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Iskemil

mesilato de di-hidroergocristina

capsula dura de liberagao prolongada

USO ADULTO
USO ORAL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Cépsula dura de liberacao prolongada em blister de 20.

COMPOSICAO:

Cada capsula de Iskemil contém:

mesilato de di-hidroergoCHSHING ........ooiviii i reeaeaaaeeeee s 6 mg
Excipientes: lactose monoidratada, talco, goma laca, eudragit RS, povidona, corante eritrosina, microgra-
nulos neutros de amido e sacarose.

INFORMACAO AO PACIENTE:

Iskemil pertence a uma classe de drogas chamada de alcaloides do ergot, derivados de um fungo que
cresce em graos como o centeio.

Iskemil atua facilitando a circulagéo sanguinea para o sistema nervoso central, melhorando desta maneira
sintomas como vertigem, disturbios da memoéria, dificuldade de concentracéo e variagdo de humor e € in-
dicado no tratamento de doencgas cerebrovasculares de longa duragéo. A acéo do produto inicia-se apro-
ximadamente meia hora apds a sua ingestéo, prolongando-se por 24 horas, gracas ao sistema de capsulas
com microgranulos de liberacéo prolongada.

Iskemil quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e
umidade, apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagao. 3

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O
EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar
ao médico se estad amamentando.

Siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Os beneficios do medicamento podem comecar apenas apos 3 a 4 semanas do inicio do tratamento.
Tome Iskemil preferencialmente durante as refeicdes ou com leite.

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a 0 quanto antes, a menos que ja esteja na hora da proé-
xima; ndo tome duas doses ao mesmo tempo.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagcbes desagradaveis, tais como: nduseas, congestao nasal e/ou
erupgao cutanea.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Iskemil n&o deve ser administrado concomitantemente com medicamentos contendo dopamina, com al-
guns antirretrovirais e com a classe dos triptanos (medicamentos para crise de enxaqueca). Pergunte ao
seu médico se vocé esta tomando algum desses medicamentos.

Iskemil & contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes
de sua férmula.

Nao administrar Iskemil em pacientes que apresentem hipersensibilidade a qualquer alcaloide do ergot ou nos
casos em gue o paciente tenha histérico de problemas mentais.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMACAO TECNICA:

O mesilato de di-hidroergocristina € um derivado semissintético dos alcaloides do ergot. A di-hidroergo-
cristina apresenta alta afinidade por receptores a-adrenérgicos (aa1 e aa2), dopaminérgicos (D1 e D2) e
serotoninérgicos, agindo como antagonista dos receptores adrenérgicos e como agonista parcial e anta-
gonista dos demais receptores. Seu efeito no sistema nervoso central depende da resisténcia cerebro-
vascular inicial. Exerce um efeito inibitério na glicolise anaerdbica e no processo de oxidagdo aerbbico,
interferindo tanto no sistema adenilciclasico como no sistema fosfodiesterasico.

O mesilato de di-hidroergocristina aumenta o fluxo sanguineo cerebral € 0 consumo de oxigénio no cérebro.
Apo6s administracao oral, Iskemil é rapidamente, porém de maneira incompleta, absorvido pelo trato gas-
trintestinal; é submetido ao metabolismo de primeira passagem no figado e menos de 50% da dose cai na
circulagdo sanguinea. O pico de concentragdo ocorre de 1,5 a 3 horas e a biodisponibilidade varia entre
8 e 25%. O metabolismo € hepéatico e a excrecdo no leite materno € desconhecida. A meia-vida de elimi-
nacao é de 3,5 horas.

Indicacoes

Tratamento de sintomas de desordens cerebrovasculares crénicas como vertigem, alteracées de memoria,
dificuldade de concentragéo, alteragdes de humor e cefaleia; coadjuvante na hipertensao; afeccéo vascular

periférica.
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Contraindicacgoes

ISKEMIL E CONTRAINDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAIS-
QUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA OU A QUALQUER ALCALOIDE DO ERGOT.
ISKEMIL E TAMBEM CONTRAINDICADO NOS CASOS DE PSICOSES AGUDAS OU CRONICAS, IN-
DEPENDENTE DA ETIOLOGIA. _

ISKEMIL NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A LACTACAO.

Precaucodes

EMBORA OS ESTUDOS REALIZADOS NAO TENHAM EVIDENCIADO NENHUM EFEITO TERATOGE-
NICO, DESACONSELHA-SE O USO DE ISKEMIL DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO A NAO SER
QUANDO HOUVER INDICACAO ABSOLUTA DO MEDICO ASSISTENTE.

O TRATAMENTO COM ISKEMIL EM SINTOMAS DE CAUSA DESCONHECIDA, DEVE SER PRECEDIDO
POR EXTENSA INVESTIGACAO DIAGNOSTICA.

Adverténcias
A EFICACIA DESTE MEDICAMENTO DEPENDE DA CAPACIDADE FUNCIONAL DO PACIENTE.

Interacoes medicamentosas

+ Naratriptano, zolmitriptano e rizatriptano: coadministracéo de triptanos e alcaloides do ergot pode resultar
em prolongamento das reacdes vasoespasticas e portanto, um minimo de 24 horas devem separar a ad-
ministracdo das 2 classes de drogas.

+ Dopamina: a administracdo concomitante das 2 drogas pode ocasionar isquemia periférica e gangrena,
conforme relato de um caso na literatura.

+ Indinavir, efavirens, saquinavir e nelfinavir: a associacdo de antirretrovirais e mesilato de di-hidroergo-
cristina pode ocasionar ergotismo, pois aumenta a concentracao sérica do alcaloide do ergot.

Reacoes adversas

- CARDIOVASCULAR: BRADICARDIA SINUSAL PODE OCORRER E E RESOLVIDA COM A INTERRUPCAO
DO TRATAMENTO. CASOS DE ERGOTISMO E VASOESPASMO FORAM DESCRITOS COM O USO
DA DI-HIDROERGOCRISTINAASSOCIADA COM HEPARINA, POR VIA SUBCUTANEA, NA PROFILAXIA
POS-OPERATORIA DE EVENTOS TROMBOEMBOLICOS. PODE CAUSAR HIPOTENSAO LEVE.
+ ENDOCRINO-METABOLICO: PODE INDUZIR O APARECIMENTO DE PORFIRIA.

* GASTRINTESTINAL: NAUSEAS.

« RESPIRATORIO: AUMENTO DA SECRECAO NASAL E CONGESTAO.

« PELE: ERUPCAO CUTANEA DE BASE ALERGICA.

Posologia:
Tomar 1 capsula a cada 24 horas ou a critério médico.

Conduta na superdosagem:

Os sintomas mais comuns na superdosagem sao secundarios ao vasoespasmo arterial focal ou genera-
lizado e a isquemia de 6rgaos. Um paciente com suspeita de intoxicacao pelos alcaloides do ergot deve
ser levado imediatamente para um hospital, para que sejam tomadas as medidas de suporte de vida.
Lavagem gastrica e uso do carvao ativado podem ser Uteis.

O paciente deve ser monitorado e receber o tratamento sintomatico apropriado para cada condicao clinica,
como hipertensao, hipotensao, convulsdes e insuficiéncia vascular periférica.

Pacientes idosos:

As mesmas orienta¢des dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se
as recomedacdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens “Precaucoes e Adverténcias ”
e “Contraindicacoes”.

MS - 1.0573.0032

Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann CRF-SP n° 30.138

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

IndUstria Brasileira

nuamero de lote, data de fabricacéo e prazo de validade:
vide embalagem externa
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