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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 iS0SSOrbida .........cocoeviveiiinencencee 10mg

Excipientes: cloreto de sédio, hidroxido de sédio, manitol e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Coronar® é indicado na prevencéo e tratamento da angina pectoris (anginas de esforco, de repouso e pds-
infarto) e, também, como adjuvante nas insuficiéncias cardiacas aguda e cronica, em associacdo com
glicosideos cardioativos, diuréticos e inibidores da enzima conversora.

Coronar® é um medicamento preventivo da angina e da insuficiéncia cardiaca que regula o aporte de
oxigénio as necessidades do miocardio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mononitrato de isossorbida € o principal metabdlito ativo do dinitrato de isossorbida. Sua principal a¢éo
farmacoldgica é o relaxamento da musculatura lisa vascular, com consequente dilatacéo das artérias e veias
periféricas. A dilatacdo das veias promove a diminui¢do do retorno venoso ao coragdo e desse modo a
redugdo da pressdo diastolica final do ventriculo esquerdo e da pressdo capilar pulmonar (pré-carga). O
relaxamento arterial diminui a resisténcia vascular sistémica, a pressao arterial sistdlica e, principalmente,
a pressdo 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 concentragcdes plasmaticas
continuamente maiores que as minimamente efetivas. Esta estratégia ndo é adequada para os nitratos
organicos. Varios ensaios clinicos bem controlados foram realizados para avaliar a eficacia antianginosa
dos nitratos de liberacdo continua. Na maioria destes ensaios os agentes ativos foram indistinguiveis do
placebo ap6s 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 apds
estarem ausentes do organismo por varias horas, é que os nitratos tiveram sua eficacia antianginosa
restabelecida. O intervalo livre da droga suficiente para evitar a tolerancia ao mononitrato de isossorbida
ndo estd totalmente definido. Utilizando o regime de duas doses diérias, 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
h& um intervalo de 17 horas. Considerando a meia-vida relativamente longa do mononitrato de isossorbida,
este resultado é 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¢do do tratamento. A incidéncia e magnitude destes fenbmenos apareceram em outros
nitratos por serem altamente dependentes dos horarios da administracéo.

Pela via intravenosa, a acdo é praticamente imediata. Depois de uma administragdo 1V, o0 mononitrato de
isossorbida é distribuido no liquido corpéreo total em cerca de 9 minutos, com um volume de distribuicdo
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de aproximadamente 0,6 I/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 ap6s a administracéo e mantém-
se por até 2 horas.

O mononitrato de isossorbida é primariamente metabolizado pelo figado, por desnitrificacdo e
glucoronidacdo, mas ndo esta sujeito ao metabolismo de primeira passagem. Os metabélitos 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 é de aproximadamente 5 horas, mas seus efeitos persistem por 8—12 horas. O valor da depuracéo
é 0 mesmo em pacientes adultos saudaveis, em pacientes com varios graus de disfuncédo renal, hepatica ou
cardiaca, e em idosos. Como a meia-vida de eliminacdo nao é prolongada, ndo ha acimulo da droga em
pacientes com deficiéncia renal crbnica, ap6s 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.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Coronar®é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula e nos casos
de hipotensdo arterial grave.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Pode ocorrer hipotensdo grave, particularmente na posicdo 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 sdo 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 hipertréfica. Trabalhadores em indistrias 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
temporaria do nitrato destes trabalhadores, demonstrando a existéncia de uma verdadeira dependéncia
fisica. Assim, recomenda-se que a interrupgdo do tratamento com Coronar® seja feita de forma lenta e
gradual.

Gravidez — Coronar®néo deve ser administrado a mulheres gravidas, a menos que os beneficios esperados
para a paciente superem os riscos para o feto, conforme critério médico. Este medicamento néo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao — Ndo é conhecido se 0 mononitrato de isossorbida é excretado no leite humano.

A decisdo entre suspender o aleitamento ou o tratamento com Coronar® deve ser tomada levando-se em
consideracdo a importancia do medicamento para a mée e o risco para a crianga.

Pediatria — ndo foram estabelecidas a seguranca e a eficacia do mononitrato de isossorbida para criangas.
Geriatria (idosos) — pacientes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos hipotensores dos nitratos.
Também deve-se atentar para a diminuicao da funcéo renal causada pela idade.

Interagbes 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 célcio e nitratos: hipotensdo ortostatica sintomatica foi reportada com o uso
concomitante com Coronar®.

Interferéncia em exames laboratoriais: doses excessivas de nitratos podem aumentar a concentracédo de
metemoglobina no sangue.
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Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. A
eficacia antianginosa do Coronar® é mantida seguindo-se cuidadosamente os horarios das doses prescritas.
Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A doenga e/ou seus sintomas poderdo
retornar.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, como: dor de cabeca, tontura, nausea,
voémito, hipotensdo, cansaco, suor exagerado, vermelhidao na pele.

Nao devem ser tomadas bebidas alcodlicas enquanto Coronar® estiver sendo usado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista. Informe ao médico se esta amamentando. Neste caso ndo é recomendado o uso de Coronar®.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha Coronar® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

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

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

Infusdo continua intravenosa 0,8 mg de Coronar® injetavel/kg de peso corporal, diluido em 100 ml de
solugdo fisioldgica 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 “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? ”.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo 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?

A eficcia antianginosa do Coronar® é mantida seguindo-se cuidadosamente os horéarios das doses
prescritas.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os efeitos de uma dosagem excessiva de nitratos sdo: vasodilatagcdo, acimulo 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
disturbios visuais, nausea e vémito (possivelmente com célica e mesmo diarreia sanguinolenta), sincope
(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 respiracéo artificial; caso ocorra
metemoglobinemia, administrar 1 a 2 mg/kg de peso corporal de azul de metileno a 1% por via intravenosa.
Esta 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 fa&rmaco é dialisavel.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro MS — 1.0974.0091

Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr - CRF-SP n° 5143

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Fabricado por:

Arese Pharma Ltda.
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Historico de Alteracdes de Texto de Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notifica¢do que altera bula Dados das alterag6es de bulas
Data do No. Data do No. Data de Versoes Apresentagoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacgdo Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
VP
9. O que fazer se
10450 — alguém usar uma
SIMILAR — quantidade maior Solucdo
Notificacs ™ inietavel 1
01/12/2021 N oti |ca§Nao de N/A N/A N/A N/A do que a indicada VP/VPS injetavel 10
Alteragdo de deste mg/ml X 50
Texto de Bula — medicamento? ampolas
RDC 60/12
VPS
10. Superdose
11042 —RDC
73/2016 —
10450 ~ SIMILAR — )
SIMILAR- lus3o d Solugao
Notificacdo de Inclusdo de . . injetavel 10
2/07/2021 | 2570567/21- 26/11/2020 | 4191746/20-4 7/06/2021 | D | VP/VP
02/07/20 570567/21-3 Alteracdo de local de 07/06/20 lzeres legais IVPS mg/ml X 50
texto de bula — fabricacgo de ampolas
RDC 60/12 .
medicamento
estéril
10450 - Solugdo
SII;/IILAR y S injetavel 10
Notificacdo de VP VPS
23/04/2021 | 1558933/21-1 Alteracio de N/A N/A N/A N/A 9. Reacdes adversas mg/ml X 50
Texto de Bula — ampolas
RDC 60/12
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1808 - Solugéo
SII_\/I_ILAR - injetavel 10
20/10/2015 | 0928367/15-6 | Notificacdo da N/A N/A N/A N/A Vers3o Inicial VP e VPS mg/ml X 50
Alteracédo de &
Texto de Bula ampolas
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