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Isordil ®
dinitrato de isossorbida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Isordil ®
dinitrato de isossorbida

APRESENTACOES
Isordil ®de 10 mg: cartucho contendo 15, 100* ou 120* comijolos.
*Embalagem fracionavel

Isordil ® sublingual de 5 mg: cartucho contendo 30, 90* 20* tomprimidos sublinguais
*Embalagem fracionavel.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 10 mg contém:

diNItrato de ISOSSOMDIAA ......eeiiii ittt e e e e e e e e e e s e nenneees 10,0 mg;
(o] o] (=T 1 (=3 T o TR o T PP R PP SUURPPP 1 comprimido;
* di6xido de silicio, croscarmelose sédica, celalasicrocristalina + lactose monoidratada, esteatato
magneésio.

Cada comprimido sublingual de 5 mg contém:
Lo T T1ie= (oo LT EYo 1T Y] f o] (o F- N RSO 5,0 mg;

(o] o1 [=T ] (= o o SRR 1 comprimido;

* lactose monoidratada, croscarmelose sddica, esielranagnésio, amido, celulose microcristalina e
corante aluminio laca vermelho 40.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Isordil ® é indicado na profilaxia (prevenc&o) da dor isquénsiardiaca (angina) e na insuficiéncia
cardiaca congestiva aguda e cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dinitrato de isossorbida, por possuir uma acawat@xante direta sobre a circulacdo coronariana e
circulacdo venosa, faz com que haja um aumenttuglo €oronario e reducdo da pré-carga. Ao dilagar a
veias, ha uma diminuicdo do retorno venoso, domeluardiaco, da presséo diastdlica final do veritric
esquerdo, conseqlientemente, reduzindo a pré-cargaresumo de oxigénio.

A presséo capilar pulmonar e a pressao na artéiiaopar também sao reduzidas, sendo este o
mecanismo basico da melhora da performance cardiaca

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Isordil ® est4 contra indicado a pacientes alérgicos atatinide isossorbida ou a qualquer outro
componente da férmula.

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

Como para qualquer nitrato, recomenda-se cautedaménistracdo disordil® a pacientes com

glaucoma, hipertireoidismo (aumento do funcionamelat tiredide), anemia grave, traumatismo craniano
recente e hemorragia severa.

Devido a uma possivel resposta hipotendsadil ® deve ser utilizado com precaugéo em associagéo a
bloqueadores dos canais de calcio, em pacientesemie diuréticos, ou naqueles pacientes em uso de
sildenafila.

Este medicamento contém LACTOSE.



Pacientes com problemas hereditarios raros deshdindia a galactose (deficiéncia Lapp de lactasaédu
absorcéo de glicose-galactose), ndo devem ttsurdil ®, pois ele possui lactose em sua formulacao.

A eficacia deste medicamento depende da capacidddecional do paciente.

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez nang@édo tratamento ou apds o seu término. Infoilgmar
médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es Medicamento — Medicamento

Rosiglitazona e alcal6ides ergot — o dinitratosdssorbida aumenta os efeitos adversos destes
medicamentos.

Inibidores da fosfodiasterase tipo 5 — o dinit@d¢dsossorbida, utilizado juntamente com os
medicamentos dessa classe (por exemplo: silden@iilalafila e vardenafila), aumenta o risco dedque
brusca da presséo sanguinea, devendo-se evitaramusomitante desses medicamentos.

Os pacientes que estiverem recebendo drogas petitdmsivas, bloqueadores beta-adrenérgico ou
fenotiazinas, concomitantemente ao ustsdedil ®, devem ser observados devido aos possiveis efeitos
hipotensores acumulativos.

Interacées Medicamento — Substancia Quimica

Alcool — os pacientes que estiverem recebdsdualil ® ndo devem ingerir bebidas alcodlicas, pois o
alcool pode intensificar os efeitos dessa droga.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdsyluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Isordil® 10mg comprimido: Comprimido branco, circular, rigexo e monossectado.
Isordil ® 5mg comprimido sublingual: Comprimido na cor rgslano em ambas as faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se pode utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comprimido de 10mg

Os comprimidos désordil ® oral deveréo ser ingeridos, sem mastigar, comdaaje um pouco de
liquido.

Isordil ® deve ser administrado por via oral.

Angina Pectoris:
Profilaxia das crises (angina estavel cronica)



Comprimidos orais os comprimidos orais dsordil ®devem ser ingeridos, sem mastigar, com ajuda de
um pouco de liquido, na dose de 5 a 30 mg, via quatro vezes ao dia, a cada 6 horas, preferiveéme
com o estdbmago vazio.

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva:
Comprimidos orais: 20 a 40 mg, quatro vezes acadiada 6 horas ou segundo critério médico (max.
240 mg/d).

Comprimido sublingual de 5mg
Os comprimidos désordil ® sublingual devem ser colocados e mantidos abaitimgaa, até completa
dissolucéo.

Angina Pectoris:

Terapia de ataque

Comprimidos sublinguais - os comprimidos sublingwlsordil® devem ser colocados e mantidos sob
a lingua até completa dissolucdo (aproximadameéhte=gundos), na dose de 5 a 10 mg a cada 2 ou 3
horas.

Profilaxia das crises (angina estavel cronica):

Comprimidos sublinguais — podem ser utilizadosaosedle 5 a 10 mg antes de situacfes estressantes,
passiveis de provocar uma crise de angina.

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva :
Comprimidos sublinguais: 5 a 10 mg, a cada 2 ha@asggundo critério médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entremtstiver préximo o horario da dose seguinte, aule
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Este medicamento pode causar algumas reacdes aglvers

Reac¢Bes muito comuns (ocorrem em mais de 10% aosnpes que utilizam este medicamento):
vermelhiddo na pele, dores de cabeca, enjoos, sismo, hipotenséo ortostatica (queda da presséo),
taquiarritmia (aumento da frequéncia cardiaca)raited

Reag6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): sincopes
(desmaios), aumento de angina (dor no peito) ethipsfio (aumento da pressdo sanguinea).

Reacado muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento):
metemoglobinemia (incapacidade do ferro presenteen@globina — o pigmento vermelho do sangue —
de transportar o0 oxigénio).

Episédios passageiros de vertigem (tontura) e &zaualém de outros sinais de isquemia cerebral,
associados a hipotenséo postural (queda da pressgoinea), podem ocorrer ocasionalmente. Alguns
individuos podem apresentar sensibilidade acentaaslafeitos hipotensores dos nitratos, mesmo com a
dose terapéutica usual. Reacdes intensas comoan&dseito, fraqueza, insdnia, palidez, sudorese e
choque podem ocorrer. Em tais pessoas, o alcoe! iptehsificar estes efeitos. Medidas que faciliem
retorno venoso (por exemplo, cabeca baixa ou pmsiedlrendelenburg, respiracéo profunda,
movimento das extremidades) geralmente revertegs ssitomas. Pode ocorrer ocasionalmente erupgéo
cuténea e/ou dermatite esfoliativa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.



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

DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém utilizar uma grande quantidade destecanmeinto, € importante que seja encaminhado para o
centro de saude mais préximo.

Alguns sintomas podem estar presentes nos casapdedosagem: queda imediata da presséo
sanguinea; dor de cabeca persistente e latejantara; palpitacéo (sensacéo dos batimentos casliac
rapidos e fortes); distirbios visuais; eritemadosese (em seguida, a pele torna-se fria); nusémio
(possivelmente com célica e mesmo diarréia santgnta); desmaios (especialmente na posicao ereta);
hiperpnéia (aumento da frequéncia respiratorig)ahidispnéia (falta de ar) e respiracao lentésgao
lenta; parada cardiaca; aumento da presséo imraneacom sintomas de confuséo e febre moderada;
paralisia e coma seguidos por convulsdes e possividé morte devido a colapso circulatério.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve
(10457) — aIterzgagu?; texto Embalagens contendo 15
SIMILAR — Submisséo 30, 90 (EMB FRAC), 100
Inclusdo A (EMB FRAC) ou 120
20/08/2013| 1691534/13-5  Inicial de N/A N/A N/A N/A e'e”og';;ape”as VPIVPS (EMB FRAC)
Texto de disponibilizacio comprimidos.
Bula
do texto de bula ng
Bulério eletrbnico
da ANVISA.
(10251) —
(ng‘tf’é) - IS”VIHL'?‘Rd_ Embalagens contendo 15
Notifica E\o n|f>£ﬁge ° 30, 90 (EMB FRAC), 100
de alterggéo fabricacé@o do . . (EMB FRAC) ou 120
24/06/2014 N/A d 26/03/2014| 0222610/14-3 : 26/05/2014 Dizeres legais VP/VP$S (EMB FRAC)
e medicamento imid
Texto de de liberacéo comprimidos.
Bula convencional
com prazo de
andlise




