nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientag@o médica ou do cirurgiao-dentista.
Lactacéo: ndo é conhecido se o mononitrato de
isossorbida é excretado no leite humano.
Adecisao entre suspendero aleitamento ou o trata-
mento com Coronar®deve sertomadalevando-se
em consideracdo a importancia do medicamento
para a mae e o risco para a crianca.

Pediatria: nao foram estabelecidas a seguranca
e a eficacia do mononitrato de isossorbida para
criangas.

Geriatria (idosos): pacientes idosos podem ser
mais sensiveis aos efeitos hipotensores dos nitra-
tos. Também deve-se atentar para a diminuicéo
da funcéo renal causada pela idade.

@@ Interac6es Medicamentosas:
- Outros vasodilatadores: os efeitos vasodilatadores
do mononitrato de isossorbida podem ser
aumentados com 0 uso concomitante de outros
medicamentos vasodilatadores. As bebidas
alcodlicas, em particular, promovem tais efeitos
aditivos.
- Anti-hipertensivos, bloqueadores beta-adrenér-
gicos ou fenotiazinicos: em uso conjunto com
Coronar®, podem acumular os efeitos hipoten-
sores.
- Bloqueadores dos canais de caélcio e nitratos:
hipotenséo ortostética sintomética foi reportada
com o uso concomitante com Coronar®.

Interferéncias em Exames Laboratoriais: doses
excessivas de nitratos podem aumentar a concen-
tracdo de metemoglobina no sangue.

@ Reacoes adversas: dorde cabeca é o mais
frequente efeito colateral apontado. A dor de
cabecadiminuideincidénciaapds alguns dias
de terapia. Ela também pode ser aliviada com
o uso de analgésicos ou reducdo temporaria
da dosagem. Outros efeitos como fadiga,
tontura, nausea, dor abdominal, erupcées
cutaneas, reacoes alérgicas, dor toracica,
diarreia, sudorese e colapso podem ocorrer.

(@ Posologia:

Comprimidos: a dosagem usual recomendada de
Coronar®é de 20 mg, duas vezes ao dia, com um
intervalo de 7 horas entre as doses. Amaioria dos
pacientes requer doses entre 40 e 60 mg/dia. As
doses podem chegar a 120 mg/dia, divididos em 2
ou 3tomadas. Recomenda-se iniciar o tratamento
com pequenas doses de Coronar® e aumenta-
las progressivamente de acordo com a resposta
terapéutica e a tolerancia do paciente.

Pacientes que nunca receberam tratamento com
nitratos ou pacientes de baixo peso corporal podem
iniciar com 10 mg (1/2 comprimido de 20 mg) de
Coronar® e, apos 2 a 3 dias de terapia, passar
para 20 mg de Coronar®, duas vezes ao dia.
Pacientesidosos, pacientes com alteragéo hepati-
ca ou renal: ndo requerem reajuste de dosagens.
Injetdveis:

* Bolus-endovenoso: 20 a 80 mg (média de 0,8
mg/kg de peso corporal) de Coronar® injetavel a
cada 8 ou 12 horas. - intracoronario: 10 a 20 mg.
«Infusdo continua endovenosa 0,8 mg de Coronar®
injetavel/kg de peso corporal, diluidoem 100 ml de
solugéo fisioldgica ou glicosada (aplicar durante
2 a 3 horas, com um intervalo de 8 ou 12 horas
entre elas), ou a critério médico.

“ Superdosagem: os efeitos de uma dosagem

excessiva de nitratos sdo: vasodilatagéo, acumulo
venoso, bradicardia e hipotensao. Estas mudancgas
hemodinamicas podem acarretar manifestagdes
proteicas, inclusive aumento da presséao intracra-
niana com cefaleia latejante persistente, confusao
mental, febre, vertigem, palpitacéo, disturbios vi-
suais, nausea e vomito (possivelmente com cdlica
e mesmo diarreia sanguinolenta), sincope (espe-
cialmente na posicéo ereta), metemoglobinemia
com cianose e anoxia, hiperpneiainicial, dispneia,
bradipneia, sudorese (com a pele tornando-se
fria e ciandtica), paralisia, coma que pode evoluir
até a morte.

O tratamento recomendado para a superdosa-
gem inicia-se com lavagem gastrica (em caso de

ingestao recente e com o paciente consciente);
mantenha o paciente deitado na posi¢céo de cho-
que e confortavelmente aquecido; movimentos
passivos das extremidades auxiliam o retorno
venoso; administrar oxigénio e proceder a respi-
racdo artificial; caso ocorra metemoglobinemia,
administrar 1 a 2 mg/kg de peso corporal de azul
de metileno a 1% por via endovenosa.

Esta contraindicado o uso de epinefrina e seus
relacionados nos casos de hipotenséo grave devido
a superdosagem por mononitrato de isossorbida.
N&o se conhece se o farmaco é dialisavel.

Pacientes idosos: veja o item “geriatria” em
“Precaucbes e adverténcias”.
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:I-': IDENTIFICACAO DO PRODUTO

e Formas farmacéuticas e apresentacoes:
Comprimido 20 mg. Caixa com 30 comprimidos.
Solugéoinjetavel 10 mg/ml. Caixacom 50 ampolas
de 1 ml.

+ USO ADULTO.

« Composicao:

Comprimido

Cada comprimido contém:

mononitrato deisossorbida.............ccccceeenee. 20mg
Excipientes: lactose, estearato de magnésio,
crospovidona, celulose microcristalina e didxido
de silicio coloidal.

Solucao Injetavel

Cada ampola de 1 ml contém:

mononitrato deisossorbida..........c..cceeeernen. 10mg
Veiculo: cloreto de sddio, hidroxido de soédio,
manitol e agua para injecéo.

[ ]
u INFORMACOES AO PACIENTE

e Coronar® é um medicamento preventivo da
angina e da insuficiéncia cardiaca que regula o
aporte de oxigénio as necessidades do miocardio.

e Mantenha Coronar® em temperatura ambiente
(15 a 30°C), protegido da luz e da umidade.

¢ Prazo de validade: 24 meses a partir da data
de fabricagcdo. Nao utilize medicamentos com a
validade vencida.



¢ Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe ao seu médico se esta
amamentando. Nestes casos néo é recomendado
o uso de Coronar®.

* Siga a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tra-
tamento. A eficacia antianginosa do Coronar® é
mantida seguindo-se cuidadosamente os horarios
das doses prescritas.

*Nao interrompa o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico. A doenca e/ou seus sintomas
poderdo retornar.

e|Informe ao seu médico o aparecimento de rea¢des
desagradaveis, como: dorde cabeca, tontura, nu-
sea, vomito, hipotensao, cansaco, suorexagerado
ou vermelhiddo na pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

e Ndo devem ser tomadas bebidas alcodlicas
enquanto o Coronar® estiver sendo usado.

e Contraindicacoes: Coronar® ndao deve ser
usado por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes das férmulas e em casos de hipo-
tenséo grave.

* Precaucoées: a dosagem eficaz deve ser intro-
duzida progressivamente para diminuir os efeitos
colaterais. Pacientes sob tratamento com doses
elevadas ndo devem interromper abruptamente a
medicagdo. Mesmo em baixas doses, Coronar®
pode provocar grave queda da presséo.

¢ Informe ao seu médico sobre qualquer medi-
camento que esteja usando antes do inicio ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEUMEDICO.PODE SER PERIGOSO PARA
A SAUDE.

¢ INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas: o mononitrato de isossorbida
é o principal metabdlito ativo do dinitrato de
isossorbida, sua principal agdo farmacologica
é o relaxamento da musculatura lisa vascular,
com consequente dilatacdo das artérias e veias
periféricas. A dilatacdo das veias promove a di-
minui¢éo do retorno venoso ao coracdo e desse
modo a reducdo da pressao diastdlica final do
ventriculo esquerdo e da pressao capilar pulmo-
nar (pré-carga). O relaxamento arterial diminui a
resisténcia vascular sistémica, a pressao arterial
sistolica e, principalmente, a pressao arterial (pds-
carga). Também ocorre a dilatacdo das artérias
coronarianas.

O regime de doses para a maioria das drogas
utilizadas cronicamente tem por finalidade
promover concentragdes plasméaticas continu-
amente maiores que as minimamente efetivas.
Esta estratégia ndo é adequada para os ni-
tratos organicos. Varios ensaios clinicos bem
controlados foram realizados para avaliar a
eficacia antianginosa dos nitratos de liberacéao
continua. Na maioria destes ensaios os agentes
ativos foram indistinguiveis do placebo apos 24
horas ou menos de terapia continua. Todas as
tentativas para superar a tolerancia através de
escalonamento da dose e doses muito distan-
tes daquelas utilizadas agudamente falharam.
Somente apds estarem ausentes do organismo
por varias horas, € que os nitratos tiveram sua
eficacia antianginosa restabelecida.

O intervalo livre da droga suficiente para evitar
a tolerancia ao mononitrato de isossorbida néo
esta totalmente definido. Utilizando o regime
de duas doses diarias, que mostrou evitar o
desenvolvimento datolerancia, as duas doses de
mononitrato de isossorbida foram administradas
com intervalo de 7 horas entre si, o que significa
que entre a segunda dose do dia e a primeira

do dia seguinte ha um intervalo de 17 horas.
Considerando a meia-vida relativamente longa
do mononitrato de isossorbida, este resultado
€ consistente com aquele obtido para outros
nitratos orgéanicos.

O mesmo regime de duas doses ao diade mono-
nitrato de isossorbida evitou significantes efeitos
rebotes ou mesmo interrupgcédo do tratamento.
A incidéncia e magnitude destes fenémenos
apareceram em estudos de outros nitratos por
serem altamente dependentes dos horarios da
administragéo.

Apo6s administragao oral de mononitrato de isos-
sorbida, sua agéo se iniciaem cerca de 20 minu-
tos, atingindo a maxima concentragao plasmatica
em 60 minutos, com uma biodisponibilidade de
aproximadamente 100%. Pelas vias endovenosa
a acao é praticamente imediata. Depois de uma
administracdo EV, o mononitrato de isossorbida
é distribuido no liquido corpdreo total em cerca
de 9 minutos, com um volume de distribuicao
de aproximadamente 0,6 I/’kg, estando entre 4 e
5% ligados as proteinas plasméticas e situados
nas células sanguineas e saliva. Seus efeitos
antianginosos iniciam-se em 2 a 5 minutos apos
a administracdo e mantém-se por até 2 horas.
O mononitrato de isossorbida é primariamente
metabolizado pelo figado, por desnitrificacdo e
glucoronidagé@o, mas néo esta sujeito ao metabo-
lismo de primeira passagem. Os metabdlitos sdo
inativos. Somente 1 a 2% da dose administrada
€ eliminada de forma inalterada na urina. Cerca
de 96% da dose administrada é excretada dentro
de 5 dias na urina e 1% excretado nas fezes. A
meia-vida plasmatica de eliminagao é de aproxi-
madamente 5 horas, mas seus efeitos persistem
por 8—12 horas. O valor da depuragéo € o mesmo
em pacientes adultos saudaveis, em pacientes
com varios graus de disfungéo renal, hepatica ou
cardiaca, e em idosos. Como a meia-vida de eli-
minagao nao é prolongada, ndo ha acumulacdo da
droga em pacientes com deficiéncia renal crénica,

ap6s multiplas doses orais. Em um estudo de
dose Unica, a farmacocinética do mononitrato de
isossorbida foi considerada dose-proporcional
entre 30 mg e 240 mg.

= Indicagbes: Coronar® esta indicado na pre-

vencao e tratamento da angina pectoris (anginas
de esforco, de repouso e pés-infarto) e, também,
como adjuvante nas insuficiéncias cardiacas
aguda e cronica, em associagéo com glicosidios
cardioativos, diuréticos e inibidores da enzima
conversora.

® Contraindicagoes: pacientes com hipersen-
sibilidade aos componentes das formulas. Nos
casos de hipotenséao arterial grave.

@ Precaucées e Adverténcias:
Gerais: pode ocorrer hipotensao grave, parti-
cularmente na posigédo ortostatica, mesmo com
pequenas doses de mononitrato de isossorbida.
Deve ser usada com cautela em pacientes que
tenham o volume sanguineo depletado ou que por
qualquer razéo ja sao hipotensos. A hipotenséo
causada pelo mononitrato de isossorbida pode
vir acompanhada por bradicardia paradoxical e
aumento da angina pectoris.
Terapia com nitratos pode agravar a angina cau-
sada por cardiomiopatia hipertrofica.
Trabalhadores emindustrias que ficaram expostos
a doses desconhecidas (presumivelmente altas)
de nitratos organicos, apresentaram tolerancia
a droga. Dores toraxicas, infarto agudo do mio-
cardio e até morte subita ocorreram com a reti-
rada temporaria do nitrato destes trabalhadores,
demonstrando a existéncia de uma verdadeira
dependéncia fisica. Assim, recomenda-se que a
interrupcdo do tratamento com Coronar®seja feita
de forma lenta e gradual.
Gravidez: Coronar® nao deve ser administrado
a mulheres gravidas, a menos que os beneficios
esperados para a paciente superem os riscos para
ofeto, conforme critério médico. Este medicamento



