Sp. zn. sukls126902/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Clonidine Olikla 150 mikrogrami/ml injekéni roztok
klonidin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Clonidine Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Clonidine Olikla pouzivat
Jak se pripravek Clonidine Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Clonidine Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

—
.

Co je pripravek Clonidine Olikla a k ¢emu se pouZiva

Clonidine Olikla je 1éCivy piipravek obsahujici 1é¢ivou latku klonidin-hydrochlorid, ktera ptsobi na
snizeni vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

Ptipravek Clonidine Olikla je ur¢en pro dospélé od 18 let v pripadech:

- hypertenzni krize (nahlé zvyseni krevniho tlaku);
- hypertenze, u které nema peroralni 1éCba zadny ucinek nebo ji nelze pouzit. Pokud se necitite 1épe
nebo se citite hiife, porad’te se se svym lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Clonidine Olikla pouZivat

NepouZivejte tento pripravek, pokud:

- jste alergicky(4) na klonidin-hydrochlorid nebo kteroukoli slozku tohoto pfipravku, viz bod 6,

- mate velmi nizkou nebo nepravidelnou srdecni frekvenci (t€¢zka bradyarytmie) v disledku
zavaznych poruch srdecniho rytmu (syndrom chorého sinu, tézka atrioventrikularni blokada).

Upozornéni a opatieni

Tento pripravek Vam bude podan v nemocnici pod pfisnym dohledem kvalifikovaného
zdravotnického personalu.

Pted pouzitim piipravku Clonidine Olikla informujte svého lékate, jestlize:

- trpite zavaznym srdecnim onemocnénim charakterizovanym nepriichodnosti véncitych tepen, cév,
které ptivadéji krev do srdce (zavazna koronarni nedostatecnost);

- trpite té&zkou poruchu funkce ledvin (chronické selhani ledvin);

- trpite onemocnénim, které zahrnuje zmény v pfenosu krve do mozku (cerebrovaskularni
onemocnéni);

- trpite poruchou, pii které je Vase srdecni frekvence pomalej$i nez normalné (mirna nebo stiedné
tézka bradyarytmie);

- trpite zacpou;



- trpite onemocnénim charakterizovanym postupnou a progresivni ztratou svalové sily a/nebo
zménami citlivosti v rukou a nohou (polyneuropatie);

- trpite onemocnénim, které vede ke kie¢im v tepnach na prstech rukou a nohou (Raynaudova
choroba) a/nebo jinymi poruchami zahrnujicimi zmény v transportu krve v téle;

- trpite nebo jste trpel(a) depresi;

- trpite feochromocytomem;

- trpite onemocnénim, pii kterém se do t€la uvoliuji latky zvySujici krevni tlak (feochromocytom),
a uzivani ptipravku Clonidine Olikla proto neni ¢inng;

- mate sniZzenou funkci ledvin (selhani ledvin);

- trpite nedostatecnosti ledvin, davkovani piipravku Clonidine Olikla musi peclivé stanovit Vas
1ékat (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Clonidine Olikla pouziva");

- mate sniZenou funkci srdce (srdecni selhani nebo zavaznd ischemicka choroba srde¢ni);

- trpite zavaznym srde¢nim selhanim nebo ischemickou chorobou srde¢ni (zavazna onemocnéni
srdce), 1écba ptipravkem Clonidine Olikla ma byt peclivé sledovana lékatem, stejn€ jako pii
podavani jinych 1€kt snizujicich krevni tlak.

Kontaktni cocky

Lécba ptipravkem Clonidine Olikla mtize zpasobit pokles tvorby slz, to je tieba vzit v uvahu, pokud
pouzivate kontaktni Cocky.

Déti a dospivajici

Pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let se nedoporucuje, protoze bezpecnost a i¢innost nebyly
prokazany.

Prestoze se pripravek Clonidine Olikla u déti a dospivajicich nedoporucuje, pokud jej 1ékai Vasemu
ditéti predepise, vezmeéte prosim na védomi, ze pouziti klonidinu u déti a dospivajicich mladsich 18 let
v kombinaci s 1é¢ivym piipravkem pouzivanym u déti k 1é¢bé syndromu poruchy pozornosti s
hyperaktivitou (methylfenidat) mize zpisobit zdvazné nezadouci ufinky vcetné smrti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Clonidine Olikla
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Clonidine Olikla mtize ovliviiovat jiné soucasné uzivané 1éky, jako jsou napt.:

- jiné l1éky pouzivané ke snizeni krevniho tlaku, protoze zvysuji u€inek pripravku Clonidine Olikla.
Lékar by mohl tuto interakci vyuzit ke snizeni Vaseho krevniho tlaku;
zanétu) snizuji u€inek klonidinu;

- léky, které mohou zvysovat krevni tlak (napt. fentolamin nebo tolazolin), a tak mohou tlumit
ucinek klonidinu;

- léky, které zpomaluji srdecni rytmus nebo frekvenci (napft. betablokatory nebo digitalisové
glykosidy), protoze tyto léky mohou zpuisobit nebo zesilit poruchy srde¢niho rytmu;

- betablokatory, protoze mohou zptsobit nebo zesilit cévni aktivitu, ktera se vyskytuje mimo srdce
a mozek (periferni cévni dysfunkce);

- antidepresiva (napf. tricyklicka antidepresiva nebo neuroleptika), protoze mohou snizit nebo
eliminovat G¢inek ptipravku Clonidine Olikla a mohou zptuisobit nebo zhorsit poruchy regulace
krevniho tlaku;

- léky, které snizuji ¢innost centralniho nervového systému (napf. agonisté opiatd, analgetika,
barbituraty, sedativa, anestetika), protoze klonidin muze jejich ucinek zesilit.

Clonidine Olikla s alkoholem
Uc¢inky alkoholu mohou byt klonidinem zesileny, proto se uzivani alkoholu béhem 1é¢by klonidinem
nedoporucuje.



Bylo pozorovano, Ze pii nadmérné konzumaci alkoholu a vysokych davek 1éku k 1é€bé dusevnich
poruch (tzv. haloperidolu) podavaného do Zily mize dojit ke zvySeni vyskytu poruch srde¢niho rytmu
(srde¢ni arytmie), jestlize uzijete vysoké davky klonidinu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi

Dostupné udaje o pouziti klonidinu u t€hotnych Zen jsou omezené.

Béhem téhotenstvi ma byt pripravek Clonidine Olikla, stejné jako jakykoli jiny 1€k, podavan pouze v
ptipadé skutec¢né potieby a pod piimym dohledem Iékate. V tomto pfipade€ musi lékat matku a dité
peclive sledovat.

Klonidin prekracuje bariéru, ktera oddéluje krev matky a plodu (placentarni bariéru), a mize zpomalit
srdecni frekvenci plodu.

Neexistuji dostatecné zkusenosti s dlouhodobymi u¢inky podavani pfipravku pted porodem.

Béhem téhotenstvi je vhodnéjsi uzivat I€ky s obsahem klonidinu peroralné. Je tfeba se vyhnout
podavani klonidinu do zily.

Studie na zvifatech neprokazaly skodlivé ucinky na plod.

Po porodu mtize dojit k pfrechodnému zvyseni krevniho tlaku ditéte.

Kojeni

Klonidin ptechazi do matetského mléka.

Vzhledem k nedostatku tidajti o ucincich klonidinu na novorozence se uzivani pfipravku Clonidine
Olikla beéhem kojeni nedoporucuje.

Plodnost
Studie o ucincich na lidskou plodnost nebyly provedeny. Dostupné studie neprokazaly Skodlivé G¢inky
s ohledem na fertilitu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Béhem 1écby pripravkem Clonidine Olikla se v§ak mohou vyskytnout nasledujici mozné nezadouci
ucinky: zavraté (vertigo), t€lesné a dusevni uvolnéni (sedace) a obtiZe pti zaostfovani obrazu (poruchy
akomodace) (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky").

Bud’te proto obzvlasteé opatrni pfi fizeni motorovych vozidel nebo pouzivani stroji. Pokud se u Vas
vyskytne néktery z vyse uvedenych nezadoucich ucinkd, vyhnéte se potencialné nebezpecnym
¢innostem, jako je fizeni motorovych vozidel nebo obsluha strojt.

Lékat posoudi vhodnost doprovodu pii odchodu z nemocnice.

Piipravek Clonidine Olikla obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v injek¢ni lahviéee, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Clonidine Olikla pouZiva

Dospeéli od 18 let

Tento 1é¢ivy pfipravek Vam bude podavan v nemocnici pod pfisnym dohledem kvalifikovaného
zdravotnického personalu.

Lécba hypertenze vyzaduje staly dohled 1ékate, ktery vyhodnoti davkovani ptipravku Clonidine Olikla
podle individualni odezvy.

Ptipravek Clonidine Olikla Vam bude podan kvalifikovanym zdravotnickym personalem subkutanni
(pod kazi) nebo intramuskularni (do svalu) nebo pomalou intraveno6zni (do zily) injeket.

Jestlize mate snizenou funkci ledvin (selhani ledvin)
Dévku musi urcit 1ékaf:

- v zavislosti na individualni reakci na 1ék;

- v zavislosti na stupni poruchy funkce ledvin.

Je nutné priibézné sledovani funkce ledvin Iékafem.

Dialyza, kterou obvykle podstupujete, odstraiiuje z Vasi krve pouze malé mnozstvi klonidinu, takze po
absolvovani dialyzy neni tfeba podavat zadné dalsi davky klonidinu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let se nedoporucuje, protoze bezpecnost a ti¢innost nebyly
stanoveny.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku, nez mélo
Piiznaky

Pokud Vam bylo podéno pfili§ mnoho piipravku Clonidine Olikla, mohou se objevit nasledujici
ptiznaky: zmensSeni velikosti zornice (z(zeni zornice), hluboky spanek se snizenou reakci na bézné
podnéty (letargie), zpomalena srde¢ni frekvence, tj. pocet srdecnich tepli za minutu (bradykardie),
nizky krevni tlak (hypotenze), nizka télesna teplota (hypotermie), ospalost az koma, potize s dychanim
vcetné doCasného zastaveni dychani (apnoe), neocekavané zvyseni krevniho tlaku (paradoxni
hypertenze).

Lécba
Pii pfedavkovani piipravkem Clonidine Olikla Vam zdravotnicky personal poskytne ptislusnou 1écbu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Clonidine Olikla

Tento 1ék Vam bude podavat odborny zdravotnicky personal, takze preruseni 1écby bude probihat
pouze pod dohledem lékare.

Mg¢jte vSak na paméti, Ze:

- nahlé preruseni 1écby ptipravkem Clonidine Olikla zptsobuje nahlé zvyseni krevniho tlaku, které se
projevuje napf. rozru$enim, pocitem zvySeného tlukotu srdce (palpitace), nervozitou, tiesem, bolesti
hlavy, pocit na zvraceni apod. Pokud je nutné 1é¢bu piipravkem Clonidine Olikla pterusit, 1ékat bude
davku postupné snizovat po dobu 2—4 dn;

- pokud se u Vas po preruseni 1é¢by pripravkem Clonidine Olikla objevi nadmérné zvyseni krevniho
tlaku, okamzité se porad’te s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miizZe i tento pfipravek vyvolavat nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezddoucich ucinkl je mirna a mé tendenci se v pritbéhu 1€cby snizovat. Nezadouci ucinky
jsou uvedeny nize podle Cetnosti.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- zavrat’ (vertigo);

- télesné a dusevni uvolnéni (sedace). Sedace se muze objevit béhem prvniho tydne 1éCby a
obvykle beéhem pokracujici 1écby ustupuje. V piipad€ potieby se porad’te se svym lékafem,
ktery ptipadné snizi davku;

- pokles krevniho tlaku pfi vstavani doprovazeny ptiznaky, jako jsou zavrate / toceni hlavy
(ortostaticka hypotenze);

- sucho v tstech.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
- deprese;
- poruchy spanku;
- bolest hlavy;
- ZAcpa;
- pocit na zvraceni;
- Dbolest zlaz v ustech, obliceji a krku (bolest slinnych zlaz);
- zvraceni;
- umuzi potize s dosazenim nebo udrzenim erekce dostatecné pro pohlavni styk (erektilni
dysfunkce);
- Unava.

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- abnormalni interpretace reality (bludné vnimani);
- vnimani véci, které ve skutecnosti neexistuji (halucinace);
- no¢ni mury;
- pocit necitlivosti a brnéni v nohou, rukou nebo v jinych ¢astech téla (parestezie);
- pomaly a nepravidelny srdecni tep (sinusova bradykardie);
- onemocnéni krevniho obéhu (Raynaudtv syndrom);
- zarudnuti kize doprovazené svédénim (kopftivka);
- svédéni;
- kozni vyrazky;
- malatnost.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- snizeni slzeni;

- potize srdce s pumpovanim krve do téla v disledku zmeény elektrokardiogramu srdce
(atrioventrikularni blokada);

- suchost nosu;

- onemocnéni stfev charakterizované zpomalenym stfevnim posunem a sniZenou schopnosti
protlacit potravu sttevem (pseudoobstrukce tlustého stieva);

- vypadavani vlasu (alopecie);

- zvétSeni prsou (gynekomastie);

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykemie).

Cetnost neni znima (z dostupnych udaji nelze uréit)
- stav zmatenosti;
- snizena sexudlni touha (sniZzené libido);
- potize se zaostfovanim obrazu (poruchy akomodace);
- pomaly a nepravidelny srde¢ni tep (bradyarytmie).



HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému l¢kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezédoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Clonidine Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1€ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Clonidine Olikla obsahuje

* Lécivou latkou je klonidin-hydrochlorid (jedna ampulka obsahuje 150 mikrogramu klonidin-
hydrochloridu).

*  DalSimi slozkami jsou: chlorid sodny, kyselina chlorovodikové (k upraveé pH), voda pro
injekci.

Jak pripravek Clonidine Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Clonidine Olikla je ¢iry, bezbarvy injekéni roztok. Je dostupny v ¢irych, bezbarvych ampulkach z
neutralniho skla o objemu 1 ml. Ampulky jsou ulozeny v krabickach.

Velikost baleni je 5 a 10 ampulek.

Na trhu nemuseji byt dostupné vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o.

Néameésti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobce:
BIOINDUSTRIA Laboratorio Italiano Medicinali S.p.A.
Via De Ambrosiis 2/6 — 15067 Novi Ligure (Alessandria), Italy

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Clonidine Olikla

Slovenska republika ~ Clonidine Olikla 150 mikrogramov/ml injekény roztok


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 8. 2024.

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro lékate nebo zdravotnické pracovniky.

Pokud je ptipravek Clonidine Olikla 150 mikrogrami/ml injek¢ni roztok podavéan subkutanni nebo
intramuskularni injekei, musi byt pfi aplikaci pacient v poloze na zaddech, aby se zabranilo obasnym
ortostatickym jevum.

Injekeci 1ze aplikovat subkutanné, intramuskularné nebo pomalu intraven6zné (1 ampulka zfedéna v
nejméné 10 ml fyziologického roztoku, doba podavani injekce 10 minut).

Pro intravendzni infuzi se doporucuje davka 0,2 mikrogramu/kg/min. Rychlost infuze nema ptekrocit
0,5 mikrogramu/kg/min, aby se zabranilo pfechodnému zvyseni krevniho tlaku. Pro infuzi nema byt
prekrocena davka 150 mikrogramt.

V ptipadé€ potieby lze ampulky podéavat parenteralné 4krat denné.

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi ptipravky s vyjimkou fyziologického roztoku.



