LFM-MONONITRATO DE ISOSSORBIDA

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS SIMPLES
40mg



LFM-MONONITRATO DE ISOSSORBIDA 40mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-MONONITRATO DE ISOSSORBIDA 40mg
DCB: MONONITRATO DE ISOSSORBIDA

APRESENTACOES
Formas farmacéuticas: Comprimidos simples de 46 egjxa com 250 ou 500 comprimidos;

“USO ORAL.”
“USO ADULTO.”

COMPOSICAO

Cada comprimido simplemntém 40mg de Mononitrato de Isossorbida

Excipientes: celulose microcristalina, amido dehmildiéxido de silicio coloidal, glicolato de amidddico, lactosspray
dried, estearato de magnésio, talco.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado:

= a terapia de ataque e de manutencéo na insuf@iéonaria.

= a terapia de ataque e de manutencéo na insuf@iéaiaca aguda ou crbnica, em associagdo atistéaicos, diuréticos
e também aos inibidores da enzima conversora.

= durante a ocorréncia de crises de angina ou elagsies que possam desencadea-las.

Também é destinado ao tratamento e prevencao da:

= Angina de esforco (angina secundaria, angina elstéwangina crénica).

= Angina de repouso (angina primaria, angina in$t@gina de Prinzmetal ou angina vasoespastica).
* Angina pés-infarto.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A implicancia clinica deste estudo € que o monatttrde isossorbida pode ser empregado sem acaalézaacdes
hemodindmicas no Infarto Agudo do Miocardio (IAMJjudando na prevencdo e controle da angina poganfsem
provocar a extensdo da area de necrose, do infarto

Emprego do mononitrato-5 de isossorbida no infagado do miocardio. — Leopoldo Soares Piegas; $éfgnerman; Ari
Timerman; Carlos Gun; Rui Fernando Ramos; EdsonaReRomano; Helio Maximiano de Magalhdes; José Edind/.R.

Sousa. - Arg. Bras. Cardiol. vol.52/3, pags. 162;1Marco 1989.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

LFM-Mononitrato de isossorbida, por possuir umeaoagiiaxante direta sobre a circulagdo coronariecelacao venosa, faz
com que haja um aumento do fluxo coronario e remlag pré-carga. Ao ocorrer a venodilatacdo, ha diminuicao do
retorno venoso, do volume cardiaco, da pressatticasfinal do ventriculo esquerdo, com conseggigliminuicdo da pré-
carga e do consumo de oxigénio. Reduzem-se tamipgessio capilar pulmonar e a pressédo na artdrieopar, sendo este
0 mecanismo basico da melhora da performance cardia

Concomitantemente & agdo no sistema venoso, oconge vasodilatagdo no sistema arterial periféricoluzindo a
diminuigdo da resisténcia vascular sistémica, @sgdto arterial, da presséo sistdlica intravenaicglresisténcia a ejegdo
ventricular, fazendo com que ocorra um aumentoalsib de ejecdo, diminuicdo da pds-carga e do nunde oxigénio.
Ambos os mecanismos, diminui¢cdo da pré-carga edda&arga, além de responsaveis pelo efeito favbdvenononitrato
de isossorbida na insuficiéncia cardiaca, sao tamb#ortantes, juntamente com o mecanismo abaigoritie, para seu
efeito antianginoso. Desta forma, no que se refermsuficiéncia coronaria, € importante frisar@&&m dos mecanismos
citados, a dilatacdo do sistema coronario e sudtecais, com reducdo da resisténcia coronaria,eatondo fluxo
sanguineo, diminuicdo da pressdo diastélica fimalventriculo esquerdo, inibicdo do espasmo, aumentoelhora da
distribuicao da perfusdo a nivel subendocardiate ssais sensivel dos episédios isquémicos, cormreqéieste aumento da
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oferta de oxigénio. Quanto a dilatacdo dos grarmrdesos coronarios, ndo se tem um seqliestro sangiime uma
redistribuicdo favoravel da perfusdo, com prefagmela zona isquémica, por aumento do fluxo crdhteEstudos
cinecoronariograficos, com opacificacéo seletiva @asos coronarios, antes e apés a administracéairdms, permitiram
observar o didmetro do calibre das artérias e selhamenchimento, tanto em vasos normais como ecieqas com
aterosclerose.

Farmacocinética

LFM-Mononitrato de isossorbida, é radpida e comphetate absorvido pelo trato gastrintestinal apésimidtracédo oral, sem
sofrer “efeito de primeira passagem” no figado, @ootorre com o dinitrato de isossorbida. Em condega, a
biodisponibilidade é praticamente 100%, a conceétraangliinea obtida por via oral € semelhant¢idacdpos a aplicagao
intravenosa de dose igual. Pela via oral, sua &&padual, tendo inicio 20 minutos ap6s adminidoagtingindo
concentracao sangliinea maxima em 1 a 2 horas.

4. CONTRAINDICACOES
LFM-Mononitrato de isossorbidaéo deve ser utilizado por pacientes com hipersiéidside ao mononitrato de isossorbida
ou a qualquer outro componente da formulacao.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites que apresentam hipotenséo arterial grave.

Embora os nitratos ndo devam ser administradostiiearno infarto do miocardio, deve-se reservarggpara 0s casos
complicados com insuficiéncia cardiaca, hiperteres@erial ou dor persistente, onde a sub-oclusaartia responsavel
pelo infarto, espasmo ou lesdes criticas em oattésas permanecem inalterados.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidcedtista.”
(Categoria de risco na gravidez: categoria C)

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como com todos os nitratos, recomenda-se cautaladguadministrado a pacientes com glaucoma, hipeidismo, anemia
severa, traumatismo craniano recente, hemorraggdice.

LFM-Mononitrato de isossorbidaode ser usado por pessoas acima de 65 anos de ddsde que observadas as precaucdes
do produto.

Nao ha estudos dos efeitos de LFM-Mononitrato desisrbidaadministrado por vias ndo recomendadas, porta@i@ p
seguranca e eficacia do produto, utilize o medicampela via oral.

Nao foram efetuados estudos com LFM-Mononitratesdssorbida sobre a habilidade de dirigir ou oper@quinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante com acetilcolina, anti-histaotigiou anti-hipertensivos aumenta o efeito hipatewstostatico dos
nitratos; com simpaticomiméticos, pode ter reduznideu efeito antianginoso.

O uso concomitante de medicamentos para disfungiid @mo sildenafila ou tadalafila pode causarohénsdo grave e
colocar em risco pacientes cardiopatas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser armazenado na sua esmatagyinal, em temperatura ambiente (15°C a 309@jtegido da
luz e umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Os comprimidos de LFM-Mononitrato de isossorbifang séo de cor branca, circular, plano, sulcagwaglo e sem odor.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Comprimidos

Via oral. Os comprimidos devem ser ingeridos serstigar, com liquido suficiente para engolir.
A posologia habitual é de 1/2 a 1 comprimido, 2v@2es ao dia, ou a critério médico.



Para obtencéo do efeito terapéutico maximo, taatmsuficiéncia coronaria como na insuficiénciadtaca, recomenda-se o
inicio do tratamento com pequenas doses e aunmestprbgressivamente, de acordo com a respostaétriGp e a
tolerabilidade.

9. REACOES ADVERSAS
Nas doses habituais as reacfes adversas sdo mioomasacontece com todos 0s nitratos, pode ocorrer
cefaléia, que tende a desaparecer com a contirilatratamento, bem como hipotenséo e nausea.

“Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao Sisteh@ Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm oypara a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal eentre em
contato com o setor de Farmacovigilancia do Laboratio Farmacéutico da Marinha pelo telefone (21) 3852859.”

10. SUPERDOSE

A dose de LFM-Mononitrato de isossorbigize esta associada aos sinais e sintomas de ssipgedondo é conhecida.
Pode ocorrer hipotensdo e metahemoglobinemia. 8dspea medicacdo, manter respiracdo assistida ieaggd de
vasopressores (azul de metileno intravenoso). Matealidade de superdosagem, recomenda-se adatedadas habituais.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 600%, gocé precisar de mais orientacfes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM-Mononitrato de Isossorbida 40mg- Registro no Ministério da Salde — MS: 1.2625.0045
Farmacéutico Responséavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.Ilfm.mar.m il.br

Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — RiaJdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Inddstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”
“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao egda pela ANVISA em 21/02/2014.”
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Anexo B

Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rm@dcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do N° Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens foram
. alterados para
disNgr?l'veI Slll:wﬂ(!:LAsgo_ adequacdo a Bula Comprimidos
( e[r)ado no | Inicial de Padréao déMonocordil simples de
Xx/xx/2015 geradono | lnicialde | | | (Laboratérios VP e VPS 40mg.
momento do| Texto de Baldacci Ltda.)
peticionament Bula - RDC ublicada no Bulléllric
0) 60112 p

Eletrdnico da Anvisg
em 21/02/2014.




