Bipacksedel: Information till patienten

Clotaxip 150 mikrogram/ml injektionsvatska, l6sning
klonidinhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Clotaxip ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Clotaxip
Hur du anvénder Clotaxip

Eventuella biverkningar

Hur Clotaxip ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Clotaxip ar och vad det anvands for

Clotaxip innehaller den aktiva substansen klonidin, vilket tilln6r en grupp lakemedel som kallas
blodtrycksmediciner (blodtryckssankande lakemedel).

Clotaxip anvénds for att sanka blodtrycket vid hypertensiv kris (mycket hogt blodtryck med symptom
som kraver omedelbar vard) hos vuxna fran 18 ar.

Klonidin som finns i Clotaxip kan ocksa vara godkant for att behandla andra tillstand som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Clotaxip

Anvand inte Clotaxip

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

- om du har mycket lag puls till foljd av ndgon sjukdom i hjartats retledningssystem (sjuk
sinusknuta eller atrioventrikulart block av andra eller tredje graden)

- om du har Iagt blodtryck (hypotension).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Clotaxip om du har

- hjartsvikt eller svar kranskarlssjukdom

- haft en hjartinfarkt nyligen

- njursvikt

- langsam eller oregelbunden hjartrytm

- Raynauds syndrom (ett syndrom som ber6r blodcirkulationen i fingrar och tar) eller nagon
annan cirkulationsstérning, inklusive stérningar i hjarnans blodcirkulation

- depression

- forstoppning

- en utbredd rubbning i kroppens nervsystem (polyneuropati)



- en binjuretumor.
Om du anvander kontaktlinser ar det bra att veta att Clotaxip kan minska produktionen av tarvétska.

Clotaxip kan orsaka dasighet (trotthet och en ovanligt avslappnad kansla) under de forsta
behandlingsveckorna. Denna effekt avtar vanligen under fortsatt behandling. Vid behov kan lakaren
justera din dos.

Barn och ungdomar
Erfarenheten fran anvandning av Clotaxip hos barn och ungdomar ar begransad, och darfor
rekommenderas Clotaxip inte till patienter under 18 ar.

Andra lakemedel och Clotaxip
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Om Clotaxip anvands samtidigt med andra blodtryckssankande lakemedel, sasom vétskedrivande och
kérlvidgande lakemedel, betablockerare, kalciumhdmmare och ACE-hdmmare, kan den
blodtryckssankande effekten av klonidin forstarkas. Effekten av samtidigt bruk av a1-blockerande
medel kan daremot inte forutspas.

Effekten av Clotaxip kan minska av:

- lakemedel som hojer blodtrycket

- lakemedel som paverkar salt- och vétskebalansen i kroppen, t.ex. NSAIDs
(inflammationsddmpande lakemedel med smartstillande och febernedséttande egenskaper)

- substanser med effekt pa det centrala nervsystemet, sasom alkohol, vissa typer av antidepressiva
lakemedel och lugnande medel.

Samtidig behandling med lakemedel som paverkar hjartfrekvensen eller hjértats retledningssystem,
sasom betablockerare och digtalisglykosider, kan orsaka eller forstarka hjéartrytmrubbningar.

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

Clotaxip med alkohol
Om du dricker alkohol medan du tar dette lakemedel kan du kénna dig mer dasig.

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 sanka hjartfrekvensen hos foster. Clotaxip ska ges till gravida
kvinnor endast om det anses absolut nddvandigt och i sa fall under direkt medicinsk 6vervakning. En
noggrann uppféljning av mor och barn rekommenderas.

Klonidin utsondras i brostmjolk hos méanniska. Clotaxip rekommederas darfor inte under amning.
Effekten av Clotaxip pa fertiliteten hos manniska har inte undersokts.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Behandlingen kan gora att du kanner dig dasig, yr eller upplever synstérningar. Om du far nagon
sadan biverkning ska du undvika att kora bil, anvanda maskiner eller delta i andra aktiviteter dér dessa
reaktioner kan utsatta dig sjalv eller ndgon annan for fara inom 4-6 timmar efter en dos Clotaxip.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Clotaxip innehaller natriumklorid
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampulli, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Efter spadning for infusion med 10 ml 0,9 % NaCl-16sning, innehaller den utspadda I6sningen 38,9 mg
natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per 10 ml. Detta motsvarar 2 % av hdgsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Clotaxip

Clotaxip ampullerna ges vanligtvis av en ldkare eller sjukskéterska.
Doseringen ar individuell och lakemedlet administreras enligt lakarens ordination.

Om behandlingen med Clotaxip ska avbrytas, maste det ske gradvis enligt lakarens anvisningar. Detta
ar sarskilt viktigt om behandlingen med Clotaxip genomfdérts med héga doser och/eller vid samtidig
behandling med betablockerare.

Anvandning for barn och ungdomar
Clotaxip rekommenderas inte for barn och unga under 18 ar.

Om du anvant fér stor mangd av Clotaxip

Om du tror att du fatt en alltfor stor dos av lakemedlet eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning
av risken samt radgivning.

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

4, Eventuella biverkningar

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

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

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) inkluderar: depression,
somnstorningar, huvudvark, illamaende, krakningar, forstoppning, smartande spottkortlar,
erektionsstorning, trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare) inkluderar: problem att
uppfatta sin omgivning, hallucinationer, mardrdmmar, stérningar i tolkningen av sinnesintryck eller
domningar och stickningar (parestesi), langsam hjartfrekvens (bradykardi), kalla vita fingrar och tar
(Raynauds fenomen), olika hudreaktioner (hudutslag, klada, nasselutslag), sjukdomskansla.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) inkluderar: hinder i
overforingen av nervimpulser i hjartat (AV-block), forhojt blodsocker, minskat tarflode a, torra
nasslemhinnor, falsk blockering av tarmen (pseudoileus), haravfall, forstorade brostkortlar hos man.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): minskad konsdrift, forvirring,
ackommodationsstorningar (svarighet att fokusera blicken pa olika avstand), langsam och
oregelbunden hjartrytm (bradyarytmi).




Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clotaxip ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klonidinhydroklorid. Varje ampull pa 1 ml innehaller 150 mikrogram
klonidinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, koncentrerad saltsyra (for pH-justering), vatten for
injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Clotaxip distribueras i ampuller av klart glas med en klar, farglos 16sning fri fran synliga partiklar.
Clotaxip forpackas i kartonger med 5 eller 10 ampuller i varje. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering och bruksanvisning
Clotaxip ar avsett for behandling av hypertensiva kriser hos vuxna fran 18 ar. En langsam parenteral
administrering lampar sig for behandling av hypertensiva kriser, eftersom effekten intrader snabbt.

Dosen bestams individuellt i enlighet med patientens svar pa behandlingen.
Parenteral administrering ska utféras med patienten i liggande lage.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt fore anvandning. Lakemedlet far inte anvandas vid synliga tecken
pa forsamring (t.ex. partiklar eller missfargning).

Subkutan eller intramuskular injektion: 150 mikrogram klonidinhydroklorid (1 ampull) per injektion.
Intravends infusion: 1 ampull (150 mikrogram) spads ut med 10 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
I6sning. Den fardiga losningen maste administreras direkt efter utspadning. En dosering pa

0,2 mikrogram/kg/minut rekommenderas for intravends administrering. Infusionshastigheten far inte
Overstiga 0,5 mikrogram/kg/minut. Detta for att undvika en temporér 6kning av blodtrycket. Hogst
150 mikrogram far administreras per infusion.

Vid behov kan Clotaxip administreras parenteralt i upp till 4 ganger per dygn.

Innehallet i en 6ppnad ampull ska anvandas omedelbart och eventuellt Gverblivet innehall kasseras.
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