Bipacksedel: Information till patienten
Caruxin 150 mikrogram/ml, injektionsvéatska, 16sning
klonidinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller apotekspersonal. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Caruxin &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du far Caruxin

Hur du anvénder Caruxin

Eventuella biverkningar

Hur Caruxin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Caruxin &r och vad det anvands for
Caruxin &r ett centralt verkande blodtryckssankande lakemedel (central a-receptoragonist).

Den aktiva substansen i Caruxin, klonidinhydroklorid, tillhor gruppen sé kallade “centrala
alfareceptoragonister”. Lakemedel i denna grupp verkar pa den del av centrala nervsystemet
(sympatiska nervsystemet) som ansvarar for att géra blodkarlen trangre. Pa det sattet far dessa
lakemedel blodkérlen att slappna av, vilket gor att blodtrycket sjunker.

Caruxin anvands

- vid hypertensiv kris (en snabb hojning av blodtrycket som maste behandlas direkt) och fall av
hogt blodtryck dar det for tillfallet inte gar att anvanda lakemedel som ska svaljas.

- for att inleda behandling i sjukhusmiljo vid fall av hogt blodtryck som &r svarbehandlade.

Klonidinhydroklorid som finns i Caruxin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Caruxin

Caruxin far inte ges

- om du ar allergisk mot klonidinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har vissa excitations- eller retledningsstorningar i hjartat, t.ex. sjuk sinusknuta eller
atrioventrikuldrt block av andra eller tredje graden

- om din hjartfrekvens &r under 50 slag per minut (bradykardi)

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskaéterska innan du far Caruxin:

- om du har nagra cirkulationsstorningar i hjartats blodkarl (kranskarlssjukdom), sarskilt under
den forsta manaden efter en hjartinfarkt, eller om du har allvarligt nedsatt hjartfunktion
(allvarlig hjartsvikt av NYHA-klass 1V)

- om du har nagon avancerad perifer karlsjukdom (kronisk arteriell ocklusiv sjukdom), Raynauds



sjukdom eller inflammation i blodkarlen (thromboangiitis obliterans)

- om du har problem med blodcirkulationen i hjarnan (cerebrovaskular insufficiens)

- om du har allvarligt nedsatt njurfunktion (avancerad njursvikt)

- om du &r forstoppad

- om du har nervskada i extremiteterna med symtom som pirrningar, domningar, stickningar eller
skarpa smartor i extremiteterna (polyneuropati)

Detta géller &ven om denna information har stamt in pa dig tidigare.

En sénkning av hjartfrekvensen till under 56 slag per minut bor undvikas under behandling med
klonidinhydroklorid.

Klonidin ska anvéndas med forsiktighet till patienter som diagnostiserats med depression.

Patienter som bar kontaktlinser ska vara medvetna om att minskat tarflode har observerats i enstaka
fall.

Barn och ungdomar

Data gallande anvandning och sékerhet av klonidinhydroklorid hos barn och ungdomar under 18 ar
fran randomiserade, kontrollerade kliniska studier & mycket begransade. Darfor kan
klonidinhydroklorid inte rekommenderas for behandling av dessa patienter.

Andra lakemedel och Caruxin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander, nyligen har tagit/anvént eller kan tdnkas
ta/anvanda andra lakemedel, inklusive receptfria ldkemedel.

Foljande interaktioner har observerats vid samtidig anvéndning av klonidinhydroklorid och féljande

lakemedel:

- Andra blodtryckssankande ldkemedel, sasom vitskedrivande tabletter (diuretika), karlvidgande
lakemedel, ACE-hammare, betablockerare: 6kning av den blodtryckssankande effekten.

- Lakemedel som hoéjer blodtrycket eller har en natrium- och vattenretentionseffekt, t.ex. icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel: minskning av klonidinhydroklorids blodtryckssankande
effekt.

- Alfa-2-receptorblockerare, sasom tolazolin eller fentolamin: minskar eller omintetgor helt
klonidinhydroklorids blodtrycksséankande effekt.

- Tricykliska antidepressiva medel, neuroleptika: minskar eller omintetgér helt
klonidinhydroklorids blodtryckssédnkande effekt, provocerar eller forvérrar ortostatiska
regleringsrubbningar.

- Somnmedel eller 1akemedel som har en lugnande effekt (hypnotika eller sedativa medel),
alkohol: forstarkta eller oférutsagbara forandringar av effekterna av dessa lakemedel eller
alkohol.

- Hjartglykosider, betablockerare: sénkning av hjartfrekvensen (bradykardi), nedsatt elektrisk
ledningsformaga mellan hjartats formak och kammare (AV-block). Det kan inte uteslutas att
samtidig administrering av en betablockerare kan orsaka eller forvarra perifer karlsjukdom.

- Allvarliga biverkningar inklusive dod har observerats vid den icke godkanda anvandningen av
klonidinhydroklorid samtidigt med metylfenidat hos barn med hyperaktivitetssyndrom med
uppmarksamhetsstorning (ADHD). Anvéandning av klonidinhydroklorid i denna kombination
avrads darfor.

- Haloperidol (lakemedel mot psykos) Grundat pa observationer hos patienter med
alkoholinducerat delirium har det foreslagits att hoga intravendsa (i ett blodkérl) doser av
klonidinhydroklorid kan 6ka den arytmogena potentialen (QT-forlangning, kammarflimmer)
hos hoga intravendsa doser av haloperidol. Ett orsakssamband och relevansen for
blodtryckssdankande behandling har inte faststallts.

Observera att denna information ocksa kan galla lakemedel som nyligen anvants.

Caruxin med alkohol



Du bor undvika att dricka alkohol medan du behandlas med Caruxin, eftersom det kan orsaka en
okning av den dampande effekten av bada substanserna, eller sa kan effekten av alkohol 6kas pa ett
ofdrutsagbart sétt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

Graviditet

Det finns endast en begransad mangd data fran anvandningen av klonidinhydroklorid hos gravida
kvinnor.

Intravends injektion av Caruxin far inte ges under graviditet.

Klonidinhydroklorid passerar dver till moderkakan. Det kan sénka det ofddda barnets hjartfrekvens. |
vissa fall har en tillfallig blodtrycksstegring hos det nyfodda barnet setts efter férlossningen.

Amning
Caruxin far inte anvandas under amning eftersom klonidinhydroklorid utsondras i brostmjolk, och det
finns endast otillracklig information om anvéandning under amning.

Fertilitet
Inga kliniska studier av effekten pa mansklig fertilitet/formagan att foda barn har utforts med
klonidinhydroklorid.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Inga studier har utforts gallande formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner. Men
biverkningar som yrsel, dasighet och problem med att fokusera 6gonen pa nara och langt hall kan
intraffa under behandling med Caruxin. Om du upplever sadana biverkningar ska du inte kéra bil,
anvanda maskiner eller utféra nagot arbete utan stabilt fotfaste.

Tala om for din lakare om du far dessa biverkningar.

Caruxin innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Caruxin
Du ges Caruxin av en lakare eller sjukskoterska.

Administreringssatt

Injektionsldsningen kan ges subkutant (s.c.) (under huden), intramuskulart (i.m.) (i en muskel) och,
efter spadning, intravendst (i en ven).

Ofullstandig absorption kan forvéntas vid subkutan och intramuskuldr injektion.

Dosering

Anvéndning for vuxna

For behandling av hypertensiva kriser kan subkutana eller intramuskuléra injektioner med outspatt
Caruxin (helst initialt med ¥ ampull = 0,075 mg klonidinhydroklorid) ges. Intravends administration,
vilket maste utféras mycket langsamt, far endast géras med den utspadda I6sningen. En lamplig



bararldsning &r natriumklorid 9 mg/ml.
Vid behov kan 1 ampull administreras upp till fyra ganger per dygn (motsvarande 0,6 mg
klonidinhydroklorid per dygn).

Parenterala doser pa 0,9 mg per dygn bor inte dverskridas.

Allvarliga fall av hdgt blodtryck bér hanteras och behandlas i sjukhusmiljo. | denna situation kan de
nodvandiga maximala doserna pa 1,2-1,8 mg klonidinhydroklorid (parenteralt) ges under dygnet i
undantagsfall.

Anvéndning for aldre
Hos aldre patienter (6ver 65 ar) ska hogt blodtryck i allmanhet sankas forsiktigt och langsamt, dvs.
behandlingen ska pabdrjas med laga doser.

Anvandning for patienter med nedsatt njurfunktion

Hantering och behandling av hogt blodtryck med klonidinhydroklorid vid nedsatt njurfunktion kraver
generellt stor forsiktighet och mer frekvent blodtrycksovervakning. Vid nedsatt njurfunktion maste
dosen justeras efter svarighetsgraden. For njurpatienter som inte far dialys ar en dos pa 0,3 mg
klonidinhydroklorid per dygn vanligtvis tillracklig.

Da endast en minimal mangd klonidinhydroklorid avlagsnas vid rutinmassig hemodialys behévs inga
extra pafyllnadsdoser av klonidinhydroklorid till dialyspatienter.

Ovrig behandlingsinformation
Ingen terapeutisk effekt av Caruxin kan férvantas vid behandling av hégt blodtryck orsakad av en
tumor i binjurarna (feokromocytom).

Om du far intrycket att effekten av Caruxin ar for stark eller for svag, tala med lakare eller
apotekspersonal.

Anvandning for barn och ungdomar

Data gallande anvandning och sakerhet av klonidinhydroklorid hos barn och ungdomar under 18 &r
fran randomiserade, kontrollerade kliniska studier & mycket begransade. Darfor kan anvandningen av
klonidinhydroklorid inte rekommenderas for behandling av dessa patienter.

Om du har anvant for stor mangd av Caruxin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Behandling av hdgt blodtryck med Caruxin krdver noggrann medicinsk 6vervakning. | fall av
inkorrekt, snabb intravends injektion (bolus) har héjningar av det systoliska blodtrycket upp till
maximalt 20 mmHg som varade i flera minuter observerats i isolerade fall.

Oavsiktlig intraarteriell anvandning av preparat som inte uttryckligen rekommenderas for intraarteriell
behandling kan orsaka kroppsskada. Vi vill som forsiktighetsatgard papeka att intravends,
intramuskular eller subkutan administrering av Caruxin maste sékerstallas.

Om du slutar att behandlas med Caruxin

Caruxin anvands vanligtvis tillfalligt tills behandlingen kan fortséatta med ett lakemedel som svaljs.
Efter pl6tslig utsattning av klonidinhydroklorid, sarskilt efter Iangvarig behandling och hoga doser, har
akuta utsdttningssymtom rapporterats i form av skarpa, potentiellt livshotande blodtrycksstegringar
och takykardi, saval som arytmier, rastldshet, nervositet, tremor, huvudvérk och/eller illamaende (akut
utsattningssyndrom).

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

4, Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De flesta biverkningarna ar milda och avtar under behandlingens gang.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare)

- yrsel

- dasighet (sedering)

- yrsel nér du stéller dig upp pa grund av cirkulationsproblem (ortostatisk hypotoni)
- muntorrhet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- depression

- somnstorningar

- huvudvérk

- forstoppning

- illamaende

- krakningar

- smartande spottkortlar

- erektionsstorning (erektil dysfunktion)

- utmattning (extrem trotthet)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- mardrémmar

- problem att uppfatta sin omgivning (vanforestéalining), hallucinationer, forandrade
kanselférnimmelser (parestesi)

- langsam hjartfrekvens (sinusbradykardi)

- problem med blodcirkulationen i hdnderna och fotterna (Raynauds fenomen)

- hudutslag, klada, nasselutslag (urtikaria)

- obehagskansla

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- torra 6gon (minskat tarflode)

- nedsatt elektrisk ledningsformaga mellan hjartats formak och kammare (AV-block)

- forhojt blodtryck i borjan av behandlingen

- torra n&sslemhinnor

- blockering av tjocktarmen (kolonpseudoobstruktion)

- haravfall (alopeci)

- problem med att kissa (miktionsrubbningar), minskad urinproduktion (pa grund av minskad
perfusion till njurarna)

- forstorade brostkortlar (gynekomasti) hos man

- forhojt blodsocker

- fordndrade leverfunktionstester

- positivt test for vissa antikroppar i blodet

- viktnedgang

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

- forvirring

- svarighet att fokusera blicken pa olika avstand (ackommodationsstorningar)
- langsam och oregelbunden hjartrytm (bradyarytmi)

- minskad konsdrift

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Caruxin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spddning har uppvisats for 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart ar forvaringstiden och forhallandena fore anvandning anvandarens ansvar och ska
vanligtvis inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, sdvida inte spadning har &gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Om foérpackningen har 6ppnats ska den kvarvarande injektionslésningen eller utspédda
injektionsldsningen kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klonidinhydroklorid
En ampull med 1 ml injektionsvétska innehaller 150 mikrogram klonidinhydroklorid.

- Ovriga innehallsdamnen &r vatten for injektionsvatskor, natriumklorid, saltsyra 3,6 % for pH-
justering.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos injektionslsning i farglosa ampuller om 1 ml.

Caruxin finns i féljande forpackningsstorlekar:
forpackning med 5 ampuller innehallande 1 ml vardera

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kdpenhamn NV

Danmark

Tillverkare

Haupt Pharma Livron S.A.S.
1 rue comte de Sinard
F-26250 Livron sur Drome
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-02-03.
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