Ulotka: informacje dla uzytkownika Clonidine HCI CF 0,025 mg, tabletki powlekane
Clonidine HCI CF 0,150 mg, tabletki
Chlorowodorek klonidyny

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
* Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
* Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktorys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystapito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Clonidine HCI CF i w jakim celu sig go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest Clonidine HCI CF i w jakim celu sie go stosuje?
Clonidine HCI CF nalezy do grupy lekéw obnizajacych cisnienie krwi.

Ten lek stosuje sie:
* przy wszystkich formach podwyzszonego cisnienia krwi
* w celu zapobiegania atakom migreny
* przy uderzeniach gorgca w okresie menopauzy
* w celu zwalczania objawéw odstawienia po zaprzestaniu stosowania opiatéw, takich jak
morfina i heroina

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegding ostroznosc?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

* Jestes$ uczulony na ktorykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.

* Masz zbyt niskie tetno z powodu powaznych zaburzen rytmu serca (zespét chorego wezta
zatokowego, blok AV drugiego lub trzeciego stopnia).

* Stosujesz jednoczesnie inne leki obnizajgce cisnienie krwi i leki majgce niekorzystny
wptyw na rytm serca.

* Masz zaburzenia czynnosci nerek lub miates je, przy objawach odstawienia leczenie
klonidyng nie moze sie odbywac.

* Masz obnizone ci$nienie krwi lub miates je, przy objawach odstawienia leczenie klonidyng
nie moze sie odbywac.
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Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Nalezy stosowac ten lek z nalezyta ostroznoscia, gdy masz problemy z:
* zaburzeniami rytmu serca
* stabym krgzeniem w mdézgu lub konczynach
* depresjami
* pewnymi schorzeniami uktadu nerwowego
s zaparciami (konstipacja)
* ostabiong czynnoscig nerek
* niewydolnos¢ serca lub powazne schorzenia naczyn krwionosnych, ktére dostarczajg krew
do serca.

Clonidine HCI CF nie ma wptywu na wysokie cisnienie krwi spowodowane guzem rdzenia
nadnerczy (pheochromocytoma).

Nigdy nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia, lecz skonsultowac sie z lekarzem. Lekarz
stopniowo zmniejszy dawke przez kilka dni. Nagte przerwanie leczenia moze powodowac
niepokdj, nerwowo$é, kotatanie serca, drzenie (tremor), gwattowny wzrost ci$nienia krwi,
nudnosci i bol gtowy.

Jesli nosisz soczewki kontaktowe, istnieje ryzyko, ze leczenie Clonidine HCI CF moze
spowodowac zmniejszenie wydzielania tez.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli ktérakolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy Ciebie lub
dotyczyta w przesztosci.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprocz Clonidine HCI CF, czy stosowates je niedawno lub czy istnieje
mozliwosc¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowacd inne leki? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekéw, na ktére nie potrzebujesz recepty.

Jesli stosujesz ten lek jednoczesnie z jednym z nastepujgcych lekdw, moze to wptynaé na
dziatanie jednego z nich:

* leki obnizajace cisnienie krwi

* leki wptywajace na rytm serca (beta-blokery, glikozydy nasercowe)

* niektore leki rozszerzajace naczynia krwionosne (fentolamina i tolazolina)

* niektdre leki przeciwdepresyjne (tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki).
Dziatanie srodkéw uspokajajgcych, nasennych i lekéw ttumigcych dziatanie uktadu nerwowego
jest wzmacniane przez Clonidine HCI CF.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?
Dziatanie alkoholu jest wzmacniane przez Clonidine HCI CF. Dziatanie tego leku nie jest

wptywane przez jedzenie.

Cigza i karmienie piersig
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Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania tego leku w czasie cigzy u ludzi, aby
oceni¢ potencjalne ryzyko.

Clonidine przenika przez tozysko i moze obniza¢ tetno nienarodzonego dziecka. Po urodzeniu
moze wystgpic przejsciowe podwyzszenie cisnienia krwi u noworodka. Dlatego stosuj ten lek w
czasie cigzy tylko po konsultacji z lekarzem.

Clonidine przenika do mleka matki. Dlatego nie zaleca sie karmienia piersig podczas stosowania
tego leku.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Ze wzgledu na mozliwe wystgpienie dziatan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy lub
sennos¢, szybkosc¢ reakcji moze by¢ zmniejszona przez ten lek. Nalezy to wzig¢ pod uwage
podczas uczestnictwa w ruchu drogowym i obstugi maszyn.

Clonidine HCI CF zawiera laktoze
Jedli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektorych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Clonidine HCI CF zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo 'wolny
od sodu'.

3. Jak przyjmowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwos$ci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka dla dorostych (w tym osdb starszych) to:

Podwyzszone cisnienie krwi:

Dawkowanie klonidyny zostanie ustalone przez lekarza indywidualnie na podstawie efektu i
tolerancji leku. Dawka poczatkowa wynosi trzy razy 0,075 mg. Dawka ta moze by¢ pdzniej
zmniejszona lub zwiekszona w zaleznosci od reakcji na ten lek. W normalnych przypadkach
dawka nie bedzie wyzsza niz 0,450 mg na dzien. W niektérych przypadkach moze by¢ konieczne
wyzsze dawkowanie. Ustawienie odbywa sie wtedy w wiekszosci przypadkéw w szpitalu.
Najwyzsza dawka dzienna w tych przypadkach wynosi 1,8 mg na dzien.

W celu zapobiegania atakowi migreny:

Dawka poczatkowa wynosi 0,025 mg raz dziennie. Dawka ta moze by¢ stopniowo zwigkszana po
2 tygodniach do maksymalnie 0,050 mg dwa razy dziennie. W wyjgtkowych przypadkach moga
by¢ podawane dawki 0,075 mg dwa razy dziennie.

W przypadku uderzen gorgca w okresie menopauzy:
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Dawka poczatkowa wynosi 0,050 do 0,075 mg dwa razy dziennie. Dawki powinny by¢
przyjmowane najlepiej co 12 godzin. Jesli leczenie po 3 do 4 tygodniach nie daje
wystarczajgcego efektu, nalezy je przerwac.

W celu zwalczania objawéw odstawienia po zaprzestaniu stosowania opiatéw, takich jak morfina
i heroina:

Dawka poczatkowa wynosi 0,2 do 0,5 mg na dzien, podzielona na 2 do 4 dawek. Dawka ta moze
by¢ nastepnie zwiekszana o 0,1 do 0,3 mg na dzien do maksymalnie 1,2 mg na dzien w zaleznosci
od efektu i ci$nienia krwi uzytkownika. Po okoto 7 dniach leczenie mozna stopniowo zakonczy¢ w
ciggu 2 do 3 dni.

Dawkowanie klonidyny nie powinno by¢ nagle zwiekszane ani zmniejszane. Aby unikng¢ nagtych
wzrostéw i spadkdw cisnienia krwi, dawkowanie klonidyny powinno by¢ zmieniane stopniowo i
matymi krokami zmieniane. Aby zmniejszy¢ wystepowanie dziatan niepozgdanych, zaleca sie
regularne mierzenie tetna i ciSnienia krwi przez lekarza.

U pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek lekarz dostosuje dawke i bedzie przeprowadzac
doktadng kontrole.

Stosowanie u dzieci
Clonidine HCI CF nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci.

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?:

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci tego leku mogg wystapi¢ zwezone Zrenice, sennosc,
zwolniona akcja serca, obnizone cisnienie krwi, hipotermia, $pigczka lub zatrzymanie oddechu.
Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem lub farmaceuta.

Czy zapomniate$ zazy¢ ten lek?

Jesli szybko zorientujesz sig, ze zapomniates dawki, mozesz jg jeszcze zazyc. Jesli jednak zbliza
sie czas przyjecia kolejnej dawki, pomin zapomniang dawke i kontynuuj przyjmowanie leku
zgodnie z harmonogramem. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominieta.

Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek

Moga wystagpié¢ niepokdj, nerwowos$é, kotatanie serca, drzenie (tremor), szybki wzrost cisnienia
krwi, nudnosci i bdl gtowy. Zawsze skonsultuj sie z lekarzem przed przerwaniem przyjmowania
tego leku. Lekarz stopniowo zmniejszy dawke przez kilka dni.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek réwniez moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 uzytkownikéw):

- zawroty gtowy
- sennos¢
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- senno$¢ (sedacja)

- spadek cisnienia krwi, na przyktad przy szybkim wstawaniu z pozycji siedzacej lub
lezgcej, czasami towarzyszacy zawrotom gtowy (hipotonia ortostatyczna)

- suchoS¢ w ustach

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikow):
- (ciezka) depresja
- zaburzenia snu
- bdl gtowy
- nudnosci
- zaparcia (obstipacja)
- wymioty
- bdl w gruczotach slinowych
- ciggta lub nawracajgca niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji wystarczajgcej do
aktywnosci seksualnej (dysfunkcja erekcji)
- zmeczenie

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikow):

- zaburzenia percepcji

- postrzeganie rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje)

- koszmary

- odczuwanie mrowienia, swedzenia lub dretwienia bez wyraznej przyczyny (parestezje)

- spowolniona akcja serca w wyniku zmniejszonej czestotliwosci skurczéw
przedsionkow serca (bradykardia zatokowa)

- blados$¢ palcéw i/lub palcéw u ndg (choroba Raynauda)

- wysypka skorna

- swedzenie ($wigd)

- wysypka skorna z intensywnym swedzeniem i tworzeniem sie babli (pokrzywka lub
urticaria)

- zte samopoczucie

Rzadko (wystepujg u mnigj niz 1 na 1000 uzytkownikéw):
rozwdj nieprawidtowej tkanki piersiowej u mezczyzn (ginekomastia)
- zmniejszona produkcja ptynu tzowego
- okreslone zaburzenie przewodzenia serca prowadzace do zaburzen rytmu (blok AV)
- suchy nos
- pozorne zatkanie jelita grubego
- wypadanie wtosow
- podwyzszone wartosci glukozy we krwi wykazane w badaniu laboratoryjnym

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
- dezorientacja
- zmniejszone libido
- problemy z widzeniem (zaburzenia akomodacji)
- choroba serca, w ktdrej rytm serca jest niezwykle spowolniony (bradyarytmia).

Zgtaszanie dziatah niepozadanych
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Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskaé wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na blistrze,
pudetku i pojemniku na tabletki po ,EXP" lub ,Nie stosowaé po”. Podana jest tam data miesigca i
roku. Ostatni dzieh tego miesigca jest terminem waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb, aby nie trafity do srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynng w tym leku jest chlorowodorek klonidyny.

Clonidine HCI CF 0,025 mg tabletka powlekana: kazda tabletka zawiera 0,025 mg chlorowodorku
klonidyny. Clonidine HCI CF 0,150 mg tabletka: kazda tabletka zawiera 0,150 mg chlorowodorku
klonidyny.

Inne substancje w tym leku to diwodorofosforan wapnia dwuwodny (E341), laktoza jednowodna,
skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (E466), powidon (E1201), stearynian
magnezu (E470Db), bezwodny koloidalny dwutlenek krzemu (E551).

Tabletki 0,025 mg powlekane zawierajg réwniez hydroksypropylometyloceluloze (E 464), glikol
propylenowy (E1520), dwutlenek tytanu (E 171), talk (E553b) i indigotyne (E 132).

Jak wyglada Clonidine HCI CF i ile znajduje sie w opakowaniu?

Clonidine HCI CF 0,025 mg tabletki powlekane sg niebieskie, okragte, o Srednicy 6 mm. Tabletki
mogg mie¢ napis ,0,025".

Clonidine HCI CF 0,150 mg tabletki sg biate do prawie biatych, okragte, o srednicy 8 mm.
Tabletka ma z jednej strony rowek i moze miec¢ z drugiej strony napis ,0,150".

Tabletki Clonidine HCI CF sg dostepne w pojemniku PP z pokrywka PE zawierajgcym 30, 50, 100,
150, 200, 250, 500, 1000, 2000, 2500 lub 5000 tabletek oraz z 10 tabletkami w blistrze PVC/A|,
wielokrotnosci 10 w kartonowym pudetku.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia Centrafarm B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
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4814 NE Breda
Holandia

Producent
Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Holandia

Zarejestrowany pod numerem:

RVG 56917 Clonidine HCI CF 0,025 mg, tabletki powlekane RVG 56919 Clonidine HCI CF
0,150 mg, tabletki

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona we wrzes$niu 2023 roku.
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