edol@

salde que se vé

Trinox

Mmoxldu

Outros | Medicamentos | Alopecia

trinox®

Substancia activa

Trinox 5 mg comprimidos.
Cada comprimido contém 5 mg de minoxidil.

Apresentacao

Cada comprimido contém 5 mg de minoxidil.
Excipiente com efeito conhecido: Cada comprimido contém 47,75 mg de lactose mono-hidratada.

Indicagoes Terapéuticas

Trinox estd indicado no tratamento da: Hipertensao grave em criancas, adultos e idosos.
Trinox estd indicado no tratamento da hipertensdo grave sintomatica ou associada a lesao de 6rgdo-alvo.

Posologia

A dose inicial recomendada é de 5 mg por dia. Se necessario, esta dosagem pode ser aumentada para 20 mg e posteriormente para
40 mg por dia (administrada numa dose Unica ou em duas doses divididas).
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INFORMAGCOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Trinox 5 mg comprimidos
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada comprimido contém 5 mg de minoxidil. Excipiente com efeito conhecido: Cada comprimido contém 47,75 mg de lactose
mono-hidratada. Lista completa de excipientes: lactose mono-hidratada,celulose microcristalina, amido de milho, silica coloidal anidra, estearato de magnésioFORMA
FARMACEUTICA Comprimido. Comprimidos brancos, redondos, ndo revestidos, com a gravacao “5” de um lado e “M” no lado da ranhura. A ranhura do comprimido n3o se
destina a sua divisdo. INDICAGOES TERAPEUTICAS Trinox estd indicado no tratamento da: Hipertensdo grave em criancas, adultos e idosos. Trinox esta indicado no
tratamento da hipertensao grave sintomdtica ou associada a lesdo de érgdo-alvo. O minoxidil esta indicado no tratamento da hipertensdo ndo controlada com uma terapéutica
de associagao de agente diurético e agente supressor simpatico, como um betabloqueador. Adicionalmente, o minoxidil esta indicado na hipertensdo nao controlada com doses
terapéuticas maximas de um agente diurético com dois agentes anti-hipertensivos. Trinox nao deve ser utilizado como agente Unico para iniciar a terapéutica. O minoxidil é um
vasodilatador periférico e deve ser administrado em conjunto com um diurético, para controlar a retengdo de sal e d4gua, e um bloqueador beta-adrenérgico, ou substituto
adequado, para controlar a taquicardia reflexa. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO Posologia Hipertensao grave: Adultos e criancas com idade superior a 12 anos: A
dose inicial recomendada é de 5 mg por dia. Se necessario, esta dosagem pode ser aumentada para 20 mg e posteriormente para 40 mg por dia (administrada numa dose Unica
ou em duas doses divididas). Aumentos de dose devem ser feitos em incrementos de 5mg a 10 mg de minoxidil por dia em intervalos de trés ou mais dias. Se for atingida uma
dose diaria de 50 mg de minoxidil, a dose pode ser aumentada em 25 mg de minoxidil por dia até uma dose maxima de 100 mg por dia. Se a diminuigdo desejada da pressao
arterial diastélica exceder 30 mmHg, a dosagem deve ser dividida em duas doses didrias para manter as flutuagdes didrias da pressdo arterial o mais baixas possivel. Criancas
com idade igual ou inferior a 12 anos: A utilizagao de minoxidil em criangas é restrita a criangas com hipertensao grave associada a lesdo de 6rgdo-alvo onde outros tratamentos
falharam. Dados sobre a utilizagdo de minoxidil em criangas sao muito limitados, principalmente em lactentes. As recomendagdes de dosagem apenas devem ser consideradas
como um guia aproximado, pois séo baseadas na publicagdo de alguns casos clinicos e estudos que envolvem um pequeno nimero de criangas. A dose inicial usada de acordo
com as publicacées cientificas é de 0,2 mg/kg de minoxidil em dose Unica ou dividida. E essencial um aumento gradual e cuidadoso do medicamento, aumentando a dosagem de
0,1 a 0,2 mg/kg/dia em intervalos de pelo menos 3 dias. O intervalo de dose eficaz é de 0,25 a 1,0 mg/kg/dia. A dose méxima é de 50 mg/dia. O tratamento de criangas com
minoxidil sé deve ser iniciado sob a supervisdo de um especialista no hospital. Idosos: Atualmente, ndo existem estudos clinicos extensos referentes a utilizagao de minoxidil em
individuos com mais de 65 anos. Existem dados que indicam que as pressdes sistélica e diastélica elevadas séo importantes fatores de risco para doengas cardiovasculares em
individuos com mais de 65 anos. No entanto, a populacdo idosa pode ser sensivel ao efeito redutor da pressao arterial provocado pelo minoxidil e, portanto, recomenda-se
precaucao ao iniciar a terapéutica, pois pode ocorrer hipotensao ortostatica. Sugere-se que seja utilizada uma dose inicial de 2,5 mg por dia em individuos com mais de 65 anos.
Doentes com insuficiéncia renal ou em didlise: As necessidades de dosagem podem ser menores em individuos em dialise. O minoxidil é removido do sangue por dialise, mas a
sua agdo farmacoldgica, uma vez estabelecida, ndo é revertida. Assim, os individuos em hemodidlise devem tomar minoxidil apés a didlise ou pelo menos duas horas antes da
didlise.Doentes com insuficiéncia renal podem também necessitar de doses reduzidas de minoxidil. Doentes com insuficiéncia hepética: Deve ser considerado um ajuste de dose
em doentes com insuficiéncia hepatica, iniciando a terapéutica com uma dose reduzida uma vez ao dia e aumentando até a dose eficaz mais baixa para obter o efeito
terapéutico desejado (ver seccao 5.2 do RCM). Redugdo rapida da pressao arterial: A redugao rapida da pressao arterial pode ser alcancada através de uma monitorizagdo
hospitalar continua da presséo arterial e doses incrementais de 5 mg a cada seis horas. Terapéutica anti-hipertensiva concomitante: Sempre que possivel, recomenda-se que a
terapéutica anti-hipertensiva seja descontinuada antes do inicio do tratamento com minoxidil, com excecdo de um agente bloqueador beta-adrenérgico e um diurético.
Reconhece-se que alguns agentes anti-hipertensivos ndo devem ser descontinuados abruptamente. Estes devem ser descontinuados gradualmente durante a primeira semana
de tratamento com minoxidil. O minoxidil provoca retengdo de sédio. Se utilizado sozinho pode resultar na retencao de varias centenas de miliequivalentes de sal juntamente
com um volume correspondente de dgua. Assim, em todos os individuos que ndo se encontram em didlise, o minoxidil deve ser administrado em conjunto com um diurético em
dosagem suficiente para manter o equilibrio de sal e 4gua. Exemplos de dosagens didrias de diuréticos normalmente utilizados ao iniciar a terapéutica com minoxidil estdo
listados abaixo: 1. Hidroclorotiazida (100 mg) - ou outras tiazidas em dosagem eficaz. 2. Clortalidona (100 mg). 3. Furosemida (80 mg). Se a retencao excessiva de agua resultar
num ganho de peso de mais de 1,3 kg quando a tiazida ou clortalidona estiverem a ser utilizadas, a terapéutica diurética deve ser alterada para a furosemida, cuja dose pode ser
aumentada de acordo com as necessidades do doente. A dosagem de diuréticos em criangas deve ser proporcionalmente menor em relagdo ao peso. Os doentes irdo necessitar
de um supressor do sistema nervoso simpético para limitar o aumento da frequéncia cardiaca induzido pelo minoxidil. O agente preferido é um betabloqueador equivalente a
uma dosagem de propranolol de adulto de 80-160 mg/dia. Podem ser necesséarias doses mais altas quando os doentes pré-tratados apresentam um aumento da frequéncia
cardiaca superior a 20 batimentos por minuto ou quando a introdugao simultdnea provoca um aumento superior a 10 batimentos por minuto. Quando os betabloqueadores estdo
contraindicados, podem ser utilizadas alternativas como a metildopa, que deve ser iniciada 24 horas antes do minoxidil. O supressor do sistema nervoso simpatico pode ndo
prevenir completamente o aumento da frequéncia cardiaca causada pelo minoxidil, mas geralmente previne a taquicardia. Modo de administracao Comprimido para
administracdo oral. Tomar os comprimidos com dgua. CONTRAINDICAGCOES Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo
“Composigao qualitativa e quantitativa”.Trinox é contraindicado em individuos com feocromocitoma pois pode estimular a secregdo de catecolaminas do tumor através da sua
ac&o anti-hipertensiva. EFEITOS INDESEJAVEIS A maioria dos doentes que utilizaram minoxidil experienciam uma diminuic&o dos efeitos indesejaveis pré-existentes atribuiveis
a sua doenca ou terapéutica anterior. A tabela abaixo lista os efeitos indesejaveis por classes de sistemas de érgéos e frequéncia. Em cada grupo de frequéncia, os efeitos
indesejaveis sao apresentados por ordem decrescente de gravidade. As frequéncias sdo definidas como: muito frequentes (=1/10), frequentes (=1/100 a <1/10), pouco
frequentes (=1/1000 a <1/100), raras (=1/10 000 a <1/1000), muito raras (<1/10 000), desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).
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Classe de Sistemas de Orgaos Frequéncia Efeitos indesejaveis
Doencas do sangue e do sistema linfatico Rara Leucopenia, trombocitopania
Deengas do metabolisma e da nutrigio Frequente Retengao de liquidos (ver secco 4.4 do RCM), edema
Deengas do sistema nervoso Desconhecida Cefaleias
Muito frequante Taguicardia, pericardite (ver secgao 4.4 do RCMI
Cardiopatias Frequente Derrame pericardico, tamponamento cardiaco (ver secac 4.4 do RCM)
Desconhecida Angina de peito
espiracrias, torcicas e do mediastino Pouco frequente Derrame pleural
Daencas gastrointestinais Frequente Afecao gastrointestinal
Muito frequente Hipertricese, alteragdes da cor do cabelo
Afegdes dos tecidos culaneos € suDCUtaneos Rara Sindrome de Stevens- Johnson, dermatite bolnosa, erupgac cutanea
Desconhecida Necrélise epidérmica téxica
Doencas dos érgaos genitais e da mama Pouco frequente Hipersensibilidade da mama
Perturbagdes gerais e alteragdes na local de administragdo Desconhecida Edema periférica associade ou independente de aumento de peso
Muito frequante Electracargiograma anormal
Exames complementares de diagnastico -
Desconhecida Creatininémia aumentada, ureia no sangue aumentacla
Populagéo pediatrica: A experiéncia pds-autorizagdo de minoxidil mostrou que, num estudo especifico de 50 doentes que utilizaram minoxidil por via oral, foi reportado um caso

de uma menina de dois anos com histérico de insuficiéncia renal crénica e didlise peritoneal que desenvolveu derrame pericardico do qual recuperou apds o tratamento.
Notificacao de suspeitas de reacdes adversas: notificagdo de suspeitas de reagdes adversas ap6s a autorizagao do medicamento é importante, uma vez que permite uma
monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiguem quaisquer suspeitas de reagdes adversas diretamente ao
INFARMED, I.P.: Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos seguintes contactos: Diregdo de Gestdo do Risco de
Medicamentos Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa | Tel: +351 21 798 73 73 | Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) e-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt (v.11.2023) Para mais informacées devera contactar o titular da Autorizacao de Introducao no Mercado: Laboratério Edol - Produtos
Farmacéuticos S.A.Av. 25 de Abril, 6-6A 2795-225 Linda-a-Velha Portugal
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