GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBEICA

TTA/HNH/ras

B11/ Ref.: 1488/03

14.04,2003«002738

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita nuevo texto de folleto de informacidn al paciente para el producto farmacéutico
ISOSORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N© F-7204/00; y

SANTIAGO,

TENIENDO PRESENTE: Ias disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N© 1876 de 1995
del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de
1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud
Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico ISOSORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 mg, concedido a Mintlab Co. S.A.,
bajo el N° F-7204/00, el cual debe conformar al anexo timbrado de fa presente resolucién,
copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Isosorbida Dinitrato

Lea cuidadosamante este folleto antes de la administracién de este Medicamento.
Contiene infermacién importante acerca de su fratamiento,
Si tlene cualquier duda o no estqd seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéufico, Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente, . ... ..
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Composlcién y Presentaclén:
Cada comprimido conliene:
Isosorbida Dinitrato 10 mg
Excipientes ¢.s.

Shak

Envase con X comprimidos.

Clasificaclén;
Vasodilatador coronario, antianginosy. N

indicacléon: »

Advertenclas y Precauclones:

Usese sélo por indlcacldn y hajo supervisién médica,

« Después de tomar una dosls de este medicamento le puede dar dolor de cabeza que
dura un perfode corto de tiempo. Esle es un efecto adverso comun que desaparece

cuando ha tomado el medicamento por un tiempo.
- Mientras esté en tratamiento con este medicamentc se debo ewss |a ingesta de
alechol.
Si permanace largos periodos de pie, realiza ejercicios o en dias muy caluroscs, es
més probable que pueden ocurrir mareos o desmayos.
- Administrar con precaucién en pacientes con glaucoma.
- La suspensién del tratamiento con isosorbida Dinitrato debe hacerse en forma
gradual.

Contralndicaciones:
Sl su Médico no ha dispuesto otra cosa, Ud, no dsbe usar este medicamento en los

slguisntes casos: . .
- Embarazo, lactancia. troglicerina
- Hipersensibilidad a isosorbida Dinitratd o a algtin componente de la formulacisn.

- Pacientes con Infarte, presién sanguinea marcadamente baja, shock, anemia severa.

interacclones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con otros
farmacos o alimentos, con consecuencias dafiinas para su organismo, por lo que Ud.
debe informar a su Médico si estd tormando otros medicamentos, ya sea con ¢ sin
receta médica especialmente: antihipertensivos, otros medicamentos cardiacos,
Fenotiazinas. No olvide mencionar que Ud. estd tomando este medicamento, en caso
de requerlr atencibn médica por otras razones, o en caso quie se someta a algin
exaimen.
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Presencla de otras enfermedadesy = A e i e

El efecto de un madicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad,
dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos. En caso de sufrir alguna
enfermedad usted debe consultar al Médlco 0 Farmacéutico antes de ingerir este
medicamento, especlalmente an los casos siguientes: anemia severa, glaucoma,
enfermedad hepética o renal, hipertiroidismo, atague al corazén reciente, pacientes con
la presi6n intracraneana aumentada (frauma en la cabeza, hemorragia cersbral).
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Efectos Adversos: (no deseados)

Los medicamentos pueden producir afguncs efectos no deseados ademas de los que
so pretende obtener. Consulte inmediatamente al médico si alguno de estos sintomas
ocurre: dolor de cabeza severo o prolengado, rash cutdneo, vision berrosa, sequedad
de la boca,

Otros efeclos son temporales ¥ no requleren atencidn médica, salvo que estos sean
muy molestos o se prolonguen en sl tiempo: dolor de cabeza, mareos, somnolencia,
pulso acelerado, snrojecimiento de cara y cuelfo, nauseas, vémitos.

Forma de Adminlstraclon:
Via oral.

Dosls:
La que su médico le Indigue. No use mas o cen mayor frecuencia o por tiempo mas

prolongado que fa que se le indica.

Sobredosls:

Son slgnos o sintomas de sobredosis: labios, utas o palmas de las manos de color
azulado, inareos severos, sensacion de presibn extrema en a cabeza, respiraclén
corta, cansancio inusual, convulsiones, fiebre, En estos casos, consulte inmediatamente

con el Médico.

En caso de ingestién involuntaria conduzca inmediatamente al intoxicado a un Centro
de Atencion Médico.

Condlclones de almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase criginal, protegido del calor,
luz y humedad, a no mas de 25 °C.

No usar este producte después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

EXCIPTENTES: Almidon de maiz, didddo de silicio coloidal, &cido estedrico,

lactosa mondhidrato, celulosa micnocristalina

* Profilad
— Tratemiento de angina pectoris.
— Tratamiento de la imsuficiencia cardiaca crénica.



