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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
mononitrato de isossorbida

Medicamento Genérico Lei 9.787, de 1999.

Apresentacoes:
Comprimidos de:

20mg: embalagens com 30 ou 100comprimidos
40mg: embalagem com 20 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

mononitrato de is0ssorbida diluido (200) ....eoveeiiiieiieiei e et 100 mg
equivalente a 20 mg de mononitrato de isossorbida

CXCIPICTIEES(FH) QuS.D 1 ovvervrerereeteeterteeeste et e et tetteettesteestasseeseesesseesseessesseessesseensenseensenseensenssenseeseenseansenseanes 1 comprimido

(**) excipientes: amido, lactose monohidratada, amidoglicolato de sodio, talco e estearato de magnésio.

mononitrato de i50ssorbida diluido (200) ....coveeiieuiiiieieie e et st 200 mg
equivalente a 40 mg de mononitrato de isossorbida
CXCIPIETIEES(F ™) S.D 1vverrerrereeteeteteete bt et et etteeteesteeseesteeseestesseesseeseessesssesseessenseansanseensesssenseeseenseensenseanes 1 comprimido

(**) excipientes: amido, lactose monohidratada, amidoglicolato de sddio, talco e estearato de magnésio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado:

- a terapia de ataque e de manutenc¢do na insuficiéncia coronaria.

- a terapia de ataque e de manutengdo na insuficiéncia cardiaca aguda ou cronica, em associagdo aos
cardiotonicos, diuréticos e também aos inibidores da enzima conversora.

- durante a ocorréncia de crises de angina ou em situagdes que possam desencaded-las.

Também ¢é destinado ao tratamento e prevengdo da:

- Angina de esforgo (angina secundaria, angina estavel ou angina cronica).

- Angina de repouso (angina primadria, angina instadvel, angina de Prinzmetal ou angina vasoespastica).
- Angina poés-infarto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O mononitrato de isossorbida promove uma vasodilatagdo coronariana e venosa. Possui uma a¢ao relaxante direta
sobre a circulagdo coronaria e circulagdo venosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar mononitrato de isossorbida se tiver alergia ao mononitrato de isossorbida ou aos outros
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam pressao arterial baixa
(hipotensao).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E recomendada cautela em portadores de glaucoma, hipertireoidismo ou anemia severa.

Niao ha estudos dos efeitos de mononitrato de isossorbida comprimido administrado por vias ndo recomendadas,
portanto, para sua seguranca e eficacia, utilize o medicamento corretamente, pela via indicada.

Nao ha dados disponiveis até o0 momento sobre a interferéncia de mononitrato de isossorbida em testes laboratoriais.

Nao sdo conhecidas quaisquer restrigoes ao uso de mononitrato de isossorbida juntamente com alimentos.

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.

O uso concomitante de medicamentos para disfuncdo erétil como sildenafila ou tadalafila pode causar hipotensao
grave e colocar em risco pacientes cardiopatas.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgiao-dentista.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, durante todo o tratamento.

Enquanto estiver fazendo tratamento com este medicamento, vocé ndo deve utilizar medicamentos para
impoténcia sexual, como a sildenafila, tadalafila, vardenafila ou lodenafila, pois podem provocar uma grave
diminui¢io da pressdo arterial com risco de morte.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencdo: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25 g/comprimido e nio deve ser utilizado por pessoas
com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve armazenar mononitrato de isossorbida em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote, datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

s comprimidos de mononitrato de isossorbida a u , ndo revestidos,

(0] dos d trato d bida 20 mg sdo brancos a quase brancos, ndo revestidos, com formato
redondo e a borda chanfrada, com uma linha de quebra em um lado e a gravacdo “Z” do outro lado. Os comprimidos
devem estar livres de defeitos fisicos.

Os comprimidos de mononitrato de isossorbida 40 mg sdo brancos a quase brancos, ndo revestidos, com formato
redondo, com a borda chanfrada e liso em ambos os lados. Os comprimidos devem estar livres de defeitos fisicos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos por via oral, sem mastigar e com liquido suficiente para engolir.

A posologia habitual é de 1/2 a 1 comprimido, 2 a 3 vezes ao dia, ou a critério médico.

Para obtengdo do efeito terap€utico maximo, tanto na insuficiéncia coronaria como na insuficiéncia cardiaca,
recomenda-se o inicio do tratamento com pequenas doses e aumenta-las progressivamente, de acordo com a resposta
terapéutica e a tolerabilidade.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé pode tomar a dose seguinte como de costume, isto ¢, na hora regular e sem dobrar a dose.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Informar ao médico o aparecimento de reagdes desagradaveis tais como a dor de cabega (que normalmente
desaparece com a continuidade do tratamento), hipotensdo ¢ nausea. Mononitrato de isossorbida ¢ geralmente bem
tolerado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro
de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e
sintomas de intoxicag@o ndo estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

I11. DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5651.0008

Produzido por:

Zydus Lifesciences Limited
Sarkhej-Bavla N.H. No8 A — Moraiya,
Tal: Sanand Ahmedabad, 382 210 — India
Mfg. Lic N° G/1486

Oou

Zydus Lifesciences Limited,
Kundaim Industrial Estate, Plot No. 203-213,
Kundaim, Goa — 403 115, India.

Importado por:

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda
Avenida Talma Rodrigues Ribeiro, 147,
Galpao 02, Mod A/B/C/D/E, sala 25
Portal de Jacaraipe - SERRA/ES

CNPJ: 05.254.971/0011-53

Registrado por:

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda

Av. das Américas N° 3434 — BL 07 — salas 502 e 503 — Barra da Tijuca — Rio de Janeiro/RJ
CEP: 22.640-102
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CNPJ: 05.254.971/0001-81

SAC 0800282 11 27

www.zydusbrasil.com

VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 09/05/2018.
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