Biosmtética

uma empresa ache

mononitrato de 1sossorbida

Biosintética Farmacéutica Ltda.
comprimidos
20 mg
40 mg



Biosintética

uma empresa ache — R ——

BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

mononitrato de isossorbida
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos de 20 mg: Embalagens com 20 e 30 comprimidos.
Comprimidos de 40 mg: Embalagens com 20 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de mononitrato de isossorbida 20 mg contém:

MONONItrato de iSOSSOMDITA ........oiviriiie e 20 mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, croscarmelose sédica, talco, didxido
de silicio e estearato de magnésio.

Cada comprimido de mononitrato de isossorbida 40 mg contém:

MONONItrato de iSOSSOMDITA ........oiveivie e 40 mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, croscarmelose sédica, talco, didxido
de silicio e estearato de magnésio.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado:

- A terapia de ataque e de manuteng&o na insuficiéncia coronaria.

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

- Durante a ocorréncia de crises de angina ou em situacfes que possam desencadea-las.

Também é destinado ao tratamento e prevencao da:

- Angina de esforco (angina secundaria, angina estavel ou angina crénica).

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

- Angina pés-infarto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Mononitrato de isossorbida promove uma vasodilatacdo coronariana e venosa. Possui uma agéo relaxante
direta sobre a circulagdo coronadria 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 alérgicos a um ou mais componentes da
férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam pressao arterial baixa
(hipotenséo).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

N&do ha estudos dos efeitos de mononitrato de isossorbida comprimido administrado por vias nao
recomendadas, portanto, para sua seguranga e eficécia, utilize o medicamento corretamente, pela via
indicada.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Né&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de mononitrato de isossorbida em testes
laboratoriais.

N&o sdo conhecidas quaisquer restricbes 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 esté 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?

Os comprimidos de mononitrato de isossorbida 20 mg séo de cor branco, circular, biplano, levemente
chanfrado, com vinco de um lado e liso do outro.

Os comprimidos de mononitrato de isossorbida 40 mg sdo de cor branco, circular, biplano, levemente
chanfrado, com vinco e gravagdo “M40” de um lado e liso do outro.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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 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. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.
Em caso de davidas, procure orientacdo 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 reagdes desagradaveis tais como a dor de cabega (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 reac@es indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo 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 intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criancas,

mesmo Se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo 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 orientacdes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.1213.0340
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449
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Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nagbes Unidas, 22.428
Séo Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

0o CAC
Central de

Nt atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)
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