PAKKAUSSELOSTE

Catapresan® 150 mikrog tabletti
klonidiinihydrokloridi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Séailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

- Tama ladke 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 -tabletteja
Miten Catapresan -tabletteja kdytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset

Catapresan -tablettien séilyttdminen
Muuta tietoa
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1. MITA CATAPRESAN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

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

Catapresan -tabletteja kaytetaan verenpainetaudin hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT CATAPRESAN -TABLETTEJA

Ala ota Catapresan -tabletteja
- jos olet allerginen (yliherkkd) klonidiininydrokloridille tai Catapresan -tablettien jollekin muulle aineelle
- jos sinulla on rytmihairidista tai johtumishéiritista johtuvaa sydamen harvalyontisyyttéa

Ole erityisen varovainen Catapresan -tablettien suhteen

- jos sinulla on sydamen harvalyontisyytta

- jos sinulla on huonontunut verenkierto aivoissa, késivarsissa ja jaloissa

- jos sinulla on masentuneisuutta

- jos sinulla on laaja-alainen adreishermoston toimintah&irio (polyneuropatia)
- jos sinulla on ummetusta

- jossinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea sepelvaltimotauti

Piilolinsseja kayttavien on hyvé tietda, ettd Catapresan -tabletit voivat vahentda kyynelnesteen erittymista.
Valmisteen kaytosta lapsille ja nuorille ei ole riittdvaa nayttoa.

Catapresan -tabletteja ei suositella kaytettavaksi yhdessé lasten tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushairion
ADHD:n hoitoon kaytettdvan metyylifenidaatin kanssa.



Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytt6é
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos laakkeitd, joita 148kéari ei ole maarannyt.

Klonidiinia voidaan antaa samanaikaisesti muiden verenpaineladkkeiden kuten esim.
nesteenpoistolédékkeiden, verisuonia laajentavien ladkkeiden, beeta-salpaajien, kalsiumestdjien ja ACE-
estéjien kanssa, jolloin klonidiinin verenpainetta alentava vaikutus voimistuu.

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

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

Raskaus ja imetys

Klonidiini Iapdisee istukan ja saattaa alentaa sikion sydamen lyontitiheyttd. Koska klonidiinin raskauden
aikaisen kayton pitkaaikaisvaikutuksista ei ole riittavasti kokemusta, tulee valmisteen kaytdsta raskauden
aikana neuvotella l1adkarin kanssa.

Valmisteen kayttdd imetyksen aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Catapresan -tablettien kaytto saattaa aiheuttaa vasymysté ja ndin ollen heikentda autolla ajokykya ja kykya
kayttaa koneita.

Tarkeaa tietoa Catapresan -tablettien siséltamisté aineista

Catapresan -tabletit siséltavat laktoosia. Jos ladkérisi on kertonut, ettet siedé joitain sokereita, ota yhteytta
ladkarisi ennen kuin kaytat valmistetta.

3. MITEN CATAPRESAN -TABLETTEJA OTETAAN

Catapresan -tabletteja annostellaan yksil6llisesti 1&dkarin ohjeen mukaan.

Tavallinen aloitusannos on 75 - 200 mikrog 2 kertaa vuorokaudessa.

Riittavan 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.

Catapresan la&kityksen lopettaminen tulee tehda ainoastaan l4&kérin ohjeiden mukaan annosta asteittain
vahentéen. TA&mé on erityisen tarkedd pitkdaikaista suuriannoksista Catapresan hoitoa lopetettaessa.

Valmisteen kaytosta lapsille ja nuorille ei ole riittdvad nayttoa.

Jos otat enemman Catapresan -tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys laékariin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Catapresan -tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 148kkeet, Catapresan -tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

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

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

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

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

Liséksi Catapresan valmisteiden markkinoille tulon jalkeen on raportoitu sekavuutta, sukuvietin
vahentymistd, akkommodaatiohiri6ita (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 niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. CATAPRESAN TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Tama laékevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

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

havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Catapresan sisaltéa

- Vaikuttava aine on klonidiinihydrokloridi.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 36 mg, kalsiumvetyfosfaatti, maissitarkkelys, vedeton
kolloidinen piidioksidi, povidoni, liukeneva tarkkelys ja steariinihappo.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

100 tabletin lapipainopakkaus



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173,

D-55216 Ingelheim am Rhein, Saksa

Valmistaja:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Ranska

Lisatietoja tastd l4akevalmisteesta 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 tablett
klonidinhydroklorid

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

- Spara denna information, du kan behdva lasa 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, &ven 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.

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

Hur Catapresan tabletter ska forvaras
Ovriga upplysningar
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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 karlmotstandet minskar. Catapresan minskar aven hjartats
slagfrekvens utan att dock paverka den blodmangd som hjartat pumpar under en viss tidsenhet.

Catapresan tabletter anvands for behandling av blodtryckssjukdom.
2. INNAN DU ANVANDER CATAPRESAN

Anvand inte Catapresan

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot klonidinhydroklorid eller mot nagot av évriga innehallsamnen i
Catapresan

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

Var sarskilt forsiktig med Catapresan

- om du har nedsatt puls

- om du har forsamrad blodcirkulation i hjérnan, armar och ben

- om du har nedstamdhet

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

- om du har hjéartinsufficiens

- om du har svar koronarsjukdom

Om du anvéander kontaktlinser ar det bra att veta att Catapresan tabletter kan minska utsondringen av
tarvatska.

Erfarenheter fran anvandning av Catapresan hos barn eller ungdomar &r begransad.
Dessutom rekommenderas ej att Catapresan kombineras med metylfenidat, som anvands for behandling av
uppmarksamhetsstorning/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. Eftersom tillrécklig
erfarenhet saknas angaende langtidseffekter av klonidin under graviditet bor lékare alltid radgoras med fore
anvéndning under graviditet.

Preparatet rekommenderas inte under amning.

Korformagan och anvandning av maskiner

Medicinering med Catapresan tabletter kan fororsaka trétthet varvid korformagan och formagan att hantera
maskiner férsamras.

Viktig information om nagot innehallsamne i Catapresan

Catapresan tabletter innehaller laktos. Om din lékare har talat om att du inte tal vissa sockerarter, ska du
kontakta ldkaren innan du anvander produkten.

3. HUR DU ANVANDER CATAPRESAN TABLETTER

Catapresan tabletter doseras individuellt enligt lakarens ordination.

Den normala begynnelsedosen ar 75 - 200 mikrog 2 ganger per dygn.
For att erhalla tillracklig blodtryckssankning kan dosen vid behov okas efter 2 - 4 behandlingsveckor.

Hogsta rekommenderade dos &r 300 mikrog 3 ganger per dygn.
Hos patienter med nedsatt njurfunktion bér dosen anpassas individuellt.

Om behandlingen med Catapresan ska avslutas bor det ske gradvis enligt ldkarens 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 begransad.

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

Om du har glémt att ta Catapresan tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Catapresan tabletter orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

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

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

Mindre vanliga biverkningar (hos féarre &n en av 100 patienter) inkluderar: hallucinationer, nedsatt
iakttagelseforméaga, mardrommar, kanselstorningar i extremiteterna, bradykardi, kalla, vita hander och fotter
(Raynauds syndrom), olika hudreaktioner (hudutslag, nasselutslag, klada), illamaende.

Séllsynta biverkningar (hos farre &n en av 1000 patienter) inkluderar: forstorade brostkértlar hos man,
minskat tarflode, atrioventrikularblock, torr nasa, tarmvred i tjocktarmen, héaravfall, forhojt blodsocker.

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

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

5. HUR CATAPRESAN TABLETTER SKA FORVARAS

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med

mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klonidinhydroklorid.

- Ovriga innehallsémnen ar laktosmonohydrat 36 mg, kalciumvatefosfat, majsstarkelse, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, povidon, 16slig starkelse och stearinsyra

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar vita, platta, runda med sneda kanter. Den ena sidan ar skarad och forsedd med
styrkemarkning 15C och den andra sidan ar forsedd med féretagssymbol.

100 tabletter i blisterforpackning



Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein, Tyskland

Tillverkare:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Frankrike

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

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Méraholmsgatan 5

00180 Helsingfors

tel. 010 3102 800

Denna bipacksedel godkéndes senast 20.05.2011
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