ou outros inibidores da 5-fosfodiesterase. Esta droga tem demonstrado potencializar os
efeitos hipotensivos de nitratos organicos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua
saude.

MODO DE USO

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
SUSTRATE € um comprimido branco, redondo e sem vinco.

Como usar
O comprimido de SUSTRATE deve ser dissolvido sob a lingua ou na cavidade bucal no primeiro




Bristol-Myers Squibb

sinal de crise aguda de angina, deixando-o até completa absorcdo. 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.

SUSTRATE pode ser usado de maneira profilatica 5 a 10 minutos antes de iniciar atividades
fisicas (0 que pode precipitar uma crise aguda com base na experiéncia prévia dos pacientes).

Posologia

SUSTRATE 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.

N&o engula o comprimido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e aduracgao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use este medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS

Pouco frequentes: dor de cabeca, vertigem, tontura, fraqueza, palpitacéo, taquicardia, vermelhidao
da pele, inquietacéo.

Muito raro: nausea, rubor, vomito, sudorese, palidez, pele fria, colapso, sincope, cianose,

respiracdo prejudicada, bradicardia, metemoglobinemia, erupcdo medicamentosa e dermatite
esfoliativa.

Dor de cabeca, palpitacdo e pressdo baixa foram observados durante teste de exercicio.

Altas doses podem causar vOmitos, inquietagdo, hipotensdo, sincope, cianose e
metemoglobinemia. Pode seguir-se pele fria, respiracdo prejudicada e bradicardia.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

A sincope deve ser tratada mantendo-se o paciente em uma posi¢ao recumbente com a cabeca
abaixada. Intoxicacdes graves devem ser tratadas com aspiracdo e lavagem gastrica, e
administracdo de oxigénio com respiracao assistida, se necessario. Se ocorrer metemoglobinemia,

administrar 1 a 4 mg/Kg de peso corporal de azul de metileno através de injecdo endovenosa. A
circulagcao pode ser mantida com infusdes de plasma ou solucdes de eletrdlitos adequados.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

Conservar o medicamento em temperatura entre 15°C e 30°C.

Prazo de validade: vide cartucho.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

n° do lote, data de validade e de fabricac&o: vide cartucho.
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