Tento dokument je pfibalovou informaci k léCivému pripravku, ktery je predmétem specifického Ié¢ebného
programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |é¢ebny program. Nejednd se o
dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

Pribalova informace: informace pro pacienta

Clonidina Cloridrato Bioindustria L.I.M. 150 mikrogramii/ml injek¢ni roztok
Ekvivalentni 1éCivy piipravek.

FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA
Antihypertenzivum — agonista imidazolinovych receptori

TERAPEUTICKE INDIKACE
Hypertenzni krize a ptipady hypertenze, kdy je do¢asné nemozné peroralni podani nebo je povazovano
za nedostateCn€. Parenteralni podani je vyhrazeno pro hospitalizované pacienty.

KONTRAINDIKACE

CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.1.M. se nesmi podavat pacientim se zjisténou
ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku a pacientim se zavaznou
bradyarytmii zpisobenou bud’ onemocnénim sinoatrialniho uzlu, nebo atrioventrikularni blokadou
2. nebo 3. stupné.

Pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku je kontraindikovano v pfipadé vzacnych dédi¢nych onemocnéni,
ktera mohou byt neslucitelna s nékterou z pomocnych latek ptipravku (viz ,,Zvlastni upozornéni*).

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZITI

CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M. by mél byt podavan s opatrnosti u pacienti s
tézkou koronarni insuficienci, chronickou renalni insuficienci, cerebrovaskularnim onemocnénim,
nedavnym infarktem myokardu, mirnou az stiedné tézkou bradyarytmii a zacpou.

Mimortadné opatrnosti je tfeba dbat u pacientli s polyneuropatii, Raynaudovou chorobou a jinymi
perifernimi obstrukénimi poruchami; podobna opatieni je tfeba dodrzovat u pacientt, kteti trpi depresi
nebo trpéli depresivni poruchou, protoze byly hlaseny piipady vyskytu nebo zhorSeni depresivnich
poruch béhem 1écby klonidinem.

CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M. neni G¢inny u hypertenze zptisobené
feochromocytomem.

Klonidin, G¢inna latka piipravku CLONIDINA CHLORIDRATE BIOINDUSTRIA L.I.M., a jeho
metabolity jsou z velké ¢asti vyluCovany ledvinami. V piipad¢ renalni insuficience je nutna zvlasté
pecliva uprava davkovani (viz ,,Davkovani, zptisob a doba podani‘).

Lécba ptipravkem CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M., stejné jako u jinych
antihypertenziv, by méla byt sledovéana se zvlastni opatrnosti u pacientt se srdecnimi obtizemi, jako je
srdecni selhani nebo zavazna ischemicka choroba srdecni.

Béhem prvniho tydne 1é¢by piipravkem CLONIDINA CLORIDERATO BIOINDUSTRIA L.I.M.,
muze byt hypotenzni plisobeni doprovazeno tc¢inkem sedativnim. S pokracujici 1écbou sedace obvykle
ustupuje. Je-li to nutné, je tfeba pod lékarskym dohledem provést snizeni davky.

Klonidin mtze zesilovat Gcinek jinych latek tlumicich centralni nervovy systém, jako jsou agonisté
opioidil, analgetika, barbituraty, sedativa, anestetika nebo alkohol.

Jakékoli preruseni 1é€by by mélo probihat pouze pod l1ékatskym dohledem a postupné v
odstupniovanych davkach béhem nékolika dnti. To proto, aby se zabranilo nahlému zvySeni krevniho
tlaku s obvyklymi piiznaky (agitovanost, buSeni srdce, nervozita, ttes, bolest hlavy, nevolnost atd.).
Pacienti by proto méli byt upozornéni, aby nepferusovali 1écbu bez predchozi konzultace s 1ékarem.
Pokud ma byt 1écba prerusena, mé¢l by lékai davku postupné€ snizovat behem 2 az 4 dnti. Nadmeérné
zvyseni krevniho tlaku po ukonceni 1écby piipravkem CLONIDINA CLORIDRATO
BIOINDUSTRIA L.I.M. lze zvratit intraven6znim podanim fentolaminu nebo tolazolinu (viz
LInterakce*). Pokud je nutné pterusit dlouhodobou soubéznou 1é¢bu B-blokatory, B-blokator by mél
byt vysazen n€kolik dni pfed postupnym ukoncenim podavani klonidinu.

U pacienttl, u kterych se vyskytly lokélni kozni reakce na transdermalni naplasti obsahujici klonidin-
hydrochlorid, mtze pfechod na peroralni 1é¢bu klonidinem vést k difuzni vyrazce.




Uzivatelé kontaktnich ¢o¢ek by méli byt upozornéni, ze 1é¢ba piipravkem CLONIDINA
CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M. miize snizit slzeni o¢i.

Pouziti a bezpecnost klonidinu u déti a dospivajicich nebyly v randomizovanych kontrolovanych
studiich dostatecné prokazany, proto nelze jeho pouziti u této populace pacientil doporucit.
Zéavazné nezadouci ucinky, véetné umrti, byly pozorovany zejména v piipade, kdy byl klonidin
pouzivan off-label v kombinaci s methylfenidatem u déti s ADHD (porucha pozornosti s
hyperaktivitou). Proto se pouziti klonidinu v této souvislosti nedoporucuje.

INTERAKCE

"Informujte svého lékare nebo lékarnika, pokud jste v neddavné dobé uzivali jiné léky, ato i bez
lékarského predpisu.”

Snizeni krevniho tlaku vyvolané klonidinem muze byt zesileno sou¢asnym podavanim jinych
hypotenziv. Toho lze terapeuticky vyuzit podavanim jinych typt antihypertenziv, jako jsou diuretika,
vazodilatancia, 3-blokatory, blokatory kalciovych kanalli a inhibitory ACE, nikoli v8ak as-blokatory.
Léky, které vyvolavaji zvySeni krevniho tlaku nebo zadrzovani vody a sodikovych ionti, jako jsou
Latky s ap-blokujici aktivitou, jako je fentolamin nebo tolazolin, mohou inhibovat u¢inky klonidinu
zprostiedkované ap-receptorem v poméru k davce.

Soucasné podavani latek s negativni chronotropni nebo dromotropni aktivitou, jako jsou B-blokatory
nebo digitalisové glykosidy, miize zptisobit nebo zesilit poruchy rytmu u bradykardii. Nelze vyloucit,
Ze soucasné podavani B-blokatoru muze zptisobit nebo zesilit periferni vaskularni dysfunkci.
Soucasné podavani tricyklickych antidepresiv nebo neuroleptik s a-blokatorem mtize snizit nebo
eliminovat antihypertenzni uc¢inek klonidinu a zptisobit nebo zhorsit fenomén zménéné ortostatické
regulace.

Pozorovani pacientti trpicich alkoholovym deliriem ukazuje, Ze intraven6zni podani vysokych davek
klonidinu mize zvysit arytmogenni potencial (prodlouzeni intervalu QT na EKG a fibrilace komor)
vysokych davek intravenézniho haloperidolu.

Pficinna souvislost a vyznam antihypertenzni 1€cby nebyly stanoveny.

Soucasné podavani klonidinu mutze zesilit depresivni ucinky 1éki a alkoholu na centralni nervovy
systém.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Injekéni roztok CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M. obsahuje méné nez 1 mmol
sodiku (23 mg) v jedné ampuli, tj. je prakticky ,,bez sodiku®.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pred uzitim jakéhokoli Iéku pozadejte o radu svého l€kare nebo 1ékarnika.

T&hotenstvi

Udaje o pouziti klonidinu u téhotnych Zen jsou omezené.

Béhem téhotenstvi by mél byt CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M., stejné jako
jakykoli jiny 1€k, podavan pouze v ptipadech skute¢né nutnosti a pod piimym dohledem Iékare.
Doporucuje se peclivé sledovani matky a ditéte. Klonidin prochazi placentou a miize snizit srde¢ni
frekvenci plodu.

Udaje o dlouhodobém uéinku prenatalni expozice 1éku jsou nedostateéné.

Béhem téhotenstvi se upiednostiiuji peroralni formy klonidinu. Je téeba se vyhnout intravenéznimu
podani klonidinu.

Studie na zviratech nenaznacuji zadné ptimé ani nepiimé Skodlivé ucinky reprodukéni toxicity. Po
porodu muze dojit k pfechodnému zvyseni krevniho tlaku ditéte.

Kojeni



Klonidin se vyluéuje do matefského mléka. O téincich klonidinu na kojence vSak nejsou k dispozici
dostate¢né informace. Pouziti piipravku CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M. se
proto béhem kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné klinické studie vlivu klonidinu na lidskou plodnost. Studie s klonidinem na
zvitatech nenaznacuji zadné ptimé ani nepiimé Skodlivé ucinky na index plodnosti.

Uéinky na schopnost iidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pacienti by vSak méli byt upozornéni, ze béhem 1écby piipravkem CLONIDINA CLORIDRATO
BIOINDUSTRIA L.I.M. se mohou objevit nezadouci ucinky, jako jsou zavraté, sedace a poruchy
akomodace. Pii fizeni nebo obsluze strojii je proto tieba dbat zvySené opatrnosti. Pokud se u pacientti
vyskytnou vySe uvedené nezadouci ucinky, méli by se vyhnout potencidlné nebezpecnym ¢innostem,
jako je fizeni motorovych vozidel nebo obsluha strojt.

DAVKA, ZPUSOB A DOBA PODANI

Lécba hypertenze vyZzaduje neustaly dohled 1ékare.
Davka pripravku CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M. by m¢la byt stanovena podle
tlakové reakce konkrétniho pacienta.

Clonidina Cloridrato Bioindustria L.I.M. 150 mikrogrami/ml injeké¢ni roztok

Pti hypertenznich krizich a u hospitalizovanych pacienti 1ze pouzit injek¢ni roztok ptipravku
CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M. 150 mikrogramt/ml.

Subkutanni nebo intramuskularni podani piipravku CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA
L.ILM. 150 mikrogrami/ml injek¢éni roztok by mél byt provedeno u leziciho pacienta, aby se predeslo
ptilezitostnym ortostatickym jeviim. Injekci lze podat subkutanné, intramuskularné nebo pomalou
intravendzni injekci (1 ampule ziedéna v nejméné 10 ml fyziologického roztoku, doba trvani injekce
10 minut). Pro intravendzni infuzi se doporucuje davka 0,2 mikrogramu/kg/min. Rychlost infuze by
neméla prekrocit 0,5 mikrogramu/kg/min, aby se zabranilo ptechodnému zvyseni tlaku. Davka 150
mikrogramt na infuzi by neméla byt prekrocena.

V piipad¢ potieby lze obsah ampule podavat parenteralné 4krat denné.

Roztok musi byt pouzit ihned po otevieni ampule, nespotiebované mnozstvi musi byt zlikvidovano. Z
mikrobiologického hlediska by mél byt roztok pouzit okamzité po natedéni. Pokud se nepouzije
okamzité, za podminky a dobu pouZiti odpovida uzivatel, ktery musi piijmout veSkera nezbytna
opatieni, aby zabranil kontaminaci.

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi ptipravky, s vyjimkou fyziologického roztoku.

Renalni nedostatecnost
Dévka musi byt upravena:
e podle individualni reakce na antihypertenzivum, ktera mize byt u pacientl se
selhavanim ledvin velmi variabilni;
e v zavislosti na stupni poskozeni ledvin.
Je nutné peclivé sledovani. Vzhledem k tomu, Ze béznou hemodialyzou se vylu€uje pouze mala ¢ast
klonidinu, neni potfeba 1ék po dialyze dale podavat.

Pediatricka populac
Pro pouziti klonidinu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nejsou k dispozici dostateéné studie.
Pouziti klonidinu se proto nedoporucuje u déti mladsich 18 let.

Navod k pouZiti a manipulaci:
Ampule s vyznac¢enym odlamovacim krouzkem. Pilnik neni vyZadovan.

PREDAVKOVANI
Piiznaky:



Klonidin se vyznacuje Sirokym terapeutickym rozmezim. Intoxikace klonidinem se projevuje
celkovym utlumem sympatického systému, véetné zizeni zornic, letargie, bradykardie, hypotenze,
hypotermie, ospalosti az komatu a utlumu dychani smétfujiciho k apnoi. Po stimulaci perifernich a1
receptort muze dojit také k paradoxni hypertenzi.

Lécba:

Lécba akutniho stavu spociva ve vyplachu zaludku a podani analeptik a/nebo vazopresoru.

V ptipadé nahodného poziti / poziti nadmérné davky pripravku CLONIDINA CLORIDRATO
BIOINDUSTRIA L.I.M. okamzité informujte svého lékate nebo nejblizs§i nemocnici. Mate-li jakékoli
pochybnosti o pouziti piipravku CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M., zeptejte se
svého lékare nebo 1ékarnika.

NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i ptipravek CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA
L.I.LM. nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkd je mirnd a v pribéhu 1é€by ma tendenci ustupovat.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle klasifikace tfid organovych systému a Cetnosti vyskytu:
Velmi ¢ast¢ > 1/10

Casté >1/100 a < 1/10
Méné Casté >1/1 000 a < 1/100
Vzécné >1/10 000 a < 1/1 000

Velmi vzacné < 1/10 000
Neni zndmo  Cetnost nelze na zakladé dostupnych udajii urcit.

Endokrinni poruchy:
Vzacné: Gynekomastie.

Psychiatrické poruchy:

Casté: Deprese, poruchy spanku.

Méné¢ Casté: Bludné vnimani, halucinace, no¢ni mury.
Neni znamo: Zmatenost, snizené libido.

Poruchy nervového systému:
Velmi Casté: Zavraté, sedace.
Casté: Bolest hlavy.

Méné¢ casté: Parestezie.

O¢ni poruchy:
Vzacné: SniZzené slzeni.
Neni znamo: Porucha akomodace.

Srdec¢ni poruchy:

Méné Casté: Sinusova bradykardie.
Vzacné: Atrioventrikularni blokada.
Neni znamo: Bradyarytmie.

Cévni poruchy:
Velmi Casté: Ortostaticka hypotenze.
Meéné Casté: Raynaudiv syndrom.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Vzacné: Suchost nosni sliznice.

Gastrointestinalni poruchy:
Velmi ¢asté: Sucho v tstech.
Casté: Zacpa, nevolnost, bolest slinnych zlaz, zvraceni.



Vzacné: Pseudoobstrukce tlustého stieva.

Poruchy kiize a podkozni tkan¢:
Méné Casté: Svédeni, vyrazka, kopfivka.
Vzacné: Alopecie.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Casté: Erektilni dysfunkce.

Systémova onemocnéni a reakce v misté podani:
Casté: Unava.
Meéné Casté: Malatnost.

Diagnostické testy:
Vzacné: Zvysena hladina glukozy v krvi.

Dodrzovani pokynt v piibalové informaci snizuje riziko nezadoucich ucinkd.
Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inka zhorsi nebo zjistite jakykoli nezadouci G¢inek, Ktery neni v
této ptibalové informaci uveden, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékarti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na niZe uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

DATUM POUZITELNOSTI A SKLADOVAN{

Datum spotteby: viz datum spotifeby na obalu.

Uvedené datum pouzitelnosti se vztahuje na spravné skladovany ptipravek v neotevieném obalu.
Upozornéni: Nepouzivejte ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Datum
exspirace se vztahuje k poslednimu dni v mésici.

Pripravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Léky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod ani do domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
likvidovat 1éky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

SLOZENI

CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M. 150 mikrogramii/ml injeké¢ni roztok
Jedna ampule obsahuje:

Léciva latka: klonidin-hydrochlorid 150 mikrogramt

Pomocné latky: chlorid sodny, 37% kyselina chlorovodikova (regulator pH) a voda pro injekci.

LEKOVA FORMA

Injekeni roztok pro subkuténni, intramuskularni a pomalé intravenozni podani.

CLONIDINA CLORIDRATO BIOINDUSTRIA L.I.M. 150 mikrogrami/ml injek¢ni roztok —
10 ampuli po 1 ml

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioindustria Laboratorio Italiano Medicinali S.p.A.,
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