Minipress® SR
cloridrato de prazosina
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Minipress® SR
Nome genérico: cloridrato de prazosina

APRESENTACOES

Minipress® SR capsulas de liberacdo lenta de 1 mg, 2 mg e 4 mg em embalagens contendo 15 capsulas.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO:

Cada capsula de Minipress® SR 1 mg, 2 mg e 4 mg contém cloridrato de prazosina equivalente a 1 mg, 2 mg
¢ 4 mg de prazosina base, respectivamente.

Excipientes: amido de milho, Eudragit RS 100 (Poli (cloreto de etilacrilato, metil-metacrilato, trimetil
amonioetilmetacrilato)), 6leo de coco fracionado, lactose, talco, sacarose.
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1I - INFORMAC()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Minipress® SR (cloridrato de prazosina) capsulas de liberacdo lenta estd indicado no tratamento da
hipertensdo arterial essencial (primaria) (pressdo alta sem causa aparente) de todos os graus e da hipertensdo
arterial secundaria (pressdo alta causada por outras doencas) de todos os graus, de etiologia (causa) variada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Minipress® SR causa uma redugdo na resisténcia vascular (dos vasos) periférica total, levando a
vasodilatagdo (dilatacdo dos vasos) e consequente reducdo da pressdo arterial. Em geral, a resposta ao
tratamento com Minipress® SR ocorre dentro de 1 a 14 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Minipress® SR ndo deve ser tomado por pessoas que tenham desenvolvido em outras ocasides alergia ao
cloridrato de prazosina. Minipress® SR ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida as
quinazolinas, cloridrato de prazosina ou a qualquer outro componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipotensdao postural (diminui¢do da pressdo arterial ao levantar) evidenciada por tonturas, fraqueza ou
raramente perda da consciéncia, foi relatada principalmente no inicio do tratamento, porém esse efeito pode
ser evitado iniciando o tratamento com uma dose mais baixa de Minipress® SR (prazosina,) aumentando a
dose de forma gradativa durante a primeira e segunda semana de tratamento.

No inicio de uma terapia com qualquer agente anti-hipertensivo eficaz, o paciente deve ser instruido sobre
como evitar sintomas decorrentes de hipotensdo postural e sobre quais as medidas a serem adotadas no caso
dos sintomas se desenvolverem. O paciente deve ser orientado a evitar situagdes onde possa se ferir, caso
ocorra tontura ou fraqueza durante o inicio do tratamento com Minipress® SR.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.
Atencio: este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em diabéticos.

Uso com Inibidores de PDE-5

A administragdo concomitante de Minipress® SR com um inibidor de PDE-5 (como a sildenafila, a tadalafila
e a vardenafila) deve ser feita com cautela ja que, em alguns pacientes, pode ocorrer hipotensao postural
(diminuicao da pressao arterial ao levantar).

Uso durante a Gravidez e Lactacgiao

Nao foram observados efeitos teratogénicos (que causa malformagdo no feto) nos testes realizados em
animais, entretanto a seguranga do uso de Minipress® SR durante a gravidez ainda ndo foi estabelecida.
Minipress® SR so6 deve ser utilizado durante a gravidez, quando, na opinido do médico, os potenciais
beneficios justificarem o risco potencial a mae e ao feto.

Foi demonstrado que Minipress® SR ¢é excretado no leite materno em pequenas quantidades, devendo,
portanto, ser utilizado com cautela em lactantes (mulheres que estdo amamentando).

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

A seguranca do uso de Minipress® SR durante a gravidez ou durante a lactacdo ainda nao foi
estabelecida. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término. Informe ao seu médico se esta amamentando.
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Efeitos na Habilidade de Dirigir Veiculos e Operar Maquinas
A habilidade necessaria para atividades como dirigir e operar maquinas pode apresentar-se comprometida,
principalmente no inicio da terapia com Minipress® SR.

Interacoes Medicamentosas

Sempre avise o seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagao
nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se
chama interagdo medicamentosa.

Minipress® SR tem sido administrado clinicamente sem qualquer interacdo com os seguintes farmacos:
glicosideos cardiacos (digitalicos e digoxina — medicamentos usados para aumentar a for¢a de contragcao do
coragdo), agentes hipoglicemiantes (que reduzem a taxa de agticar do sangue) (insulina, clorpropamida,
fenformina, tolazamida e tolbutamida), tranquilizantes e sedativos (diazepam, clordiazepoxido e fenobarbital),
agentes para o tratamento de gota (alopurinol, colchicina e probenecida), antiarritmicos (para tratamento de
alteracdes do ritmo do coragdo) (procainamida, propranolol e quinidina), analgésicos (medicamentos para
dor), antipiréticos (medicamentos para febre) e anti-inflamatorios (medicamentos que bloqueiam a
inflamacao) (propoxifeno, acido acetilsalicilico, indometacina e farmacos da classe fenilbutazona).

A adi¢do de um diurético (medicamentos que reduzem a pressao por aumento da eliminagdo de liquidos pelos
rins) ou outro firmaco anti-hipertensivo (que reduz a pressdo arterial) demonstrou causar efeito adicional
hipotensor (de redugdo da pressdo). Este efeito pode ser minimizado reduzindo-se a dose de Minipress® SR
para 1 ou 2 mg em dose unica diaria, pela introdu¢do cautelosa de farmacos anti-hipertensivos adicionais e
consequente reajuste posologico de Minipress® SR, baseando-se na resposta clinica do paciente.
Administracdo concomitante de Minipress® SR com inibidores de PDE-5: vide “Uso com Inibidores de PDE-
5” acima.

Em pacientes que tenham sido tratados com Minipress® SR podem ocorrer resultados falso-positivos nos
testes de detec¢do de feocromocitoma (dcido vanilmandélico urinario — VMA) e metoxiidroxifenilglicol
(MHPG) — metabdlitos da norepinefrina presentes na urina.

O uso de Minipress® SR pode alterar resultados de exames laboratoriais (p.ex. detec¢do de feocromocitoma —
tipo de tumor raro mais frequentemente encontrado nas glandulas suprarrenais), portanto se for colher exames
durante o uso dessa medicagdo avise ao laboratorio e ao seu médico sobre seu uso.

Nao foram observadas alteragdes nos niveis de lipides (gordura no sangue) pré e pos-tratamento com
Minipress® SR

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Minipress® SR deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade
Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas do produto: Capsulas contendo pequenos granulos brancos a branco-amarelados.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Minipress® SR pode ser utilizado como medicamento inicial isolado ou em esquemas associados a um
diurético (medicamentos que reduzem a pressdo por aumento da eliminagdo de liquidos pelos rins) e/ou a
outros farmacos anti-hipertensivos (que reduzem a pressdo arterial), conforme seja necessario para uma
resposta adequada do paciente. Durante a primeira semana, a dose de Minipress® SR deve ser ajustada de
acordo com a tolerabilidade individual e com a resposta do paciente, que geralmente ocorre dentro de 1 a 14
dias. Quando a resposta € observada, a terapia deve ser mantida com a mesma dose até que se obtenha um
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nivel de resposta estabilizado, antes de aumentar novamente a dose. Para a obtengdo de um efeito maximo,
pequenos aumentos na dose devem ser continuados até que o efeito desejado ou a dose diaria total de 20 mg
seja atingida. A dose de manutengdo de Minipress® SR deve ser administrada uma vez ao dia.

A. Pacientes sem tratamento anti-hipertensivo (para pressio alta) prévio: A terapia deve ser iniciada com
Minipress® SR 1 mg a noite ao deitar, seguindo-se de 1 mg uma vez ao dia por 3 a 7 dias; esta dose devera
ser aumentada para 2 mg, administrada uma vez ao dia, por mais 3 a 7 dias e mais tarde, aumentada para 4
mg, uma vez ao dia. Em seguida, baseada na resposta do paciente ao efeito hipotensor de Minipress® SR, a
dose podera ser aumentada gradativamente até uma dose diaria maxima de 20 mg, administrada uma vez ao
dia.

B. Pacientes recebendo diurético com controle inadequado da pressdo arterial: O diurético deve ser
reduzido a um nivel de dose de manutencdo para o produto considerado e iniciar o tratamento com
Minipress® SR na dose de 1 mg a noite, seguido de doses Unicas diarias de 1 mg. Apds o periodo inicial de
observagao, aumentos gradativos na dose de Minipress® SR devem ser adequados a resposta do paciente até a
dose maxima total de 20 mg ao dia.

C. Pacientes recebendo outros agentes anti-hipertensivos, mas com controle inadequado da pressio
arterial: Uma vez que alguns efeitos adicionais podem ocorrer, a dose do outro agente redutor da pressdo
arterial deve ser reduzida e o tratamento com Minipress® SR deve ser iniciado na dose de 1 mg uma vez ao
dia, a noite, ao deitar, seguidos de doses de 1 mg, uma vez ao dia, diariamente. Ajustes posteriores deverdo ser
realizados dependendo da resposta do paciente. Ha evidéncias de que a adi¢do de Minipress® SR a agentes
bloqueadores beta-adrenérgicos, antagonistas do calcio (como diltiazem, verapamil e nifedipina) ou inibidores
da ECA (como o captopril e o enalapril) pode levar a uma reducdo substancial da pressdo arterial. Portanto,
uma dose inicial menor ¢ altamente recomendada.

D. Pacientes com disfuncio renal (dos rins) moderada a grave: Até o momento, os estudos mostram que
Minipress® SR ndo compromete a fungdo renal quando utilizado em pacientes portadores de disfungdo renal.
Uma vez que alguns pacientes com esse problema tém respondido a pequenas doses de prazosina, o
tratamento deve ser iniciado com 1 mg de Minipress® SR diariamente ¢ a dose aumentada, cautelosamente,
sempre na dependéncia da resposta do paciente.

Uso em Criancas: Minipress® SR ndo é recomendado para o tratamento de criangas com idade inferior a 12
anos uma vez que a seguranga para sua utilizagdo nessa populagdo ainda ndo foi estabelecida.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar Minipress® SR no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome
o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas mais comuns associadas ao tratamento com Minipress® SR sdo:

Gerais: adinamia (desénimo), fraqueza (astenia). Sistema Nervoso Central e Periférico: tontura (desmaio),
cefaleia (dor de cabega). Gastrintestinal: nausea (enjoo). Frequéncia e Ritmo Cardiacos: palpitagdes.
Psiquiatricos: sonoléncia.

Na maioria dos casos, os efeitos adversos desapareceram com a continuidade do tratamento, ou foram
tolerados sem a necessidade de uma diminuigdo na dose do medicamento.

As seguintes reagoes também foram associadas ao tratamento com Minipress® SR:

Sistema Nervoso Auténomo: diaforese (suor excessivo), boca seca, rubor (vermelhiddo), priapismo (eregdo
persistente ¢ dolorosa do pénis). Gerais: reagdo alérgica, astenia (fraqueza), febre, mal-estar, dor.
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Cardiovascular: angina do peito (dor no peito, por doenga do coragdo), edema (inchago), hipotensdo (queda da
pressdo), hipotensdo ortostatica (queda da pressdo quando na posi¢do em pé), sincope (desmaio). Sistema
Nervoso Central e Periférico: desmaio, parestesia (dorméncia e formigamento), vertigem (tontura). Colageno:
titulo positivo para anticorpos antinucleares (tipo de exame que detecta doengas imunologicas e reumaticas).
Endocrino: ginecomastia (aumento da mama em homens). Gastrintestinal: desconforto abdominal e/ou dor,
constipagdo (prisdo de ventre), diarreia, pancreatite (inflamagdo do pancreas), vomito. Auditivo: zumbido
(tinido). Frequéncia e Ritmo Cardiacos: bradicardia (diminui¢do dos batimentos cardiacos), taquicardia
(aumento dos batimentos cardiacos). Hepatico/Biliar: anormalidades nas fungdes hepaticas (do figado).
Miusculo Esquelético: artralgia (dor nas articulagdes). Psiquidtrico: depressdo, alucinagdes (visdes),
impoténcia (dificuldade na erecdo do pénis), insonia (dificuldade para dormir), nervosismo. Respiratério:
dispneia (falta de ar), epistaxe (sangramento nasal), congestdo nasal (nariz entupido). Pele e Anexos: alopecia
(perda de cabelo), prurido (coceira), rash (vermelhiddo da pele), liquen plano (lesdes de pele com inflamagao
e coceira), urticaria (alergia da pele). Urinario: incontinéncia (dificuldade em controlar a urina), aumento da
frequéncia urinaria. Vascular (extra cardiaco): vasculite (inflamagao dos vasos). Visual: visdo turva, esclera
(parte branca do olho) avermelhada, dor ocular (nos olhos), piora no quadro de narcolepsia (doenca
neurologica que causa sonoléncia excessiva) pré-existente. Algumas dessas reagdes ocorreram raramente € na
maioria dos casos a relagdo causal ndo foi estabelecida.

Caso ocorram reagdes desagradaveis, como, por exemplo, tontura, dor de cabega ou visdo turva, o médico
responsavel pelo tratamento devera ser informado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A ingestdo acidental de pelo menos 50 mg de cloridrato de prazosina por uma crianga de dois anos ocasionou
sonoléncia profunda e diminui¢éo dos reflexos. Ndo se observou queda da pressdo arterial. A recuperagédo foi
sem intercorréncia. Caso a superdosagem conduza a hipotensdo (queda da pressdo), deve ser instituida terapia
de suporte, sendo as medidas cardiovasculares as mais importantes. A recuperagdo da pressdo arterial e a
normalizagdo da frequéncia cardiaca podem ser conseguidas mantendo o paciente em posi¢ao supina (deitado
de barriga para cima).

Caso esta medida seja insuficiente, o choque (queda da pressdo grave) deve ser tratado inicialmente com
expansores de volume (soro administrado na veia). Se necessario, deve ser entdo utilizados vasopressores
(medicagdes que contraem os vasos aumentando a pressdo). A funcdo renal deve ser monitorada e, se
necessario, uma terapia de suporte deve ser instituida. Dados de laboratorio indicam que o cloridrato de
prazosina ndo ¢ dialisavel (eliminado por dialise) por ligar-se as proteinas plasmaticas (do sangue).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0016
Farmacéutico Responsavel: José¢ Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Fabricado por:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Illertissen — Alemanha

Embalado, registrado, importado e distribuido por:
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Industria Brasileira.

Fale Pfizer 0800-7701575
www.pfizer.com.br
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