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MONONITRATO DE ISOSSORBIDA
Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
Comprimido
20 mg e 40 mg
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mononitrato de isossorbida
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
mononitrato de isossorbida

Comprimidos de 20mg com 30 comprimidos
Comprimidos de 40mg com 20 comprimidos
Comprimidos de 20mg com 100 comprimidos (embalagem hospitalar)

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO:
Cada comprimido de 20mg contém:

Mononitrato de isossorbida diluido (2090) ........ccvcieiiiiieiieie e e 100mg
Equivalente a 20mg de mononitrato de isossorbida

EXCIPIENEES (). vttt et g.s.p. lcomprimido revestido

Cada comprimido de 40mg contém:

Mononitrato de isossorbida diluido (2090) ........ccccviieiiiiieciee e e 200mg
Equivalente a 40mg de mononitrato de isossorbida
EXCIPIENEES(). vttt bbb g.s.p. lcomprimido revestido

(*) amido pré-gelatinazado, lactose monoidratada , amidoglicolato de sédio, talco purificado e estearato de
magnésio.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado:

- & terapia de ataque e de manutencdo na insuficiéncia corondria.

- & terapia de ataque e de manutengdo na insuficiéncia cardiaca aguda ou crdnica, em associa¢do aos cardiotonicos,
diuréticos e também aos inibidores da enzima conversora.

- durante a ocorréncia de crises de angina ou em situa¢es que possam desencadeé-las. Também é destinado ao
tratamento e prevencéo da:

- Angina de esfor¢o (angina secundaria, angina estavel ou angina cronica).

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

- Angina pds-infarto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Mononitrato de isossorbida promove uma vasodilatacdo coronariana e venosa. Possui uma ac¢éo 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 contra-indicado para uso por pacientes que apresentam pressdo arterial baixa
(hipotenséo).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. (Categoria de risco na gravidez: categoria C)

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
E recomendada cautela em portadores de glaucoma, hipertireoidismo ou anemia severa.
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N&o 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.

Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de mononitrato de isossorbida em testes
laboratoriais.

N&o sdo conhecidas quaisquer restri¢cdes 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 simpaticomimeéticos, pode ter reduzido o seu efeito antianginoso.

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

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

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de mononitrato de isossorbida 20mg sdo de cor branca, ndo revestidos, circular, plano, sulcado
e gravado “Z” em uma das faces.

Os comprimidos de mononitrato de isossorbida 40mg sdo de cor branca, ndo revestidos, circular, plano em
ambos os lados.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comprimidos

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 obtencdo do efeito terapéutico 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 duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose seguinte como de costume, isto €, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Informar ao médico o aparecimento de reacBes desagradaveis tais como a dor de cabeca (que normalmente
desaparece com a continuidade do tratamento), hipotensdo e ndusea. mononitrato de isossorbida é geralmente
bem tolerado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?
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Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro
de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais
e sintomas de intoxicacdo nao 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

N° de Registro M.S.: 1.5651.0008
Farmacéutica Responsavel: Ana Luisa Coimbra de Almeida
CRF-RJ n° 13227

Fabricado por:

CADILA HEALTHCARE LIMITED.
Sarkhej-Bavla N.H. No8 A — Moraiya,
Tal: Sanand Ahmedabad—india

Mfg. Lic N° G/1486

Importado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas, 340

Ilha do Governador — Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 05.254.971/0001-81

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

Venda sob prescri¢cdo médica.

N. Lote, Fabricacdo e Validade. Vide Cartucho.
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