LFM-MONONITRATO DE ISOSSORBIDA

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS SIMPLES
40mg



- LFM-MONONITRATO DE ISOSSORBIDA 40mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-MONONITRATO DE ISOSSORBIDA 40mg
DCB: MONONITRATO DE ISOSSORBIDA

APRESENTACOES
Formas farmacéuticas: Comprimidos simples de 46 @jxa com 250 ou 500 comprimidos;

“USO ORAL.”
“USO ADULTO.”

COMPOSICAO

Cada comprimido simplesontém 40mg de Mononitrato de Isossorbida

Excipientes: celulose microcristalina, amido dehmildiéxido de silicio coloidal, glicolato de amidddico, lactosepray
dried, estearato de magnésio, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado:

= & terapia de ataque e de manutencgao na insuf@iéonaria.

= a terapia de ataque e de manutencao na insufi@iéaiaca aguda ou crénica, em associacéo adistéamicos, diuréticos
e também aos inibidores da enzima conversora.

= durante a ocorréncia de crises de angina ou elagsies que possam desencadea-las.

Também é destinado ao tratamento e prevencéo da:

= Angina de esforco (angina secundaria, angina elstéwangina crénica).

= Angina de repouso (angina primaria, angina inst@gina de Prinzmetal ou angina vasoespastica).
= Angina pés-infarto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LFM-Mononitrato de isossorbidaromove uma vasodilatagdo coronariana e venosauParsa acéo relaxante direta sobre a
circulagdo coronaria e circulagao venosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé néo deve tomar LFM-Mononitrato de isossorbsgativer alergia ao mononitrato de isossorbida os @utros
componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites que apresentam presséo arterial baixa (hipatsdo).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
(Categoria de risco na gravidez: categoria C)

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

E recomendada cautela em portadores de glaucopeatitéoidismo ou anemia severa.

Nao ha estudos dos efeitos de LFM-mononitrato desbidacomprimido administrado por vias ndo recomendadas,
portanto, para sua seguranca e eficacia, utilimedicamento corretamente, pela via indicada.

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeiréiecia de LFM-mononitrato de isossorbéta testes laboratoriais.

N&o séo conhecidas quaisquer restricdes ao usbMeMononitrato de isossorbigantamente com alimentos.

O uso concomitante com acetilcolina, anti-histaotimiou anti-hipertensivos aumenta o efeito hipatens

ortostéatico dos nitratos; com simpaticomiméticasjeter reduzido o seu efeito antianginoso.

O uso concomitante de medicamentos para disfungiid @mo sildenafila ou tadalafila pode causarohénsdo grave e
colocar em risco pacientes cardiopatas.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”



“N&do use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservar LFM-Mononitrato de isossorl@datemperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), pduetp luz e da
umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”

Os comprimidos de LFM-Mononitrato de isossorbiffang séo de cor branca, circular, plano, sulcagwaglo e sem odor.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-o.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comprimidos

Vocé deve tomar os comprimidos por via oral, serstigar e com liquido suficiente para engolir.

A posologia habitual é de 1/2 a 1 comprimido, 2v@2es ao dia, ou a critério médico.

Para obtencao do efeito terapéutico maximo, taatmsuficiéncia coronaria como na insuficiénciadéaca, recomenda-se o
inicio do tratamento com pequenas doses e aumentprbgressivamente, de acordo com a resposteéteicap e a
tolerabilidade.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando senepos horarios, as doses e a duracdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose seguinte como de costutné,ina hora regular e sem dobrar a dose.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Informar ao médico o aparecimento de reag6es damddegis tais como a dor de cabega (que normalrdestparece com a
continuidade do tratamento), hipotensao e naugéd-Mononitrato de isossorbidageralmente bem tolerado.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através do seSistema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfgd1l) 3860-2859.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste meditanaeidentalmente, deve procurar um médico ou untraele
intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imedéatandamental para adultos e criangas, mesmo smais e sintomas
de intoxicacdo ndo estiverem presentes.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicante, procure rapidamente socorro médico e leve a dralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001(CEATOX), se vocé precisar de mais oriegdes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM-Mononitrato de Isossorbida 40mg- Registro no Ministério da Saude — MS: 1.2625.0045
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.Ifm.mar.m il.br

Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Ridldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“IndUstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”

“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”



“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao egda pela ANVISA em 21/02/2014.”
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Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticédo/rmidcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do N° Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens foram
x alterados para
disNgr?l'vel Sllm*!:fsgo_ adequacdo a Bula Comprimidos
( e[r)ado no | Inicial de Padréo de Monocordil simples de
Xx/xx/2015 | \geradono | dncialce | o ) (Laboratérios VP e VPS 40mg.
momento do| Texto de Baldacci Ltda.)
peticionament Bula - RDC ; V)
0) 60/12 publicada no Bularid

Eletrénico da Anvisd
em 21/02/2014.




