PAKKAUSSELOSTE

Catapresan ® 150 mikrog/ml injektioneste, liuos
klonidiinihydrokloridi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Séailyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama laédke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidéan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Catapresan on ja mihin sita kéytetaan
Ennen kuin kaytat Catapresan -injektionestetta
Miten Catapresan -injektionestettd kaytetdén
Mahdolliset haittavaikutukset

Catapresan -injektionesteen séilyttdminen
Muuta tietoa

ourLNE

1. MITA CATAPRESAN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Catapresan alentaa verenpainetta vaikuttamalla aivojen verenpainetta sdételevien keskusten toimintaan,
minka seurauksena verenkierron ddreisvastus pienenee. Catapresan laskee myds sydamen lyontitiheytta
vaikuttamatta kuitenkaan sydamen aikayksikdssa pumppaamaan verimaaraan.

Catapresan -injektionestettd kaytetaan verenpainekriisin hoitoon (silloin kun verenpaine on kohonnut
nopeasti vaarallisen korkeaksi).

2. ENNEN KUIN KAYTAT CATAPRESAN -INJEKTIONESTETTA

Ala kayta Catapresan -injektionestetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) klonidiininydrokloridille tai Catapresan -injektionesteen jollekin muulle
aineelle

- jos sinulla on rytmihairidista tai johtumishairiisté johtuvaa syddmen harvalyontisyyttéa

Ole erityisen varovainen Catapresan -injektionesteen suhteen

- jos sinulla on sydamen harvalydntisyyttéa

- jos sinulla on huonontunut verenkierto aivoissa, kasivarsissa ja jaloissa

- jos sinulla on masentuneisuutta

- jos sinulla on laaja-alainen aéreishermoston toimintahairio (polyneuropatia)
- jossinulla on ummetusta

- jos sinulla on sydamen vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea sepelvaltimotauti

Piilolinsseja kayttavien on hyva tietda, ettd Catapresan -injektioneste voi vahentda kyynelnesteen erittymistéa.
Valmisteen kéytosta lapsille ja nuorille ei ole riittdvaa ndyttod. Catapresan -injektionestetta ei suositella

kaytettavaksi yhdessa lasten tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushéirion ADHD:n hoitoon kéytettdvan
metyylifenidaatin kanssa.



Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettéin kayttanyt muita
laékkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.

Klonidiinia voidaan antaa samanaikaisesti muiden verenpaineladkkeiden kuten esim.
nesteenpoistolddkkeiden, verisuonia laajentavien la&kkeiden, beeta-salpaajien, kalsiumestajien ja ACE-
estdjien kanssa, jolloin klonidiinin verenpainetta alentava vaikutus voimistuu.

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

Keskushermostoon vaikuttavat aineet kuten alkoholi, tietyn tyyppiset masennuslaékkeet ja rauhoittavat
ladkkeet saattavat pienentéé klonidiinin verenpainetta alentavaa vaikutusta, aiheuttaa pystyasentoon liittyvia
verenkiertohdiriditd, kuten huimausta ylésnoustessa, tai voimistaa keskushermostoon kohdistuvaa
rauhoittavaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Klonidiini Iapdisee istukan ja saattaa alentaa sikion syddmen lyontitiheyttd. Raskauden aikana Catapresan -
injektionesteen antoa tulisi valttaa.

Valmisteen kayttda imetyksen aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Catapresan -injektionesteen kéayttd saattaa aiheuttaa vasymysté ja ndin ollen heikentaa autolla ajokykya ja
kykya kayttaa koneita.

3. MITEN CATAPRESAN -INJEKTIONESTETTA KAYTETAAN

Catapresan -injektioneste annostellaan yksil6llisesti ladkarin ohjeen mukaan.

Catapresan laakityksen lopettaminen tulee tehda ainoastaan laakérin ohjeiden mukaan annosta asteittain
vahentéen. TA&mé on erityisen tarkead pitkaaikaista suuriannoksista Catapresan hoitoa lopetettaessa.

Valmisteen kaytosta lapsille ja nuorille ei ole riittavaa nayttoa.

Jos kaytat enemmaén Catapresan -injektionestetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys laékériin tai sairaalaan.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kéytostd, kadnny laékérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, Catapresan -injektionestekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

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

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

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta) ovat esimerkiksi: hallusinaatiot, havaintokyvyn
hairiot, painajaisunet, raajojen tuntohdiridt, sydamen harvalydntisyys, valkoiset, kylmat kadet ja jalat
(Raynaud’n oireyhtymad), erilaiset ihoreaktiot (ihottuma, nokkosihottuma, kutina), huonovointisuus.




3

Harvinaisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla tuhannesta) ovat esimerkiksi: miehen maitorauhasten
suureneminen, vahentynyt kyynelnesteen eritys, syddmen eteis-kammiokatkos, nendn kuivuminen,
paksusuolitukos, hiustenl&htd, verensokerin nousu.

Liséksi Catapresan valmisteiden markkinoille tulon jélkeen on raportoitu sekavuutta, sukuvietin
vahentymistd, akkommodaatiohdiri6ita (silman kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin huononee) ja
rytmihairioitad. Naiden haittavaikutusten esiintyvyytta ei tunneta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. CATAPRESAN -INJEKTIONESTEEN SAILYTTAMINEN

Sailyta alle 25 °C. Ei saa jaatya.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran “Kayt. viim.” jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien ladkkeiden

havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Catapresan -injektioneste sisaltaa

- Vaikuttava aine on klonidiinihydrokloridi.
Muut aineet ovat natriumkloridi, laimea kloorivetyhappo (happamuudenséatéaine, pH 4) ja
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, variton liuos.

5 x 1 ml variton ampulli

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173,

D-55216 Ingelheim am Rhein, Saksa

Valmistaja:

Boehringer Ingelheim Espaiia S.A.

Barcelona, Espanja

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,

Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki

puh. 010 310 2800

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 20.05.2011



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Catapresan ® 150 mikrog/ml injektionsvéatska, 16sning
klonidinhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Catapresan dr och vad det anvands for
Innan du anvénder Catapresan injektionsvatska
Hur du anvénder Catapresan injektionsvatska
Eventuella biverkningar

Hur Catapresan injektionsvatska ska forvaras
Ovriga upplysningar

S

1. VAD CATAPRESAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Catapresan verkar blodtryckssankande genom att paverka funktionen av hjarnans blodtrycksreglerande
centrum, vilket far till foljd att det perifera kdarlmotstandet minskar. Catapresan minskar aven hjartats
slagfrekvens utan att dock paverka den blodmangd som hjartat pumpar under en viss tidsenhet.

Catapresan injektionsvatska anvands for behandling av hypertensiva kriser (da blodtrycket snabbt har stigit
till en farlig niva).

2. INNAN DU ANVANDER CATAPRESAN

Anvand inte Catapresan injektionsvatska

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot klonidinhydroklorid eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Catapresan injektionsvatska

- om du har nedsatt puls till féljd av rytmstérningar eller fortledningsstorningar i hjértat

Var sarskilt forsiktig med Catapresan injektionsvatska

- om du har nedsatt puls

- om du har férsdmrad blodcirkulation i hjarnan, 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 anvander kontaktlinser ar det bra att veta att Catapresan injektionsvétska kan minska utséndringen av
tarvatska.

Erfarenheter fran anvandning av Catapresan hos barn eller ungdomar &r begransad. Dessutom
rekommenderas ej att Catapresan kombineras med metylfenidat, som anvénds fér behandling av
uppmaérksamhetsstorning/hyperaktivitet (ADHD) hos barn.



Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, &ven receptfria
sadana.

Klonidin kan tas samtidigt med andra blodtrycksmediciner sasom vatskedrivande medel, kérldilaterande
medel, betablockerare, kalciumhdmmare och ACE-hdmmare, varvid den blodtryckssénkande effekten av
Klonidin forstarks.

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

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

Graviditet och amning

Klonidin trénger igenom moderkakan och kan sanka hjartats slagfrekvens hos fostret. Anvéndning av
Catapresan injektionsvétska under graviditet bor undvikas.

Preparatet rekommenderas inte under amning.

Karformagan och anvandning av maskiner

Medicinering med Catapresan injektionsvatska kan fororsaka trétthet varvid korformagan och férmagan att
hantera maskiner forsamras.

3. HUR DU ANVANDER CATAPRESAN INJEKTIONSVATSKA

Catapresan injektionsvétska doseras individuellt enligt l&karens ordination.

Om behandlingen med Catapresan ska avslutas bor det ske gradvis enligt lakarens ordination. Detta &r
sarskilt viktigt nar Catapresan behandlingen har pagatt under en lang tid med stora doser.

Erfarenheter fran anvandning av Catapresan hos barn eller ungdomar &r begréansad.

Om du har tagit for stor mangd av Catapresan injektionsvatska
Om du har fatt i Dig for stor mangd av lakemedlet, kontakta alltid lakare eller sjukhus.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Catapresan injektionsvétska orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fa dem.

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

Vanliga biverkningar (hos fler an en av 100 patienter) inkluderar: somnsvarigheter, depression, huvudvark,
forstoppning, illamaende, krakning, smartande spottkortlar, erektionsstérning, trétthet.

Mindre vanliga biverkningar (hos féarre an en av 100 patienter) inkluderar: hallucinationer, nedsatt
iakttagelseformaga, mardrommar, kanselstorningar i extremiteterna, bradykardi, kalla, vita hander och fotter
(Raynauds syndrom), olika hudreaktioner (hudutslag, nasselutslag, klada), illamaende.
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Séllsynta biverkningar (hos farre &n en av 1000 patienter) inkluderar: forstorade brostkértlar hos man,
minskat tarflode, atrioventrikularblock, torr nasa, tarmvred i tjocktarmen, haravfall, forhojt blodsocker.

Dessutom har fall av forvirring, nedsatt konsdrift, ackommodationsstérningar (svarighet att stalla in synen pa
olika avstand) och arytmi rapporterats efter introduktion av Catapresan pa marknaden. Frekvensen av dessa
biverkningar ar okénd.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR CATAPRESAN INJEKTIONSVATSKA SKA FORVARAS

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum ”Utg. Dat.” som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar klonidinhydroklorid.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, utspadd klorvatesyra (surhetsreglerare, pH 4) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos 16sning.

5 x 1 ml farglés ampull

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein, Tyskland

Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Esparia S.A.
Barcelona, Spanien



For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for
forséljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Méraholmsgatan 5

00180 Helsingfors

tel. 010 3102 800

Denna bipacksedel godkéndes senast 20.05.2011
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