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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ismo retard 40 mg comprimidos de libertagdao prolongada
Mononitrato de isossorbida

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

-Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1.0 que € Ismo retard e para que € utilizado
2.Antes de tomar Ismo retard

3.Como tomar Ismo retard

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Ismo retard

6.0Outras informagdes

1.0 QUE E ISMO RETARD E PARA QUE E UTILIZADO

Ismo retard é um medicamento do grupo dos nitratos organicos e € utilizado
principalmente no tratamento a longo prazo da cardiopatia isquémica e para a profilaxia
da angina de peito. Adicionalmente, Ismo retard pode também ser utilizado na terapéutica
pos-enfarte do miocardio assim como no tratamento da hipertensdo pulmonar.

No tratamento da insuficiéncia cardiaca, Ismo retard € utilizado em associagcdo com
digitdlicos, diuréticos, inibidores do ECA e vasodilatadores arteriais.

2.ANTES DE TOMAR ISMO RETARD

Nao tome Ismo retard:

-se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa, o0 mononitrato de isossorbida, aos
nitratos organicos ou a qualquer outro componente de Ismo retard;

-em caso de hipotensdo marcada (pressao arterial sistélica abaixo de 90 mm Hg);

-em caso de colapso circulatdrio, estado de choque e enfarte agudo do miocardio com
baixa pressao de enchimento do ventriculo esquerdo (LVEDP);

- caso tenha tomado inibidores da fosfodiesterase do tipo 5, incluindo o citrato de
sildenafil nas 24 horas anteriores (ver sec¢do Tome especial cuidado com Ismo retard e
Tomar Ismo retard com outros medicamentos).

Tome especial cuidado com Ismo retard
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No enfarte do miocardio agudo, a administracdo deve ser feita sob estrita vigilancia
médica. Uma diminui¢do da pressdo arterial sistlica abaixo dos 90 mm Hg deve ser
evitada.

Ismo deve ser usado com precauc¢do quando hd tendéncia para perturbacdes ortostdticas
da circulagdo. Ismo ndo é apropriado para o tratamento das crises agudas de angina de
peito.

Também deve ser utilizado com precaucdo na cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva,
pericardite constritiva, tamponamento cardiaco, estenose mitral e/ou estenose adrtica, e
em doencas com perturbagdes ortostdticas da circulacdo e aumento da pressdo
intracraniana.

Em doentes em terapéutica com Ismo retard, ndo devem ser utilizados inibidores da
fosfodiesterase do tipo 5 incluindo o citrato de sildenafil, devido as graves interac¢des
que podem ocorrer na terapéutica concomitante (ver sec¢do Tomar Ismo retard com
outros medicamentos).

Tomar Ismo retard com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

A administracdo simultdnea de antihipertensores (antagonistas do célcio e outros
medicamentos vasodilatadores), antidepressivos triciclicos ou a ingestdo de dlcool podem
potenciar o efeito hipotensor do Ismo retard.

Quando utilizado concomitantemente com di-hidroergotamina (DHE), o Ismo retard pode
levar a um aumento do nivel plasméatico de DHE e assim potenciar o seu efeito.

A administracdo concomitante de inibidores da fosfodiesterase do tipo 5, incluindo o
citrato de sildenafil com Ismo retard, pode provocar uma hipotensdo marcada que
nalgumas situagdes pode ser grave. Esta reaccdo deve-se a amplificacdo dos efeitos
vasodilatadores do Ismo pelos inibidores da fosfodiesterase do tipo 5, incluindo o citrato
de sildenafil (ver seccado Tome especial cuidado com Ismo retard).

Tomar Ismo retard com alimentos e bebidas
A ingestdo de dlcool pode potenciar o efeito hipotensor do Ismo retard.

Gravidez e aleitamento

Ismo retard apenas deve ser administrado durante a gravidez e aleitamento quando
especificamente prescrito pelo médico.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Devido a reac¢des varidveis de natureza individual, Ismo retard pode alterar o estado de
vigilia de forma a limitar a capacidade de conducdo ou utilizacdo de mdquinas. Isto
aplica-se especialmente no inicio ou na alteracdo da terapéutica, ou quando hd ingestao
conjunta de 4lcool.

InformagGes importantes sobre alguns componentes de Ismo retard
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Este medicamento contém glucose, lactose anidra e sacarose. Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3.COMO TOMAR ISMO RETARD

Tome Ismo retard sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A posologia e a duracdo do tratamento s@o estabelecidas pelo seu médico.

A dose habitual é de 1 comprimido por dia.

No inicio do tratamento recomenda-se o aumento progressivo das doses de mononitrato
de isossorbida a fim de evitar ou minimizar o aparecimento de cefaleias. Como tal, o seu
médico podera prescrever-lhe os comprimidos de Ismo antes de iniciar o tratamento com
Ismo retard.

Os comprimidos de Ismo retard devem ser ingeridos sem mastigar, com bastante liquido,
de manhi ou a noite.

Se tomar mais Ismo retard do que deveria

Os sintomas primdrios da intoxicacdo sao cefaleias, diminuicdo da pressao arterial com
hipotensdo ortostdtica e taquicardia reflexa. Doses elevadas podem produzir
metemoglobinemia com cianose, dispneia e taquipneia devido a formagao de ides nitrito.
Doses muito elevadas podem levar a um aumento da pressao intracraniana com sintomas
cerebrais.

As medidas terapéuticas sdo sobretudo a normalizacdo da pressdo arterial, que em casos
menos graves pode ser obtida colocando o doente deitado com as pernas elevadas. Em
intoxicagdes graves, devem seguir-se as medidas gerais do tratamento de intoxicagdes e
choque.

Caso se tenha esquecido de tomar Ismo retard
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Ismo retard pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

No inicio do tratamento podem ocorrer frequentemente cefaleias tipicas dos nitratos, que
de acordo com a experiéncia, desaparecem apds alguns dias, com a continuacdo do
tratamento.
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Ocasionalmente pode também ocorrer quebra da pressdo arterial, tonturas ligeiras,
taquicardia, rubor, sensacdo de fraqueza, nduseas e vOmitos, especialmente no inicio da
terapéutica. Estes sintomas desaparecem normalmente com a continuacdo do tratamento.
Em casos raros pode desencadear-se uma diminui¢ao grave da pressao arterial associada
a um aumento da dor anginosa.

Mais raramente pode ocorrer uma situacdo de colapso, por vezes acompanhada de
perturbacdes graves do ritmo cardiaco.

Pode ocorrer hipoxemia passageira, que em doentes com doenga corondria, pode originar
isquemia.

Pode ocorrer formagao de metemoglobina em doentes com defici€éncia da metemoglobina
redutase, bem como em doentes com deficiéncia da diaforase ou estrutura anormal da
hemoglobina.

Raramente podem ocorrer reaccdes cutaneas alérgicas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5.COMO CONSERVAR ISMO RETARD

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao utilize Ismo retard apés o prazo de validade impresso no blister e na embalagem
exterior.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6.0UTRAS INFORMACOES
Qual a composicao de Ismo retard

-A substancia activa é o mononitrato de isossorbida. Um comprimido contém 40 mg de
mononitrato de isossorbida.

-Os outros componentes do niicleo do comprimido sdo: lactose anidra, povidona 25000,
cera montano glicdlica, silica coloidal anidra e estearato de magnésio. Os componentes
do revestimento do comprimido sdo: talco, sacarose, caulino, macrogol 35000, di6xido de
titanio (E 171), povidona 25000, cera montano glicélica, xarope de glucose e
polimetacrilato.

Qual o aspecto de Ismo retard e contetido da embalagem

Ismo retard € fornecido em embalagens com 20, 60 e 120 comprimidos de libertacdao
prolongada.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Pharmakern Portugal - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Edificio Atlas II, Av. José Gomes Ferreira, N.© 11 - 39, Sala 31

1495-139 Miraflores - Algés

Fabricante

Kern Pharma, S.L.

C/ Venus, 72 - Poligono Industrial Colon II
Terrasa - Barcelona

Espanha

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



