Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Catapresan 150 mikrog tabletti
klonidiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat léfikkeen kéyttimisen, silli se siséltéia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Catapresan on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Catapresan-tabletteja
Miten Catapresan-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Catapresan-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Catapresan on ja mihin sitd kiyte tiiin

Catapresan alentaa verenpainetta vaikuttamalla aivojen verenpainetta sddtelevien keskusten toimintaan,
minkd seurauksena verenkierron ddreisvastus pienenee. Catapresan laskee myos syddmen lyontitiheyttd
vaikuttamatta kuitenkaan syddmen aikayksik6ssd pumppaamaan verimaaraén.

Catapresan-tabletteja kdytetddn verenpainetaudin hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Catapresan-table tteja

Ali ota Catapresan-tabletteja

- jos olet allerginen klonidiinihydrokloridille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on rytmihdiridistd tai johtumishdiridistd johtuvaa syddmen harvalyontisyytta

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Catapresan-tabletteja:

- jos sinulla on syddmen harvalyontisyytta

- jos sinulla on huonontunut verenkierto aivoissa, késivarsissa ja jaloissa

- jos sinulla on masentuneisuutta

- jos sinulla on laaja-alainen déreishermoston toimintahdirié (polyneuropatia)
- jos sinulla on ummetusta

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea sepelvaltimotauti

Piilolinsseja kayttdvien on hyva tietdd, ettd Catapresan-tabletit voivat vihentdd kyynelnesteen erittymista.



Lapset januoret

Valmisteen kdytosté lapsille ja nuorille eiole riittivaad nayttod.

Catapresan-tabletteja ei suositella kaytettdviksi yhdessa lasten tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushéirion
ADHD:n hoitoon kéytettdvin metyylifenidaatin kanssa.

Muut liisfike valmis teet ja Catapresan
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

Klonidiinia voidaan antaa samanaikaisesti muiden verenpaineldékkeiden kuten esim.
nesteenpoistolddkkeiden, verisuonia laajentavien lddkkeiden, beeta-salpaajien, kalsiumestéjien ja ACE-
estijien kanssa, jolloin klonidiinin verenpainetta alentava vaikutus voimistuu.

Aineet, jotka nostavat verenpainetta tai aiheuttavat suolan ja veden kertymistd elimistoon, saattavat vihentda
klonidiinin verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Keskushermostoon vaikuttavat aineet kuten alkoholi, tietyn tyyppiset masennusliddkkeet ja rauhoittavat
ladkkeet saattavat pienentdd klonidiinin verenpainetta alentavaa vaikutusta, aiheuttaa pystyasentoon liittyvid
verenkiertohdiriditd, kuten huimausta ylosnoustessa, tai voimistaa keskushermostoon kohdistuvaa
rauhoittavaa vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
neuvoa ennen timdn lidkkeen kayttod.

Klonidiini Epdisee istukan ja saattaa alentaa sikion syddmen lyontitiheyttd. Koska klonidiinin raskauden
aikaisen kayton pitkdaikaisvaikutuksista eiole riittdvasti kokemusta, tulee valmisteen kidytostd raskauden
aikana neuvotella lddkérin kanssa.

Valmisteen kdyttod imetyksen aikana ei suositella.

Valmisteen vaikutusta ihmisen hedelméllisyyteen eiole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.

Catapresan-tableteilla voi jossain méérin olla vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kadyttdd koneita, koska tabletit
saattavat aiheuttaa haittavaikutuksena huimausta, visymysti ja silmédoireita (silmén kyky mukautua eri
katseluetdisyyksiin saattaa olla véliaikaisesti huonontunut). Jos huomaat téllaista vaikutusta, dld aja autoa tai
kayta koneita ennen kuin oireet ovat havinneet. Kysy ladkariltd neuvoa.

Catapres an-table tit siséltéiviit laktoosia

Jos ladkarisi on kertonut, ettet siedd joitain sokereita, ota yhteyttd ladkariisi ennen kuin kéytét valmistetta.

3. Miten Catapresan-table tteja otetaan

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin lA&kari on maardnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu aloitusannos on 75 - 200 mikrog 2 kertaa vuorokaudessa.

Riittdvin verenpaineen laskun aikaansaamiseksi annosta voidaan tarvittaessa nostaa 2 - 4 hoitoviikon
jalkeen. Suurin suositeltu annos on 300 mikrog 3 kertaa vuorokaudessa.

Munuaisten vajaatoimintapotilaiden annos tulee saataa yksilollisesti.
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Catapresan laakityksen lopettaminen tulee tehdd ainoastaan ladkarin ohjeiden mukaan annosta asteittain
vahentden. TAm4 on erityisen tirkedd pitkdaikaista suuriannoksista Catapresan hoitoa lopetettaessa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Valmisteen kédytosti lapsille ja nuorille ei ole riittdvaa nayttoa.

Jos otat enemmiin Catapres an -table tteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Catapresan-table tin
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla kymmenesté) ovat esimerkiksi: vdsymys, huimaus,
pystyasennossa ilmenevi verenpaineen lasku, suun kuivuminen.

Yleisid haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta) ovat esimerkiksi: unihdiriét, masennus, paansarky,
ummetus, pahoinvointi, oksentelu, sylkirauhaskipu, erektiohdirid, uupumus.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta) ovat esimerkiksi: hallusinaatiot, havaintokyvyn
hdirit, painajaisunet, raajojen tuntohdiridt, sydimen harvalyontisyys, valkoiset, kylmat kddet ja jalat
(Raynaud’n oireyhtymé), erilaiset ihoreaktiot (ihottuma, nokkosihottuma, kutina), huonovointisuus.

Harvinaisia_haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla tuhannesta) ovat esimerkiksi: michen maitorauhasten
suureneminen, vahentynyt kyynelnesteen eritys, syddmen eteis-kammiokatkos, nendn kuivuminen,
paksusuolitukos, hiustenlihtd, verensokerin nousu.

Lisdksi Catapresan valmisteiden markkinoille tulon jilkeen on raportoitu sekavuutta, sukuvietin
vahentymistd, akkommodaatiohdiriditd (silmén kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin huononee) ja
rytmihdiriditd. Naiden haittavaikutusten esiintyvyyttd ei tunneta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Catapres an-table ttien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.


http://www.fimea.fi/

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi lkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin ~Kiyt. viim.” jilkeen.
Viimeinen kayttopadivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmittomien laékkeiden
héavittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Catapres an sis dltia

- Vaikuttava aine on klonidimihydrokloridi.
- Muut apuaineet ovat laktoosimonohydraatti 36 mg, kalsiumvetyfosfaatti, maissitirkkelys, vedeton
kolloidinen piidioksidi, povidoni, muunneltu tirkkelys ja steariinihappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, litted, pyored, viistoreunainen tabletti, jonka halkaisija on 8 mm ja jonka toisella puolella on
jakouurre sekd vahvuusmerkintd 15C.

100 tabletin lipipainopakkaus

Myyntiluvan haltija
Glenwood GmbH
Pharmazeutische Erzeugnisse
Arabellastr.17

81925 Miinchen

Saksa

Valmistaja

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Ranska

Muut tie donlihteet
Lisdtietoja tdsti ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Glenwood GmbH
Pharmazeutische Erzeugnisse
Arabellastr.17

81925 Miinchen

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.04.2023



Bipacksedeln: Information till anviindaren

Catapresan 150 mikrog tablett
klonidinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Catapresan ér och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anviander Catapresan tabletter
Hur du anviander Catapresan tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Catapresan tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Catapresan ir och vad det anviinds for

Catapresan verkar blodtryckssénkande genom att paverka funktionen av hjdrnans blodtrycksreglerande
centrum, vilket fartill foljd att det perifera kdrlmotstandet minskar. Catapresan minskar dven hjirtats
slagfrekvens utan att dock paverka den blodmédngd som hjirtat pumpar under en viss tidsenhet.

Catapresan tabletter anvinds for behandling av blodtryckssjukdom.
2. Vad du behover vetainnan du anviinder Catapresan

Anvind inte Catapresan

- om du &r allergisk mot klonidinhydroklorid eller mot ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har nedsatt puls till foljd av rytmstorningar eller fortledningsstorningar i hjirtat

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Catapresan tabletter:

- om du har nedsatt puls

- om du har forsdmrad blodcirkulation 1 hjirnan, armar och ben

- om du har nedstdmdhet

- om du har utbredda rubbningar i det perifera nervsystemet (polyneuropati)
- om du har férstoppning

- om du har hjartinsufficiens

- om du har svar koronarsjukdom

Om du anvinder kontaktlinser dr det bra att veta att Catapresan tabletter kan minska utsondringen av
tarvitska.



Barn och ungdomar

Erfarenheter fran anvindning av Catapresan hos barn eller ungdomar ar begrénsad.

Dessutom rekommenderas ej att Catapresan kombineras med metylfenidat, som anvédnds for behandling av
uppmérksamhetsstorning/hyperaktivitet (ADHD) hos barn.

Andra likemedel och Catapresan
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Klonidin kan tas samtidigt med andra blodtrycksmediciner sdsom vitskedrivande medel, kirldilaterande
medel, betablockerare, kalciumhdmmare och ACE-hdmmare, varvid den blodtryckssénkande effekten av
klonidin forstéirks.

Substanser som hojer blodtrycket eller fororsakar retention av salter och vatten i kroppen kan minska den
blodtryckssdnkande effekten av klonidin.

Substanser med effekt pa det centrala nervsystemet, sasom alkohol, vissa typer av antidepressiva och
lugnande medel, kan reducera den blodtryckssénkande effekten av klonidin, orsaka ortostatiska
cirkulationsstorningar sdsom yrsel vid uppstigning, eller stirka den lugnande effekten pa det centrala
nervsystemet.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare innan
du anvdnder detta likemedel.

Klonidin tranger igenom moderkakan och kan sénka hjdrtats slagfrekvens hos fostret. Eftersom tillricklig
erfarenhet saknas angdende langtidseffekter av klonidin under graviditet bor likare alltid radgéras med fore
anvindning under graviditet.

Preparatet rekommenderas inte under amning.

Effekten av Catapresan tabletter pé fertiliteten hos ménniskor har ej studerats.

Korformagan och anvéindning av maskiner

Inga studier har utforts.

Catapresan tabletter kan paverka din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner i nigon man, eftersom yrsel,
trotthet och 6gonsymptom (svérighet att stélla in synen pa olika avstdnd) kan férekomma som biverkning.
Om du far sddana symptom, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner forrdn symptom har upphort. Be din
lakare om rad.

Catapresan tabletter inne hiller laktos

Om din likare har talat om att du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta likaren innan du anviander
produkten.

3. Hur du anvinder Catapresan table tter

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad begynnelsedosen dr 75 - 200 mikrog 2 ganger per dygn.
For att erhalla tillracklig blodtryckssédnkning kan dosen vid behov okas efter 2 - 4 behandlingsveckor.

Hogsta rekommenderade dos dr 300 mikrog 3 génger per dygn.
Hos patienter med nedsatt njurfunktion bdr dosen anpassas individuelt.

Om behandlingen med Catapresan ska avslutas bor det ske gradvis enligt likarens ordination. Detta ar
sarskilt viktigt ndr Catapresan behandlingen har pagatt under en lang tid med stora doser.



Anviandning for barn och ungdomar
Erfarenheter fran anviindning av Catapresan hos barn eller ungdomar ar begransad.

Om du har tagit for stor méngd av Catapresan tabletter
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Catapresan table tter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler &n en av 10 patienter) inkluderar: trétthet, yrsel, ortostatisk
hypotension, muntorrhet.

Vanliga biverkningar (hos fler &n en av 100 patienter) inkluderar: somnsvarigheter, depression, huvudvérk,
forstoppning, illaméende, krikning, smirtande spottkortlar, erektionsstorning, trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (hos firre énen av 100 patienter) inkluderar: hallucinationer, nedsatt
iakttagelseformaga, mardrommar, kdnselstorningar i extremiteterna, bradykardi, kalla, vita hdnder och fotter
(Raynauds syndrom), olika hudreaktioner (hudutslag, nidsselutslag, klada), illamaende.

Séllsynta biverkningar (hos farre &n enav 1000 patienter) inkluderar: forstorade brostkortlar hos mén,
minskat tarflode, atrioventrikulirblock, torr ndsa, tarmvredi tjocktarmen, haravfall, forhdjt blodsocker.

Dessutom har fall av forvirring, nedsatt konsdrift, ackommodationsstorningar (svérighet att stilla in synen pa
olika avstand) och arytmi rapporterats efter introduktion av Catapresan pa marknaden. Frekvensen av dessa
biverkningar &r okind.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Catapresan table tter forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter ”Utg. Dat.”. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgéirder éar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér klonidinhydroklorid.
- Ovriga hjilpdmnen &r laktosmonohydrat 36 mg, kalciumvétefosfat, majsstirkelse, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, povidon, modifierad stirkelse och stearinsyra

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, flat, rund tablett med fasade kanter, diameter 8 mm. Tabletten har en skara pa ena sidan, samt en
markering for styrka 15C.

100 tabletter i blisterférpackning

Innehavare av godkénnande for forséljning
Glenwood GmbH

Pharmazeutische Erzeugnisse

Arabellastr.17

81925 Miinchen

Tyskland

Tillverkare

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Frankrike

Ovriga informationskillor
Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta likemedel:

Glenwood GmbH
Pharmazeutische Erzeugnisse
Arabellastr.17

81925 Miinchen

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 17.04.2023



