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Pisomna informacia pre pouZivatela

Clonidine Olikla
150 mikrogramov/ml injekény roztok

klonidinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Clonidine Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Clonidine Olikla
Ako pouzivat’ Clonidine Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clonidine Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Clonidine Olikla a na &o sa pouziva

Clonidine Olikla je liek obsahujuci liecivo klonidinium-chlorid, ktory posobi na znizenie vysokého
krvného tlaku (hypertenzie).

Clonidine Olikla je indikovany dospelym vo veku od 18 rokov v pripadoch:

- hypertenznej krizy (nahle zvysenie krvného tlaku)

- hypertenzie, pri ktorej peroralna (Gstami uzivana) lieCba neméa Ziadny ti¢inok alebo sa nemoéze
pouzit'. Ak sa necitite lepSie alebo ak sa citite horsie, porad’te sa so svojim lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Clonidine Olikla

Nepouzivajte Clonidine Olikla

- ak ste alergicky na klonidinium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak trpite ve'mi pomalym a nepravidelnym srdcovym rytmom (zavazna bradyarytmia) v dosledku
poruch srdcového rytmu (choroba chorého sinusu alebo zavazna atrioventrikularna blokada)

Upozornenia a opatrenia

Tento liek vam bude podany v nemocnici pod prisnym dohl'adom kvalifikovaného zdravotnickeho
personalu.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Clonidine Olikla, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak trpite zavaznym ochorenim srdca charakterizovanym upchatim koronarnych tepien, ciev, ktoré
privadzaju krv do srdca (zavazna koronarna insuficiencia)

- ak trpite zdvaznym ochorenim obli¢iek (chronické zlyhavanie obliciek)

- ak trpite ochoreniami, ktoré zahfnajii zmeny v prenose krvi do mozgu (cerebrovaskularne
ochorenia)

- ak ste nedavno prekonali infarkt
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- ak trpite poruchou, pri ktorej je vasa srdcova frekvencia pomal$ia ako normalne (mierna alebo
stredne z&dvazna bradyarytmia)

- ak trpite zapchou

- ak trpite ochorenim charakterizovanym postupnou a progresivnou stratou svalovej sily a/alebo
zmenami citlivosti v rukach a nohach (polyneuropatia)

- ak trpite ochorenim, ktoré vedie ku kf¢om tepien v prstoch riik a néh (Raynaudova choroba)
a/alebo inymi poruchami, ktoré zahffiajii zmeny prenosu krvi v tele

- ak trpite alebo ste trpeli depresiou

- ak trpite feochromocytomom (nador naodobliciek)

- ak trpite ochorenim, ktoré je charakterizované uvolfiovanim latok, ktoré zvysuju krvny tlak
(feochromocytom), pouzitie lieku Clonidine Ollikla nie je uc¢inné

- ak mate zniZenu funkciu obliciek (zlyhanie obliciek)

- ak trpite nedostato¢nost’ou obli¢iek, davkovanie lieku Clonidine Olikla musi starostlivo urcit’ vas
lekar (pozri Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Clonidine Olikla“)

- ak mate zniZenu funkciu srdca (srdcové zlyhévanie alebo zdvazni ischemickt chorobu srdca)

- ak trpite z&vaznym srdcovym zlyhavanim alebo ischemickou chorobou srdca (zavazné ochorenia
srdca), liecbu lickom Clonidine Olikla ma vas lekar starostlivo sledovat’, podobne ako pri inych
liekoch na zniZenie krvného tlaku

Kontaktné SoSovky

Liecba liekom Clonidine Olikla mo6ze viest’ k zniZeniu slzenia, to treba vziat’ do uvahy, ak pouzivate
kontaktné Sosovky.

Deti a dospievajuci

Pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodportca, pretoze bezpe¢nost’ a i¢innost’
neboli stanovené.

Hoci sa Clonidine Olikla neodporaca detom a dospievajucim, ak ho vas lekar predpisSe vasmu diet’at’u,
je potrebné vziat’ do tivahy, ze pouzitie klonidinium-chloridu u deti a dospievajucich mladsich ako

18 rokov v kombinécii s liekom pouzivanym u deti na liecbu syndromu poruchy pozornosti

s hyperaktivitou (metylfenidat) moze spdsobit’ zavazné vedlajsie ucinky vratane smrti.

Iné lieky a Clonidine Olikla

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi.

Clonidine Olikla méZze interagovat’ s inymi sic¢asne uzivanymi liekmi, ako su napriklad:

- iné lieky pouzivané na zniZenie krvného tlaku, pretoZze zvysuji ucinok lieku Clonidine Olikla. Va§
lekar by mohol vyuzit’ tuto interakciu na zniZenie vasho krvného tlaku

- lieky, ktoré spdsobuju zvysenie krvného tlaku (napriklad nesteroidové protizapalové lieky, lieky
proti bolesti a zapalu), pretoze znizuju ucinok klonidinu

- latky, ktoré mézu zvySovat’ krvny tlak (napr. fentolamin alebo tolazolin), pretoze mozu brénit
ucinku klonidinu

- latky, ktoré spomal’uju rytmus alebo frekvenciu srdca (napriklad betablokatory alebo néaprstnikové
glykozidy), pretoze tieto liecky mozu sposobit’ alebo zosilnit’ poruchy srdcového rytmu

- beta-blokatory, pretoze mozu spdsobit’ alebo zosilnit’ poruchy krvnych ciev, ktoré sa vyskytuji
mimo srdca a mozgu (periférna cievna dysfunkcia)

- antidepresiva (ako st tricyklické antidepresiva alebo neuroleptikd), pretoze mdézu znizit’ alebo
eliminovat G¢inok lieku Clonidine Olikla a m6zu spdsobit’ alebo zhorsit’ poruchy regulacie
krvného tlaku

- lieky, ktoré znizuju aktivitu centralneho nervového systému (napr. agonisty opiatov, analgetika,
barbituraty, sedativa, anestetika), pretoze klonidin moZze zosilnit’ ich t€inok.
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Clonidine Olikla a alkohol
Ucinky alkoholu mé6zu byt klonidinom zosilnené, preto sa uzivanie alkoholu pocas liecby klonidinom
neodporuca.

Bolo pozorované, ze v stave nadbytku alkoholu a vysokych dévok lieku na lie¢bu dusevnych poruch
(nazyvaného haloperidol) poddvaného do zily, ak uZzijete vysoké davky klonidinu, sa méze zvysit
vyskyt porich srdcového rytmu (srdcova arytmia).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Dostupné udaje o pouziti klonidinu u tehotnych zien su obmedzené.

Pocas tehotenstva sa ma Clonidine Olikla, podobne ako akykol'vek iny liek, podavat’ len v pripade
skuto¢nej potreby a pod priamym dohladom lekara. V tomto pripade musi lekar matku a diet’a
starostlivo pozorovat’.

Klonidin prechadza bariérou, ktora oddel'uje krv matky a plodu (placentarna bariéra) a moze spomalit’
srdcovu frekvenciu plodu.

Nie su dostatocné skusenosti, pokial’ ide o dlhodobé u¢inky expozicie lieku pred porodom.

Pocas tehotenstva je vhodnejsie uzivat’ lieky obsahujuce klonidin, ktoré sa maju uzivat’ Gstami. Je
potrebné vyhnut sa podavaniu klonidinu do Zily.

Stadie na zvieratach nepreukazali $kodlivé tginky na plod.
Po porode sa moéze vyskytnat’ prechodné zvysenie krvného tlaku diet’ata.

Dojcenie
Klonidin prechadza do materského mlieka.

Vzhl'adom na nedostatok tdajov o G€¢inkoch klonidinu na novorodencov sa pouzivanie lieku Clonidine
Olikla pocas dojcenia neodporuca.

Plodnost’
Stadie o vplyve na 'udsku plodnost’ neboli vykonané. Dostupné §tidie nepreukazali $kodlivé Giginky
na plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané Ziadne $tidie na vyhodnotenie u¢inkov na schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ stroje.

Pocas liecby lieckom Clonidine Olikla sa v§ak mézu vyskytniit’ nasledujuce mozné vedl'ajsie ucinky:
zavraty (vertigo), telesné a dusevné uvol'nenie (sedacia) a tazkosti so zaostrovanim obrazu (poruchy
akomodacie) (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie uCinky*).

Preto bud’te obzvlast’ opatrni pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov. Ak sa u vas vyskytne niektory
z vyssie uvedenych vedlajsich uc¢inkov, vyhnite sa potencialne nebezpeénym ¢innostiam, ako je
vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

Lekar postdi potrebu sprievodu pri odchode z nemocnice.
Clonidine Olikla obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej liekovke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ Clonidine Olikla
Dospeli vo veku 18 rokov a starsi

Tento liek vam bude podany v nemocnici pod prisnym dohl'adom kvalifikovaného zdravotnickeho
personalu.

Liecba hypertenzie si vyZaduje neustaly dohl'ad lekara, ktory vyhodnoti davkovanie lieku Clonidine
Olikla podl'a individualnej odpovede.

Clonindine Olikla vam poda kvalifikovany zdravotnicky personal prostrednictvom subkutanne;j
(pod kozu) alebo intramuskularnej (do svalu) alebo pomalej intravendznej (do zily) injekcie.

Ak mate zniZenu funkciu obliciek (zlyhdvanie obliciek)
Davku musi urcit’ lekar:

- v zavislosti od individualnej reakcie na liek
- v zavislosti od stupiia poskodenia funkcie obli¢iek

Je potrebné priebezné sledovanie funkcie obli¢iek lekarom.

Dialyza, ktort zvycajne podstupujete, odstrainuje z vasej krvi len malé mnozstvo klonidinu, takze
po absolvovani dialyzy nie su potrebné ziadne d’alSie davky klonidinu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodportca, pretoze bezpecnost a ti€innost’
neboli stanovené.

Ak pouzijete viac lieku Clonidine Olikla, ako mate
Priznaky

Pri predavkovani liekom Clonidine Olikla sa mdze vyskytnat’: zmensenie vel’kosti zrenice (ziZenie
zrenice), hlboky spanok so znizenou reakciou na bezné podnety (letargia), zniZzena srdcova frekvencia,
t.j. poCet uderov srdca za minutu (bradykardia), nizky krvny tlak (hypotenzia), nizka telesna teplota
(hypotermia), ospalost’ az koma, tazkosti s dychanim vratane docasného zastavenia dychania (apnoe),
neo¢akavané zvySenie krvného tlaku (paradoxna hypertenzia).

Liecba

Ak dojde k predavkovaniu lieckom Clonidine Olikla, zdravotnicki pracovnici vam poskytnti vhodnua
liecbu.

Ak prestanete pouZzivat’ Clonidine Olikla
Tento liek vam bude podavat’ §pecializovany zdravotnicky personal, takze prerusenie bude prebiechat’
len pod dohl'adom lekéra.

Majte vSak na pamdti, ze:

- nahle prerusenie liecby lickom Clonidine Olikla spdsobuje néhle zvysenie krvného tlaku, ktoré sa
prejavuje napr. rozrusenim, pocitom zvySeného tepu srdca (palpitacie), nervozitou, trasom,
bolest'ou hlavy, nevol'nostou atd’. Ak je potrebné lie¢bu lickom Clonidine Olikla prerusit, lekar
bude davku postupne znizovat’ pocas 2 az 4 dni.
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- ak sau vas po ukonceni liecby lickom Clonidine Olikla nadmerne zvysi krvny tlak, okamzite sa
porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich ucinkov je mierna a v priebehu liecby sa zvycajne zmiernuje. Vedlajsie t¢inky st
uvedené podla Castosti vyskytu nizSie.

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb)

- zavraty (vertigo)

- fyzicka a psychicka relaxacia (sedécia). Sedacia sa mdze objavit’ pocas prvého tyzdia liecby
a zvycajne ustupuje pocas pokrac¢ovania liecby. V pripade potreby sa porad’te so svojim lekarom,
ktory pripadne znizi davku

- pokles krvného tlaku pri vstavani sprevadzany priznakmi, ako st z&vraty/toc¢enie hlavy
(ortostaticka hypotenzia)

- sucho v Gstach.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- depresia

- poruchy spanku

- bolest hlavy

- zapcha

- nevolnost

- bolest Zliaz v Gstach, na tvari a na krku (bolestivé slinné zl'azy)

- vracanie

- umuzov tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie vhodnej na pohlavny styk (erektilna
dysfunkcia)

- Unava.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

- abnormalne vnimanie reality (bludné vnimanie)

- vnimanie veci, ktoré v skuto¢nosti neexistuju (halucinacie)
- no¢né mory

- pocit necitlivosti a brnenia v nohach, rukach alebo inych castiach tela (parastézia)
- pomaly a nepravidelny srdcovy tep (sinusova bradykardia)
- ochorenie krvného obehu (Raynaudov syndrom)

- zacervenanie koze sprevadzané svrbenim (zihl'avka)

- svrbenie

- kozné vyrazky

- malatnost’.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 osob)

- zniZenie slzenia

- tazkosti srdca s pumpovanim krvi do tela v dosledku zmeny elektrického vodivého systému srdca
(atrioventrikularna blokada)

- suchost nosa

- ochorenie ¢riev charakterizované spomalenym prechodom potravy ¢revom a znizenou
schopnost’ou posuvat’ potravu ¢revom (pseudoobstrukcia hrubého Creva)

- vypadavanie vlasov (alopécia)

- zvéacSenie prsnikov (gynekomastia)

- vysena hladina cukru v krvi (hyperglykémia).
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)
- stav zmitenosti

- zniZena sexualna tizba (znizené libido)

- tazkosti so zaostrovanim obrazu (poruchy akomodacie)

- pomaly a nepravidelny srdcovy tep (bradyarytmia).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Clonidine Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo skatul’ke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Clonidine Olikla obsahuje

e Liecivo je klonidinium-chlorid (jedna ampulka obsahuje 150 mikrogramov klonidinium-chloridu).
e Dalsie zlozky st: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Clonidine Olikla a obsah balenia

Clonidine Olikla je ¢iry, bezfarebny injekény roztok (injekcia). Je dostupny v Cirych, bezfarebnych
ampulkéch z neutralneho skla s objemom 1 ml. Ampulky st ulozené v karténovych skatul’kach.

Velkost balenia: 5 a 10 ampuliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Olikla s.r.o.

Néameésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobca:

BIOINDUSTRIA

Laboratorio Italiano Medicinali S.p.A.
Via De Ambrosiis 2/6 — 15067

Novi Ligure (Alessandria)

Taliansko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Slovenska republika Clonidine Olikla

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov.

Subkutanne alebo intramuskularne podanie lieku Clonidine Olikla 150 mikrogramov/ml injekéného
roztoku sa musi vykonat’ u pacienta v polohe na chrbte, aby sa predislo obasnym ortostatickym
javom,

Injekciu mozno podat’ subkutanne, intramuskularne alebo pomaly intravendzne (1 ampulka zriedena
v najmenej 10 ml fyziologického roztoku, trvanie injekcie 10 minat). Na intravendéznu infiziu sa
odportca davka 0,2 mikrogramu/kg/min. Rychlost’ infizie neméa prekrocit’ 0,5 mikrogramov/kg/min,
aby sa zabranilo prechodnému zvyseniu krvného tlaku. Pri infizii sa nema prekrocit’ davka

150 mikrogramov.

Ak je to potrebné, ampulky sa m6zu podavat’ parenteralne 4-krat denne.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem fyziologického roztoku.



