Bipacksedel: Information till anvandaren

Catapresan 150 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning
klonidinhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Catapresan ar och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Catapresan
3. Hur du anvénder Catapresan

4, Eventuella biverkningar

5. Hur Catapresan ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
1. Vad Catapresan ar och vad det anvands for

Catapresan &r ett blodtryckssankande lakemedel, som paverkar funktionen av hjarnans
blodtrycksreglerande centrum, vilket far till foljd att motstandet i kroppens blodkérl minskar. Catapresan
sanker aven hjartats slagfrekvens utan att paverka den blodmangd som hjartat pumpar under en viss
tidsenhet.

Catapresan anvands for behandling av hypertensiva kriser (da blodtrycket snabbt har stigit till en farlig
niva) och ges till dig av lakare eller annan sjukvardspersonal.

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

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Catapresan

Anvand inte Catapresan:

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

- om du har lagt blodtryck (hypotension).

- om du har mycket lag puls till foljd av sjukdomar i hjartats retledningssystem orsakad av sick
sinus syndrome, AV-block 11 eller I11.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Catapresan injektionsvétska:

- om du har lag puls till foljd av:

langsam hjartrytm

forsémrad blodcirkulation i hjarnan eller armar och ben

depression

utbredda rubbningar i kroppens nervsystem (polyneuropati)
- forstoppning

- om du har hjartsvikt



- om du har svar kranskarlssjukdom
- omdu har njursvikt

Om du anvander kontaktlinser &r det bra att veta att Catapresan injektionsvatska kan minska
utséndringen av tarvatska.

Barn och ungdomar
Erfarenheter fran anvandning av Catapresan hos barn eller ungdomar ar begransad. Darfor
rekommenderas inte Catapresan till patienter under 18 ar.

Andra lakemedel och Catapresan
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om Catapresan tas samtidigt med andra blodtryckssankande lakemedel sdsom véatskedrivande- och
karlvidgande lakemedel, betablockerare, kalciumhdmmare och ACE-hdmmare, kan den
blodtryckssédnkande effekten av klonidin forstarkas.

Effekten av Catapresan kan minska av:
o L&kemedel som hojer blodtrycket
o Lakemedel som paverkar salt- och vétskebalansen i kroppen, t.ex. NSAIDs
(inflammationsddmpande lakemedel med smartstillande och febernedséttande egenskaper)
e Substanser med effekt pa det centrala nervsystemet, sasom alkohol, vissa typer av antidepressiva
och lugnande medel

Samtidig behandling med lakemedel som paverkar hjartfrekvensen eller hjartats retledningssystem, t.ex.
betablockerare och digtalisglykosider kan orsaka eller forstarka hjartrytmrubbningar.

Catapresan ska inte kombineras med metylfenidat, som anvands for behandling av
uppmarksamhetsstérning/hyperaktivitet (ADHD).

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

Klonidin passerar moderkakan och kan sénka hjartfrekvensen hos fostret. Anvéndning av Catapresan
under graviditet bor undvikas.

Klonidin utséndras i brostmjolk. Catapresan rekommenderas darfor inte under amning. Effekten av
Catapresan pa fertiliteten hos manniska har inte studerats.

Karformaga och anvandning av maskiner
Catapresan kan orsaka yrsel, nedsatt reaktionsformaga och 6gonsymtom (svarighet att stalla in synen pa
olika avstand).

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt vaksamhet. 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
vdgledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Catapresan injektionsvatska innehéaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Efter spadning for infusion med 10 ml 0,9 % NaCl-losning, innehaller den utspadda I6sningen 31,8 mg
natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per 10 ml. Detta motsvarar 1,6 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



3. Hur du anvander Catapresan

Catapresan ges till dig av lakare eller annan sjukvardspersonal.
Catapresan 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 med hoga doser och/eller vid samtidig behandling
med betablockerare.

Anvandning for barn och ungdomar

Erfarenheter fran anvandning av Catapresan hos barn eller ungdomar &r begransad. Darfor
rekommenderas inte klonidin till patienter under 18 ér.

Om du har tagit for stor mangd av Catapresan

Om du fatt i dig for stor méangd 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.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) inkluderar: dasighet, yrsel,
blodtrycksfall vid uppresning, muntorrhet.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 100 anvandare) inkluderar: depression,
somnstorningar, huvudvark, illamaende, krakningar, forstoppning, smartande spottkortlar,
erektionsstorning, trétthet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos farre &n 1 av 100 anvéndare) inkluderar: hallucination,
mardrémmar, problem att tolka sinnesintryck, domningar eller stickningar (parestesi), langsam
hjartfrekvens (bradykardi), kalla, vita fingrar och fotter (Raynauds fenomen), diarré, olika hudreaktioner
(hudutslag, klada, nasselutslag), sjukdomskansla

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos farre &n 1 av 1000 anvandare) inkluderar: hinder i
dverledningen av nervimpulser i hjartat (AV-block), forhojt blodsocker, ansamling av vétska och salt i
kroppen, minskat tarflode, torra nasslemhinnor, falskt tarmvred (pseudoileus), haravfall, forstorade
brostkortlar hos mén.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare): minskad konsdrift, forvirring,
ackommodationsstorningar (svarighet att stélla in synen pa olika avstand), langsam och oregelbunden
hjartrytm (bradyarytmi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 www.lakemedelsverket.se



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

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

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r klonidinhydroklorid.

- Ovriga hjalpamnen &r natriumklorid, utspadd saltsyra (for justering till pH 3.7) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende

Brytampuller av klarglas.

Importér/Information lamnas av:

Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:

Orifarm Supply s.r.o.

Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
Delpharm-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-10-30



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Catapresan

150 mikrogram/ml

Injektionsvatska, 16sning

Doserings- och bruksanvisning

Catapresan anvands for behandling av hypertensiva kriser. Langsam parenteral dosering lampar sig for
behandling av hypertensiva kriser, eftersom effekten ar snabb.

Catapresan far inte ges till patienter som &r éverkansliga mot klonidin eller mot 6vriga innehallsamnen.
Catapresan ar kontraindicerad vid hypotension samt vid svar bradyartymi orsakad av sick sinus
syndrome eller AV-block av andra eller tredje graden.

Dosen bestams individuellt enligt patientens terapisvar.

Injektioner av Catapresan ska ges med patienten i liggande stéllning.

Subkutan eller intramuskul&r injektion: 150 mikrogram klonidinhydroklorid (1 ampull) ges per injektion.
Intravends infusion: 1 ampull (150 mikrogram) spads med 10 ml 0,9 % NaCl-16sning. Som
infusionshastighet rekommenderas 0,2 mikrogram/kg/min. For att undvika en temporér férhdjning av
blodtrycket bor infusionshastigheten inte dverstiga 0,5 mikrogram/kg/min. Maximal dos per

infusionstillfalle & 150 mikrogram.

Maximal dygnsdos ar 600 mikrogram (4 ampuller & 150 mikrogram).



