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ISKEMIL

mesilato de diidroergocristina

Capsulas gelatinosas com microgranulos de liberagao programada em
blister de 20

USO ORAL

USO ADULTO

Composicao completa:

Cada capsula gelatinosa com microgranulos de liberagao programada contem:
mesilato de diidroergocristina ..........ccceecviiiiiiiiiiie e 6 mg
INFORMACAO AO PACIENTE:

ISKEMIL 6 mg pertence a uma classe de drogas chamada de alcalbides do
ergot, de ocorréncia natural.

ISKEMIL 6 mg atua facilitando a circulagao sanguinea para o sistema ner-
voso central, melhorando desta maneira sintomas como vertigem, disturbios
da memoria, dificuldade de concentragao e variagao de humor e & indicado
no tratamento de doencas cerebrovasculares de longa duracao. A acao do
produto inicia-se aproximadamente meia hora apds a sua ingestao, prolon-
gando-se por 24 horas, gracas ao sistema de capsulas com microgranulos de
liberacao programada.

ISKEMIL 6 mg quando conservado em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade, apresenta uma validade de 36
meses a contar da data de sua fabricagao.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA
SAUDE.

Informe seu médico a ocorrencia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu termino. Informar ao médico se esta amamentando.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracgao do tratamento. Os beneficios do medicamento podem comecar
apenas apos 3 a 4 semanas do inicio do tratamento.

Tome ISKEMIL 6 mg preferencialmente durante as refeicoes ou com leite.

Se voce se esquecer de tomar uma dose, tome-a 0 quanto antes, a menos
que ja esteja na hora da proxima; nao tome duas doses ao mesmo tempo.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacoes desagradaveis, tais como:
nauseas, congestao nasal e/ou erupgao cutanea.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

ISKEMIL 6 mg nao deve ser administrado concomitantemente com medi-
camentos contendo dopamina, com alguns anti-retrovirais e com a classe
dos triptanos (medicamentos para crise de enxaqueca). Pergunte ao seu mé-
dico se vocé esta tomando algum desses medicamentos.

ISKEMIL 6 mg é contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensi-
bilidade a quaisquer dos componentes de sua formula.

Nao administrar ISKEMIL 6 mg em pacientes que apresentem hipersensibi-
lidade a qualquer alcalbide do ergot ou nos casos em que o paciente tenha
historico de problemas mentais.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do
paciente.

Atencao diabéticos: contéem acucar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA:

O mesilato de diidroergocristina € um derivado natural dos alcaldides do er-
got. Exerce atividade dupla, agonista/antagonista nos receptores alfadre-
nérgicos, dopaminérgicos e serotoninérgicos. Seu efeito no sistema nervoso
central depende da resisténcia cerebrovascular inicial. Exerce um efeito
inibitorio na glicolise anaerobica e no processo de oxidagao aerobico, in-
terferindo tanto no sistema adenilciclasico como no sistema fosfodiesterasico.
O mesilato de diidroergocristina aumenta o fluxo sanguineo cerebral e o
consumo de oxigénio para o cérebro.

Esta indicado em casos de carencia dopaminérgica, devido a uma diminui-
¢ao progressiva de receptores e neurotransmissores que acompanha o avan-
¢o de idade.

Apbds administracao oral, ISKEMIL 6 mg & rapidamente, porem de maneira
incompleta, absorvido pelo trato gastrintestinal; & submetido ao metabolismo
de primeira passagem no figado e menos de 50% da dose cai na circulagao
sanguinea. O pico de concentragao ocorre de 1,5 a 3 horas e a biodisponi-
bilidade varia entre 8 e 25%. A meia-vida plasmatica & de aproximadamente
5 horas. O metabolismo & hepatico e a excregao no leite materno & des-
conhecida. A meia-vida de eliminagao € de 3,5 horas.
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Indicacoes:

Tratamento de moléstias cerebrovasculares cronicas (vertigem, disturbio da
memoria, dificuldade de concentragao, variagao de humor); coadjuvante na
hipertensao; sindrome de caréncia dopaminérgica; cefaléia; tratamento pro-
filatico da hemicrania; afeccao vascular periférica.

Contra-indicacoes:

ISKEMIL 6 MG E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE APRESEN-
TEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS COMPONENTES DE
SUA FORMULA OU A QUALQUER ALCALOIDE DO ERGOT.

ISKEMIL 6 MG E TAMBEM CONTRA-INDICADO NOS CASOS DE PSI-
COSES AGUDAS OU CRONICAS, INDEPENDENTE DA ETIOLOGIA.
ISKEMIL 6 MG NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A
LACTAGAO.

Precaucoes:

EMBORA OS ESTUDOS REALIZADOS NAO TENHAM EVIDENCIADO
NENHUM EFEITO TERATOGENICO, DESACONSELHA-SE O USO DE IS-
KEMIL 6 MG DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO A NAO SER QUANDO
HOUVER INDICAGCAO ABSOLUTA DO MEDICO ASSISTENTE.

O TRATAMENTO COM ISKEMIL 6 MG EM SINTOMAS DE CAUSA DES-
CONHECIDA, DEVE SER PRECEDIDO POR EXTENSA INVESTIGACAO
DIAGNOSTICA.

Adverténcias:

A EFICACIA DESTE MEDICAMENTO DEPENDE DA CAPACIDADE FUN-
CIONAL DO PACIENTE.
ATENCAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR.

Interacbes medicamentosas:

+ Naratriptano, zolmitriptano e rizatriptano: co-administracao de triptanos
e alcaldides do ergot pode resultar em prolongamento das reacoes vasoes-
pasticas e portanto, um minimo de 24 horas devem separar a administracao
das 2 classes de drogas.

- Dopamina: a administragao concomitante das 2 drogas pode ocasionar is-
quemia periférica e gangrena, conforme relato de um caso na literatura.

- Indinavir, efavirens, saquinavir e nelfinavir: a associagao de anti-retrovi-
rais e mesilato de diidroergocristina pode ocasionar ergotismo, pois aumen-
ta a concentracao sérica do alcaldide do ergot.

ReacOes adversas:

- CARDIOVASCULAR: BRADICARDIA SINUSAL PODE OCORRER E E
RESOLVIDA COM A INTERRUPCAO DO TRATAMENTO. CASOS DE
ERGOTISMO E VASOESPASMO FORAM DESCRITOS COM O USO DA
DIIDROERGOCRISTINA ASSOCIADA COM HEPARINA, POR VIA SUB-
CUTANEA, NA PROFILAXIA POS-OPERATORIA DE EVENTOS TROM-
BOEMBOLICOS. PODE CAUSAR HIPOTENSAO LEVE.

- ENDOCRINO-METABOLICO: PODE INDUZIR O APARECIMENTO DE
PORFIRIA.

+ GASTRINTESTINAL: NAUSEAS.

- RESPIRATORIO: AUMENTO DA SECRECAO NASAL E CONGESTAO.

+ PELE: ERUPCAO CUTANEA DE BASE ALERGICA.

Posologia:

Tomar 1 capsula a cada 24 horas ou a critério médico.

Conduta na superdosagem:

Os sintomas mais comuns na superdosagem sao secundarios ao vasoes-

pasmo arterial focal ou generalizado e a isquemia de 6rgaos. Um paciente

com suspeita de intoxicagao pelos alcalbides do ergot deve ser levado ime-
diatamente para um hospital, para que sejam tomadas as medidas de
suporte de vida.

Lavagem gastrica e uso do carvao ativado podem ser uteis.

O paciente deve ser monitorizado e receber o tratamento sintomatico apro-

priado para cada condigao clinica, como hipertensao, hipotensao, convulsdes

e insuficiencia vascular periférica.

Pacientes idosos:

As mesmas orientagoes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pa-

cientes idosos, observando-se as recomendagdes especificas para grupos

de pacientes descritos nos itens “Precaucdes e Advertencias” e “Contra-indi-
cacgoes”.

MS - 1.0573.0032

Farmaceutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias - CRF-SP n° 9555

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - IndUstria Brasileira

Numero de lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide

embalagem externa @ atendimento
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA 0800 701 6900 i

8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex.)
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