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Coronar®
mononitrato de isossorbida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Embalagens contendo 50 ampolas de 1ml.

USO ADULTO
USO INTRAVENOSO

COMPOSICAO:

Cada ampola de 1 ml contém:

MONONItrato de 1SOSSOTDIAA ....c..euiiiiiiiiiieiee ettt et 10mg
Excipientes: cloreto de sddio, hidréxido de sddio, manitol e agua para injecao.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Coronar® (mononitrato de isossorbida) é indicado na prevengdo e tratamento da angina pectoris (anginas
de esforgo, de repouso e pos-infarto) e, também, como adjuvante nas insuficiéncias cardiacas aguda e
cronica, em associagdo com glicosideos cardioativos, diuréticos e inibidores da enzima conversora.
Coronar® (mononitrato de isossorbida) ¢ um medicamento preventivo da angina e da insuficiéncia cardiaca
que regula o aporte de oxigénio as necessidades do miocardio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O mononitrato de isossorbida ¢ o principal metabolito ativo do dinitrato de isossorbida.
Sua principal agcdo farmacoldgica ¢ o relaxamento da musculatura lisa vascular, com
consequente dilatacdo das artérias e veias periféricas. A dilatagdo das veias promove a
diminui¢do do retorno venoso ao coracdo e desse modo a reducdo da pressdo diastolica
final do ventriculo esquerdo e da pressdo capilar pulmonar (pré-carga). O relaxamento
arterial diminui a resisténcia vascular sist€émica, a pressdo arterial sistolica e,
principalmente, a pressao arterial (pos-carga). Também ocorre a dilatacdo das artérias
coronarianas. O regime de doses para a maioria das drogas utilizadas cronicamente tem
por finalidade promover concentragdes plasmaticas continuamente maiores que as
minimamente efetivas. Esta estratégia ndo ¢ adequada para os nitratos organicos. Varios
ensaios clinicos bem controlados foram realizados para avaliar a eficacia antianginosa
dos nitratos de liberagdo continua. Na maioria destes ensaios os agentes ativos foram
indistinguiveis do placebo apods 24 horas ou menos de terapia continua. Todas as
tentativas para superar a tolerancia através de escalonamento da dose e doses muito
distantes daquelas utilizadas agudamente falharam. Somente ap6s estarem ausentes do
organismo por varias horas, ¢ que os nitratos tiveram sua eficacia antianginosa
restabelecida. O intervalo livre da droga suficiente para evitar a tolerancia ao mononitrato
de isossorbida ndo est4 totalmente definido. Utilizando o regime de duas doses didrias,
que mostrou evitar o desenvolvimento da tolerancia, as duas doses de mononitrato de
isossorbida foram administradas com intervalo de 7 horas entre si, o que significa que
entre a segunda dose do dia e a primeira do dia seguinte hd um intervalo de 17 horas.
Considerando a meia-vida relativamente longa do mononitrato de isossorbida, este
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resultado ¢ consistente com aquele obtido para outros nitratos organicos. O mesmo regime
de duas doses ao dia de mononitrato de isossorbida evitou significantes efeitos rebotes ou mesmo
interrup¢ao do tratamento. A incidéncia e magnitude destes fenomenos apareceram em outros nitratos por
serem altamente dependentes dos horarios da administracao.

Pela via intravenosa, a a¢ao € praticamente imediata. Depois de uma administragdo IV, o mononitrato de
isossorbida ¢ distribuido no liquido corpéreo total em cerca de 9 minutos, com um volume de distribuicao
de aproximadamente 0,6 1/kg, estando entre 4 e 5% ligados as proteinas plasmaticas e situados nas células
sanguineas e saliva. Seus efeitos antianginosos iniciam-se em 2 a 5 minutos apds a administragdo e mantém-
se por até 2 horas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O mononitrato de isossorbida ¢ primariamente metabolizado pelo figado, por desnitrificacdo e
glucoronidagdo, mas ndo esta sujeito ao metabolismo de primeira passagem. Os metabolitos sdo inativos.
Somente 1 a 2% da dose administrada é eliminada de forma inalterada na urina. Cerca de 96% da dose
administrada é excretada dentro de 5 dias na urina e 1% excretado nas fezes. A meia-vida plasmatica de
eliminacdo ¢ de aproximadamente 5 horas, mas seus efeitos persistem por 8—12 horas. O valor da depuragao
¢ 0 mesmo em pacientes adultos saudéveis, em pacientes com varios graus de disfungdo renal, hepatica ou
cardiaca, e em idosos. Como a meia-vida de eliminagdo ndo ¢ prolongada, ndo ha acimulo da droga em
pacientes com deficiéncia renal cronica, apds multiplas doses orais. Em um estudo de dose unica, a

farmacocinética do mononitrato de isossorbida foi considerada dose-proporcional entre 30 mg e 240 mg.

4. CONTRAINDICACOES
Coronar® (mononitrato de isossorbida) é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula e nos casos de hipotensao arterial grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dosagem eficaz deve ser introduzida progressivamente para diminuir os efeitos colaterais. Pacientes sob
tratamento com doses elevadas ndo devem interromper abruptamente a medicagdo. Mesmo em baixas
doses, Coronar® (mononitrato de isossorbida) pode provocar grave queda de pressdo.

Pode ocorrer hipotensdo grave, particularmente na posigdo ortostatica, mesmo com pequenas doses de
mononitrato de isossorbida. Deve ser usada com cautela em pacientes que tenham o volume sanguineo
depletado ou que por qualquer razdo ja s@o hipotensos. A hipotensdo causada pelo mononitrato de
isossorbida pode vir acompanhada por bradicardia paradoxical e aumento da angina pectoris. Terapia com
nitratos pode agravar a angina causada por cardiomiopatia hipertrofica. Trabalhadores em inddstrias que
ficaram expostos a doses desconhecidas (presumivelmente altas) de nitratos organicos, apresentaram
tolerancia a droga. Dores toracicas, infarto agudo do miocardio e até morte subita ocorreram com a retirada
tempordria do nitrato destes trabalhadores, demonstrando a existéncia de uma verdadeira dependéncia
fisica. Assim, recomenda-se que a interrupgdo do tratamento com Coronar® (mononitrato de isossorbida)
seja feita de forma lenta e gradual.

Gravidez — Categoria de Risco de Gravidez: C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista..

Coronar® (mononitrato de isossorbida) ndo deve ser administrado a mulheres gravidas, a menos que os
beneficios esperados para a paciente superem os riscos para o feto, conforme critério médico.

Lactacio — Nao ¢é conhecido se o mononitrato de isossorbida ¢ excretado no leite humano.
A decisdo entre suspender o aleitamento ou o tratamento com Coronar® (mononitrato de isossorbida) deve

ser tomada levando-se em consideracdo a importancia do medicamento para a mie e o risco para a crianga.

Pediatria — ndo foram estabelecidas a seguranga ¢ a eficicia do mononitrato de isossorbida para criangas.
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Geriatria (idosos) — pacientes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos hipotensores dos nitratos.
Também deve-se atentar para a diminuicdo da fungao renal causada pela idade.

Interferéncia em exames laboratoriais: doses excessivas de nitratos podem aumentar a concentragdo de
metemoglobina no sangue.

Alcool: Nio devem ser tomadas bebidas alcoolicas enquanto Coronar® (mononitrato de isossorbida)
estiver sendo usado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- outros vasodilatadores: os efeitos vasodilatadores do mononitrato de isossorbida podem ser aumentados
com o uso concomitante de outros medicamentos vasodilatadores. As bebidas alcodlicas, em particular,
promovem tais efeitos aditivos.

- anti-hipertensivos, bloqueadores beta-adrenérgicos ou fenotiazinicos: Em uso conjunto com Coronar®
podem acumular os efeitos hipotensores.

- bloqueadores dos canais de calcio e nitratos: hipotensao ortostatica sintomatica foi reportada com o uso
concomitante com Coronar® (mononitrato de isossorbida).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha Coronar® (mononitrato de isossorbida) em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz.
Prazo de validade: 24 meses ap0ds a data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aparéncia: ampola de vidro ambar com liquido limpido, incolor a quase incolor, isento de particulas
estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Bolus- intravenoso: 20 a 80 mg (média de 0,8 mg/kg de peso corporal) de Coronar® (mononitrato de
isossorbida) injetavel a cada 8 ou 12 horas. - intracoronario:10 a 20 mg.

Infusdo continua intravenosa 0,8 mg de Coronar® (mononitrato de isossorbida) injetavel/’kg de peso
corporal, diluido em 100 ml de solugdo fisiologica ou glicosada (aplicar durante 2 a 3 horas, com um
intervalo de 8 ou 12 horas entre elas), ou a critério médico.

Pacientes idosos: Veja o item “Geriatria” em “5. Adverténcias e Precaugdes”.

A eficdcia antianginosa do Coronar® (mononitrato de isossorbida) é mantida seguindo-se cuidadosamente
os horarios das doses prescritas.

9. REACOES ADVERSAS

Dor de cabega é o mais frequente efeito colateral apontado. A dor de cabega diminui de incidéncia apos
alguns dias de terapia. Ela também pode ser aliviada com o uso de analgésicos ou redugdo temporaria da
dosagem. Outros efeitos como fadiga, tontura, nausea, dor abdominal, erupgdes cutaneas, reagdes alérgicas,
dor toracica, diarreia, sudorese e colapso podem ocorrer.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa

10. SUPERDOSE

Os efeitos de uma dosagem excessiva de nitratos sdo: vasodilatacdo, acumulo venoso, bradicardia e
hipotensdo. Estas mudancas hemodinamicas podem acarretar manifestagdes proteicas, inclusive aumento
da pressdo intracraniana com cefaleia latejante persistente, confusdo mental, febre, vertigem, palpitacdo,
distrbios visuais, nausea ¢ vomito (possivelmente com cdlica e mesmo diarreia sanguinolenta), sincope
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(especialmente na posicdo ereta), metemoglobinemia com cianose e anoxia, hiperpneia inicial, dispneia,
bradipneia, sudorese (com a pele tornando-se fria e cianética), paralisia, coma que pode evoluir até a morte.
Mantenha o paciente deitado na posi¢do de choque e confortavelmente aquecido; movimentos passivos das
extremidades auxiliam o retorno venoso; administrar oxigénio e proceder a respiragao artificial; caso ocorra
metemoglobinemia, administrar 1 a 2 mg/kg de peso corporal de azul de metileno a 1% por via intravenosa.
Estd contraindicado o uso de epinefrina e seus relacionados nos casos de hipotensdo grave devido a
superdosagem por mononitrato de isossorbida. Nao se conhece se o farmaco ¢ dialisavel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0974.0091
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr - CRF-SP n°® 5143

Registrado e produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Taboao da Serra — SP
CEP: 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteragoes de Texto de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

o Data do Ne. Data de Verso a5
Data do N°. ersoes Apresentacgoes
Assunto
expediente | expediente Assunto expediente expediente apl;ioovag: Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
10450 —
SIMILAR —
NOTIFICACAO VP SOLUCAO
DE DIZERES LEGAIS INJETAVEL 10
) N N/A N/A N/A
06/08/2025 ALTERACAO N/A VPS VPVPS | o e
DE TEXTO DE DIZERES LEGAIS AMPOLAS
BULA - RDC
60/12
VP
10450 - 9.0 QUE FAZER
SE ALGUEM USAR
SIMILAR — UMA
01/12/2021 | 1558933/21-1 X N/A N/A N/A N/A MAIOR DO QUE A | VP/VPS
ALTERACAO MG/ML X 50
INDICADA DESTE
DE TEXTO DE MEDICAMENTO? AMPOLAS
BULA - RDC :
60/12 VPS
10. SUPERDOSE
11042 — RDC
10450 — 73/2016 —
SIMILAR — SIMILAR — ~
NOTIFICACAO h SOLUCAO
02/07/2021 | 2570567/21-3 DE | 26112020 | a19176204 | N ROPE ona00001] pizerEs LEGaIs | veives | IWETAVEL 10
ALTERACAO LOCAL DE MG/ML X 50
DE TEXTO DE FABRICACAO DE AMPOLAS
BULA - RDC
c0/12 MEDICAMENTO
ESTERIL
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10450 —
SIMILAR — x
NOTIFICACAO SOLI,}CAO
DE VPS VPS INJETAVEL 10
23/04/2021 | 1558933/21-1 ALTERACAO N/A N/A N/A N/A 9. REACOES MG/ML X 50
ADVERSAS
DE TEXTO DE AMPOLAS
BULA — RDC
60/12
1808 — SIMILAR SOLUCAO
- INJETAVEL 10
NOTIFICACAO G/ 0
20/10/2015 | 0928367/15-6 DA N/A N/A N/A N/A VERSAO INICIAL | VPEVPS | MGMLXS
ALTERACAO AMPOLAS
DE TEXTO DE
BULA
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