Prospect: informatii pentru utilizator Clonidine HCI CF 0,025 mg, comprimate filmate
Clonidine HCI CF 0,150 mg, comprimate
Clorhidrat de clonidina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
informatii pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra. daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Continutul acestui prospect

Ce este Clonidine HCI CF si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
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Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Clonidine HCI CF si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Clonidine HCI CF face parte din grupa medicamentelor antihipertensive.

Clonidine HCI CF face parte din grupa medicamentelor antihipertensive.

Acest medicament este utilizat:

2.

in toate formele de hipertensiune arteriala

pentru prevenirea unui atac de migrena

in cazul bufeurilor in timpul menopauzei

pentru combaterea simptomelor de sevraj dupa oprirea utilizarii de opiacee, cum ar fi
morfina si heroina

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasi in sectiunea 6.

Aveti o frecventa cardiaca scazuta ca urmare a unor tulburari grave de ritm cardiac
(sindromul sinusului bolnav, bloc AV de gradul doi sau trei).

Utilizati simultan alte medicamente antihipertensive si medicamente cu un efect negativ
asupra ritmului cardiac.

Aveti tulburari de functie renala sau ati avut, in cazul simptomelor de sevraj tratamentul cu
clonidina nu trebuie sa aiba loc.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/ro

* Aveti tensiune arteriala scazuta sau ati avut, in cazul simptomelor de sevraj tratamentul cu
clonidina nu trebuie sa aiba loc.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Trebuie sa utilizati acest medicament cu precautie atunci cand aveti:
* tulburdri de ritm cardiac
* o circulatie sanguina deficitara a creierului sau membrelor
* depresii
* anumite afectiuni ale sistemului nervos
* constipatie
* o functie renala redusa
* insuficienta cardiaca sau afectiuni grave ale vaselor de sange care furnizeaza sange inimii
dumneavoastra.

Clonidina HCI CF nu are efect asupra hipertensiunii arteriale cauzate de o tumoare a
medulosuprarenalei (feocromocitom).

Nu trebuie sa intrerupeti niciodata tratamentul pe cont propriu, ci sa discutati acest lucru cu
medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va reduce treptat doza pe parcursul catorva
zile. Daca opriti brusc tratamentul, puteti avea simptome de neliniste, nervozitate, palpitatii,
tremuraturi (tremor), o crestere rapida a tensiunii arteriale, greata si dureri de cap.

Daca purtati lentile de contact, exista posibilitatea ca tratamentul cu Clonidina HCI CF sa
provoace o scadere a secretiei lacrimale.

Contactati medicul dumneavoastra daca una dintre avertismentele de mai sus este aplicabila
pentru dumneavoastra sau a fost in trecut.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Clonidina HCI CF, si alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pentru care nu aveti nevoie de
prescriptie medicala.

Cand utilizati acest medicament impreuna cu unul dintre urmatoarele medicamente, este posibil
ca efectul unuia dintre ele sa fie influentat:

* medicamente antihipertensive

* medicamente cu efect asupra ritmului cardiac (beta-blocante, glicozide cardiace)

* anumite medicamente vasodilatatoare (fentolamina si tolazoling)

* anumite medicamente impotriva depresiei (antidepresive triciclice si neuroleptice).
Efectul sedativelor, somniferelor si al medicamentelor care suprima functionarea sistemului
nervos este amplificat de Clonidina HCI CF.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bauturile si alcoolul?

Efectul alcoolului este amplificat de Clonidina HCI CF. Efectul acestui medicament nu este
influentat de alimente.
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Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Exista date insuficiente despre utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii la om pentru a
evalua posibilele efecte nocive.

Clonidina traverseaza placenta si poate reduce ritmul cardiac al copilului nenascut. Dupa nastere,
poate aparea o crestere temporara a tensiunii arteriale la nou-nascut. Utilizati acest medicament
in timpul sarcinii doar dupa consultarea medicului dumneavoastra.

Clonidina ajunge in laptele matern. Aldptarea in timpul utilizarii acestui medicament este, prin
urmare, descurajata.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Datorita posibilelor efecte secundare, cum ar fi ameteala sau somnolenta, viteza de reactie poate
fi redusa de acest medicament. Tineti cont de acest lucru atunci cand participati la trafic si cand
folositi utilaje.

Clonidine HCI CF contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul inainte
de a lua acest medicament.

Clonidine HCI CF contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tabletd, ceea ce inseamna ca
este in esenta 'fara sodiu'.

3. Cum sa luati acest medicament?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Doza recomandata pentru adulti (inclusiv varstnici) este:

Hipertensiune arteriala:

Doza de clonidina va fi stabilita personal de medicul dumneavoastra pe baza efectului si
tolerabilitatii medicamentului. Doza initiald este de trei ori 0,075 mg. Aceasta doza poate fi
ulterior redusd sau crescutd in functie de reactia dumneavoastr la acest medicament. in mod
normal, doza nu va depasi 0,450 mg pe zi. In unele cazuri, poate fi necesard o doz& mai mare.
Ajustarea se face in majoritatea cazurilor intr-un spital.

Doza zilnica maxima in aceste cazuri este de 1,8 mg pe zi.

Pentru prevenirea unei crize de migrena:

Doza initiala este de 0,025 mg o data pe zi. Aceasta doza poate fi crescuta treptat dupa 2
sapt&mani pana la maximum 0,050 mg de dous ori pe zi. In cazuri exceptionale, pot fi
administrate doze de 0,075 mg de doua ori pe zi.

Pentru bufeuri in timpul menopauzei:
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Doza initiala este de 0,050 pana la 0,075 mg de doua ori pe zi. Dozele trebuie luate de preferinta
la fiecare 12 ore. Daca tratamentul nu are efect suficient dupa 3 pana la 4 saptamani, tratamentul
trebuie intrerupt.

Pentru combaterea simptomelor de sevraj dupa oprirea utilizarii de opiacee precum morfina si
heroina:

Doza initiala este de 0,2 pana la 0,5 mg pe zi, impartita in 2 pana la 4 doze. Aceasta doza poate fi
apoi crescuta cu 0,1 pana la 0,3 mg pe zi pana la maximum 1,2 mg pe zi, in functie de efectul si
tensiunea arteriala a utilizatorului. Dupa aproximativ 7 zile, tratamentul poate fi intrerupt treptat
pe o perioada de 2 pana la 3 zile.

Doza de clonidina nu trebuie crescuta sau redusa brusc. Pentru a preveni cresterile si scaderile
bruste ale tensiunii arteriale, doza de clonidina trebuie modificata treptat si in pasi mici Pentru a
reduce aparitia efectelor secundare, este recomandabil sa va masurati regulat pulsul si tensiunea
arteriala de catre medicul dumneavoastra.

La pacientii cu functie renala redusa, medicul va ajusta doza si va avea loc o monitorizare atenta.

Utilizare la copii
Clonidine HCI CF nu este potrivit pentru utilizare la copii.

Ati luat prea mult din acest medicament?:

Cand ati luat prea mult din acest medicament, puteti avea simptome precum pupile micsorate,
somnolenta, ritm cardiac incetinit, tensiune arteriala scazuta, hipotermie, coma sau stop
respirator. Contactati imediat medicul sau farmacistul.

Ati uitat s3 luati acest medicament?

Daca realizati rapid ca ati uitat o doza, o puteti lua totusi. Totusi, daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, puteti sari peste doza uitata si continuati cu urmatoarea. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Puteti avea simptome precum neliniste, nervozitate, palpitatii, tremuraturi (tremor), o crestere
rapida a tensiunii arteriale, greata si dureri de cap. Consultati intotdeauna medicul inainte de a
inceta sa luati acest medicament. Medicul va reduce treptat doza pe parcursul catorva zile.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1din 10 utilizatori):
- ameteli
- somnolenta
- somnolent3 (sedare)
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- scaderea tensiunii arteriale, de exemplu, la ridicarea rapida din pozitia sezanda sau
culcatd, uneori insotitd de ameteli (hipotensiune ortostatica)
- gura uscata

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori):
- (depresie) severa
- tulburari de somn
- dureri de cap
- greata
- constipatie (obstipatie)
- varsaturi
- durere in glandele salivare
- incapacitate continua sau recurenta de a obtine sau mentine o erectie suficienta
pentru activitate sexuala (disfunctie erectila)
- oboseala

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori):

- tulburari de perceptie

- perceptia lucrurilor care nu exista (halucinatii)

- cosmaruri

- perceptia de furnicaturi, mancarimi sau intepaturi fard un motiv aparent (parestezie)

- ritm cardiac incetinit ca urmare a unei frecvente de contractie reduse a atriilor inimii
(bradicardie sinusala)

- paloare a degetelor si/sau degetelor de la picioare (boala Raynaud)

- eruptie cutanata

- mancarime (prurit)

- eruptie cutanata cu mancarime intensa si formare de umflaturi (urticarie)

- stare de rau

Rareori (apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatori):
- dezvoltarea tesutului mamar anormal la barbati (ginecomastie)
- productie redusa de lacrimi
- 0 anumita tulburare de conducere a inimii, care duce la aritmii (bloc AV)
- nas uscat
- obstructie aparenta a colonului
- caderea parului
- valori crescute ale glucozei in sange detectate printr-un test de laborator

Necunoscut (nu poate fi determinat din datele disponibile):
- confuzie
- scaderea dorintei sexuale
- probleme de vedere (tulburari de acomodare)
- o afectiune cardiaca in care ritmul cardiac este extrem de incetinit (bradiaritmie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, website:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalajul blister
(folie), cutie si recipientul de tablete dupa ,EXP" sau ,A nu se utiliza dupa”. Aceasta include o luna
si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-
un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este clorhidratul de clonidina.

Clonidine HCI CF 0,025 mg comprimat filmat: fiecare comprimat contine 0,025 mg clorhidrat de
clonidina. Clonidine HCI CF 0,150 mg comprimat: fiecare comprimat contine 0,150 mg clorhidrat
de clonidina.

Celelalte substante din acest medicament sunt dihidratul de fosfat de calciu (E341),
monohidratul de lactoza, amidonul de porumb, carboximetilamidonul de sodiu (E466), polividona
(E1201), stearatul de magneziu (E470b), dioxidul de siliciu coloidal anhidru (E551).

Comprimatele filmate de 0,025 mg contin, de asemenea, hidroxipropilmetilceluloza (E 464),
propilenglicol (E1520), dioxid de titan (E 171), talc (E553b) si indigotina (E 132).

Cum arata Clonidine HCI CF si cat contine un ambalaj?

Clonidine HCI CF 0,025 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate albastre, rotunde, cu un
diametru de 6 mm. Comprimatele pot avea inscriptia ,0,025".

Clonidine HCI CF 0,150 mg comprimate sunt comprimate albe pana la aproape albe, rotunde, cu
un diametru de 8 mm. Comprimatul are o linie de rupere pe o parte si poate avea inscriptia
,0,150" pe cealalta parte.

Comprimatele Clonidine HCI CF sunt disponibile intr-un recipient PP cu capac PE cu 30, 50, 100,
150, 200, 250, 500, 1000, 2000, 2500 sau 5000 comprimate si cu 10 comprimate intr-un blister
PVC/AI, multipli de 10 intr-o cutie de carton.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
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Tarile de Jos

Producator
Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Tarile de Jos

Inregistrat in registru sub:
RVG 56917 Clonidine HCI CF 0,025 mg, comprimate filmate RVG 56919 Clonidine HCI CF
0,150 mg, comprimate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in septembrie 2023.
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