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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Dinitrato de Isossorbida PLS IP 0,1 % Concentrado para solucao injetavel
Dinitrato de Isossorbida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Dinitrato de Isossorbida PLS IP e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Dinitrato de Isossorbida PLS 1P
Como utilizar Dinitrato de Isossorbida PLS IP

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Dinitrato de Isossorbida PLS IP

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SANANE ol e e

1. O que € Dinitrato de Isossorbida PLS IP e para que € utilizado

O dinitrato de Isossorbida é uma substdncia ativa que pertence a um grupo de
medicamentos denominados vasodilatadores utilizados no tratamento de doengas do
coracdo. Atua alargando as artérias e veias diminuindo assim a resisténcia ao fluxo
sanguineo e baixando a tensdo arterial.

Este medicamento € uma solu¢do concentrada para injecdo e € utilizado para o tratamento
de problemas cardfacos. E especificamente utilizado para:

- Tratamento de dor intensa no peito (angina) que pode comecar de forma repentina e
aumentar de intensidade;

- Enfarte agudo do miocéardio

- Tratamento de insuficiéncia cardiaca, que possa ter ocorrido depois de um ataque
cardiaco.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dinitrato de Isossorbida PLS IP
Informe o seu médico se estd a tomar qualquer outra medicagao.
Este medicamento NAO DEVE SER USADO:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao dinitrato de isossorbida, ou a qualquer outra
medicacao que contenha nitrato, mononitrato ou dinitrato
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- Se tem alergia a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- Se alguma vez sofreu algum acidente vascular cerebral (hemorragia cerebral) ou
traumatismo craniano

- Glaucoma de angulo fechado

- Cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva

- Pericardite constritiva

- Tamponamento pericardico

- Anemia (niveis reduzidos de eritrécitos ou de ferro)

- Tensdo arterial baixa (tensdo arterial sistélica inferior a 90 mmHg)

- Volume sanguineo reduzido devido a ferimento ou por outra razao.

- Se toma inibidores da fosfodiesterase (p.ex. sldenafil)

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu medico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Dinitrato de
Isossorbida PLS IP.

Este medicamento deve ser utilizado com precaugdo e sob vigilancia médica em caso

de:

- Diminuig¢do das pressdes de enchimento, p. ex. no enfarte agudo do miocardio ou
na insuficiéncia ventricular esquerda. A reducdo da pressao arterial sistdlica
abaixo de 90 mmHg deve ser evitada.

- Estenose adrtica e/ou mitral

- Hipotensido ortostética

- Patologias associados com um aumento da pressao intracraniana

- Hipotiroidismo

- Malnutri¢ao ou hipotermia (baixa temperatura corporal)

- Insuficiéncia renal ou hepdtica grave

Outros medicamentos e Dinitrato de Isossorbida PLS TP
Este medicamento pode nao ser adequado para si; informe o seu médico:

- Se estd a tomar medicamentos para tratar a depressao (antidepressivos triciclicos)

- Se estd a tomar medicamentos para o ajudar a dormir tais como hipndticos ou
sedativos (neurolépticos)

- Se estd a tomar medicamentos para baixar a sua tensdo arterial (p.ex. [-
bloqueadores, antagonistas dos canais de célcio, vasodilatadores, etc.)

- Se beber alcool

Foi descrito o desenvolvimento de tolerancia (redu¢do na eficdcia), assim como a
ocorréncia de tolerancia cruzada relativamente a outros compostos de nitratos (reducao
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do efeito no caso de uma terapéutica anterior com outro nitrato). A fim de evitar uma
atenuacdo do efeito do farmaco, ou mesmo a perda total do efeito deste, ha que evitar
doses elevadas em tratamento prolongado.

A sapropterina contém a substincia ativa tetrahidrobiopterina (BH4). BH4 ¢ um cofator
para a sintese de 6xido nitrico. Recomenda-se precaucao durante o uso concomitante de
medicamentos contendo sapropterina com todos os agentes que causam vasodilatagio
afetando o metabolismo ou a acdo do 6xido nitrico (NO), incluindo os dadores cldssicos
de NO (ex. trinitrato de glicerilo (GTN), dinitrato de isossorbido (ISDN), mononitrato de
isossorbido e outros).

Dinitrato de Isossorbida PLS IP contém sédio

Este medicamento contém 36 mg de sddio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) por ampola. Isto € equivalente a 1,8% da ingestdo didria médxima de sédio
recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Dinitrato de Isossorbida PLS IP

O seu médico ird decidir qual a dose que deve receber deste medicamento. Verifique o
rétulo com atencdo. Caso tenha dividas, pergunto ao seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

Este medicamento deve ser diluido antes de usar com Solucdo de Cloreto de sédio ou
com Solucdo de Glucose. Nunca deve ser utilizado sem diluigdo.

Este medicamento deve ser administrado por perfusdo na veia ou por injecdo direta na
artéria corondria.

Administracdo intravenosa:

As doses serdo ajustadas pelo seu médico. A dosagem deve ser ajustada de acordo com a
resposta do doente. Geralmente, uma dose entre 2mg e 12mg por hora ¢ adequada, mas
podera ser necessdrio aumentar até 20mg por hora.

Administracdo intracorondria:

A dose normal para injecdo direta na artéria corondria € de Img. A dose usual é de 1 mg
administrado através de uma inje¢do por bolus antes da insuflacdo do baldo. Doses
adicionais ndo deverdo exceder os 5 mg durante um periodo de 30 minutos.

A inje¢do € para uso Unico, portanto uma vez aberta a ampola o medicamento deve ser
utilizado de imediato e qualquer medicamento ndo utilizado deve ser descartado.

Idosos:
Nao existem evidéncias que sugiram que o ajuste da dose em doentes idosos seja
necessario.

Criangas:
A seguranca e eficicia de Dinitrato de Isossorbida PLS IP em criancas nido foram
estabelecidas
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Em fun¢do do quadro clinico, da hemodindmica e do ECG, o tratamento pode ser
prolongado até 3 dias ou mais.

Caso se tenham esquecido de administrar uma toma deste medicamento — a dose
esquecida deve ser administrada logo que seja lembrada. A toma seguinte deve ser
administrada 4 hora prevista. Nao deve ser administrada uma dose a dobrar.

Se utilizaram mais deste medicamento do que deveriam — informe o seu médico logo que
possivel. Se for um médico a administrar este medicamento por favor consulte o Resumo
das Caracteristicas do Medicamento.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos secunddrios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Doencas do sistema nervoso:
Muito frequentes: cefaleias
Frequentes: tonturas, sonoléncia

Cardiopatias:
Frequentes: taquicardia
Pouco frequentes: agravamento da angina pectoris

Vasculopatias:
Frequentes: hipotensdo ortostatica (por vezes acompanhado por bradiarritmia e sincope)
Pouco frequentes: hipotensao

Afecdes dos tecidos cutianeos e subcutaneos:

Pouco frequentes: reacdes cutaneas de etiologia alérgica (p.ex rash), rubor
Muito raros: agioedema, Sindrome de Steve-Johnson.

Desconhecidos: dermatite esfoliativa

Tém sido descritas respostas hipotensoras graves a nitratos organicos incluindo néuseas,
vomitos, agitacdo, palidez e transpiracdo excessiva.

A sua pulsagdo e tensdo arterial podem ser monitorizadas durante a administracao (por
causa destes efeitos).

Informe de imediato o seu médico, enfermeiro ou farmacé€utico se achar que tem algum
destes ou outros problemas.

Comunicagdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, L.P. através dos
contatos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram. frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Dinitrato de Isossorbida PLS IP

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Manter as ampolas na embalagem de origem para proteger da luz.

Este medicamento tem o prazo de validade impresso na ampola e na cartonagem.

Antes de usar o médico ou enfermeiro verificam se ainda estd dentro do prazo e se o
medicamento tem algum sinal de deterioracdo. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Utilize este medicamento apenas se nao contiver particulas em suspensao.

Este medicamento € para uso unico, pelo que, uma vez aberta a ampola, 0 medicamento
deve ser usado imediatamente e qualquer medicamento nao utilizado deve ser descartado.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.

Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Dinitrato de Isossorbida PLS IP

- A substancia ativa é o dinitrato de isossorbida. Cada ampola com 10 ml de concentrado
para solugdo injetavel contém 10 mg de dinitrato de isossorbida.

- Os outros componentes sdo: cloreto de sédio e 4gua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto do Dinitrato de Isossorbida PLS IP e conteido da embalagem

Este medicamento é uma solu¢do limpida e incolor.

Cada embalagem contém 10 ampolas de utilizagdo tnica com 10 ml de concentrado para
solu¢do injetavel.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante



Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Torbay and South Devon NHS Foundation Trust
Torbay Pharmaceuticals,

Wilkins Drive,

Paignton

Devon, TQ4 7FG

Reino Unido

Fabricantes

Torbay and South Devon NHS Foundation
Torbay Pharmaceuticals

Long Road

Paignton

Devon

TQ4 7TW

Reino Unido

Torbay and South Devon NHS Foundation Trust
Torbay Pharmaceuticals

Wilkins Drive

Paignton

Devon

TQ4 7FG

Reino Unido

Nome e Morada do Importador Paralelo
PLS Pharma, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Estrada de Paco de Arcos

Edificio Espaco n.° 9, 2F

2770-218 Pago de Arcos

Oeiras

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em:
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A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:
(Conforme referido no Resumo das Caracteristicas do Medicamento)

Indicagdes terapéuticas

- Angina pectoris severa (angina instavel ou vasospastica);
- Enfarte agudo do miocardio;

- Insuficiéncia cardiaca esquerda aguda.

Posologia e Modo de Administracao

Dinitrato de Isossorbida PLS IP 10 mg/10 ml é um concentrado para solucdo injetavel.
Nunca deve ser injetado diretamente e deve ser diluido.

Evitar a administracdo através de materiais de PVC devido 4 adsor¢dao do dinitrato de
isossorbida pelo plastico.

Administracdo intravenosa. A dosagem deve ser ajustada de acordo com a resposta do
doente. Geralmente, a dose entre 2mg e 12mg por hora € adequada, mas podera ser
necessario aumentar até 20mg por hora.

Misturas preparadas sao sempre administradas por perfusdo intravenosa ou via bomba
infusora incorporada com uma seringa de vidro ou de plastico rigido. A tensdo arterial e

pulsacdo do doente deve ser cuidadosamente monitorizada durante a administracao.

Administracdo intracorondria: recomenda-se uma dilui¢dao de 50%. A dose usual é de 1
mg administrado através de uma injecdo por bolus antes da insuflacdo do baldo. Doses
adicionais ndo deverdo exceder os 5 mg durante um periodo de 30 minutos.

A seguranga e eficdcia de Dinitrato de Isossorbida PLS IP 10 mg/10 ml concentrado para
solucdo injetdvel ndo foi estabelecida em criangas. Nao € necessdrio ajuste da dose em
idosos.

Dinitrato de Isossorbida PLS IP 10mg/10ml concentrado para solu¢do injetdvel
apresenta-se em ampolas de 10 ml de utilizacao dnica.

Incompatibilidades
Deve evitar-se o uso de materiais de PVC uma vez que se verificam perdas significativas
da substancia ativa devido a adsorcao.




