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MONOCORDIL®
mononitrato de isossorbida

APRESENTACOES
MONOCORDIL® 20 mg com 20 ou 30 comprimidos.
MONOCORDIL® 40 mg com 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido d¢ MONOCORDIL® contém:

mononitrato de 1ISOSSOTDIAA .......ccuiviiiiiiiiiiicc e e 20 mg ou 40 mg.
EXCIPICNLES .S. P teeuveetteeieeete et et ettt sttt st ettt et e st e st e e sabeenbeesabeeabtenbeeesbeesatesabaeseesnseas 1 comprimido.
Excipientes: celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado:

- a terapia de ataque e de manutengdo na insuficiéncia corondria.

- a terapia de ataque e de manuten¢do na insuficiéncia cardiaca aguda ou cronica, em associagdo aos
cardiotOnicos, diuréticos e também aos inibidores da enzima conversora.

- durante a ocorréncia de crises de angina ou em situagcdes que possam desencaded-las.

Também é destinado ao tratamento e prevencao da:

- Angina de esfor¢o (angina secunddria, angina estdvel ou angina cronica).

- Angina de repouso (angina primadria, angina instdvel, angina de Prinzmetal ou angina vasoespastica).
- Angina pés-infarto.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A implicancia clinica deste estudo € que o mononitrato de isossorbida pode ser empregado sem acarretar
alteracdes hemodindmicas no Infarto Agudo do Miocdrdio (IAM), ajudando na prevencdo e controle da
angina pds-infarto, sem provocar a extensio da drea de necrose, do infarto.

Emprego do mononitrato-5 de isossorbida no infarto agudo do miocardio. — Leopoldo Soares Piegas;
Sérgio Timerman; Ari Timerman; Carlos Gun; Rui Fernando Ramos; Edson Renato Romano; Helio
Maximiano de Magalhaes; José Eduardo M.R. Sousa. - Arq. Bras. Cardiol. vol.52/3, pags. 167-172,
Marco 1989.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica

MONOCORDILP® por possuir uma agfo relaxante direta sobre a circulagdo corondria e circulagio venosa,
faz com que haja um aumento do fluxo corondrio e redugdo da pré-carga. Ao ocorrer a venodilatagdo, ha
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uma diminui¢do do retorno venoso, do volume cardiaco, da pressdo diastélica final do ventriculo esquerdo,
com consequente diminuicdo da pré-carga e do consumo de oxigénio. Reduzem-se também a pressdo
capilar pulmonar e a pressdo na artéria pulmonar, sendo este o mecanismo bdsico da melhora da
performance cardiaca.

Concomitantemente a acdo no sistema venoso, ocorre uma vasodilatacdo no sistema arterial periférico,
induzindo a diminuicdo da resisténcia vascular sist€émica, da pressdo arterial, da pressdo sistdlica
intraventricular e resisténcia a eje¢do ventricular, fazendo com que ocorra um aumento da fracio de ejecdo,
diminui¢do da pds-carga e do consumo de oxigénio.

Ambos os mecanismos, diminui¢do da pré-carga e da pds-carga, além de responsdveis pelo efeito favoravel
do mononitrato de isossorbida na insuficiéncia cardiaca, sdo também importantes, juntamente com o
mecanismo abaixo descrito, para seu efeito antianginoso. Desta forma, no que se refere a insuficiéncia
corondria, € importante frisar-se, além dos mecanismos citados, a dilatagdo do sistema corondrio e suas
colaterais, com reducdo da resisténcia corondria, aumento do fluxo sanguineo, diminui¢do da pressdo
diast6lica final do ventriculo esquerdo, inibi¢do do espasmo, aumento e melhora da distribuicao da perfusao
a nivel subendocdrdico, sede mais sensivel dos episddios isquémicos, com consequente aumento da oferta
de oxigénio. Quanto a dilatagdo dos grandes ramos corondrios, ndo se tem um sequestro sanguineo, mas
uma redistribuicdo favordvel da perfusdo, com preferéncia pela zona isquémica, por aumento do fluxo
colateral. Estudos cinecoronariogréficos, com opacificacio seletiva dos vasos corondrios, antes e apds a
administracdo de nitratos, permitiram observar o didmetro do calibre das artérias e seu melhor enchimento,
tanto em vasos normais como em pacientes com aterosclerose.

Farmacocinética

MONOCORDIL?, é répida e completamente absorvido pelo trato gastrintestinal apés administrago oral,
sem sofrer “efeito de primeira passagem” no figado, como ocorre com o dinitrato de isossorbida. Em
consequéncia, a biodisponibilidade € praticamente 100%, a concentracio sanguinea obtida por via oral é
semelhante a obtida apds a aplicagdo intravenosa de dose igual. Pela via oral, sua acdo é gradual, tendo
inicio 20 minutos apds administracdo, atingindo concentracdo sanguinea mdxima em 1 a 2 horas.

4. CONTRAINDICACOES

MONOCORDIL® nio deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade ao mononitrato de
isossorbida ou a qualquer outro componente da formulagdo.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam hipotensdo arterial
grave.

Embora os nitratos ndo devam ser administrados de rotina no infarto do miocardio, deve-se reservar seu
uso para os casos complicados com insuficiéncia cardiaca, hipertensdo arterial ou dor persistente, onde a
sub-oclusdo da artéria responsdvel pelo infarto, espasmo ou lesdes criticas em outras artérias permanecem
inalterados.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como com todos os nitratos, recomenda-se cautela quando administrado a pacientes com glaucoma,
hipertireoidismo, anemia severa, traumatismo craniano recente, hemorragia cerebral.

MONOCORDIL® pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaucdes do produto.
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Nio h4 estudos dos efeitos d¢ MONOCORDIL® administrado por vias ndo recomendadas, portanto, para
seguranga e eficacia do produto, utilize o0 medicamento pela via oral.
Nio foram efetuados estudos com MONOCORDIL?® sobre a habilidade de dirigir ou operar mdquinas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista. (Categoria de risco na gravidez: categoria C).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com acetilcolina, anti-histaminicos ou anti-hipertensivos aumenta o efeito hipotensor
ortostatico dos nitratos; com simpaticomiméticos, pode ter reduzido o seu efeito antianginoso.

O uso concomitante de medicamentos para disfungdo erétil como sildenafila ou tadalafila pode causar
hipotensdo grave e colocar em risco pacientes cardiopatas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a
30°C), protegido da luz e da umidade. Dentro destas condigdes, o seu prazo de validade é de 24 meses a
partir da data de fabricac@o.

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

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

Os comprimidos de MONOCORDIL® 20 mg sdo brancos a quase brancos, circulares, planos, com bordas
chanfradas, sulcados e gravado M20 em uma das faces.

Os comprimidos de MONOCORDIL® 40 mg sdo brancos a quase brancos, circulares, planos, com bordas
chanfradas e bissulcados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Comprimidos

Via oral. Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, com liquido suficiente para engolir.

A posologia habitual € de 1/2 a 1 comprimido, 2 a 3 vezes ao dia, ou a critério médico.

Para obtencdo do efeito terapéutico mdximo, tanto na insuficiéncia corondria como na insuficiéncia
cardiaca, recomenda-se o inicio do tratamento com pequenas doses e aumentd-las progressivamente, de
acordo com a resposta terapéutica e a tolerabilidade.

Este medicamento nao deve ser mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
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Nas doses habituais as reagdes adversas sdo minimas; como acontece com todos os nitratos, pode ocorrer
cefaleia, que tende a desaparecer com a continuidade do tratamento, bem como hipotensdo e ndusea.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp, ou a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A dose de MONOCORDIL® que estd associada aos sinais e sintomas de superdosagem niio é conhecida.
Pode ocorrer hipotensdo e meta-hemoglobinemia. Suspender a medicagdo, manter respiragcdo assistida e
aplicacao de vasopressores (azul de metileno intravenoso). Na eventualidade de superdosagem, recomenda-
se adotar as medidas habituais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS

M.S. N° 1.0146.0052

Farm. Resp.: Dr. Celso Kaminsk Franceschini

CRF-SP n° 24.024

Baldacci

LABORATORIOS BALDACCI LTDA.
Rua Pedro de Toledo, 520 - VI. Clementino - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.150.447/0001-31
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MONOCORDIL®
(mononitrato de isossorbida)

Laboratorios Baldacci Ltda.
Capsulas retard

50 mg
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MONOCORDIL® retard
mononitrato de isossorbida

APRESENTACAO
MONOCORDILP® retard 50 mg com 15 ou 30 cdpsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada cdpsula de MONOCORDIL® retard contém:

MONONILrato de ISOSSOTDIAA .......oeuiiruiiiieiieiiiice ettt et ettt s e ene s 50 mg.
EXCIPICILES 8. v veeuveeuteeutteeteette et e stte st ettt et e st e et e bt e e bt esbeesabeeebeeeabeesabeeabeeshaeebeenstesabeessaesuaeesabeenseesas 1 cépsula.
Excipientes: amido, copolimero de dcido metacrilico e metacrilato de metila, diéxido de silicio, goma laca,
lactose monoidratada, povidona, sacarose, silicato de magnésio.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado:

- a terapia de ataque e de manuten¢do na insuficiéncia corondria.

- a terapia de ataque e de manuten¢do na insuficiéncia cardiaca aguda ou cronica, em associagdo aos
cardiotdnicos, diuréticos e também aos inibidores da enzima conversora.

- durante a ocorréncia de crises de angina ou em situagcdes que possam desencaded-las.

Também é destinado ao tratamento e prevencio da:

- Angina de esfor¢o (angina secunddria, angina estdvel ou angina cronica).

- Angina de repouso (angina primadria, angina instavel, angina de Prinzmetal ou angina vasoespastica).
- Angina pés-infarto.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Neste estudo foi verificado que durante a terapia de longo prazo com mononitrato de isossorbida de liberacdo
prolongada ndo foram encontrados sinais de desenvolvimento de tolerincia; ao contrdrio, um aumento adicional
na eficécia foi visto no curso da terapia.

Eficacia e tolerincia do mononitrato 5 de isossorbida 50 mg liberacio prolongada num estudo aberto de
12 meses. - W. Heepe et al. - Cardiology 74:suppl, pag. 34-39 1987.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica
MONOCORDIL® retard por possuir uma agio relaxante direta sobre a circulagdo corondria e circulagio

venosa, faz com que haja um aumento do fluxo corondrio e redugdo da pré-carga. Ao ocorrer a venodilatagao,
ha uma diminuicao do retorno venoso, do volume cardiaco, da pressao diastélica final do ventriculo esquerdo,
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com consequente diminui¢iio da pré-carga e do consumo de oxigénio. Reduzem-se também a pressdo capilar
pulmonar e a pressdo na artéria pulmonar, sendo este 0 mecanismo basico da melhora da performance cardiaca.
Concomitantemente a a¢do no sistema venoso, ocorre uma vasodilatacao no sistema arterial periférico, induzindo
a diminuicdo da resisténcia vascular sistémica, da pressdo arterial, da pressdo sistlica intraventricular e
resisténcia a ejecdo ventricular, fazendo com que ocorra um aumento da fracao de ejecdo, diminui¢do da pOs-
carga e do consumo de oxigénio.

Ambos os mecanismos, diminuicdo da pré-carga e da pds-carga, além de responsdveis pelo efeito favordvel do
mononitrato de isossorbida na insuficiéncia cardiaca, sdo também importantes, juntamente com o mecanismo
abaixo descrito, para seu efeito antianginoso. Desta forma, no que se refere a insuficiéncia corondria, € importante
frisar-se, além dos mecanismos citados, a dilatacdo do sistema corondrio e suas colaterais, com redugdo da
resisténcia corondria, aumento do fluxo sanguineo, diminui¢@o da pressao diast6lica final do ventriculo esquerdo,
inibicdo do espasmo, aumento e melhora da distribuicdo da perfusdo a nivel subendocardico, sede mais sensivel
dos episddios isquémicos, com consequente aumento da oferta de oxigé€nio. Quanto a dilatagdo dos grandes
ramos corondrios, ndo se tem um sequestro sanguineo, mas uma redistribuicdo favordvel da perfusdo, com
preferéncia pela zona isquémica, por aumento do fluxo colateral. Estudos cinecoronariogréficos, com
opacificacdo seletiva dos vasos corondrios, antes e apds a administragdo de nitratos, permitiram observar o
didmetro do calibre das artérias e seu melhor enchimento, tanto em vasos normais como em pacientes com
aterosclerose.

Farmacocinética

MONOCORDILP® retard ¢ o resultado de sofisticados estudos de técnica farmacéutica, que garantem que o
nivel terapeuticamente ativo do mononitrato de isossorbida seja mantido, por aproximadamente 17 horas, apds
sua administragdo. Entretanto, até 24 horas da administragio de MONOCORDIL® retard, os niveis plasméticos
do principio ativo ainda asseguram prote¢do contra a isquemia silenciosa do miocdrdio e o estresse resultante de
exercicios leves.

4. CONTRAINDICACOES

MONOCORDIL® retard nio deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade a0 mononitrato de
isossorbida ou a qualquer outro componente da formulagdo.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam hipotensao arterial grave.

Embora os nitratos ndo devam ser administrados de rotina no infarto do miocédrdio, deve-se reservar seu uso para
os casos complicados com insuficiéncia cardiaca, hipertensao arterial ou dor persistente, onde a sub-oclusdo da
artéria responsdvel pelo infarto, espasmo ou lesdes criticas em outras artérias permanecem inalterados.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como com todos os nitratos, recomenda-se cautela quando administrado a pacientes com glaucoma,
hipertireoidismo, anemia severa, traumatismo craniano recente, hemorragia cerebral.

MONOCORDILP® retard pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaucdes do produto.

Nio h4 estudos dos efeitos d¢ MONOCORDIL® retard administrado por vias nio recomendadas, portanto,
para seguranca e eficdcia do produto, utilize o medicamento pela via oral.

Nio foram efetuados estudos com MONOCORDIL® retard sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Rua Pedro de Toledo 520 - S&o Paulo/SP - CEP: 04039-001
SAC: 0800 13 3222 - Tel.: 55 11 5085-4444 - sac@!lbaldacci.com.br



Baldaccl

Somando esforgos pela satude

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-
dentista. (Categoria de risco na gravidez: categoria C).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com acetilcolina, anti-histaminicos ou anti-hipertensivos aumenta o efeito hipotensor
ortostdtico dos nitratos; com simpaticomiméticos, pode ter reduzido o seu efeito antianginoso.

O uso concomitante de medicamentos para disfungdo erétil como sildenafila ou tadalafila pode causar hipotensao
grave e colocar em risco pacientes cardiopatas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C),
protegido da luz e da umidade. Dentro destas condi¢des, o seu prazo de validade € de 24 meses a partir da data
de fabricagdo.

Niumero 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 cépsulas de MONOCORDIL® retard 50 mg sdo de cor vermelha, contendo microgranulos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

As capsulas devem ser ingeridas sem mastigar e sem abrir, com liquido suficiente para engolir.
Tomar 1 cédpsula ao dia ou a critério médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.
9. REACOES ADVERSAS

Nas doses habituais as rea¢des adversas sdo minimas; como acontece com todos os nitratos, pode ocorrer cefaleia,
que tende a desaparecer com a continuidade do tratamento, bem como hipotensdo e ndusea.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

A dose de MONOCORDILP® que estd associada aos sinais € sintomas de superdosagem néo é conhecida. Pode
ocorrer hipotensdo e meta-hemoglobinemia. Suspender a medicac@o, manter respiracdo assistida e aplicacio de
vasopressores (azul de metileno intravenoso). Na eventualidade de superdosagem, recomenda-se adotar as
medidas habituais.
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Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. N° 1.0146.0052
Farm. Resp.: Dr. Celso Kaminsk Franceschini
CRF-SP n° 24.024

Fabricado por:
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Rio de Janeiro - RJ

Registrado e Embalado por:

3 Baldacci
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CNPIJ: 61.150.447/0001-31

Industria Brasileira

SAC

0800133 222

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

PAPEL

2 A

Rua Pedro de Toledo 520 - S&o Paulo/SP - CEP: 04039-001
SAC: 0800 13 3222 - Tel.: 55 11 5085-4444 - sac@!lbaldacci.com.br



Baldaccl

Somando esforgos pela satide

MONOCORDIL®
(mononitrato de isossorbida)

Laboratorios Baldacci Ltda.
Comprimidos sublinguais

S mg
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MONOCORDIL® sublingual
mononitrato de isossorbida

APRESENTACAO
MONOCORDILP® sublingual 5 mg com 30 comprimidos.

VIA SUBLINGUAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido de MONOCORDIL® sublingual contém:

MONONILrato de ISOSSOTDIAA. ......cuiiiiiiiiiiieitiii ettt et st sne e eanes 5 mg.
EXCIPICILES (5.t euveeeuteeiteeiie et ettt et sb e et ettt et e sae e s bt e s aeeeabee st e et e e bt e ea bt e satesabtesabeeabeesateenseeneeas 1 comprimido.
Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose monoidratada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado:

- a terapia de ataque e de manutencdo na insuficiéncia corondria.

- a terapia de ataque e de manuten¢do na insuficiéncia cardiaca aguda ou cronica, em associagdo aos
cardiotOnicos, diuréticos e também aos inibidores da enzima conversora.

- durante a ocorréncia de crises de angina ou em situagdes que possam desencaded-las.

Também € destinado ao tratamento e prevencgdo da:

- Angina de esforco (angina secunddria, angina estdvel ou angina cronica).

- Angina de repouso (angina primadria, angina instdvel, angina de Prinzmetal ou angina vasoespastica).
- Angina pés-infarto.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo demonstrou que o mononitrato de isossorbida sublingual é uma alternativa a administracdo de
nitroglicerina durante cinecoronariografia e representa uma alternativa terap€utica para o tratamento de doenga
cardiaca isquémica.

Acao do mononitrato-5 de isossorbida sublingual durante cinecoronariografia. Comparaciao com o uso de
nitroglicerina sublingual. - Moreira, Anellys E. L. C.; Arie, Siguemituzo; Costa, Evandro L.; Campos,
Luis F. A. Soares, Paulo R.; Garcia, Donaldo P. - Arq. Bras. Cardiol. vol.69 n.4 Sao Paulo Oct. 1997.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

MONOCORDILP® sublingual por possuir uma agfo relaxante direta sobre a circulagfo corondria e circulagio
venosa, faz com que haja um aumento do fluxo corondrio e redug¢do da pré-carga. Ao ocorrer a venodilatagao,
ha uma diminuicao do retorno venoso, do volume cardiaco, da pressao diastélica final do ventriculo esquerdo,
com consequente diminui¢cdo da pré-carga e do consumo de oxigénio. Reduzem-se também a pressdo capilar
pulmonar e a pressdo na artéria pulmonar, sendo este 0 mecanismo basico da melhora da performance cardiaca.
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Concomitantemente a a¢do no sistema venoso, ocorre uma vasodilatacio no sistema arterial periférico, induzindo
a diminuicdo da resisténcia vascular sist€émica, da pressdo arterial, da pressdo sistdlica intraventricular e
resisténcia a ejeg¢do ventricular, fazendo com que ocorra um aumento da fragdo de ejecdo, diminuiciio da pds-
carga e do consumo de oxigénio.

Ambos os mecanismos, diminuicao da pré-carga e da pds-carga, além de responsdveis pelo efeito favordvel do
mononitrato de isossorbida na insuficiéncia cardiaca, sdo também importantes, juntamente com o mecanismo
abaixo descrito, para seu efeito antianginoso. Desta forma, no que se refere & insufici€ncia corondria, € importante
frisar-se, além dos mecanismos citados, a dilatacdo do sistema corondrio e suas colaterais, com redugdo da
resisténcia corondria, aumento do fluxo sanguineo, diminui¢@o da pressao diast6lica final do ventriculo esquerdo,
inibicdo do espasmo, aumento e melhora da distribuicdo da perfusdo a nivel subendocardico, sede mais sensivel
dos episddios isquémicos, com consequente aumento da oferta de oxigé€nio. Quanto a dilatagdo dos grandes
ramos corondrios, ndo se tem um sequestro sanguineo, mas uma redistribuicdo favordvel da perfusdo, com
preferéncia pela zona isquémica, por aumento do fluxo colateral. Estudos cinecoronariograficos, com
opacificacdo seletiva dos vasos corondrios, antes e apds a administracdo de nitratos, permitiram observar o
didmetro do calibre das artérias e seu melhor enchimento, tanto em vasos normais como em pacientes com
aterosclerose.

Farmacocinética

MONOCORDIL® sublingual é elaborado por processo especial, que permite a desintegragio imediata do
comprimido ao contato com a saliva e deve ser utilizado durante a ocorréncia de crises de angina, ou antes de
situacdes que possam desencadear uma crise, tais como esforco fisico exagerado ou emocdes fortes.

Pela via sublingual a ac¢@o € praticamente imediata. A meia-vida plasmética é de aproximadamente 5 horas e seus
efeitos persistem por § a 12 horas. Trata-se portanto, de um nitrato de longa duracio. A concentragdo sanguinea
do mononitrato de isossorbida, ndo apresenta diferenca entre os pacientes, o que permite prever com seguranga
os niveis plasméticos e os efeitos de acordo com a dose administrada.

Sua eliminac¢do € feita por via renal, sendo encontrado na urina na forma de glucoronato.

4. CONTRAINDICACOES

MONOCORDILP® sublingual nio deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade a0 mononitrato de
isossorbida ou a qualquer outro componente da formulagdo.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam hipotensio arterial grave.

Embora os nitratos ndo devam ser administrados de rotina no infarto do miocédrdio, deve-se reservar seu uso para
os casos complicados com insuficiéncia cardiaca, hipertensao arterial ou dor persistente, onde a sub-oclusdo da
artéria responsavel pelo infarto, espasmo ou lesdes criticas em outras artérias permanecem inalterados.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como com todos os nitratos, recomenda-se cautela quando administrado a pacientes com glaucoma,
hipertireoidismo, anemia severa, traumatismo craniano recente, hemorragia cerebral.

MONOCORDILP® sublingual pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaucdes do produto.

Nio h4 estudos dos efeitos d¢ MONOCORDIL® sublingual administrado por vias nio recomendadas, portanto,
para seguranca e eficicia do produto, utilize 0 medicamento pela via oral.
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Nio foram efetuados estudos com MONOCORDIL® sublingual sobre a habilidade de dirigir ou operar
maquinas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista. (Categoria de risco na gravidez: categoria C).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com acetilcolina, anti-histaminicos ou anti-hipertensivos aumenta o efeito hipotensor
ortostatico dos nitratos; com simpaticomiméticos, pode ter reduzido o seu efeito antianginoso.

O uso concomitante de medicamentos para disfungdo erétil como sildenafila ou tadalafila pode causar hipotensao
grave e colocar em risco pacientes cardiopatas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C),
protegido da luz e da umidade. Dentro destas condi¢des, o seu prazo de validade € de 24 meses a partir da data
de fabricag@o.

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

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

Os comprimidos de MONOCORDIL?® sublingual 5 mg sio brancos a quase brancos, circulares e biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Comprimidos Sublinguais

Colocar um comprimido sob a lingua, mantendo-o até completa dissolu¢do (+20 segundos). Pode ser repetido a
cada 2 a 3 horas, ou a critério médico.

Este medicamento niao pode ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses habituais as reacdes adversas sao minimas; como acontece com todos os nitratos, pode ocorrer cefaleia,
que tende a desaparecer com a continuidade do tratamento, bem como hipotensdo e ndusea.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp, ou a Vigilincia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE
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A dose de MONOCORDIL® sublingual que estd associada aos sinais e sintomas de superdosagem ndo &
conhecida. Pode ocorrer hipotensao e metahemoglobinemia. Suspender a medicagdo, manter respiracdo assistida
e aplicacdo de vasopressores (Azul de metileno intravenoso). Na eventualidade de superdosagem, recomenda-se
adotar as medidas habituais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Historico de alteragéo da bula

Anexo B

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracGes de bula

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens da bula Versoes Apresentaces
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 - 20 ma com X 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 20 mg com x 30
15042013 | 286672/13-2 NOVO 15/04/2013 | 286672/13-2 NOVO 15/04/2013 Adequagdo RDC VPIVPS 40 mg com x 30
- Incluséo inicial - Incluséo inicial 47/2009 50 ma cap retard x 30
texto de bula - RDC texto de bula - RDC 5 mg corr)n sub x 30
60/12 60/12 g
10451 - 10451 - 20 ma com x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO g
NOVO NOVO 20 mg com x 30
26/11/2013 0991040/13-9 vl 26/11/2013 | 0991040/13-9 vl 26/11/2013 Alteragdo do item 04 VP/VPS 40 mg com x 30
Notificacdo de Notificacdo de >
x x 50 mg cap retard x 30
alteracdo de texto de alteracédo de texto de 5 ma com sub X 30
bula - RDC 60/12 bula - RDC 60/12 g
- Alteracdo da identidade
visual da empresa e de
dizeres legais;
10451 - 10451 - ~
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Inclusdo de frgses nas 20 mg com x 20
NOVO - NOVO - bulas de paciente 20 mg com x 30
21/02/2014 0137650/14-1 gy 21/02/2014 | 0137650/14-1 e 21/02/2014 (Item 04. O que devo VP/VPS 40 mg com x 30
Notificagdo de Notificacdo de >
x x saber antes de usar este 50 mg cép retard x 30
alteracéo de texto de alteracédo de texto de medicamento?) e de 5 ma com sub X 30
bula - RDC 60/12 bula - RDC 60/12 18 e g
profissional da saude
(Item 06.
InteracOes
medicamentosas).
10451 - 10451 - 20 20
mg com X
MEDI{I%Q‘/'\(/)'E_NTO MED&%@%‘%NTO - Dizeres Legais 20 mg com x 30
23/03/2015 0254395/15-8 23/03/2015 | 0254395/15-8 23/03/2015 | (alteracdo do responsavel VP/VPS 40 mg com x 30

Notificacdo de
alteracdo de texto de
bula - RDC 60/12

Notificacdo de
alteracédo de texto de
bula - RDC 60/12

técnico)

50 mg cép retard x 30
5 mg com sub x 30
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- Dizeres Legais

20 mg com x 20
20 mg com x 30

10451 - 10451 - (alteracdo do responsavel VP/VPS 40 mg com x 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO técnico) 50 mg cép retard x 30
31/08/2017 | 1852974/17-7 NOVO - 31/08/2017 | 1852974/17-7 NOVO - 31/08/2017 5 mg com sub x 30
Notificacdo de Notificacdo de
alteracdo de texto de alteracédo de texto de
bula - RDC 60/12 bula - RDC 60/12 Composicédo VP/VPS 50 mg cép retard x 30
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 50 mg cap retard x 15
NOVO - NOVO - ~
15/09/2017 1969646/17-9 Notificagao de 15/09/2017 | 1969646/17-9 Notificacio de 15/09/2017 Apresentacdes VP/VPS 50 mg cép retard x 30
alteracdo de texto de alteracédo de texto de
bula - RDC 60/12 bula - RDC 60/12
5 mg com sub x 30
10451 - 10451 - 20 mg com x 20
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 20 mg com x 30
09/05/2018 - NOVO - 09/05/2018 - NOVO - 09/05/2018 Dizeres legais VPIVPS 40 mg com x 30

Notificacdo de
alteracdo de texto de
bula - RDC 60/12

Notificacdo de
alteracédo de texto de
bula - RDC 60/12

50 mg cép retad x 15
50 mg cép retad x 30
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