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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Clonidine Olikla
150 mikrogramov/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml (jedna ampulka) obsahuje 150 mikrogramov klonidinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia) na subkutanne, intramuskularne alebo pomalé intraven6zne pouzitie.

Ciry, bezfarebny roztok.
pH: 5,0-7,0
Osmolalita: 270 — 330 mOsm/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzné krizy a pripady hypertenzie, pri ktorych je do¢asne nemozné peroralne podavanie alebo
sa toto podavanie nepreukaze ako dostatocne ti€inné. Parenteralna cesta je uréena vylucne
pre hospitalizovanych pacientov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba hypertenzie si vyZaduje neustaly lekarsky dohl’ad.

Davka lieku Clonidine Olikla sa ma urcit’ podl'a reakcie krvného tlaku u konkrétneho pacienta.
Ampulky lieku Clonidine Olikla sa m6zu pouzivat’ pri hypertenznych krizach a u hospitalizovanych
pacientov.

Subkutanne alebo intramuskularne podanie lieku Clonidine Olikla sa musi vykonat’ u pacientov

v polohe na chrbte, aby sa predislo obasnym ortostatickym fenoménom.

Injekciu mozno podat’ subkutanne, intramuskularne alebo pomaly intravendzne (1 ampulka zriedena
v najmenej 10 ml fyziologického roztoku, trvanie injekcie 10 minut). Na intravendznu infuziu sa
odporuca davka 0,2 mikrogramu/kg/min. Rychlost infuzie nema prekrocit’ 0,5 mikrogramov/kg/min,
aby sa zabranilo prechodnému zvySeniu krvného tlaku. Pri infazii sa nema prekro¢it’ davka

150 mikrogramov.

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

Porucha funkcie obliciek
Déavka sa musi upravit’:
- v zavislosti od individualnej odpovede na antihypertenzivum, ktora moze byt u pacientov
s renalnou insuficienciou vel'mi variabilna
- podla stupiia poskodenia obli¢iek
Je potrebné dokladné monitorovanie. Ked’Zze beznou hemodialyzou sa vyluci len vel'mi mala cast’
klonidinu, nie je potrebné liek po dialyze d’alej podavat’.
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Pediatricka populacia

Neexistuju dostatocné dokazy na podporu pouzivania klonidinu u deti a dospievajicich mladsich ako
18 rokov. Pouzitie klonidinu sa preto neodportuca u deti mladsich ako 18 rokov.

Spdsob podavania

Injekciu mozno podat’ subkutanne, intramuskularne alebo pomaly intraven6zne (1 ampulka zriedena
v najmenej 10 ml fyziologického roztoku, trvanie injekcie 10 minut).

4.3 Kontraindikacie

Clonidine Olikla sa nesmie podavat’ pacientom so znamou precitlivenost'ou na liecivo alebo
na ktorukol'vek z pomocnych latok a pacientom so zavaznou bradyarytmiou spdsobenou bud’
chorobou chorého sinusu alebo atrioventrikularnou blokadou 2. alebo 3. stupna.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Clonidine Olikla sa ma podavat’ s opatrnost’ou u pacientov s tazkou koronarnou insuficienciou,
chronickou renédlnou insuficienciou, cerebrovaskuldrnym ochorenim, neddvnym infarktom myokardu
a miernou alebo stredne tazkou bradyarytmiou, zdpchou. Podavanie u pacientov trpiacich
polyneuropatiou, Raynaudovou chorobou a inymi obstrukénymi afekciami periférneho obehu sa ma
vykonavat’ s mimoriadnou opatrnost'ou; podobné opatrenia sa maju dodrziavat’ u pacientov

s depresiou alebo u pacientov, ktori trpeli depresivnymi poruchami, pretoze boli hlasené zriedkavé
pripady vzniku alebo zvyraznenia takychto portch.

Clonidine Olikla nie je u¢inny pri feochromocytémovej hypertenzii.

Klonidin, lie¢ivo lieku Clonidine Olikla a jeho metabolity sa vo vel'kej miere vylucuji oblickami.
V pripade renalnej insuficiencie je potrebnd obzvlast starostliva tiprava davkovania (pozri Cast’ 4.2
,Davkovanie a sposob podavania“).

Liecba liekom Clonidine Olikla, podobne ako pri inych antihypertenzivach, sa ma zvlast’ starostlivo
sledovat’ u pacientov so srdcovym zlyhavanim alebo zavaznou ischemickou chorobou srdca.

Pocas prvého tyzdiia liecby moze byt hypotenzivny t€inok lieku Clonidine Olikla sprevadzany
sedativnym ucinkom. Sedécia zvycajne ustupuje pocas pokracujucej lieCby. V pripade potreby sa ma
znizenie davky vykonat’ pod lekarskym dohl'adom.

Akékol'vek prerusenie lieCby musi prebiehat’ vylucne pod lekarskym dohl'adom a postupne

so znizovanim davok pocas niekol’kych dni, aby sa predislo naslednému nahlemu zvyseniu krvného
tlaku s klasickymi priznakmi (agitovanost’, busenie srdca, nervozita, tras, bolest’ hlavy, nevol'nost
atd’.). Pacientom je preto potrebné odporucit’, aby neukoncovali liecbu bez predchadzajice;j
konzultacie s oSetrujiicim lekarom. Ak sa ma liecba prerusit’, lekar méa davku postupne znizovat’ pocas
2 — 4 dni. Nadmerné zvysenie krvného tlaku po preruseni liecby lieckom Clonidine Olikla mozno
zvratit’ intravendznym podanim fentolaminu alebo tolazolinu (pozri €ast’ 4.5 ,,Liekové a iné
interakcie®).

Ak je potrebné prerusit’ suibeznu dlhodobu liecbu B-blokatorom, najprv sa ma vysadit’ -blokator
a potom klonidin.

Pacientov pouzivajucich kontaktné SoSovky treba upozornit’, Ze lie¢ba lickom Clonidine Olikla méze
znizit’ slzenie oci.

O pouziti a bezpe€nosti pouZitia klonidinu u deti a dospievajtcich sa v kontrolovanych,
randomizovanych §tudiach naslo len malo dokazov, preto pouZitie v tejto populacii pacientov
nemozno odporucit’.
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Zavazné neziaduce reakcie, vratane smrti, sa pozorovali najmé pri pouziti klonidinu mimo
schvalenych indikacii (,,off label*) v kombinacii s metylfenidatom u deti s ADHD (syndrom
hyperaktivity s poruchou pozornosti). Preto sa pouzitie klonidinu v tejto kombinacii neodporuca.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej lickovke, t. j. v podstate zanedbatelné

mnozstvo sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie

ZnizZenie krvného tlaku vyvolané klonidinom moze byt zosilnené sucasnym podavanim inych
hypotenzivnych liekov. To mozno terapeuticky vyuzit’ podavanim inych typov antihypertenziv, ako su
diuretika, vazodilatancia, B-blokatory, blokatory kalciovych kanalov a ACE-inhibitory, ale nie al-
blokatory.

Lieky, ktoré vyvolavaji zvyseny krvny tlak alebo zadrziavanie vody a sodikovych idonov, ako st
nesteroidové protizapalové lieky, mdzu znizit’ ucinnost’ klonidinu.

Latky vykazujuce a2-blokujtcu aktivitu, ako st fentolamin alebo tolazolin, m6zu imerne s davkou
inhibovat’ u¢inky klonidinu sprostredkované a2 receptormi.

Stubezné podavanie latok s negativnou chronotropnou alebo dromotropnou aktivitou, ako su B-
blokatory alebo naprstnikové glykozidy, moze sposobit’ alebo zosilnit’ poruchy rytmu pri
bradykardiach. Nemozno vylucit’, Ze subezné podavanie B-blokatora moze spdsobit’ alebo zosilnit’
periférnu vaskularnu dysfunkciu.

Stibezné podavanie tricyklickych antidepresiv alebo neuroleptik s a-blokatorom méze znizit' alebo
zrusit’ antihypertenzny ucinok klonidinu a spdsobit’ alebo zhorsit’ fenomén zmeny ortostaticke;j
regulacie.

Pozorovanie pacientov v stave alkoholového deliria ukazuje, Ze intraven6zne podanie vysokych davok
klonidinu méze zvysit arytmogénny potencial (predizenie QT segmentu EKG a komorovi fibrilaciu)
vysokych davok intraven6zneho haloperidolu. Pri¢inna suvislost’ a vyznam antihypertenznej lieCby
neboli stanovené.

Depresivne ucinky liekov, ako aj alkoholu na centralny nervovy systém, mozu byt zosilnené
subeznym podavanim klonidinu.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Udaje tykajuce sa pouzitia klonidinu u tehotnych Zien sii obmedzené.

Pocas tehotenstva sa ma Clonidine Olikla, tak ako kazdy liek, podavat’ len v pripadoch skuto¢ne;j
potreby a pod priamym dohl'adom lekara. Odporaca sa dokladné monitorovanie matky a diet’at’a.
Klonidin prechadza placentarnou bariérou a mdze znizit’ srdcovu frekvenciu plodu. Nie st k dispozicii
dostato¢né tdaje tykajuce sa dlhodobého ucinku prenatalnej expozicie lieku.

Pocas tehotenstva sa uprednostnuji peroralne formy klonidinu. Je potrebné vyhnit sa intravenéznemu
podavaniu klonidinu.

Po porode sa mdze vyskytnut’ prechodné zvysenie krvného tlaku novorodenca.

Dojcenie

Klonidin sa vylucuje do materského mlieka. Nie su vSak k dispozicii dostatocné informéacie

o ucinkoch klonidinu na novorodencov. Pouzivanie lieku Clonidine Olikla sa preto pocas dojcenia
neodporuca.

Fertilita

Neuskutoénili sa Ziadne klinické $tadie o vplyve klonidinu na Pudska plodnost’. Stidie s klonidinom
na zvieratach nenaznacuju priame ani nepriame $kodlivé ucinky na index plodnosti (pozri ¢ast’ 5.3
,Predklinické udaje o bezpecnosti®).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne $tidie o schopnosti viest’ vozidla a pouzivat’ stroje.
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Pacientov je v8ak potrebné upozornit’ na mozny vyskyt neziaducich tc¢inkov, ako st zavraty, sedacia

a poruchy akomodacie pocas lieCby lickom Clonidine Olikla. Pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov
sa preto odporica opatrnost’. Ak sa u pacientov vyskytnu vyssie uvedené neziaduce u¢inky, maju sa
vyhnut’ potencialne nebezpecnym cinnostiam, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Vicsina neziaducich tc€inkov je mierna a pocas lieCby sa zmiertiuje.

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podla triedy organovych systémov MedDRA a podl'a frekvencie.
Zoskupenie podl'a frekvencie je definované pomocou nasledujticej konvencie:

vel'mi casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); menej casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencii st neziaduce ucinky uvedené v poradi podl'a klesajicej zavaznosti.

Triedy
organovych
systémov

Velmi
Casté

Casté

Menej ¢asté

Zriedkavé

VePmi zriedkavé

Poruchy
endokrinného
systému

gynekomastia

Psychické
poruchy

depresia, porucha
spanku

bludné vnimanie,
halucinacie,
noc¢né mory

zméteny stav,
znizené libido

Poruchy
nervového
systému

vertigo,
sedacia

bolest’ hlavy

parastézia

Poruchy oka

znizenie slzenia

porucha
akomodacie

Poruchy srdca a
srdcovej ¢innosti

sinusova
bradykardia

atrioventrikularna
blokada

bradyarytmia

Poruchy ciev

ortostaticka
hypotenzia

Raynaudov
syndrém

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika a
mediastina

suchost’ nosovej
sliznice

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

sucho v ustach

zapcha,
nevolnost’, bolest’
slinnych Zliaz,
vracanie

pseudoobstrukcia
hrubého ¢reva

Poruchy koze a
podkozného
tkaniva

pruritus,
vyrazka,
zihlavka

alopécia

Poruchy
reprodukéného
systému a prsnikov

erektilnd dysfunkcia

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

unava

malatnost’

Laboratorne a
funkéné vysetrenia

zvySena
hladina
glukozy v krvi
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky:

Klonidin sa vyznacuje Sirokym terapeutickym spektrom. Intoxikacia klonidinom sa prejavuje
celkovou depresiou sympatikového systému, ktora zahtiia zuzenie zrenic, letargiu, bradykardiu,
hypotenziu, hypotermiu, somnolenciu az komu, respiracnu depresiu s tendenciou k apnoe.

Po stimulécii periférnych al receptorov sa moze vyskytnut’ aj paradoxna hypertenzia.

Liecba:
Bezodkladna liecba spociva v podani analeptik a/alebo vazopresorov.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antihypertenziva. Agonisty imidazolinovych receptorov. ATC kod:
C02ACO1.

Mechanizmus ucinku

Ucinok klonidinium-chhloridu sa uskutoéiiuje najma na trovni centralneho nervového systému,
spdsobuje znizenie tonusu sympatika a periférneho a renalneho odporu, srdcového rytmu a tlaku.
Renalny prietok plazmy a rychlost’ glomerularnej filtracie zostavaju v podstate nezmenené. Normalne
posturalne reflexy nie su zmenené, preto st ortostatické fenomény mierne a zriedkavé.

Pocas dlhodobej lie¢by ma srdcovy vydaj tendenciu vratit’ sa k Standardnym hodnotam, zatial’ ¢o
periférny odpor zostava nizky. U vacsiny pacientov sa pozorovalo znizenie srdcovej frekvencie, ale
liek nemeni normalnu hemodynamicku odpoved’ na ndmahu.

Pediatricka populacia

Ucinnost’ klonidinu pri lie¢be hypertenzie sa hodnotila v 5 klinickych tadiach u pediatrickej
populacie.

Udaje o G¢innosti potvrdzuju vlastnosti klonidinu pri zniZovani systolického a diastolického krvného
tlaku.

Vzhl'adom na obmedzené tidaje a metodologické nedostatky vSak nemozno vyvodit’ definitivne zavery
o pouziti klonidinu u deti s hypertenziou.

Ucinnost’ klonidinu sa hodnotila aj v niektorych klinickych tadiach u pediatrickych pacientov
s ADHD, Tourettovym syndromom a koktavost'ou. U¢innost’ klonidinu v tychto situdciach nebola
preukazana.

Ucinnost’ klonidinu sa nepreukézala v dvoch malych pediatrickych klinickych $tadiach pri lie¢be
migrény.

V pediatrickych klinickych skasaniach boli najcastej§imi neziaducimi u¢inkami somnolencia, sucho
v Gstach, bolest’ hlavy, zavraty a nespavost’. Tieto neziaduce G¢inky mozu mat’ zavazny vplyv na
kazdodenné aktivity deti.

Bezpecnost’ a ucinnost’ klonidinu u deti a dospievajticich neboli celkovo stanovené (pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia
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Farmakokinetika klonidinu je umerna davke v rozsahu 75 — 300 mikrogramov.

Klonidin sa rychlo a vo velkej miere distribuuje do tkaniv a prechddza cez hematoencefalicku bariéru
aj placentu.

Vizba na plazmatické bielkoviny je 30 — 40 %. Klonidin sa vylucuje do materského mlieka. Nie su
vSak k dispozicii dostato¢né informacie o ucinkoch na novorodencov.

Biotransformadcia a eliminécia

Terminalny polcas eliminécie klonidinu sa pohyboval od 6 do 20 hodin. U pacientov s tazkou
poruchou funkcie obli¢iek sa moze predizit’' az na 41 hodin. Priblizne 70 % podanej davky sa vyluci
moc¢om, hlavne v nezmenenej forme (40 — 60 % davky). Hlavny metabolit (p-hydroxyklonidin) je
farmakologicky neaktivny. Priblizne 20 % celkovej podanej davky sa vylucuje stolicou.
Farmakokinetika klonidinu nie je ovplyvnena pohlavim ani rasou pacienta. Antihypertenzny ucinok sa
dosahuje pri plazmatickych koncentraciach od 0,2 do menej ako 2,0 ng/ml u pacientov s normalnou
funkciou obli¢iek. Hypotenzny ucinok je oslabeny alebo znizeny pri plazmatickych koncentraciach
nad 2,0 ng/ml.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Studie toxicity jednorazovej davky klonidinu sa vykonali na réznych druhoch zvierat pri peroralnom
a parenteralnom podani, priCom vysledkom boli hodnoty LD50 pri peroralnom podani priblizne

70 mg/kg (mys), 190 mg/kg (potkan), > 30 mg/kg (pes) a 150 mg/kg (opica). Pri subkutannom podani
sa ziskali tieto hodnoty LD50: > 3 mg/kg u psa a 153 mg/kg u potkana. Po intraven6znom podani bola
letalna davka 26 mg/kg (mys), 69 mg/kg (potkan), 45 mg/kg (kralik) a 6,25 mg/kg (pes).

V studiach toxicity opakovanych peroralnych davok trvajucich 18 mesiacov bol klonidin dobre
tolerovany v peroralnych ddvkach 0,1 mg/kg (potkan), 0,03 mg/kg (pes) a 1,5 mg/kg (opica). V 13-
tyzdnovej §tadii na potkanoch bola hladina bez toxicity (NOAEL) po subkutdnnom podani

0,05 mg/kg.

Pri intraven6znom podavani pes toleroval davky 0,1 mg/kg pocas 4 tyzdnov a kralik toleroval davky
0,01 mg/kg pocas 5 tyzdnov. Vyssie davky sposobuji hyperaktivitu, agresivitu, zniZenie prijmu
potravy a prirastku hmotnosti (potkan), sedaciu (kralik) alebo kardiomegaliu a hepatomegaliu so
zvySenymi plazmatickymi hladinami GPT, alkalickej fosfatazy a a-globulinu a loziskovou nekrézou
pecene (pes).

Po podani 2,0 mg/kg p.o. u mysi a potkanov, 0,09 mg/kg p.o. u kralikov, 0,015 mg/kg s.c. u potkanov
a 0,15 mg/kg i.v. u kralika sa nepreukézal teratogénny potencial.

Fertilita u potkanov nie je narusena az do peroralnych davok 0,075 mg/kg. Vyssie davky 0,15 mg/kg
nemaju vplyv na perinatalny a postnatalny vyvoj potomstva.

V Amesovom teste a v mikrojadrovom teste na mySiach sa nezistil ziadny mutagénny potencial.

V studii karcinogenity na potkanoch nebol klonidin karcinogénny. Po intravendznom

a intraarteridlnom podani morc¢atam a kralikom sa nezistila tendencia sposobovat’ lokalne podrazdenie
alebo senzibilizaciu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
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6.3 Cas pouzitelnosti
5 rokov

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as
a podmienky uchovavania poc¢as pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovévanie po rekonstittcii a riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cire, bezfarebné ampulky z neutralneho skla.

Velkost balenia: 5 ampuliek x 1 ml, 10 ampuliek x 1 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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