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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Monocordil®
(mononitrato de isossorbida)

APRESENTACOES
Monocordil® (mononitrato de isossorbida) 20 mg: embalagens com 20 ou 30 comprimidos.
Monocordil® (mononitrato de isossorbida) 40 mg: embalagem com 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido 20 mg contém:

mononitrato de isossorbida
o3 (0310 (5 1L OO q-S-p-
*celulose microcristalina, di6xido de silicio, estearato de magnésio e lactose monoidratada.

Cada comprimido 40 mg contém:

MONONItratd de 1SOSSOIDIAA ....ccuviiiiiieiiieicietee ettt st ae s e e sbeesaaestaesane e sseenseenseenseenns 40 mg
CXCIPICNEES oot ettt ettt et et e e bt ete et et e st e beestesteesbeesaesseeseessesseeseesseesseasessesesansesese et et et et et e st e ens e saenteenseneeneee q.S.p.
*celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio e lactose monoidratada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Monocordil® (mononitrato de isossorbida) é destinado:

- A terapia de ataque e de manuten¢do na insuficiéncia coronaria;
- A terapia de ataque e de manuten¢do na insuficiéncia cardiaca aguda ou crénica, em associagdo aos
cardiotonicos, diuréticos e também aos inibidores da enzima conversora;

- Durante a ocorréncia de crises de angina ou em situagdes que possam desencadea-las.
Também ¢ destinado ao tratamento e prevengdo 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 pos-infarto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Monocordil® (mononitrato de isossorbida) promove uma vasodilatagdo coronariana e venosa. Possui uma
acao relaxante direta sobre a circulagdo coronaria e circula¢do venosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve tomar Monocordil® (mononitrato de isossorbida) se tiver alergia ao mononitrato de
isossorbida ou aos outros componentes da formula.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com mononitrato de isossorbida em até 5
(cinco) dias ap6s o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam pressio arterial baixa
(hipotensao).

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorcao de glicose-galactose.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacao de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacoes

indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentagio do bebé.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Nio h4 estudos dos efeitos de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) comprimido administrado por vias
ndo recomendadas, portanto, para sua seguranga e eficacia, utilize o medicamento corretamente, pela via
indicada.

Nio ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de Monocordil® (mononitrato de isossorbida)
em testes laboratoriais.

Nio sdo conhecidas quaisquer restrigdes ao uso de Monocordil® (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
hipotensdo grave e colocar em risco pacientes cardiopatas.

Enquanto estiver fazendo tratamento com este medicamento, vocé nao deve utilizar medicamentos para
impoténcia sexual, como sildenafila, tadalafila, vardenafila ou lodenafila, pois podem provocar uma
grave diminuicdo da pressio arterial com risco de morte.

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

Atencao: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacao de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacao de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacoes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Numero de lote, datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) 20 mg sdo brancos a quase brancos,
circulares, planos, com bordas chanfradas, monossulcados e gravado M20 em uma das faces.

Os comprimidos de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) 40 mg sdo brancos a quase brancos,
circulares, planos, com bordas chanfradas e bissulcados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanc¢a 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 de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) por via oral, sem mastigar e

com liquido suficiente para engolir. A posologia 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 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.

Este medicamento nido deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé pode tomar a dose seguinte de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) 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 cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informar ao médico o aparecimento de reagdes desagradaveis tais como a dor de cabeca (que normalmente

desaparece com a continuidade do tratamento), hipotensdo e niusea. Monocordil® (mononitrato de
isossorbida) ¢ geralmente bem tolerado.

Informe ao seu médico, cirurgiio-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 de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) acidentalmente, deve
procurar um médico ou um centro de intoxicag@o imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para
adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxica¢do 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.
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