VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pratsiol 1 mg tabletti

Pratsiol 2 mg tabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Pratsiol 1 mg tabletti: Yksi tabletti sisdltad 1,1 mg pratsosiinihydrokloridia, joka vastaa 1 mg
pratsosiinia.

Pratsiol 2 mg tabletti: Yksi tabletti sisidltdd 2,2 mg pratsosiinihydrokloridia, joka vastaa 2 mg
pratsosiinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi 1 mgn tabletti sisdltdd 48,1 mg laktoosia.
Yksi2 mgn tabletti siséltdd 96,1 mg laktoosia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

Pratsiol 1 mg tabletti: Valkoinen tai hieman kellertiva, jakouurteellinen, tasainen, viistoreunainen
tabletti, koodi ORN 27, @ noin 7 mm.

Pratsiol 2 mg tabletti: Valkoinen tai hieman kellertdvé, jakouurteellinen, tasainen, viistoreunainen
tabletti, koodi ORN 335, @ noin 9 mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Verenpainetauti.
Hyvéanlaatuisen prostatahyperplasian oireiden Levitys.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Verenpaineen hoito

Pratsiolin aloitusannostus on 0,5 mg 2-3 kertaa pdivissd. Ensimméinen annos on syyté ottaa illalla
nukkumaan mennessé. Kerta-annosta nostetaan 3—7 vuorokauden vilein 0,5-1 mg potilaan vasteen
mukaan. Lopullisen hoitovasteen ilmenemiseen voi kulua 1-2 kk. Ylldpitoannos on yksilollinen,
enimméiisannos on 20 mg vuorokaudessa. Tavallinen ylldpitoannos on 4-6 mg/vrk 2—3 annokseen
jaettuna.

FEturauhasen liikakasvu




Aloitusannostus on 0,5 mg 2 kertaa paiviassi. Ensimméinen annos on syyté ottaa illalla nukkumaan
mennessi. Kerta-annosta nostetaan 3—7 vuorokauden vélein 0,5—1 mg potilaan vasteen mukaan.
Lopullisen hoitovasteen ilmenemiseen voi kulua 1-2 kk. Tavallinen ylldpitoannos on 2 mg kahdesti
vuorokaudessa, mité ei tule ylittaa.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminnan yhteydessé sekd vanhuksilla saattaa annostusta olla tarpeen
pienentia.

Pediatriset potilaat

Pratsosiinin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.
Pratsosiinin kdyttod ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinatsoliineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Ensimmadiseen annokseen littyvdn posturaalisen hypotension, huimauksen ja pyortymisen
vélttdmiseksi on syyti aloittaa hoito 0,5 mgmn annoksella, joka otetaan nukkumaan mennessa.
Vanhukset ovat muita herkempid pratsosiinin ortostaattista hypotensiota ja ensiannokseen liittyvaa
huimausta aiheuttavalle vaikutukselle. TAma tulee huomioida myos hoidettaessa
prostatahyperplasiapotilaita.

Pratsosiinin lisddminen muita verenpainetta laskevia lddkkeitd saavalle potilaalle saattaa laskea
verenpainetta huomattavasti, ja hoito on aloitettava varovasti pienilld annoksilla.

Pratsosiinin ja fosfodiesteraasi Sn (PDE;) estdjien, sildenafiilin, tadalafiilin tai vardenafiilin,
samanaikainen kdytto saattaa joillakin potilailla johtaa oireelliseen verenpaineen laskuun.
Posturaalisen hypotension riskin minimoimiseksi potilaan alfasalpaajahoidon tulisi olla vakaa ennen
PDE; -estijahoidon aloittamista.

Fyysinen rasitus, kaumuus ja alkoholi voivat pahentaa pratsosiinin hypotensiivistd vaikutusta.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminnan yhteydessa sekd vanhuksilla tulee etenkin laékitysta
aloitettaessa noudattaa erityistd varovaisuutta.

Pratsosiinia ei suositella potilaille, joilla on syddmen vajaatoiminta, joka johtuu sydénpussin
restriktiivisestd sairaudesta, aortta- tai hiippalipan ahtaumasta tai keuhkoemboliasta. Pratsosiinia on
syytd annostella varoen angina pectorista sairastaville potilaille.

Narkolepsian ja aivoverenkierron héiridihin littyvien oireiden on kuvattu pahentuneen
pratsosiinihoidon aikana, joten pratsosiinin kidyttoon nditd sairastavilla potilailla on syytd suhtautua
pidattyvasti.

Harmaakaihileikkauksen yhteydessé on joillakin potilailla, jotka kéyttdvit tai ovat aiemmin kdyttdneet
tamsulosiinia, todettu IFIS-oireyhtyméd (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, pienen pupillin
syndrooman variantti). Kysymyksessi voi olla luokkavaikutus, koska yksittdisid tapauksia on todettu
myds muita alfal-adrenoseptorisalpaajia kédyttineilld potilailla. Oireyhtymé saattaa lisdtd
leikkauskomplikaatioiden riskid, joten harmaakaihileikkausta suunniteltaessa leikkaavan ladkérin ja
hoitohenkilokunnan on selvitettavad, kayttdako potilas parhaillaan tai onko hén aiemmin kayttanyt
jotain alfal-adrenoseptorisalpaajaa.

Apuaineet
Valmiste sisdltdd laktoosia, 1 mg tabletit 48,1 mg ja 2 mg tabletit 96,1 mg. Potilaiden, joilla on



harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-
imeytymishéirid, eipidd kayttia tatad lddketta.

Pediatriset potilaat
Pratsosiinia ei viahdisen klinisen kokemuksen vuoksi suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Pratsosiini voimistaa muiden verenpainetta alentavien lidkkeiden vaikutusta. TAmi on yleensi
terapeuttisesti mielekdstd, mutta voi johtaa hypotensioon erityisesti hyponatreemisilla potilailla.
Pratsosiinin ensiannokseen liittyvdt huimaus ja pyorrytys tulevat voimistuneesti esiin muita

Pratsosiinin ja fosfodiesteraasi Sm (PDE;) estdjien, sildenafiilin, tadalafiilin tai vardenafiilin,

samanaikainen kaytto saattaa joillakin potilailla johtaa oireelliseen verenpaineen laskuun (ks.
kohta 4.4).

Indometasiini voi heikentdé pratsosiinin verenpainetta laskevaa vaikutusta. Pratsosiini saattaa
heikentdd suonensisdisesti annetun klonidiinin verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Feokromosytooman tutkimuksissa mééritettdvien katekoliamiinimetaboliittien pitoisuudet voivat
nousta pratsosiini-hoidon yhteydessi, mikd voi johtaa vdriin positiivisiin tuloksiin.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Pratsosiinia on kéytetty raskaudenaikaisen kohonneen verenpaineen hoitoon, eiki se ole aiheuttanut
didille tai sikidlle haittoja. Koska kontrolloidut tutkimukset puuttuvat, sen raskaudenaikaiseen
kayttéon on syytd suhtautua harkiten.

Imetys
Pratsosiini erittyy ihmisen rintamaitoon védhéisessd méérin, ja sen imetyksenaikaiseen kayttoon on
syytd suhtautua harkiten.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Pratsiol voi heikentdd suoriutumista autolla ajamisesta ja koneiden kéytosté, koska se varsinkin hoidon
alussa aiheuttaa huimausta ja vdsymystd ja voi johtaa pyOrtymiseen.

4.8 Haittavaikutukset

Ensimmadiseen annokseen littyvdt verenpaineen lasku, huimaus ja pyortyminen ovat mahdollisia.
Reaktion vilttdmiseksi on syytd aloittaa hoito 0,5 mg:n annoksella, joka otetaan nukkumaan
mennesséd. Hoidon jatkuessa timéi heijastevaikutus ei yleensa ilmene.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti:
Yleiset (> 1/100), melko harvinaiset (> 1/1000, < 1/100), harvinaiset (< 1/1 000, mukaan lukien
yksittdiset raportit).

Yleiset Melko harvinaiset Harvinaiset
Immuunijérjes- Allergiset reaktiot
telmi
Psyykkiset Masennus, Unih&iriot Hallusinaatiot
hairiot hermostuneisuus
Hermosto Huimaus, visyneisyys, Parestesiat
padnsarky, voimattomuus




Silméit Nakohairiot Silmien punoitus

Kuulo ja Tinnitus

tasapainoelin

Sydin Tykyttely Rintakipu

Verisuonisto Ortostaattinen Pyo6rtyminen, turvotukset
hypotensio

Hengityselimet, | Hengenahdistus, nendn | Nendverenvuoto

rintakehd ja vd- |tukkoisuus

likarsina

Ruuansulatus- Pahomvomti, oksentelu, |Vatsakivut Pankreatiitti

elimisto ripuli, ummetus, kuiva

suu

Maksa ja sappi

Poikkeavat maksa-arvot

Tho ja thon-
alainen kudos

Thottuma

Lisaantynyt hikoilu, kutina

Alopesia, lichen planus

Luusto, lihakset
ja sidekudos

Nivelkivut

Munuaiset ja
virtsatiet

Tihedvirtsaisuus

Virtsainkontinenssi

Sukupuolielimet
ja rinnat

Impotenssi

Priapismi

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Pratsosiinin akuutti toksisuus on ilmeisesti melko alhainen. Yl 60 mg:n annoksilla on aitheutunut
vaikeita myrkytyksid, joiden tdrkeimmait oireet ovat hypotensio, takykardia, paansarky, tajuttomuus,
dyspnea ja pahoinvointi.
Y liannostuksen hoito koostuu lidkehiilen annosta ja verenkierron ylldpitdmisestd. Verenkiertoa
voidaan tukea makuuasennolla, nestehoidolla ja tarvittaessa vasopressorein (esim. dopamiini).
Dialyysistd eiole hyotya.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1

Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméd: Adrenergisid alfareseptoreja salpaavat lddkeaineet, ATC-koodi:

C02CA01

Pratsosiini salpaa jo pienind pitoisuuksina adrenergisia o ;-reseptoreita, mistd seuraa sileéin lihaksen
janteyden ja erityisesti diastolisen verenpaineen aleneminen. Pratsosiini ei merkittdvasti salpaa
o,-reseptoreita, mutta se estdd syklisten nukleotidien hajoamista salpaamalla fosfodiesteraaseja.

Pratsosiini laajentaa sekd laskimoita ettd valtimoita. Sen verenpainetta alentava vaikutus perustuu



http://www.fimea.fi/

virtausvastuksen ja syddmen esikuorman pienenemiseen. Tahén littyy aluksi pulssitason nousu,
pitkdaikaishoidossa syke voi jonkin verran hidastua.

Sydédmen vajaatoimintaa sairastavilla pratsosiini lisdd syddmen isku- ja minuuttitilavuutta lisddmatta
hapenkulutusta. Aortta- ja hiippaldppdvuodoissa pratsosiini voi vihentdd takaisinvirtausta.
Verenpainepotilailla on osoitettu syddmen hapenkulutuksen viheneminen ja vasemman kammion
hypertrofian viheneminen.

Munuaisten verenvirtaus ja hiussuonikerdssuodoksen mééré eivit muutu tai lisdéntyvit hiukan
pratsosiinihoidon aikana. Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla pratsosiini ei oleellisesti vaikuta
munuaistoimintaan. Pratsosiini nostaa HDL/LDL-suhdetta ja alentaa plasman triglyseridipitoisuutta.

Pratsosiinia on kdytetty paitsi sydimen vajaatoiminnan ja kohonneen verenpaineen lidkkeena, myos
eturauhasen likakasvuun ja neurogeeniseen rakkoon hittyvdn virtsausvaikeuden hoitoon, Raynaudin
taudin hoitoon seké feokromosytooman leikkausta edeltdviana hoitona.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Pratsosiinin biologinen hy6tyosuus suun kautta otettuna on 43—85 %, keskimdérin 68 %. Alkureitin
aikana pratsosiinia metaboloivat suolen mikrobit ja suolen seindmén ja maksan entsyymit. Plasmassa
pratsosiinin huippupitoisuus tulee noin kahden tunnin kuluttua annostelusta. Ruokailu voi hidastaa
pratsosiinin imeytymistd vaikuttamatta imeytyneen lidkeaineen maédraan.

Jakautuminen

Pratsosiinin jakaantumistilavuus on 0,6 I’kg, vanhuksilla korkeampi kuin nuorilla. Plasmassa
pratsosiinista sitoutuu orosomukoidiin ja heikommin albumiinin 92—-97 %. Vapaan pratsosiinin osuus
lisidntyy maksakirroosissa, hypoalbuminemiassa ja kroonisessa munuaisten vajaatoiminnassa.
Orosomukoidipitoisuutta lisddvit sairaudet, kuten tulehdustaudit, alentanevat plasman vapaan
pratsosiinin maaraa.

Eliminaatio

Pratsosiini metaboloidaan maksassa lahes tdysin, metaboliiteista osa on heikosti aktiivisia. Pratsosiinin
puhdistuma on 3 ml/min/kg ja eliminaatiovaiheen puolintumisaika on 2—4 tuntia, nuorilla keskimaarin
lyhyempi kuin vanhuksilla. Syddmen vajaatoiminnan yhteydessé pratsosiinin puhdistuma pienenee ja
eliminaatiovaiheen puolintumisaika voi pidentyd yli kaksinkertaiseksi; my0s raskaus hidastaa
pratsosiinin eliminaatiota. Pratsosiinin verenpainetta alentava vaikutus kestida pidempdén kuin
puolintumisajasta on pdateltdvissd, kuitenkin selvésti alle vuorokauden.

Plasman pratsosiinipitoisuuden ja verenpainevasteen vélilld ei ole selkedé rijppuvuutta. Pratsosiini ei
ole dialysoitavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Pratsosiini ei ole osoittautunut mutageeniseksi in vivo -kokeissa. Rotilla tehdyssé suuriannoksisessa
18 kk:n pratsosiinialtistuksessa ei havaittu karsinogeenista vaikutusta. Pratsosiinilla ei ole merkittdvaa
vaikutusmekanismiin liittymatontd toksisuuspotentiaalia ihmiselld. Eldinkokeissa pratsosiini ei ole
ollut teratogeeninen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Maissitdrkkelys



Liivate

Talkki

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd alle 25 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pratsiol 1 mg ja 2 mg tabletti: HDPE-tolkki, HDPE-kierrekorkki; 100 tablettia.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

Pratsiol 1 mg tabletit: 7804
Pratsiol 2 mg tabletit: 7805

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paiviméaérd: 21. elokuuta 1979
Viimeisimmdn uudistamisen pdivimééra: 4. elokuuta 2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.6.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pratsiol 1 mg tablett

Pratsiol 2 mg tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Pratsiol 1 mg tablett: En tablett innehéller 1,1 mg prazosinhydroklorid motsvarande 1 mg prazosin.
Pratsiol 2 mg tablett: En tablett innehéller 2,2 mg prazosinhydroklorid motsvarande 2 mg prazosin.
Hjilpdmne med kéind effekt:

En 1 mg tablett innehaller 48,1 mg laktos.

En 2 mg tablett innehaller 96,1 mg laktos.

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Pratsiol 1 mg tablett: Vit eller lite gulaktig, jimn tablett med fasade kanter och brytskara, kod
ORN 27, @ cirka 7 mm.

Pratsiol 2 mg tablett: Vit eller lite gulaktig, jamn tablett med fasade kanter och brytskéra, kod
ORN 335, @ cirka 9 mm.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Hypertoni.
Lindring av symptom pé godartad prostatahyperplasi.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Behandling av blodtryck

Startdosen av Pratsiol 4r 0,5 mg 2—3 génger per dag. Den forsta dosen ska tas pa kvéllen vid laggdags.
Engangsdosen dkas med 3—7 dygns mellanrum med 0,5-1 mg i enlighet med patientens svar. Det kan
ta 1-2 man fore det slutliga behandlingssvaret upptrader. Underhallsdosen ar individuell, och den
maximala dosen dr 20 mg per dygn. Den vanliga underhéllsdosen &r 4—6 mg/dygn uppdelat 1 2—

3 doser.

Prostatahyperplasi
Startdosen dr 0,5 mg 2 ganger per dag. Den forsta dosen ska tas pa kvillen vid liggdags.
Engangsdosen dkas med 3—7 dygns mellanrum med 0,5-1 mg i enlighet med patientens svar. Det kan




ta 1-2 man fore det slutliga behandlingssvaret upptrader. Den vanliga underhallsdosen &ar 2 mg tva
ganger per dygn, och ska inte overskridas.

I samband med lever- och njurinsufficiens och hos dldre patienter kan det vara motiverat att minska pa
doseringen.

Pediatrisk population

Séakerhet och effekt for prazosin for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststillts.
Anvindning av prazosin rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, andra kinazoliner eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

For att undvika postural hypotension, yrsel och svimning associerade med den forsta dosen, ska
behandlingen inledas med en dos pa 0,5 mg som intas vid liggdags. Aldre patienter &r mer kiinsliga in
andra mot effekten av prazosin som orsakar ortostatisk hypotension och yrsel i samband med den
forsta dosen. Detta ska ocksé beaktas vid behandling av patienter med prostatahyperplasi.

Tilligget av prazosin till en patient som far andra blodtryckssdnkande medel kan betydligt sdnka pa
blodtrycket, och behandlingen ska inledas forsiktigt med sma doser.

Samtidig anvdndning av himmare av prazosin och fosfodiesteras 5 (PDEs), sildenafil, tadalafil eller
vardenafil kan leda till symptomatisk blodtryckssdnkning hos vissa patienter. For att minimera risken
for postural hypotension bor patientens alfablockerarbehandling vara stabil fore inledandet av en
behandling med PDEs-hdmmare.

Fysisk anstringning, hetta och alkohol kan forvérra den hypotensiva effekten av prazosin.

Sérskild forsiktighet ska iakttas i samband med njur- och leverinsufficiens samt hos dldre patienter,
speciellt vid inledandet av medicineringen.

Prazosin rekommenderas inte for patienter med hjartsvikt som orsakas av restriktiv hjartsdckssjukdom,
aortaklaff- eller mitralstenos eller lungemboli. Prazosin ska administreras med forsiktighet till
patienter som lider av angina pectoris.

Symptom relaterade till narkolepsi och hjdrncirkulationsstérningar har enligt beskrivningar forvérrats
under prazosinbehandling. Darfor bér man ha en reserverad hdllning till anvéindningen av prazosin hos
patienter som lider av dessa.

I samband med grastarrsoperation har det hos vissa patienter, som anviander eller som tidigare anvint
tamsulocin, konstaterats [FIS-syndrom (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, en variant av liten
pupill-syndrom). Det kan vara fraga om en klasseffekt, eftersom enstaka fall ocksa konstaterats hos
patienter som anvédnder andra alfal-adrenoreceptorblockerare. Syndromet kan oka risken for
operationskomplikationer, och dirfor ska den behandlade likaren och vardpersonalen vid planerandet
av en grastarrsoperation utreda om patienten anvéander eller har tidigare anvént nagon alfal-
adrenoreceptorblockerare.

Hjédlpdmnen

Preparatet innehaller laktos, 1 mg tabletter 48,1 mg och 2 mg tabletter 96,1 mg. Patienter med nagot
av foljande sillsynta arftliga tillstdnd bor inte anvénda detta likemedel: galaktosintolerans, total
laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.



Pediatrisk population
Pa grund av begriansad klinisk erfarenhet rekommenderas prazosin inte for barn och ungdomar under
18 ar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Prazosin forstirker effekten av andra blodtryckssédnkande medel. Detta dr ofta terapeutiskt
meningsfullt, men kan leda till hypotension, speciellt hos hyponatremiska patienter. Yrseln och
svindeln férknippade med den forsta dosen av prazosin framhévs hos patienter som anvinder andra
blodtryckssdnkande medel, sdrskilt betablockerare och kalciumantagonister.

Samtidig anvéndning av himmare av prazosin och fosfodiesteras 5 (PDE;5), sildenafil, tadalafil eller
vardenafil kan leda till symptomatisk blodtryckssdnkning hos vissa patienter (se avsnitt 4.4).

Indometacin kan forsvaga den blodtryckssidnkande effekten av prazosin. Prazosin kan férsvaga den
blodtryckssidnkande effekten av intravendst administrerat klonidin.

Koncentrationerna av katekolaminmetaboliter, som bestdms i feokromocytomstudier, kan stiga i
samband med prazosinbehandling, vilket kan leda till falska positiva resultat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Prazosin har anvénts vid behandlingen av hogt blodtryck under graviditet, och har inte orsakat skador
hos moder eller foster. Eftersom kontrollerade undersékningar saknas, ska anvindning av prazosin
under graviditeten Gvervigas noga.

Amning
Prazosin utsondras i sma méngder i manniskans bréstmjolk och dess anvindning under amning ska
Overvigas noga.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Pratsiol kan forsvaga prestationen vid bilkdrning och anvéndning av maskiner, eftersom det speciellt i
borjan av behandlingen orsakar yrsel och trétthet och kan leda till svimning.

4.8 Biverkningar

Blodtryckssidnkning, yrsel och svindel relaterade till den forsta dosen kan upptrdda. For att undvika
dessa reaktioner ar det motiverat att inleda behandlingen med en dos pa 0,5 mg som intas vid
laggdags. Denna effekt upptrader vanligtvis inte vid fortsatt behandling.

Biverkningarnas frekvensklasser definieras enligt foljande:
Vanliga (> 1/100), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (< 1/1 000, inklusive enstaka
rapporteringar).

Vanliga Mindre vanliga Sallsynta
Immunsystemet Allergiska reaktioner
Psykiska Depression, nervositet Somnstoérningar Hallucinationer
storningar
Centrala och Yrsel, trotthet, Parestesier
perifera huvudvirk, kraftloshet
nervsystemet
Ogon Synrubbningar Roda 6gon
Oron och Tinnitus




balansorgan

Hjirtat Palpitationer Brostsmirta

Blodkirl Ortostatisk hypotension Svimning, svullnader

Andningsvigar, |Andndd, tippt ndsa Naisblod
brostkorg och
mediastinum

Magtarm- [llaméende, krdkningar, |Magsmaértor Pankreatit
kanalen diarré, forstoppning, torr
mun

Lever och Avvikande levervirden
gallvigar

Hud och Hudutslag Okad svettning, klida Alopeci, lichen planus
subkutan vdvnad

Muskulo- Ledsmértor
skeletala
systemet och
bindvav

Njurar och Pollakisuri Urininkontinens
urinvdgar

Reproduktions- Impotens Priapism
organ och
brostkortel

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det majligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
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4.9 Overdosering

Akut toxicitet av prazosin dr uppenbarligen rétt lig. Svara forgiftningar har orsakats av doser pa éver
60 mg, och de viktigaste symptomen ar hypotension, takykardi, huvudvérk, medvetsloshet, dyspné och
illamaende.

Behandlingen av en 6verdosering bestar av administrering av medicinskt kol och uppritthallande av
blodcirkulationen. Blodcirkulationen kan stodjas genom liggande stédlning, vitskebehandling och vid
behov med vasopressorer (t.ex. dopamin). Dialys har ingen nytta.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Alfa-adrenoreceptorantagonister, ATC-kod: C02CA01

Redan smé koncentrationer av prazosin inhiberar adrenerga o;-receptorer, vilket leder till en

minskning av glattmuskeltonus och speciellt diastoliskt blodtryck. Prazosin hAimmar inte o,-receptorer
betydligt, men himmar sonderfallet av cykliska nukleotider genom att inhibera fosfodiesteraser.


http://www.fimea.fi/

Prazosin utvidgar bade vener och artirer. Dess blodtryckssdnkande effekt baserar sig pa en minskning
i kirlmotstand och preload. Detta dr i borjan associerat med en stigning i slagfrekvensen. Vid
langvarig behandling kan pulsen bli en aning langsammare.

Prazosin Okar hjirtats slag- och minutvolym utan att 6ka syreforbrukningen hos patienter med
hjartsvikt. Vid lickage i aorta- och mitralklaffen kan prazosin minska pa tillbakaflodet. En minskning i
hjértats syreforbrukning och vénstra kammarens hypertrofi har pavisats hos patienter med hogt
blodtryck.

Blodflodet i njurarna och méngden glomerulusfiltrering &dndras inte eller 6kar en aning under
prazosinbehandling. Prazosin paverkar inte njurfunktionen hos njursviktspatienter pa ett visentligt
sdtt. Prazosin hojer HDL/LDL-forhéllandet och minskar pa plasmakoncentrationen av triglycerider.

Utover hjartsvikt och forhojt blodtryck har prazosin dven anvénts vid behandlingen av
prostatahyperplasi och neurogen, blasrelaterad dysuri, Raynauds syndrom samt preoperativ behandling
av feokromocytom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Biotillgdngligheten av oralt prazosin dr 43—85 %,1 genomsnitt 68 %. Under forstapassagen

metaboliseras prazosin av tarmmikrober och enzymerna i tarmvédggen och levern. Den maximala
plasmakoncentrationen av prazosin uppnds pa ca tvd timmar efter administrering. Fodointag kan
fordroja absorptionen av prazosin utan att paverka mangden av det absorberade likemedlet.

Distribution

Distributionsvolymen av prazosin &r 0,6 I'kg, hogre hos dldre dn hos yngre patienter. [ plasma binder
sig 92-97 % av prazosin till orosomukoid och i svagare grad till albumin. Andelen fritt prazosin okar
vid levercirros, hypoalbuminemi och kronisk njursvikt. Sjukdomar som hdjer orosomukoidhalten,
sasom inflammationssjukdomar, minskar pa mangden fritt prazosin i plasma.

Eliminering

Prazosin metaboliseras néstan fullstdndigt i levern, och en del av metaboliterna ar svagt aktiva.
Prazosinclearance dr 3 ml/min/kg och halveringstiden for elimineringsskedet ar 2—4 timmar, i
genomsnitt kortare hos unga dn hos dldre. I samband med hjartsvikt minskar prazosinclearance och
halveringstiden for elimineringsskedet kan forlingas mer &n dubbelt; dven graviditet fordrojer
elimineringen av prazosin. Den blodtryckssénkande effekten av prazosin varar lingre 4n vad som kan
rdknas ut baserat pa halveringstiden, men dr 4nda betydligt kortare dn ett dygn.

Det finns ingen tydlig korrelation mellan plasmakoncentrationen av prazosin och blodtryckssvaret.
Prazosin dr inte dialyserbart.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prazosin har inte visat sig vara mutagent i in vivo-studier. Ingen karcinogen effekt iakttogs i en
18 ménader lang, hogdoserad prazosinexponering utford pa rattor. Prazosin har ingen betydande
toxicitetspotential hos médnniska utan anknytning till dess verkningsmekanism. I djurférsék har
prazosin inte varit teratogent.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Laktosmonohydrat
Majsstérkelse



Gelatin

Talk

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackning. Ljuskéansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Pratsiol 1 mg och 2 mg tablett: HDPE-burk, HDPE-skruvlock; 100 tabletter.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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