mononitrato de isossorbida
comprimidos - 20 mg, 40 mg
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

I- IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Forma farmacéutica, via de administracio e
apresentacoes:

Comprimidos de 20 mg.......... 30 comprimidos
Comprimidos de 40 mg.......... 20 comprimidos
Comprimidos de 20 mg.......... 100 comprimidos

(Embalagem Hospitalar)

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

Cada comprimido simples de 20 mg contém:

Mononitrato de isossorbida diluido (20%) 100 mg
quantidade equivalente a20mg
de mononitrato de isossorbida
quantidade suficiente para
1 comprimido

excipientes®

Cada comprimido simples de 40 mg contém:
Mononitrato de isossorbida diluido (20%) 200 mg
quantidade equivalente a40mg
de mononitrato de isossorbida
quantidade suficiente para
1 comprimido

excipientes™®

* amido pré-gelatinizado, lactose monohidratada,
amidoglicolato de sédio, talco purificado e
estearato de magnésio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento
Vasodilata¢ao coronariana e venosa.

Cuidados de armazenamento

Manter a embalagem fechada.

Comprimidos - Evitar local quente, protegido da
luz e umidade.

Prazo de validade

24 meses a partir da data de fabricagdo. Atengao:
Nao utilizar o produto fora do prazo de validade
impresso na embalagem.

Apbs este prazo, o medicamento podera perder
gradativamente a eficécia, ndo se obtendo os
resultados terapéuticos esperados.

Gravidez e lactagiao

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

Cuidados de administra¢ao

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses ¢ a dura¢ao do
tratamento.

Interrup¢ao do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas
Informar ao médico o aparecimento de reagdes

L

desagradaveis tais como a dor de cabeca (que
normalmente desaparece com a continuidade do
tratamento), hipotensao e ndusea. Mononitrato de
isossorbida é geralmente bem tolerado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestiao concomitante com outras substincias
Nao sdo conhecidas quaisquer restri¢oes ao uso de
mononitrato de isossorbida juntamente com
alimentos.

Contra-indicacdes e precaucdes

Informar seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Mononitrato de isossorbida ndo deve ser usado por
pacientes que apresentam pressdo arterial baixa
(hipotenséo). E recomendada cautela em portadores
de glaucoma, hipertireoidismo ou anemia severa.
Mononitrato de isossorbida ¢ contra-indicado para
pacientes com hipersensibilidade ao produto.

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

INFORMACAO TECNICA
CARACTERISTICAS

Farmacodinamica

Mononitrato de isossorbida, por possuir uma a¢ao
relaxante direta sobre a circulagdo coronaria e
circulagdo venosa, faz com que haja um aumento do
fluxo coronario e redugédo da pré-carga. Ao ocorrer a
venodilatagdo, ha uma diminui¢do do retorno
venoso, do volume cardiaco, da pressao diastolica
final do ventriculo esquerdo, com conseqiiente
diminuigao da pré-carga e do consumo de oxigénio.
Reduzem-se também a pressao capilar pulmonar e a
pressdo na artéria pulmonar, sendo este o
mecanismo basico da melhora da performance
cardiaca.

Concomitantemente a a¢do no sistema venoso,
ocorre uma vasodilatacdo no sistema arterial
periférico, induzindo a diminui¢do da resisténcia
vascular sistémica, da pressdo arterial, da pressao
sistolica intraventricular e resisténcia a ejecdo
ventricular, fazendo com que ocorra um aumento da
fracdo de ejecdo, diminuicdo da pos-carga e do
consumo de oxigénio.

Ambos os mecanismos, diminuigdo da pré-carga e
da pods-carga, além de responsaveis pelo efeito
favoravel do mononitrato de isossorbida na insu-
ficiéncia cardiaca, s3o também importantes,
juntamente com o mecanismo abaixo descrito, para
seu efeito antianginoso. Desta forma, no que se refe-
re a insuficiéncia coronaria, é importante frisar-se,
além dos mecanismos citados, a dilatagdo do
sistema coronario e suas colaterais, com redugdo da
resisténcia coronaria, aumento do fluxo sangiiineo,
diminui¢do da pressdo diastolica final do ventriculo
esquerdo, inibi¢ao do espasmo, aumento e melhora
da distribui¢ao da perfusdo a nivel subendocardico,
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sede mais sensivel dos episodios isquémicos, com
conseqiiente aumento da oferta de oxigénio. Quanto
a dilatagdo dos grandes ramos corondrios, ndo se
tem um  seqiiestro sangiiineo, mas uma
redistribui¢do favoravel da perfusdo, com
preferéncia pela zona isquémica, por aumento do
fluxo colateral. Estudos cinecoronariograficos, com
opacificagao seletiva dos vasos coronarios, antes e
ap6s a administragdo de nitratos, permitiram
observar o diametro do calibre das artérias e seu
melhor enchimento, tanto em vasos normais como
em pacientes com aterosclerose.

Farmacocinética

Mononitrato de isossorbida, ¢ rapida e
completamente absorvido pelo trato gastrintestinal
ap6s administracdo oral, sem sofrer "efeito de
primeira passagem" no figado, como ocorre com o
dinitrato de isossorbida. Em conseqiiéncia, a
biodisponibilidade ¢ praticamente 100%, a
concentracdo sangiiinea obtida por via oral ¢é
semelhante & obtida apos a aplicagdo intravenosa de
dose igual. Pela via oral, sua a¢o ¢ gradual, tendo
inicio 20 minutos apds administra¢@o, atingindo
concentragdo sangiiinea maxima em 1 a 2 horas. A
meia-vida plasmatica ¢ de aproximadamente 5
horas e seus efeitos persistem por 8 a 12 horas.
Trata-se portanto, de um nitrato de longa duragdo. A
concentracdo sangiiinea do mononitrato de
isossorbida, nao apresenta diferenca entre os
pacientes, 0 que permite prever com seguranga os
niveis plasmaticos e os efeitos de acordo com a dose
administrada.

Sua eliminagdo ¢ feita por via renal, sendo
encontrado na urina na forma de glucoronato.

INDICACOES

Terapia de ataque e de manutengéo na insuficiéncia
coronaria.

Tratamento e profilaxia:

Angina de esforgo (angina secunddria, angina
estavel ou angina cronica).

Angina de repouso (angina primdria, angina
instavel, angina de Prinzmetal ou angina
vasoespastica).

Angina pés-infarto.

Terapia de ataque e de manutengao na insuficiéncia
cardiaca aguda ou cronica, em associagdo aos
cardiotonicos, diuréticos e também aos inibidores
daenzima conversora.

Durante a ocorréncia de crises de angina ou em
situacdes que possam desencaded-las.

CONTRA-INDICACOES

Nos casos de hipotensdo arterial grave. Embora os
nitratos ndo devam ser administrados de rotina no
infarto do miocardio, deve-se reservar seu uso para
os casos complicados com insuficiéncia cardiaca,
hipertensao arterial ou dor persistente, onde a sub-
oclusdo da artéria responsavel pelo infarto, espasmo
ou lesdes criticas em outras artérias permanecem
inalterados. Mononitrato de isossorbida é contra-
indicado para pacientes com hipersensibilidade ao
produto.

PRECAUCOES EADVERTENCIAS
Como com todos os nitratos, recomenda-se cautela
quando administrado a pacientes com glaucoma,
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hipertireoidismo, anemia severa, traumatismo
craniano recente, hemorragia cerebral.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com acetilcolina, anti-
histaminicos ou anti-hipertensivos aumenta o efeito
hipotensor ortostatico dos nitratos; com
simpaticomiméticos, pode ter reduzido o seu efeito
antianginoso.

REACOESADVERSAS

Nas doses habituais as reagdes adversas sao
minimas; como acontece com todos os nitratos,
pode ocorrer cefaléia, que tende a desaparecer com
a continuidade do tratamento, bem como
hipotensao e nausea.

POSOLOGIA

Comprimidos

Aposologia habitual ¢ de 1/2 a 1 comprimido, 2 a 3
vezes ao dia, ou a critério médico.

Para obtengdo do efeito terapéutico maximo, tanto
na insuficiéncia corondria como na insuficiéncia
cardiaca, recomenda-se o inicio do tratamento com
pequenas doses e aumenta-las progressivamente, de
acordo com aresposta terapéutica e a tolerabilidade.

SUPERDOSAGEM

A dose de mononitrato de isossorbida que esta
associada aos sinais e sintomas de superdosagem
ndo ¢ conhecida. Pode ocorrer hipotenséo e metahe-
moglobinemia.

Suspender a medicagdo, manter respiragéo assistida
e aplica¢do de vasopressores (Azul de metileno
intravenoso). Na eventualidade de superdosagem,
recomenda-se adotar as medidas habituais.

PACIENTES IDOSOS

Mononitrato de isossorbida pode ser usado por
pessoas acima de 65 anos de idade, desde que
observadas as precaugdes do produto.

111 - DIZERES LEGAIS

MS.: 1.5651.0008

Farmacéutica Responsavel: Ana Luisa Coimbra
de Almeida

CRF RJ - n° 13227

Fabricado por: CADILA HEALTHCARE
LIMITED

Sarkhej-Bavla N.H.N°. 8 A, Moraiya, Tal:
Sanand, Ahmedabad 382 210 - India

Zydus
Nikkho

Importado por: ZYDUS NIKKHO
FARMACEUTICA LTDA.

Estrada Governador Chagas Freitas n® 340
Ilha do Governador

Rio de Janeiro - RJ - CEP: 21932-820
CNPJ: 05.254.971/0001-81

0800 282 11 27
Senvigo de Atendimento ao Cliente
www.zydusbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
N° LOTE, FABRICACAO e VALIDADE:
Vide Cartucho
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