Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Flindix Retard 20 mg, capsula de libertacao prolongada
Flindix Retard 40 mg, capsula de libertacao prolongada

dinitrato de isossorbida

portante para si.

Leia com atencdo todo este folheto antes de tomar este medicamento pois contém informacgao im-

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste fo-
Iheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.
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6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. 0 que é o Flindix Retard e para que é utilizado
Flindix Retard pertence ao grupo dos vasodilatado-
res usados como antianginosos.

Estd indicado no:

- Tratamento e profilaxia de todas as formas de an-
gina de peito.

- Tratamento adjuvante da insuficiéncia cardiaca
cronica.

A administracdo por via oral de Flindix Retard 20 mg
ou Flindix Retard 40 mg, estd indicada na terapéuti-
ca de manutencéo, logo que seja possivel institui-la
com um nitrato de libertacdo prolongada.

2. O que precisa de saber antes de tomar Flindix
Retard

N&o tome Flindix Retard

se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer

outro componente deste medicamento (indica-

dos na seccdo 6).

- se tem a pressao arterial muito baixa (pressao ar-
terial sistdlica inferior a 90 mm Hg) ou uma con-
dicdo chamada “choque cardiogénico”, que pode
ocorrer apds um ataque cardiaco, quando o corpo
ndo consegue bombear sangue suficiente para o
organismo.

- se esta a tomar sildenafil tadalafil ou vardenafil,
medicamentos denominados “inibidores da fos-
fodiesterase tipo 5", jd que esta associacdo pode
conduzir a descidas muito pronunciadas dos valo-
res de pressdo arterial.

Adverténcias e precau¢des
Fale com o seu médico antes de tomar Flindix
Retard.

Hipotensdao e efeitos hemodinamicos: Flindix
Retard deve ser administrado com precaucdo em
doentes com pressao arterial baixa, hipovolemia,
estenose adrtica grave, cardiomiopatia hipertréfica
ou outras situagdes de pré-carga dependente.

Tolerancia aos nitratos: O uso continuo pode indu-
zir tolerancia, com reducdo progressiva da eficacia
antianginosa. O desenvolvimento de tolerancia aos
nitratos pode ser minimizado através de um esque-
ma posoldgico que proporcione um periodo com
baixa dose de nitrato circulante.

Nitrodependéncia: Pode ocorrer em consequéncia
da administracdo prolongada de nitratos, motivo
pelo qual a terapéutica com este farmaco néo deve
ser suspensa de forma abrupta.

Meta-hemoglobinemia: Risco raro, mas aumenta-
do com doses elevadas, multiplos nitratos ou fato-
res predisponentes.

Reacdes de hipersensibilidade: Podem ocorrer rea-
¢Oes graves cutaneas ou sistémicas, incluindo rash
maculopapular generalizado com edema facial.

Efeito no es6fago e alteracdes gastrointestinais:
Relaxamento do esfincter esofagico inferior pode
induzir dispepsia.

Risco de quedas: A terapéutica com nitratos pode
aumentar o risco de quedas em individuos susceti-
veis (idosos, doentes com comorbilidades ou poli-
medicacao).

Idosos: Risco acrescido de hipotenséo postural.

Insuficiéncia renal ou hepatica: Estes doentes po-
dem ser mais sensiveis aos efeitos hemodinamicos.

Deplecdo de volume (por ex., terapéutica diuréti-
ca): Risco aumentado de hipotensao.

Criancas
A seguranca e a eficacia do dinitrato de isossorbida
em criancas ndo estd estabelecida.

Outros medicamentos e Flindix Retard

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a
tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Inibidores da PDE 5 (sildenafil, tadalafil, vardena-
fil): O uso concomitante de Flindix com estes medi-
camentos esta contraindicado, j& que esta associa-
¢do pode conduzir a descidas muito pronunciadas
dos valores de pressao arterial.

Estimuladores da guanilato ciclase (por ex., rioci-
guat): Uso concomitante contraindicado devido a
potencial hipotensdo marcada.

Alcool: Pode potenciar o efeito vasodilatador dos
nitratos.

Anti-hipertensores (tais como bloqueadores beta
e antagonistas do calcio), vasodilatadores: Flindix
Retard potencia os efeitos destes farmacos, poden-
do ser necessario ajustar as respetivas posologias.

Alteplase (agente trombolitico): A administracdo
concomitante pode reduzir a atividade do trombo-
litico.

Outros nitratos/nitroprussiato: Aumentam o risco
de meta hemoglobinemia.

Flindix Retard ndo apresenta quaisquer interagdes
medicamentosas clinicamente relevantes, nomea-
damente com digitalicos, diuréticos, antiagregan-
tes, anticoagulantes e tromboliticos, farmacos de
uso comum na terapéutica cardiovascular.

Flindix Retard com alimentos

A absorc¢do de qualquer das formulagdes de Flindix
Retard nao é significativamente alterada pela pre-
senca de alimentos no estdmago.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gra-
vida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar qualquer medica-
mento.

N&o existem estudos controlados sobre a utilizacdo
de dinitrato de isossorbida em mulheres gravidas.
Deve ser utilizado apenas quando o beneficio espe-
rado superar o risco potencial.

Amamentacao

Nao existem dados especificos para o dinitrato de
isossorbida, mas os nitratos podem ser excretados
no leite e tém potencial para induzir meta hemo-
globinemia no lactente. Utilizacdo apenas se estri-
tamente necessaria

Tal como para qualquer outro farmaco, a sua admi-
nistracdo nestas situagdes deve ser feita sob contro-
lo médico, tendo sempre em conta potenciais riscos,
mesmo que remotos.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&ao foram realizados estudos especificos sobre os
efeitos do dinitrato de isossorbida na capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas.

Até se conhecer a resposta individual ao tratamen-
to, os doentes devem ser aconselhados a evitar
conduzir, utilizar maquinas ou realizar tarefas peri-
gosas caso experimentem sintomas como tonturas,
cefaleias, instabilidade postural ou fadiga.

Flindix Retard contém sacarose. Se foi informado
pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agu-
cares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Flindix Retard

Tome este medicamento exatamente como esta
descrito neste folheto ou de acordo com as indica-
¢Oes do seu médico. Fale com o seu médico ou far-
macéutico se tiver duvidas.

As cépsulas Flindix Retard destinam-se a adminis-
tracao por via oral.

A dose recomendada é:
¢ Inicio do tratamento: 5-20 mg, 2-3 vezes por
dia.
¢ Manutencdo: 10-40 mg, 2-3 vezes por dia,
conforme resposta clinica.

Alguns doentes podem necessitar de doses supe-
riores.

Regime posolégico

E necesséario assegurar um intervalo dirio livre de
nitratos, para prevenir o desenvolvimento de tole-
rancia. O intervalo ideal depende da formulacdo,
dose e perfil clinico do doente.

E aconselhavel iniciar a terapéutica com doses bai-
xas, ajustando-as progressivamente em funcdo da
resposta clinica e da tolerabilidade do doente.

Modo de administracdo

As cépsulas de libertacdo prolongada Flindix Retard
destinam-se a administracdo por via oral.

Devem ser tomadas com dgua. Para maximizar a ab-
sorcao, recomenda-se a toma em jejum.

Utilizacdo em idosos

N&o ha necessidade de ajustamentos posoldgicos
nos doentes idosos, salvo os que decorrem da exis-
téncia de eventual insuficiéncia hepatica grave que
implica reducdo da posologia.



Se tomar mais Flindix Retard do que deveria

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer manifes-

tacdes de dois tipos:

- vasodilatacao generalizada, hipotensao e colapso
circulatorio

- andxia e cianose por meta-hemoglobinemia

O tratamento pode incluir lavagem gastrica, colo-
cacdo do doente em posicdo Trendlenburg (doente
deitado com os pés elevados), oxigenacdo, venti-
lacdo assistida e outras medidas para controlar o
colapso circulatério, em funcdo da gravidade do
quadro clinico.

Se se verificar meta-hemoglobinemia, administrar
azul de metileno a 1%, na dose de 1 a 2 mg/kg, por
via endovenosa.

Caso se tenha esquecido de tomar Flindix Retard
Em caso de omissdo de uma ou mais doses, o doen-
te deve manter o esquema terapéutico definido
pelo seu médico.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Flindix Retard

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste
medicamento, fale com o seu médico ou farmacéu-
tico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos indesejaveis associados a administracao
do Flindix Retard, tal como dos outros nitratos, re-
sultam, quase exclusivamente, das suas acgdes far-
macoldgicas a nivel cardiocirculatoério, em especial
do efeito vasodilatador periférico.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem

afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

- Cefaleia (geralmente pulsatil), relacionada com
o inicio de terapéutica; tende a diminuir com a
continuidade do tratamento. Pode associar-se a
nauseas ou vomitos.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até

1 em cada 10 pessoas):

- Tonturas, vertigens.

- Rubor, palpitagdes, taquicardia e hipotenséo pos-
tural.

- Hipotenséo (particularmente pds dose), podendo
ser sintomaética.

- Nduseas, vomitos, dor abdominal e diarreia.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem

afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Dispepsia associada ao relaxamento do esfincter
esofagico inferior.

- Erupcdo cutanea, eritema, prurido, rash.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em

cada 1 000 pessoas):

- Confusdo, aumento da presséo intracraniana, es-
pecialmente em contexto de sobredosagem.

- Fraqueza.

- Bradicardia paradoxal e sincope, especialmente em
idosos ou em doentes com predisposicdo vasova-
gal.

- Agravamento transitdrio de angina no fim do in-
tervalo posoldgico (“zero hour effect”), associado
a terapéutica continua com nitratos.

- Colapso circulatério com palidez e adinamia.

- Dermatite exfoliativa e reacdes alérgicas cuta-
neas.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar

até 1 em cada 10 000 pessoas):

- Meta-hemoglobinemia, sobretudo com doses ele-
vadas ou terapéutica concomitante com outros ni-
tratos.

- Reagdes de hipersensibilidade grave com edema
facial e rash maculopapular generalizado (reacéo
cruzada descrita entre nitroglicerina e dinitrato de
isossorbida).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada

a partir dos dados conhecidos):

- Halitose (especialmente descrita em administra-
cao sublingual ou associada a metabolizacdo sis-
témica).

- Potencial agravamento de hipotensdo em doen-
tes com deplecdo de volume, nomeadamente sob
terapéutica diurética.

- Astenia, palidez, sudorese e sensacao de calor.

Efeitos relacionados com tolerancia

O uso continuo de nitratos pode levar ao desenvol-
vimento de tolerancia, resultando em diminuicdo
gradual do efeito terapéutico. Este fendmeno pode
ser minimizado através da inclusdo de um intervalo
livre de nitratos.

Populagdes especiais

- ldosos: maior risco de hipotensao ortostatica.

- Doentes com insuficiéncia renal ou hepatica: ndo
se observaram alteragdes clinicamente relevantes
na farmacocinética, mas estes doentes podem ser
mais sensiveis aos efeitos hemodinamicos.

- Foram descritos dois casos de anemia em doentes
com défice de G6PD.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Também poderd comunicar efeitos indesejaveis di-
retamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a
ajudar a fornecer mais informacdes sobre a segu-
ranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/
infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Flindix Retard
Manter este medicamento fora do alcance e da vista
das criancas.

N&o utilize Flindix Retard apos o prazo de validade
impresso na embalagem exterior. O prazo de vali-
dade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger
da luz e humidade.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Néao deite fora quaisquer medicamentos na cana-
lizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu far-
macéutico como eliminar os medicamentos que
ja ndoutiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger o
ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Flindix Retard
A substancia ativa € o dinitrato de isossorbida.

Os outros componentes sao:

Flindix Retard 20 mg: Shellac, talco, sacarose, ami-
do de milho, gelatina, d4gua purificada, carmim de
indigo (E132), amarelo de quinoleina (E104).

Flindix Retard 40 mg: Shellac, talco, sacarose, ami-
do de milho, gelatina, eritrosina (E127), amarelo de
quinoleina (E104).

Qual o aspeto de Flindix Retard e contetdo da
embalagem

Flindix Retard apresenta-se em:

- Embalagens de 20 ou 60 capsulas de libertacdo
prolongada, doseadas a 20 mg de dinitrato de
isossorbida.

- Embalagens de 60 cépsulas de libertacdo prolon-
gada, doseadas a 40 mg de dinitrato de isossorbi-
da.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
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