Bipacksedel: information for anvandaren Clonidine HCI CF 0,025 mg, filmdragerade tabletter
Clonidine HCI CF 0,150 mg, tabletter
Clonidinhydroklorid

Las noga hela bipacksedeln innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig
information for dig.
* Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
* Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Clonidine HCI CF och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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Vad ar Clonidine HCI CF och vad anvands det for?
Clonidine HCI CF tillhor gruppen blodtryckssankande medel.

Detta lakemedel anvands:
* vid alla former av forhojt blodtryck
» for att forebygga migrananfall
* vid varmevallningar under klimakteriet
» for att bekampa abstinenssymtom efter att ha slutat anvanda opiater, sdsom morfin och
heroin

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

* Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6.

* Du har en for lag hjartfrekvens pa grund av allvarliga hjartrytmstorningar (sjuk sinusknuta,
andra eller tredje gradens AV-block).

* Du anvander samtidigt andra blodtryckssankande medel och medel med en negativ effekt
pa hjartrytmen.

* Du har njurfunktionsstorningar eller har haft det, vid abstinenssymtom far behandling med
klonidin inte ske.

* Du har Iagt blodtryck eller har haft det, vid abstinenssymtom far behandling med klonidin
inte ske.
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Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Du bor anvanda detta lakemedel med forsiktighet om du lider av:
* hjartrytmstorningar
* dalig blodcirkulation i hjarnan eller extremiteterna
* depressioner
* vissa sjukdomar i nervsystemet
» forstoppning (obstipation)
* nedsatt njurfunktion
* hjartsvikt eller allvarliga sjukdomar i blodkarlen som forser ditt hjarta med blod.

Clonidine HCI CF har ingen effekt pa hogt blodtryck som orsakas av en tumor i binjuremargen
(feokromocytom).

Du bor aldrig avsluta behandlingen pa egen hand direkt, utan diskutera detta med din lakare. Din
lakare kommer da att gradvis minska dosen under nagra dagar. Om du abrupt avbryter
behandlingen kan du uppleva rastldshet, nervositet, hjartklappning, skakningar (tremor), en snabb
blodtrycksokning, illamaende och huvudvark.

Om du bar kontaktlinser finns det en risk att behandling med Clonidine HCI CF kan orsaka en
minskning av tarflodet.

Kontakta din lakare om nagon av ovanstdende varningar galler dig, eller har gallt tidigare.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Clonidine HCI CF, har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden? Beratta det da
for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du inte behover recept for.

Nar du anvander detta lakemedel samtidigt med nagot av foljande lakemedel kan effekten av
nagot av lakemedlen paverkas:

* blodtryckssankande medel

* medel med effekt pa hjartfrekvensen (betablockerare, hjartglykosider)

* vissa karlvidgande medel (fentolamin och tolazolin)

* vissa lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva och neuroleptika).
Effekten av lugnande medel, somnmedel och medel som dampar nervsystemets funktion
forstarks av Clonidine HCI CF.

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?
Effekten av alkohol forstarks av Clonidine HCI CF. Effekten av detta lakemedel paverkas inte av
mat.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller
apotekare innan du anvander detta lakemedel.
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Det finns otillrackliga uppgifter om anvandningen av detta lakemedel under graviditet hos
manniskor for att bedoma eventuell skadlighet.

Clonidine passerar moderkakan och kan sanka hjartfrekvensen hos det ofodda barnet. Efter
fodseln kan en tillfallig blodtrycksokning uppsta hos det nyfodda barnet. Anvand darfor detta
lakemedel under graviditet endast efter samrad med din lakare.

Clonidine gar over i brostmjolken. Amning under anvandning av detta lakemedel avrads darfor.

Korformaga och anvandning av maskiner
Pa grund av mojliga biverkningar som yrsel eller dasighet kan reaktionshastigheten minskas av
detta lakemedel. Tank pa detta vid deltagande i trafik och vid anvandning av maskiner.

Clonidine HCI CF innehaller laktos
Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

Clonidine HCI CF innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det i
huvudsak ar 'natriumfritt’,

3. Hur tar du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker
pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Den rekommenderade doseringen for vuxna (inklusive aldre) &r:

Forhojt blodtryck:

Doseringen av klonidin kommer att faststallas av din lakare personligen baserat pa effekten och
toleransen av lakemedlet. Startdosen ar tre ganger 0,075 mg. Denna dos kan senare sankas eller
hojas beroende pa din reaktion pa detta lakemedel. | normala fall kommer dosen inte att overstiga
0,450 mg per dag. | vissa fall kan en hogre dosering vara nodvandig. Installningen sker da i de
flesta fall pa ett sjukhus.

Den hogsta dagsdosen ar i dessa fall 1,8 mg per dag.

For att forebygga migrananfall:
Startdosen ar 0,025 mg en gang per dag. Denna dos kan efter 2 veckor gradvis okas till hogst
0,050 mg tva ganger per dag. | undantagsfall kan doser pa 0,075 mg tva ganger per dag ges.

Vid varmevallningar under klimakteriet:
Startdosen ar 0,050 till 0,075 mg tva ganger per dag. Doserna bor helst tas var 12:e timme. Om
behandlingen efter 3 till 4 veckor inte ger tillracklig effekt bor behandlingen avbrytas.

For att bekampa abstinenssymtom efter att ha slutat anvanda opiater som morfin och heroin:

Startdosen ar 0,2 till 0,5 mg per dag, fordelat pa 2 till 4 doser. Denna dos kan sedan okas med 0,1
till 0,3 mg per dag till hogst 1,2 mg per dag beroende pa effekten och blodtrycket hos
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anvandaren. Efter cirka 7 dagar kan behandlingen gradvis avslutas under en period av 2 till 3
dagar.

Doseringen av klonidin bor inte plotsligt okas eller minskas. For att undvika plotsliga okningar och
minskningar i blodtrycket bor doseringen av klonidin gradvis och i sma steg andras. For att
minska forekomsten av biverkningar ar det lampligt att regelbundet Iata din lakare mata pulsen
och blodtrycket.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion kommer lakaren att justera doseringen och noggrann
overvakning kommer att ske.

Anvandning hos barn
Clonidine HCI CF ar inte lamplig for anvandning hos barn.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?:

Om du har tagit for mycket av detta lakemedel kan du uppleva forminskade pupiller, dasighet,
langsam hjartfrekvens, sankt blodtryck, hypotermi, koma eller andningsuppehall. Kontakta
omedelbart din lakare eller apotekare.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du snabbt upptacker att du har glomt en dos kan du fortfarande ta den. Om det dock nastan
ar dags for nasta dos kan du hoppa over den glomda dosen och fortsatta med nasta. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta detta lakemedel

Du kan uppleva rastloshet, nervositet, hjartklappning, skakningar (tremor), en snabb ckning av
blodtrycket, illamaende och huvudvark. Radfraga alltid din lakare innan du slutar ta detta
lakemedel. Din lakare kommer da att gradvis minska doseringen under nagra dagar.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1av 10 anvandare):
- yrsel
- dasighet
- somnighet (sedation)
- blodtrycksfall vid till exempel snabb uppstigning fran sittande eller liggande stallning,
ibland atfoljt av yrsel (ortostatisk hypotension)
- muntorrhet

Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare):
- (allvarlig) nedstamdhet (depression)
- somnstorningar
- huvudvark
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illamaende

forstoppning (obstipation)

krakningar

smarta i spottkortlarna

en ihallande eller aterkommande oformaga att fa eller behalla en erektion som ar
tillracklig for sexuell aktivitet (erektil dysfunktion)

trotthet

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare):

perceptionsstorningar

uppfattningar av saker som inte finns (hallucinationer)

mardrommar

upplevelse av krypningar, klada eller stickningar utan anledning (parestesi)
fordrojd hjartfrekvens pa grund av minskad sammandragningsfrekvens av hjartats
formak (sinusbradykardi)

blekhet i fingrar och/eller tar (Raynauds sjukdom)

hudutslag

klada (pruritus)

hudutslag med intensiv kldda och bildning av kndlar (nasselutslag eller urtikaria)
malaise

Sallan (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare):

utveckling av onormal brostvavnad hos man (gynekomasti)

minskad produktion av tarvatska

viss storning i hjartats ledning, vilket leder till rytmstorningar (AV-block)
torr nasa

till synes forstoppning av tjocktarmen

haravfall

forhojda glukosvarden i blodet pavisade genom ett laboratorietest

Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data):

forvirring

minskad sexlust

synproblem (ackommodationsstorningar)

en hjartsjukdom dar hjartrytmen blir ovanligt langsam (bradyarytmi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det svenska Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Forvara vid hogst 25°C
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Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa blisterforpackningen, kartongen
och tablettbehallaren efter "EXP” eller "Anvands fore”. Det anges med en manad och ett ar. Sista
dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och slang dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar klonidinhydroklorid.

Clonidine HCI CF 0,025 mg filmdragerad tablett: varje tablett innehaller 0,025 mg
klonidinhydroklorid. Clonidine HCI CF 0,150 mg tablett: varje tablett innehaller 0,150 mg
klonidinhydroklorid.

De andra amnena i detta lakemedel ar kalciumvatefosfatdihydrat (E341), laktosmonohydrat,
majsstarkelse, natriumkarboximetylstarkelse (E466), polyvidon (E1201), magnesiumstearat
(E470b), vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551).

Tabletterna 0,025 mg filmdragerade tabletter innehaller aven hydroxypropylmetylcellulosa (E
464), propylenglykol (E1520), titandioxid (E 171), talk (E553b) och indigotin (E 132).

Hur ser Clonidine HCI CF ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Clonidine HCI CF 0,025 mg filmdragerade tabletter ar bla, runda filmdragerade tabletter med en
diameter pa 6 mm. Tabletterna kan ha inskriptionen “0,025".

Clonidine HCI CF 0,150 mg tabletter ar vita till nastan vita, runda tabletter med en diameter pa 8
mm. Tabletten har en brytskara pa ena sidan och kan ha inskriptionen “0,150” pa den andra sidan.

Clonidine HCI CF tabletter finns tillgangliga i en PP tablettbehallare med ett PE-lock med 30, 50,
100, 150, 200, 250, 500, 1000, 2000, 2500 eller 5000 tabletter och med 10 tabletter i en PVC/AI
blisterforpackning, multiplar av 10 i en kartong.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Godkannandets innehavare Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Nederlanderna

Tillverkare
Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Nederlanderna

Registrerad i registret under:
RVG 56917 Clonidine HCI CF 0,025 mg, filmdragerade tabletter RVG 56919  Clonidine HCI
CF 0,150 mg, tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i september 2023.
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