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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Monocordil®

(mononitrato de isossorbida)

APRESENTACOES

Comprimidos de 20 mg de mononitrato de isossorbida: embalagem com 20 ou 30 comprimidos
Comprimidos de 40 mg de mononitrato de isossorbida: embalagem com 30 comprimidos

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de 20 mg contém:

MONONILIAtO A€ ISOSSOIDIAA ...vvviiiiiiiiiiiiiiii ettt e e e e e e et e e e e e e e e e s s aaaeanraeaeeeesessnnns

excipientes*®
*celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio e lactose monoidratada.

Cada comprimido de 40 mg contém:

MONONItIato de 1SOSSOTDIAR ....cviiviieiieieeiiiiecie sttt ettt et e te e teeseeesseeesseessaesssbenseesseenseennas 40 mg
CXCIPICTIEES ™ ..o oottt e ettt et et e ete e teesbeeseesbeesbeseesseesee s e esae et arsesese et et asseses e et et et esesbe st eseenseensenreenee q.S.p.
*celulose microcristalina, didxido de silicio, estearato de magnésio e lactose monoidratada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado:

- a terapia de ataque e de manutencdo na insuficiéncia coronaria.

- a terapia de ataque e de manutencdo na insuficiéncia cardiaca aguda ou cronica, em associa¢do 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 ¢ destinado ao tratamento ¢ 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 pos-infarto.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A implicancia clinica deste estudo é que o mononitrato de isossorbida pode ser empregado sem acarretar
alteracdes hemodinamicas no Infarto Agudo do Miocardio (IAM), ajudando na prevencao e controle da
angina pos-infarto, sem provocar a extensdo da area de necrose, do infarto.

Emprego do mononitrato-5 de isossorbida no infarto agudo do miocéardio. — Leopoldo Soares Piegas;
Sérgio Timerman; Ari Timerman; Carlos Gun; Rui Fernando Ramos; Edson Renato Romano; Helio
Maximiano de Magalhaes; José Eduardo M.R. Sousa. - Arq. Bras. Cardiol. vol.52/3, pags. 167-172, Margo
1989.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Monocordil® (mononitrato de isossorbida) por possuir uma agio relaxante direta sobre a circulagdo
corondria e circulagdo venosa, faz com que haja um aumento do fluxo coronario e reducao da pré-carga. Ao
ocorrer a venodilatagdo, ha uma diminui¢ao do retorno venoso, do volume cardiaco, da pressao diastélica
final do ventriculo esquerdo, com consequente diminui¢do da pré-carga e do consumo de oxigénio.
Reduzem-se também a pressdo capilar pulmonar e a pressdo na artéria pulmonar, sendo este o0 mecanismo
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basico da melhora da performance cardiaca.

Concomitantemente a a¢do no sistema venoso, ocorre uma vasodilatagdo no sistema arterial periférico,
induzindo & diminui¢do da resisténcia vascular sist€émica, da pressdo arterial, da pressdo sistolica
intraventricular e resisténcia a eje¢do ventricular, fazendo com que ocorra um aumento da fra¢ao de ejegéo,
diminuicao da pés-carga e do consumo de oxigénio.

Ambos os mecanismos, diminui¢do da pré-carga e da pds-carga, além de responsaveis pelo efeito favoravel
do mononitrato de isossorbida na insuficiéncia cardiaca, sdo também importantes, juntamente com o
mecanismo abaixo descrito, para seu efeito antianginoso. Desta forma, no que se refere a insuficiéncia
coronaria, ¢ importante frisar-se, além dos mecanismos citados, a dilatagdo do sistema coronario e suas
colaterais, com redugdo da resisténcia coronaria, aumento do fluxo sanguineo, diminui¢do da pressdo
diastdlica final do ventriculo esquerdo, inibigdo do espasmo, aumento e melhoria da distribui¢do da perfusio
a nivel subendocardico, sede mais sensivel dos episddios isquémicos, com consequente aumento da oferta
de oxigénio. Quanto a dilatacdo dos grandes ramos coronarios, ndo se tem um sequestro sanguineo, mas
uma redistribuicdo favoravel da perfusdo, com preferéncia pela zona isquémica, por aumento do fluxo
colateral. Estudos cinecoronariograficos, com opacificagdo seletiva dos vasos coronarios, antes ¢ apos a
administragdo de nitratos, permitiram observar o didmetro do calibre das artérias e seu melhor enchimento,
tanto em vasos normais como em pacientes com aterosclerose.

Farmacocinética

Monocordil® (mononitrato de isossorbida) é rapido e completamente absorvido pelo trato gastrintestinal
apos administragdo oral, sem sofrer “efeito de primeira passagem” no figado, como ocorre com o
dinitrato de isossorbida. Em consequéncia, a biodisponibilidade ¢ praticamente 100%, a concentragdo
sanguinea obtida por via oral é semelhante a obtida apds a aplicacdo intravenosa de dose igual. Pela via
oral, sua agdo ¢ gradual, tendo inicio 20 minutos ap6s administragdo, atingindo concentragdo sanguinea
maxima em 1 a 2 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Monocordil® (mononitrato de isossorbida) ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade
ao mononitrato de isossorbida ou a qualquer outro componente da formulagao.

Embora os nitratos ndo devam ser administrados de rotina no infarto do miocardio, deve-se reservar seu
uso para os casos complicados com insuficiéncia cardiaca, hipertensdo arterial ou dor persistente, onde a
sub-oclusdo da artéria responsavel pelo infarto, espasmo ou lesdes criticas em outras artérias permanecem
inalterados.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com mononitrato de isossorbida em até
5 (cinco) dias apés 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 (hipotensio).

Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorcio de glicose-galactose.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista (Categoria de risco na gravidez: C).

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

pode causar reacdes indesejaveis no bebé. O médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Como com todos os nitratos, recomenda-se cautela quando administrado a pacientes com glaucoma,

hipertireoidismo, anemia severa, traumatismo craniano recente, hemorragia cerebral.

Monocordil® (mononitrato de isossorbida) pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade,

desde que observadas as precaugdes do produto.

Nio ha estudos dos efeitos de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) administrado por vias ndo

recomendadas, portanto, para seguranca e eficacia do produto, utilize o medicamento pela via oral.

Nio foram efetuados estudos com Monocordil® (mononitrato de isossorbida) sobre a habilidade de dirigir
ou operar maquinas.
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Informe ao paciente que este medicamento pode causar hipotensio grave com alto risco de morte
quando associado aos inibidores de fosfodiesterase-5, como sildenafila, tadalafila, vardenafila ou
lodenafila.

Informe ao seu paciente que ele deve evitar se levantar rapidamente, dirigir veiculos e/ou operar
maquinas, principalmente durante todo o tratamento.

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

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

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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 disfuncgdo erétil como sildenafila ou tadalafila pode causar
hipotensdo grave e colocar em risco pacientes cardiopatas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Dentro destas condigdes, o seu prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricag@o.

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

Nio 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, sulcados ¢ 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via oral. Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, com liquido suficiente para engolir. A
posologia habitual ¢ de 1/2 (meio) a 1 (um) comprimido, 2 (duas) a 3 (trés) 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.

Este medicamento nio deve ser mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses habituais as reagdes adversas sdo minimas; como acontece com todos os nitratos, pode ocorrer
cefaleia, que tende a desaparecer com a continuidade do tratamento, bem como hipotensao e nausea.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A dose de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) que estd associada aos sinais e sintomas de
superdosagem ndo ¢ conhecida. Pode ocorrer hipotensdo e meta-hemoglobinemia. Suspender a medicagao,
manter respiracao assistida e aplicagdo de vasopressores (azul de metileno intravenoso). Na eventualidade
de superdosagem, recomenda- se adotar as medidas habituais.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0146.0052

VENDA SOB PRESCRICAO

Registrado por:

Laboratorios Baldacci Ltda

Al. Arapoema, 251, Tamboré, Barueri, SP.
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Industria Brasileira

Produzido por:
Laboratdrios Baldacci Ltda

R. Pedro de Toledo, 519, Vila Clementino, Sao Paulo, SP.

CNPJ 61.150.447/0002-12
Indtstria Brasileira

sac@lbaldacci.com.br

SAC

0800 0133 222

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 19/12/2025.
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Dados das alteracdes de bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticio/ notificacio que altera a bula
Data do N° expediente Assunto Datado | N°expediente Assunto Data de Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente aprovacgiao (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ;8 me comx gg
15/04/2013 | 286672/13-2 NOVO 15/04/2013 | 286672/13-2 NOVO 15/04/2013 Adequagdo RDC VP/VPS 40 m§ com x 30
- Incluséo inicial - Inclus@o inicial 47/2009 50 mg cp retard x 30
texto de bula - RDC texto de bula - RDC 5m b x 30
g com sub x
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 20 mg com x 20
NOVO - NOVO - 20 mg com x 30
26/11/2013 0991040/13-9 Notificagdo de 26/11/2013 | 0991040/13-9 Notificagdo de 26/11/2013 Alteragao do item 04 VP/VPS 40 mg com x 30
alteracdo de texto alteracdo de texto 50 mg cap retard x 30
de bula - RDC de bula - RDC 5 mg com sub x 30
60/12 60/12
- Alteragdo da identidade
visual da empresa e de
dizeres legais;
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Inclusédo de frases nas 20 mg com x 20
NOVO - NOVO - bulas de paciente 20 mg com x 30
21/02/2014 | 0137650/14-1 Notificagdo de 21/02/2014 | 0137650/14-1 Notificag@o de 21/02/2014 (Item 04. O que devo VP/VPS 40 mg com x 30
alteracdo de texto alteracdo de texto saber antes de usar este 50 mg cap retard x 30
de bula - RDC de bula - RDC medicamento?) e de 5 mg com sub x 30
60/12 60/12 profissional da satde
(Item 06.
Interacoes
medicamentosas).
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10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 20 mg com x 20
NOVO - NOVO - - Dizeres Legais 20 mg com x 30
23/03/2015 | 0254395/15-8 Notificagao de 23/03/2015 | 0254395/15-8 Notificagdo de 23/03/2015 | (alterag@o do responsavel | VP/VPS 40 mg com x 30
alteracdo de texto alteracdo de texto técnico) 50 mg cap retard x 30
de bula - RDC de bula - RDC 5 mg com sub x 30
60/12 60/12
20 mg com x 20
10451 - 10451 - - Dizeres Legais 20 mg com x 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO (alteracdo do responsavel | VP/VPS 40 mg com x 30
NOVO - NOVO - técnico) 50 mg cép retard x 30
31/08/2017 1852974/17-7 Notificagdo de 31/08/2017 | 1852974/17-7 Notificagdo de 31/08/2017 5 mg com sub x 30
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula - RDC de bula - RDC Composicio VP/VPS | 50 mg cap retard x 30
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO .
NOVO - NOVO - 50 mg cap retard x 15
15/09/2017 1969646/17-9 Notificagdo de 15/09/2017 | 1969646/17-9 Notificagdo de 15/09/2017 Apresentagdes VP/VPS ,
~ ~ 50 mg cap retard x 30
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula - RDC de bula - RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 5 mg com sub x 30
NOVO - NOVO - 20 mg com x 20
09/05/2018 | 0367919/18-5 Notificagdo de 09/05/2018 | 0367919/18-5 Notificagdo de 09/05/2018 Dizeres legais VP/VPS 20 mg com x 30
alteracdo de texto alteracdo de texto 40 mg com x 30

de bula - RDC
60/12

de bula - RDC
60/12

50 mg cap retad x 15
50 mg cap retad x 30
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10451 - 10451 - Quando ndo devo usar 5 mg com sub x 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO este medicamento? / 20 mg com x 20
NOVO - NOVO - Contraindicagoes 4218 mg com X gg
24/09/2024 | 1311267/24-7 Notificagdo de | 24/09/2024 | 1311267/24-7 Notificagio de | 24/09/2024 | O que devo saber antes de | VP/VPS | (" mc%'l C(’r‘;a’; s
alteracdo de texto alteracdo de texto usar esse medicamento? / 50 mg cég retad x 30
de bula - RDC de bula - RDC Precagdes e Adverténcias
60/12 60/12 Dizeres legais
Identificagdo do
10451 - 10451 - medicamento
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. Contraindicagdes 5 mg com sub x 30
NOVO - NOVO - 5. Adverténcias e 20 mg com x 20
30/12/2024 | 1774024/24-1 Notificacio de | 30/12/2024 | 1774024/24-1 Notificagio de | 30/12/2024 | precaucdes VPS 4218 E com x ;8
alteracdo de texto alteracdo de texto 7. Cuidados de 50 mg cp retad x 15
de bula - RDC de bula - RDC armazenamento do 50 mg cap retad x 30
60/12 60/12 medicamento
Dizeres Legais
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4 Contraindicacses 5 mg com sub x 30
(aguarda (aguarda NOVO - (aguarda (aguarda NOVO - (aguarda : . ¢ 20 mg com x 20
~ ~ . - o o . i ~ 5. Adverténcias e 20 mg com x 30
geragdo do geragdo do Notificagdo de geragdo do geragdo do Notificagdo de geragdo do precaucdes VP/VPS 40 mg com x 30
protocolo) protocolo) alteragdo de texto | protocolo) protocolo) alteragdo de texto | protocolo) Dizeres Legais 50 mg cép retad x 15
de bula - RDC de bula - RDC 50 mg cép retad x 30
60/12 60/12

Bula_ profissional Monocordil V09

&d




§ Baldacci

Q@ MONOCORDIL’
Refard
mononitrato de isossorbido

Bula para o profissional da saude
Capsulas Duras

50 mg



N

Baldacci

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Monocordil® Retard
(mononitrato de isossorbida)

APRESENTACOES
Monocordil® Retard (mononitrato de isossorbida) 50 mg: embalagens com 15 ou 30 capsulas duras.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

monoNitrato  de  1SOSSOTDIAA. .......ciiiuieiiitiie ettt ettt et eee e 50 mg
L (01 ) (S5 11 SRRSO yeeeeneeanes q.8.p-
*amido, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila, didxido de silicio, goma laca, lactose
monoidratada, povidona, sacarose, silicato de magnésio, gelatina, vermelho de azorrubina, azul brilhante e
dioxido de titanio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado:

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

- a terapia de ataque e de manutencdo na insuficiéncia cardiaca aguda ou cronica, em associa¢do 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 ¢é destinado ao tratamento e prevencao da:

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

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

- Angina pos-infarto.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Neste estudo foi verificado que durante a terapia de longo prazo com mononitrato de isossorbida de
liberag@o prolongada ndo foram encontrados sinais de desenvolvimento de tolerancia; ao contrario, um
aumento adicional na eficécia foi visto no curso da terapia.

Eficacia e tolerancia do mononitrato 5 de isossorbida 50 mg liberacdo prolongada num estudo aberto de
12 meses. - W. Heepe et al. - Cardiology 74:suppl, pag. 34-39 1987.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Monocordil® Retard (mononitrato de  isossorbida) por possuir uma acdo relaxante direta sobre a
circulagdo coronaria e circulagdo venosa, faz com que haja um aumento do fluxo coronario e reducio da
pré-carga. Ao ocorrer a vasodilatacdo, ha uma diminui¢do do retorno venoso, do volume cardiaco, da
pressao diastolica final do ventriculo esquerdo, com consequente diminui¢do da pré-carga e do consumo
de oxigénio. Reduzem-se também a pressdo capilar pulmonar e a pressao na artéria pulmonar, sendo este
0 mecanismo basico da melhora da performance cardiaca. Concomitantemente a acdo no sistema venoso,
ocorre uma vasodilatagdo no sistema arterial periférico, induzindo a diminui¢ao da resisténcia vascular
sistémica, da pressdo arterial, da pressdo sistolica intraventricular e resisténcia a eje¢do ventricular,
fazendo com que ocorra um aumento da fracdo de ejecdo, diminui¢do da pos- carga e do consumo de
oxigénio. Ambos os mecanismos, diminui¢do da pré-carga e da pos-carga, além de responsaveis pelo
efeito favoravel do mononitrato de isossorbida na insuficiéncia cardiaca, sdo também importantes,
juntamente com 0 mecanismo abaixo descrito, para seu efeito antianginoso. Desta forma, no que se refere
a insuficiéncia corondria, é importante frisar-se, além dos mecanismos citados, a dilatagdo do sistema
coronario e suas colaterais, com redug¢do da resisténcia coronaria, aumento do fluxo sanguineo,
diminui¢do da pressdo diastolica final do ventriculo esquerdo, inibigdo do espasmo, aumento e melhoria
da distribuicdo da perfusao a nivel subendocardico, sede mais sensivel dos episédios isquémicos, com
consequente aumento da oferta de oxigénio. Quanto a dilatacdo dos grandes ramos coronarios, nao se tem
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um sequestro sanguineo, mas uma redistribuicdo favoravel da perfusdo, com preferéncia pela zona
isquémica, por aumento do fluxo colateral. Estudos cinecoronariograficos, com opacifica¢do seletiva dos
vasos coronarios, antes e ap6s a administrag@o de nitratos, permitiram observar o didmetro do calibre das
artérias e seu melhor enchimento, tanto em vasos normais como em pacientes com aterosclerose.
Farmacocinética

Monocordil® Retard (mononitrato de  isossorbida) é o resultado de sofisticados estudos de técnica
farmacéutica, que garantem que o nivel terapeuticamente ativo do mononitrato de isossorbida seja
mantido, por aproximadamente 17 horas, apés sua administragdo. Entretanto, até 24 horas da
administragio de Monocordil® Retard (mononitrato de isossorbida), os niveis plasmaticos do principio
ativo ainda asseguram prote¢do contra a isquemia silenciosa do miocardio e o estresse resultante de
exercicios leves.

4. CONTRAINDICACOES

Monocordil® Retard (mononitrato  de  isossorbida) ndo deve ser utilizado por pacientes com
hipersensibilidade ao mononitrato de isossorbida ou a qualquer outro componente da formulagéo.
Embora os nitratos ndo devam ser administrados de rotina no infarto do miocardio, deve-se reservar seu
uso para os casos complicados com insuficiéncia cardiaca, hipertensao arterial ou dor persistente, onde a
sub-oclusdo da artéria responsavel pelo infarto, espasmo ou lesdes criticas em outras artérias permanecem
inalterados.

A doacio de sangue ¢é contraindicada durante o tratamento com mononitrato de isossorbida em até
5 (cinco) dias apos 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
(hipotensio).

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorcio de glicose-
galactose.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

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

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como com todos os nitratos, recomenda-se cautela quando administrado a pacientes com glaucoma,
hipertireoidismo, anemia severa, traumatismo craniano recente, hemorragia cerebral.

Monocordil® Retard (mononitrato de isossorbida) pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de
idade, desde que observadas as precaucdes do produto.

Nao h4 estudos dos efeitos de Monocordil® Retard (mononitrato de isossorbida) administrado por vias
ndo recomendadas, portanto, para seguranga e eficacia do produto, utilize o0 medicamento pela via oral.
Nio foram efetuados estudos com Monocordil® Retard (mononitrato de isossorbida) sobre a habilidade
de dirigir ou operar maquinas.

Informe ao paciente que este medicamento pode causar hipotensiao grave com alto risco de morte
quando associado aos inibidores de fosfodiesterase-5, como sildenafila, tadalafila, vardenafila ou
lodenafila.

Informe ao seu paciente que ele deve evitar se levantar rapidamente, dirigir veiculos e/ou operar
maquinas, principalmente durante todo o tratamento.

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

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

Atengao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

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

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

Atencao: Contém os corantes vermelho de azorrubina, azul brilhante e diéxido de titanio.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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 disfungdo erétil como sildenafila ou tadalafila pode causar
hipotensédo grave e colocar em risco pacientes cardiopatas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Dentro destas condigdes, o seu prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacao.

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

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

As capsulas de Monocordil® Retard (mononitrato de isossorbida) 50 mg sdo de cor vermelha, contendo
microgranulos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via oral. As capsulas devem ser ingeridas sem mastigar e sem abrir, com liquido suficiente para engolir.
Tomar 1 (uma) capsula ao dia ou a critério médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses habituais as reagdes adversas sdo minimas; como acontece com todos os nitratos, pode ocorrer
cefaleia, que tende a desaparecer com a continuidade do tratamento, bem como hipotensdo e nausea.
Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A dose de Monocordil® Retard (mononitrato de isossorbida) que esta associada aos sinais e sintomas
de superdosagem ndo ¢ conhecida. Pode ocorrer hipotensdo e meta-hemoglobinemia. Suspender a
medicagdo, manter respiracdo assistida e aplicacdo de vasopressores (azul de metileno intravenoso). Na
eventualidade de superdosagem, recomenda-se adotar as medidas habituais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0146.0052

VENDA SOB PRESCRICAO

Registrado por:

Laboratorios Baldacci Ltda.

Al. Arapoema, 251, Tamboré¢, Barueri, SP.
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Industria Brasileira

Produzido por:
Diffucap Chemobrés Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rio de Janeiro — RJ

sac@lbaldacci.com.br

SAC

0800 0133 222
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 19/12/2025.
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Dados da submissio eletronica Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula Dados das alteracoes de bula
Data do Ne¢ Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente N” expediente Assunto aprovacio Ttens da bula (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 - 20 mg com x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENT 20 mg com x 30
15042013 | 286672132 | NOVO 15/04/2013 | 286672/13-2 ONOVO —* |1 5/04/0013 | Adequacdo RDC VP/VPS 40 mg com x 30
- Inclus@o inicial - Inclus@o inicial 47/2009 50 mg cap retard x
texto de bula - texto de bula - 30
RDC 60/12 RDC 60/12 5 mg com sub x 30
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENT ;g mg com x gg
NOVO - O NOVO - . mg com x
26112013 | 0901040131\ icaciio de 26/11/2013 | 0991040/13-9 | Notificagiode | 26/11/2013 | Alteragdodoitem | ypypg | 40 mgcom x 30
9 - - 04 50 mg cap retard x
alteragdo de texto alteragdo de 30
de bula - RDC texto de bula - 5 mg com sub x 30
60/12 RDC 60/12
- Alteragdo da
identidade visual
da empresa e de
10451 - 10451 - dizeres legais;
MEDICAMENTO MEDICAMENT 20 mg com x 20
NOVO - O NOVO - - Incluséo de frases 20 mg com x 30
0137650/14- . ~ . ~ 40 mg com x 30
21/02/2014 Notificagdo de 21/02/2014 0137650/14-1 Notificagdo de 21/02/2014 nas bulas de VP/VPS .
1 - ~ . 50 mg cap retard x
alteragdo de texto alteragdo de paciente 30
de bula - RDC texto de bula - (Item 04. O que 5 mg com sub x 30
60/12 RDC 60/12 devo saber antes de
usar este
medicamento?) e
de profissional da
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satde (Item 06.
Interacdes
medicamentosas).
10451 - 10451 - 20 mg com x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENT . .
- Dizeres Legais 20 mg com x 30
0254395/15- NOYO ) N N.OVO ) (alteragdo do 40 mg com x 30
23/03/2015 Notificacdo de 23/03/2015 0254395/15-8 Notificagdo de 23/03/2015 , VP/VPS .
8 N N responsavel 50 mg cap retard x
alteragdo de texto alteragdo de técnico) 30
de bula - RDC texto de bula - 5 mg com sub x 30
60/12 RDC 60/12
20 mg com x 20
- Dizeres Legais 20 mg com x 30
10451 - 10451 - (alteragdo do 40 mg com x 30
MEDICAMENTO MEDICAMENT responsavel VP/VPS 50 mg cap retard x
1852974/17- | NOVO- ONOVO - técnico) 30
31/08/2017 . Notificacdo de 31/08/2017 1852974/17-7 Notificagdo de 31/08/2017 5 mg com sub x 30
alteragdo de texto alteragdo de
de bula - RDC texto de bula - 50 me cén retard x
60/12 RDC 60/12 Composicio VPVPS | 3 gcap
10451 - 10451 - 50 mg cap retard x
MEDICAMENTO MEDICAMENT 15
1969646/17- | NOVO- ONOVO -
15/09/2017 Notificagdo de 15/09/2017 1969646/17-9 Notificagdo de 15/09/2017 Apresentacdes VP/VPS ,
9 N N 50 mg cap retard x
alteragdo de texto alteragdo de 30
de bula - RDC texto de bula -
60/12 RDC 60/12
10451 - 10451 -
09/05/2018 0367919185 MEDICAMENTO | 09/05/2018 0367919185 MEDICAMENT | 09/05/2018 Dizeres legais VP/VPS 5 mg com sub x 30
NOVO - O NOVO - 20 mg com x 20

Bula_ profissional Monocordil V09

&




\

Baldacci

Notificagdo de Notificagdo de 20 mg com x 30
alteragdo de texto alteragdo de 40 mg com x 30
de bula - RDC texto de bula - 50 mg cap retad x
60/12 RDC 60/12 15
50 mg cép retad x
30
Quando ndo devo 5 mg com sub x 30
10451 104s1 - mediamento? 20 mg com x 30
MEDICAMENTO MEDICAMENT edicamento’ gcomx
Contraindicacdes 40 mg com x 30
NOVO - ONOVO - O que devo saber 50 mg cap retad x
24/09/2024 1311267247 Notificagdo de 24/09/2024 1311267247 Notificagdo de 24/09/2024 an‘?es de usar esse VP/VPS 15 gcap
alteracdo de texto alteracdo de medicamento? / 50 me cép retad x
de bula - RDC texto de bula - Precacies o ) 30 £ cap
60/12 RDC 60/12 £oes
Adverténcias
Dizeres legais
Identificagdo do
10451 - 10451 - medicamento
MEDICAMENTO MEDICAMENT 4. Contraindicagdes 5 mg com sub x 30
NOVO - O NOVO - 5. Adverténcias e 38 mg com x 58
30/12/2024 1774024/24-1 | Notificagdo de 30/12/2024 1774024/24-1 Notificagdo de 30/12/2024 | precaugdes VPS 0 fr;lg 222 i 20
alteracdo de texto alteracdo de texto 7. Cuidados de 50 mg cép retad x 15
de bula - RDC de bula - RDC armazenamento do 50 mg cap retad x 30
60/12 60/12 medicamento
Dizeres Legais
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENT 4. Contraindicac 5 mg com sub x 30
(aguarda (aguarda NOVO - (aguarda (aguarda O NOVO - (aguarda -on ralfl lcagoes 20 mg com x 20
. ~ . ~ - ~ . ~ - 5. Adverténcias e 20 mg com x 30
geragdo do geragdo do Notificagdo de geragdo do geragdo do Notificagdo de geragdo do recaucdes VP/VPS 40 me com x 30
protocolo) protocolo) alteracdo de texto protocolo) protocolo) alteragdo de texto | protocolo) precauy . 50 £ dx 15
Dizeres Legais mg cap retad x
de bula - RDC de bula - RDC 50 mg cap retad x 30
60/12 60/12
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Monocordil® Sublingual
(mononitrato de isossorbida)

APRESENTACAO
Monocordil® Sublingual (mononitrato de isossorbida) 5 mg: embalagem com 30 comprimidos sublinguais.

VIA SUBLINGUAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual contém:
mononitrato de isossorbida
L (1 ) 1S5 111 SRR SSS q.s.p-
*amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio e lactose monoidratada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado:
- a terapia de ataque e de manutencdo 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 situa¢des 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 pés-infarto.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo demonstrou que o mononitrato de isossorbida sublingual é uma alternativa & administracéo
de nitroglicerina durante cinecoronariografia e representa uma alternativa terapéutica para o
tratamento de doenca cardiaca isquémica.

Acao do mononitrato-5 de isossorbida sublingual durante cinecoronariografia. Comparagdo com o uso
de nitroglicerina sublingual. - Moreira, Anellys E. L. C.; Arie, Siguemituzo; Costa, Evandro L.;
Campos, Luis F. A. Soares, Paulo R.; Garcia, Donaldo P. - Arq. Bras. Cardiol. vol.69 n.4 Sao Paulo
Oct. 1997.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica

Monocordil® (mononitrato de isossorbida) sublingual por possuir uma agdo relaxante direta sobre a
circulagdo coronaria e circulagdo venosa, faz com que haja um aumento do fluxo coronario e redugao da
pré-carga. Ao ocorrer a vasodilatagdo, ha uma diminui¢do do retorno venoso, do volume cardiaco, da
pressdo diastolica final do ventriculo esquerdo, com consequente diminui¢do da pré-carga e do consumo
de oxigénio. Reduzem-se também a pressao capilar pulmonar e a pressao na artéria pulmonar, sendo este
0 mecanismo basico da melhora da performance cardiaca.

Concomitantemente a a¢do no sistema venoso, ocorre uma vasodilatacdo no sistema arterial periférico,
induzindo & diminui¢do da resisténcia vascular sist€émica, da pressdo arterial, da pressdo sistolica
intraventricular e resisténcia a ejecdo ventricular, fazendo com que ocorra um aumento da fracdao de
ejecdo, diminuigdo da pos- carga e do consumo de oxigénio.

Ambos os mecanismos, diminuigdo da pré-carga ¢ da pds-carga, além de responsaveis pelo efeito
favoravel do mononitrato de isossorbida na insuficiéncia cardiaca, sdo também importantes, juntamente
com o mecanismo abaixo descrito, para seu efeito antianginoso. Desta forma, no que se refere a insuficiéncia
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corondria, ¢ importante frisar-se, além dos mecanismos citados, a dilatagdo do sistema coronario e suas
colaterais, com reducdo da resisténcia coronaria, aumento do fluxo sanguineo, diminui¢do da pressdo
diastdlica final do ventriculo esquerdo, inibi¢do do espasmo, aumento ¢ melhoria da distribuig¢do da perfusdo
a nivel subendocardico, sede mais sensivel dos episodios isquémicos, com consequente aumento da oferta
de oxigénio. Quanto a dilatagdo dos grandes ramos coronarios, ndo se tem um sequestro sanguineo, mas
uma redistribui¢do favoravel da perfusdo, com preferéncia pela zona isquémica, por aumento do fluxo
colateral. Estudos cinecoronariograficos, com opacificacdo seletiva dos vasos corondrios, antes e apos
a administragdo de nitratos, permitiram observar o didmetro do calibre das artérias e seu melhor
enchimento, tanto em vasos normais como em pacientes com aterosclerose.

Farmacocinética
Monocordil® (mononitrato de isossorbida) sublingual é elaborado por processo especial, que permite a

desintegracdo imediata do comprimido ao contato com a saliva e deve ser utilizado durante a ocorréncia
de crises de angina, ou antes de situacdes que possam desencadear uma crise, tais como esforco fisico
exagerado ou emogdes fortes.

Pela via sublingual a agdo ¢ praticamente imediata. A meia-vida plasmatica ¢ de aproximadamente 5 horas
e seus efeitos persistem por 8 a 12 horas. Trata-se, portanto, de um nitrato de longa durag@o. A concentragéo
sanguinea do mononitrato de isossorbida, ndo apresenta diferenca entre os pacientes, o que permite prever
com seguranga os niveis plasmaticos e os efeitos de acordo com a dose administrada.

Sua eliminag@o ¢ feita por via renal, sendo encontrado na urina na forma de glucoronato.

4. CONTRAINDICACOES

Monocordil® (mononitrato de isossorbida) sublingual ndo deve ser utilizado por pacientes com
hipersensibilidade ao mononitrato de isossorbida ou a qualquer outro componente da formulagao.
Embora os nitratos ndo devam ser administrados de rotina no infarto do miocardio, deve-se reservar seu uso
para os casos complicados com insuficiéncia cardiaca, hipertensdo arterial ou dor persistente, onde a sub-
oclusdo da artéria responsavel pelo infarto, espasmo ou lesdes criticas em outras artérias permanecem
inalterados.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com mononitrato de isossorbida em até
5 (cinco) dias apos 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 pressao arterial baixa
(hipotensio).

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorcio de glicose-
galactose.

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

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Como com todos os nitratos, recomenda-se cautela quando administrado a pacientes com glaucoma,

hipertireoidismo, anemia severa, traumatismo craniano recente, hemorragia cerebral.

Monocordil® (mononitrato de isossorbida) sublingual pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de
idade, desde que observadas as precaugoes do produto.

Nio ha estudos dos efeitos de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) sublingual administrado por vias
ndo recomendadas, portanto, para seguranca e eficacia do produto, utilize o medicamento pela via oral.

Nao foram efetuados estudos com Monocordil® (mononitrato de isossorbida) sublingual sobre a
habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Informe ao paciente que este medicamento pode causar hipotensiao grave com alto risco de morte
quando associado aos inibidores de fosfodiesterase-5, como sildenafila, tadalafila, vardenafila ou
lodenafila.
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Informe ao seu paciente que ele deve evitar se levantar rapidamente, dirigir veiculos e/ou operar
maquinas, principalmente durante todo o tratamento.

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

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

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

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
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.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Dentro destas condicdes, o seu prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacao.

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

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

Os comprimidos de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) sublingual sdo brancos a quase brancos,
circulares e biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Via sublingual. Colocar um comprimido sob a lingua, mantendo-o até completa dissolugdo (+ 20

segundos). Pode ser repetido a cada 2 (duas) a 3 (trés) horas, ou a critério médico.
Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Nas doses habituais as rea¢des adversas sio minimas; como acontece com todos os nitratos, pode ocorrer

cefaleia, que tende a desaparecer com a continuidade do tratamento, bem como hipotensdo e nausea.
Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A dose de Monocordil® (mononitrato de isossorbida) sublingual que esta associada aos sinais e sintomas
de superdosagem ndo ¢é conhecida. Pode ocorrer hipotensdo e metahemoglobinemia. Suspender a
medicagdo, manter respiragdo assistida e aplicagdo de vasopressores (azul de metileno intravenoso). Na
eventualidade de superdosagem, recomenda-se adotar as medidas habituais.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0146.0052

VENDA SOB PRESCRICAO

Registrado por:

Laboratorios Baldacci Ltda

Al. Arapoema, 251, Tamboré, Barueri, SP.
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Industria Brasileira
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Produzido por:
Laboratérios Baldacci Ltda

R. Pedro de Toledo, 519, Vila Clementino, Sdo Paulo, SP.

CNPJ 61.150.447/0002-12
Industria Brasileira

sac@lbaldacci.com.br

SAC

0800 0133 222

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 19/12/2025.
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Dados da submissao eletronica Dados da peticao/ notificacido que altera a bula Dados das alteragoes de bula
Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens da bula Versdes Apresentagoes
expediente expediente aprovagio (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 - 20 mg com X 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Adequagio RDC 20 mg com x 30
15/04/2013 286672/13-2 NOVO 15/04/2013 286672/13-2 NOVO 15/04/2013 4712009 VP/VPS 40 mg com x 30
- Inclus@o inicial texto - Inclusdo inicial texto 50 mg cap retard x 30
de bula - RDC 60/12 de bula - RDC 60/12 5 mg com sub x 30
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 20 mg com x 20
NOVO - NOVO - 20 mg com x 30
26/11/2013 0991040/13-9 ) - 26/11/2013 0991040/13-9 . - 26/11/2013 Alteragdo do item 04 VP/VPS 40 mg com x 30
Notificagdo de Notificagdo de ,
! 50 de texto d I 50 d d 50 mg cép retard x 30
alteragao de texto de alteragao de texto de 5 mg com sub x 30
bula - RDC 60/12 bula - RDC 60/12
- Alteragdo da identidade
visual da empresa e de
dizeres legais;
10451 - 10451 - - Inclusiio de fr N
MEDICAMENTO MEDICAMENTO clusao de Trases nas 20 mg com x 20
NOVO - NOVO - bulas de paciente 20 mg com x 30
21/02/2014 0137650/14-1 . - 21/02/2014 0137650/14-1 . - 21/02/2014 | (Item 04. O que devo saber VP/VPS 40 mg com x 30
Notificagdo de Notificagdo de ,
~ ~ antes de usar este 50 mg cép retard x 30
alteracdo de texto de alterac@o de texto de medicamento?) e de 5 mg com sub x 30
bula - RDC 60/12 bula - RDC 60/12 . -
profissional da satde (Item
06.
Interagoes
medicamentosas).
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10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 58 mg com x gg
NOVO - NOVO - - Di i i mg com X
23/03/2015 | 0254395/15-8 e 23/03/2015 | 0254395/15-8 o 23/03/2015 | Dizeres Legais (alteragio |y pg 40 mg com x 30
Notificacdo de Notificacao de do responsavel técnico) -
N N 50 mg cép retard x 30
alteracdo de texto de alteracdo de texto de
5 mg com sub x 30
bula - RDC 60/12 bula - RDC 60/12
20 mg com x 20
- Dizeres Legais (alteragao 20 mg com x 30
10451 - 10451 - d vl téoni VP/VPS 40 mg com x 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO o responsivel téenico) 50 mg cép retard x 30
31/08/2017 1852974/17-7 NOVO - 31/08/2017 | 1852974/17-7 NOVO - 31/08/2017 5 mg com sub x 30
Notificagdo de Notificagdo de
alteracdo de texto de alterac@o de texto de
bula - RDC 60/12 bula - RDC 60/12 Composicao VP/VPS 50 mg cap retard x 30
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 50 mg cép retard x 15
15/09/2017 1969646/17-9 NOVO R 15/09/2017 1969646/17-9 NOVO A 15/09/2017 Apresentagdes VP/VPS
Notificacdo de Notificagao de 50 mg cap retard x 30
alteragdo de texto de alteracdo de texto de
bula - RDC 60/12 bula - RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 5 mg com sub x 30
NOVO - NOVO - 20 mg com x 20
09/05/2018 0367919185 ) - 09/05/2018 0367919185 . - 09/05/2018 Dizeres legais VP/VPS 20 mg com x 30
Notificagdo de Notificagdo de
| 50 d d I 50 d d 40 mg com x 30
alteracao de texto de alteragao de texto de 50 mg cap retad x 15
bula - RDC 60/12 bula - RDC 60/12 50 mg cap retad x 30
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Quando nao devo usar

5 mg com sub x 30

10451 - 10451 - este medicamento? / 20 mg com x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Contraindicagdes 20 mg com x 30
NOVO - NOVO - O que devo saber antes 40 mg C(,)m x 30
24/09/2024 1311267247 Notificagdo de 24/09/2024 | 1311267247 Notificagdo de 24/09/2024 | de usar esse VP/VPS 50 mg cap retad x
alteracdo de texto alteracdo de texto medicamento? / 15 )
de bula - RDC de bula - RDC Precagdes e 50 mg cép retad x
60/12 60/12 Adverténcias 30
Dizeres legais
Identificagdo do
10451 - 10451 - medicamento
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. Contraindicagdes 5 mg com sub x 30
NOVO - NOVO - 5. Adverténcias e 20 mg com x 20
30/12/2024 1774024/24-1 Notificagdo de 30/12/2024 | 1774024/24-1 Notificagdo de 30/12/2024 | precaugdes VPS 4218 Eg 222 z g 8
alteracdo de texto alteracdo de texto 7. Cuidados de 50 mg cp retad x 15
de bula - RDC de bula - RDC armazenamento do 50 mg cép retad x 30
60/12 60/12 medicamento
Dizeres Legais
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. Contraindicacs 5 mg com sub x 30
(aguarda (aguarda NOVO - (aguarda (aguarda NOVO - (aguarda -on I'al}’l 1Faqoes 20 mg com x 20
~ ~ . - o o . i ~ 5. Adverténcias e 20 mg com x 30
geragdo do geragdo do Notificagdo de geragdo do geragdo do Notificagdo de geragdo do N VP/VPS 40 me com x 30
protocolo) protocolo) alteragdo de texto | protocolo) protocolo) alteragdo de texto | protocolo) II))r'ecaugoes . 50 g tad x 15
de bula - RDC de bula - RDC izeres Legais 50 e retad ® 30
60/12 60/12 e cap TR
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