VASCLIN®
mononitrato de isossorbida + acido acetilsalicilico

APRESENTACOES

Capsulas com 40 mg de mononitrato de isossorbida e 100
mg de acido acetilsalicilico ou 60 mg de mononitrato de
isossorbida e 100 mg de acido acetilsalicilico. Embalagens

contendo 30 capsulas.
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO



Cada capsula contem 40 mg de mononitrato de isossorbida
e 100 mg de acido acetilsalicilico.

Excipientes: etilcelulose, talco, amido, copovidona, ftalato
de hipromelose, sacarose e citrato de trietila.

Cada capsula contém 60 mg de mononitrato de isossorbida
e 100 mg de acido acetilsalicilico.

Excipientes: etilcelulose, talco, amido, copovidona, ftalato
de hipromelose, sacarose e citrato de trietila.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
E indicado para profilaxia e tratamento de angina (dor no
peito), isquemia miocardica (diminuicao do fluxo de
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sangue para O coracao) e como antiagregante plaquetario
(impede a ligacao de uma plaqueta na outra e das
plaquetas na parede das artérias, prevenindo a obstrucao

dos vasos sanguineos pela formacao de coagulos no
sangue).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vasclin® é um medicamento que possui em sua formulacdo
duas substancias ativas, o mononitrato de isossorbida e o
acido acetilsalicilico.

O mononitrato de isossorbida exerce efeito vasodilatador
nas veias perifericas e nas arteriolas. Como consequéncia,
ocorre reducao da pressao sanguinea, diminuindo a
demanda por oxigénio. Ocorre também diminuicao da
resisténcia vascular pulmonar.
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O acido acetilsalicilico exerce acao antitrombotica, inibindo
a atividade das plaquetas.

Apresenta-se na forma de capsulas com microgranulos
gastrorresistentes de acido acetilsalicilico e microgranulos
de dissolucao programada de mononitrato de isossorbida,
permitindo que seja tomado em uma unica dose diaria. O
inicio de acao do mononitrato de isossorbida €& gradual

(cerca de 30 minutos) e os efeitos persistem por ate 12
horas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento nao deve ser utilizado no caso de
reacao alérgica ao mononitrato de isossorbida, ao acido
acetilsalicilico ou a qualgquer componente de sua
formulacao; doenca ou insuficiéncia cerebral de natureza
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hemorragica, incluindo hemorragia e ferimentos na
cabeca; problemas vasculares, pressao baixa (hipotensao)
e diminuicao do volume do sangue (hipovolemia); doencas
hemorragicas e ulcera péptica (lesao no estbmago ou no
intestino); uso de inibidores da fosfodiesterase para
disfuncao erétil (como sildenafila, tadalafila e vardenafila)
com intervalo inferior a 24 horas (vide “"O que devo saber
antes de usar este medicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para menores de
18 anos de idade.



O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Avise seu meédico em caso de gravidez ou se estiver
amamentando e se tiver aumento do tamanho do coracao
ou outros problemas cardiacos.

Deve ser utilizado com cautela nos casos de infarto do
miocardio, sempre a critério médico. O uso de nitratos
nessa situagao clinica esta contraindicado nos casos de
infarto do ventriculo direito, devido aos riscos de
hipotensao.

Avise seu meédico se vocé sofre de asma, problemas no
figado ou se tem Uulceras.



Se vocé tem problemas nos rins ou no figado, glaucoma
(aumento da pressao interna do olho), hipotireoidismo
(reducao do funcionamento da glandula tireoide) ou algum
problema de desnutricao, converse com seu medico,
informando-o a respeito dessas condicoes.

Alguns medicamentos que tratam dores no peito (do tipo
angina) muitas vezes podem causar dores de cabeca.
Essas dores de cabeca sao um sinal de que o medicamento
esta agindo. Nao interrompa o tratamento ou mude o
horario de tomada para evitar essas dores de cabeca. Se
vocé apresentar dores fortes, converse com seu medico a
respeito.

Esse medicamento pode deixar vocé com tontura, evite
dirigir, operar maquinas ou exercer alguma atividade que
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seja perigosa se vocé nao estiver alerta. Vocé pode sentir
tontura ao se levantar, procure fazé-lo lentamente.

Nao pare de tomar o medicamento repentinamente sem

consentimento de seu medico. Vocé pode necessitar
reduzir as doses gradativamente até a parada total.

Esta medicacao pode ser usada por pacientes acima de 65
anos de idade desde que observadas as contraindicacoes,
precaucoes, interacoes medicamentosas e reacoes
adversas possiveis.

Deve-se utilizar Vasclin® com cautela em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica.



Mulheres gravidas: informe ao seu meédico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
termino. Informe ao medico se esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacao meédica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Nao se sabe se ocorre passagem dos componentes de
Vasclin® para o leite materno. Por outro lado, o &cido
acetilsalicilico presente neste medicamento pode estar
associado ao risco potencial de reagcoes adversas. Assim, 0
meédico devera decidir entre interromper a amamentacao
ou suspender o tratamento com Vasclin® considerando a
relevancia do medicamento para a mae e o risco potencial
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para a crianca. Outras formas de amamentacao sao
recomendadas.

Atencao: este medicamento contém acucar,
portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de diabetes.

Cada capsula de Vasclin® (40+ 100 mg) contém 0,03 g de
sacarose e a de Vasclin® (60+ 100 mg) 0,05g de sacarose.

Muitos medicamentos podem afetar a acdo de Vasclin® ou
serem afetados por ele se usados ao mesmo tempo, como
por exemplo: anti-hipertensivos (verapamil),
anticoagulantes, valproato sodico, fenitoina,
hipoglicemiantes orais, metoclopramida, sulfonamidas,
metotrexato, corticosteroides, anti-inflamatdrios nao
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esteroidais (AINESs), diureticos (furosemida,
hidroclorotiazida, clortalidona), probenicida e sildenafila.
Caso vocé venha a utilizar sildenafila ou seus analogos
(medicamentos indicados para o tratamento da disfuncao
erétil ou impoténcia sexual), deve suspender o uso de
Vasclin® com 24 horas de antecedéncia, reintroduzindo-o
24 horas apos.

O alcool potencializa o efeito hipotensor de Vasclin®, de
modo que vocé deve evitar a utilizacao de bebidas

alcodlicas enquanto estiver fazendo uso deste
medicamento.
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Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
meédico. Pode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

As capsulas devem ser mantidas em sua embalagem
original até o momento da administracao.



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

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

As capsulas sao transparentes e contém microgranulos
brancos e granulados cristalinos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmaceutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Tome uma capsula pela manha ou a critério medico com

quantidade suficiente de liquido (aproximadamente meio
copo de agua), de preferéncia sempre no mesmo horario.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
meédico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou
mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la
assim que possivel. Se estiver proximo ao horario da dose
seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu
esquema normal. Nao tome duas doses ao mesmo tempo.
Em caso de duavidas, procure orientacao do

farmacéutico ou de seu meédico, ou cirurgiao-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME

CAUSAR?

Avise seu medico sobre a ocorréncia destas reacgoes:

—Coceira ou inchaco no rosto ou nas maos, formigamento
na boca ou na garganta, sensacao de aperto no peito e
dificuldade para respirar.
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—Labios ou ponta dos dedos azulados e dificuldade para
respirar.

—Vertigem continua ou severa, delirio ou desfalecimento
(desmaio).

— Batimento cardiaco fraco e aumento de dor no peito.

— Palpitacao, dor de cabeca severa ou continua, confusao
mental, febre baixa e dificuldade visual.

—Dor de estdbmago severa, vOmito com sangue, sangue
nas fezes ou na urina.

— Zumbidos no ouvido.

Se vocé apresentar estes efeitos menos sérios, avise seu

medico: nausea, vOmito, transpiracao, rubor facial;

desconforto ou azia no estomago.
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Se vocé sentir outros efeitos que vocé acha que podem ser

devidos a este medicamento, comunique ao seu medico
tambéem.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou
farmaceéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento. )

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro meédico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se



]
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

MS n©: 1.0033.0091
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Industria brasileira
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Venda sob prescricao médica.
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