Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Clotaxip 150 mikrogrammaa/ml inje ktioneste, liuos
klonidiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Clotaxip on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Clotaxip-valmistetta
Miten Clotaxip-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clotaxip-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Clotaxip on ja mihin siti kiyte tiéin

Clotaxip sisdltidd vaikuttavana aineena klonidiinia, joka kuuluu verenpainetta laskevien lddkkeiden
ryhméén (verenpaineldikkeet).

Clotaxip-ladkettd kdytetdéin kohonneen verenpaineen alentamiseen ns. hypertensiivisen kriisin
yhteydesséd (nopea verenpaineen nousu, joka vaatii vélitontd hoitoa) 18 vuotta tdyttdneilld aikuisilla.

Klonidiini, jota Clotaxip siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Clotaxip-valmis tetta

Ali kiyti Clotaxip-valmis tetta

- jos olet allerginen klonidiinihydrokloridille tai tdmédn ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos syddmesi syke on hyvin hidas johtuen syddmen johtumishdiriostd (sairas sinus -oireyhtyma
tai toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos)

- jos verenpaineesi on alhainen (hypotensio).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytéit Clotaxip-

valmistetta, jos sinulla on

- sydidmen vajaatoiminta tai vaikea sepelvaltimotauti

- askettédin ollut sydaninfarkti

- munuaisten vajaatoiminta

- hidas ta epdsddnndllinen syke

- Raynaudin oireyhtymé (sormien ja varpaiden verenkiertoon littyvd ongelma) tai jokin muu
verenkiertohdirid, mukaan lukien aivoverenkiertohairiot

- masennus



- ummetus
- laaja-alainen hermoston toimintaan littyvd sairaus (polyneuropatia)
- lisimunuaiskasvain.

Jos kéytat piilolinssejd, sinun on hyvd huomioida, ettd Clotaxip voi vdhentdd kyynelnesteen
erittymista.

Clotaxip voi aiheuttaa uneliaisuutta (vdsymysti ja rentoa, raukeaa oloa) ensimméisten hoitoviikkojen
ajan. Tama vaikutus vihenee yleensd hoidon jatkuessa. Tarvittaessa ld4kéari voi muuttaa annostasi.

Lapset januoret
Kokemusta valmisteen kiytostd lapsille ja nuorille on vain rajallisesti, joten Clotaxip-ladkettd ei
suositella alle 18-vuotiaille potilaille.

Muut lidsike valmis teet ja Clotaxip
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Klonidiinin verenpainetta alentava vaikutus voi tehostua, jos Clotaxip-lidkettd otetaan
samanaikaisesti muiden verenpainetta laskevien ladkkeiden, kuten nesteenpoistolddkkeiden,
verisuonia laajentavien lidkkeiden, beetasalpaajien, kalsiuminestdjien ja ACEmn estijien kanssa.
Yhteisvaikutus alfa,-salpaajien kanssa ei sen sijaan ole ennustettavissa.

Seuraavat valmisteet saattavat heikentdd Clotaxip-lidkkeen vaikutusta:

- verenpainetta nostavat lidkkeet

- elimistén suola- ja nestetasapainoon vaikuttavat lidkkeet, kuten tulehduskipulddkkeet (NSAID-
ladkkeet kuumeen ja kivun hoitoon)

- keskushermostoon vaikuttavat aineet, kuten alkoholi, tietyn tyyppiset masennuslidkkeet ja
rauhoittavat lddkkeet.

Samanaikainen hoito sydimen sykkeeseen tai johtoratajirjestelmddn vaikuttavilla ladkkeilld, kuten
beetasalpaajilla ja digitalisglykosideilla, voi aiheuttaa tai pahentaa olemassa olevia rytmihdirioité.

Clotaxip-ladketti eipidd kidyttdd samanaikasesti ADHD:n hoitoon kiytettdvin metyylifenidaatin
kanssa.

Clotaxip alkoholin kanssa
Alkoholin nauttiminen tdmén lddkehoidon aikana voi lisdtd uneliaisuutta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Klonidiini Iipéisee istukan ja voi hidastaa sikion sykettéd. Clotaxip-ladkettd voidaan antaa raskaana
oleville naisille ainoastaan, jos hoidon katsotaan olevan vilttiméton ja annostelu suoritetaan ladkérin
valvonnassa. Odottavan didin ja lapsen huolellista seurantaa suositellaan.

Klonidiini erittyy thmisen rintamaitoon, joten Clotaxip-lddkkeen kédyttdd ei suositella imetysaikana.
Clotaxip-ladkkeen vaikutusta thmisen hedelméillisyyteen eiole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lédke voi aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta tai ndkohairioitd. Jos koet tillaisia haittavaikutuksia,

sinun ei 4-6 tuntiin Clotaxip-lidkkeen annosta pidd ajaa autoa, kdyttad koneita tai osallistua muihin
toimintoihin, joissa oireet voivat olla vaaraksi itsellesi tai muille.



Koska tdimé ladke voi heikentdd kykyasi kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid, on omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Clotaxip sis altad natriumkloridia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Jos ladkevalmiste laimennetaan infuusiota varten 10 ml:aan 0,9 % NaCl-liuosta, sisdltia laimennettu
livos 38,9 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 ml. Tdmé vastaa 2% suositellusta
natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Clotaxip-valmis tetta kiytetiin

Yleensé ladkéri tai sairaanhoitaja antaa Clotaxip-ampullit sinulle.
Clotaxip-ladkkeen annostus on yksilollinen ja ladke annetaan ladkarin antamien ohjeiden mukaisesti.

Jos Clotaxip-hoito on keskeytettdv, se on tehtdva asteittain lddkéarin antamien ohjeiden mukaan. Tadma
on erityisen tirkeéd, jos Clotaxip-hoidossa on kéytetty isoja annoksia ja/tai samanaikaista
beetasalpaajahoitoa.

Kiytto lapsille ja nuorille
Clotaxip-ladketta eisuositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Jos kiytit enemmiin Clotaxip-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos luulet saaneesiliian ison Clotaxip-annoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteytta ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (voivat esiintyd useammalla kuin 1 ladkkeen kdyttdjalla 10:std) ovat
esimerkiksi: uneliaisuus, huimaus, alhainen verenpaine pystyasennossa, kuiva suu.

Yleisid haittavaikutuksia (esiintyvit enintddn 1 lidkkeen kayttdjalld 10:std) ovat esimerkiksi:
masennus, univaikeudet, padnsirky, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, sylkirauhaskipu, erektiohiiriot,
uupumus.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyvit enintdin 1 lidkkeen kayttdjalla 100:sta) ovat
esimerkiksi: ympériston havamnnointikyvyn héiriét, hallusinaatiot, painajaisunet, puutumiset tai pistelyt
tai vaikeudet tulkita aistimuksia (parestesiat), hidas syddmen syke (bradykardia), kylméit sormet ja
varpaat (Raynaudin oireyhtymé), erilaiset ihoreaktiot (ihottuma, kutina, nokkosihottuma),
huonovointisuus.

Harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyvét enintdén 1 lddkkeen kéayttdjalla 1 000:sta) ovat esimerkiksi:
katkokset syddmen johtumista vélittdvien hermojen toiminnassa (syddmen eteis-kammiokatkos),
kohonnut verensokeriarvo, vihentynyt kyynelnesteen eritys, kuiva neni, ndennidinen paksusuolitukos,
hiustenldhto, rintarauhasten kasvu miehilld.




Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden
arviointiin): heikentynyt sukupuolivietti, sekavuus, silmdn mukautumishéiriét (siméin vaikeudet
mukautua eri katseluetdisyyksiin), hidas ja epasdannéllinen syke (bradyarytmia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Clotaxip-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Clotaxip siséltia

- Vaikuttava aine on klonidiinihydrokloridi. Yksi I mln ampulli sisdltid 150 mikrogrammaa
klonidiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, vidkevé kloorivetyhappo (pH-arvon sddton), injektionesteisiin
kéaytettidvi vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Clotaxip-ladke toimitetaan kirkkaissa lasiampulleissa, jotka sisdltdvit kirkasta, varitontd liuosta ilman
ndkyvid hiukkasia. Clotaxip-lidke pakataan5 ja 10 ampullin pakkauksiin. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Tanska

Valmistaja

Bioindustria L.I.M. S.p.A.
Via De Ambrosiis 2

Novi Ligure (AL)

15067 Italia



Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
26.01.2023



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Annostus ja kdyttoohjeet

Clotaxip on tarkoitettu hypertensiivisten kriisien hoitoon yli 18-vuotiailla aikuisilla. Hidas
parenteraalinen antotapa soveltuu hypertensiivisten kriisien hoitoon, silld vaikutus on nopea.

Annos on médritettdvd yksilollisesti potilaan hoitovasteen mukaan.
Clotaxip-lddke on annosteltava parenteraalisesti makuuasennossa olevalle potilaalle.

Injektioneste on tarkastettava visuaalisesti ennen antoa. Ladkettd eipidd kdyttdd, jos liuoksen
ulkondossd on nikyvid muutoksia (esim. hiukkasia tai varjaytymid).

Thonalainen tai lihaksensisdinen injektio: 150 mikrogrammaa klonidiinihydrokloridia (1 ampulli)
injektiota kohden.

Laskimonsisdinen infuusio: Yhden ampullin siséltd (150 mikrogrammaa) laimennetaan 10 mlaan

9 mg/ml natriumkloridilivosta. Liuos on kéytettdva heti laimentamisen jalkeen. Laskimonsisdisen
infuusion infuusionopeudeksi suositellaan 0,2 mikrog/kg/min. Ohimenevin verenpaineen nousun
vélttdmiseksi infuusionopeus ei saa ylittdd 0,5 mikrog/kg/min. Maksimiannos infuusiokertaa kohti on
150 mikrogrammaa.

Tarvittaessa Clotaxipia voidaan antaa parenteraalisesti enintddn nelja kertaa vuorokaudessa.

Ampullin siséltd on kdytettdvad heti avaamisen jilkeen ja mahdollisesti kdyttdmattd jadnyt liuos on
hévitettava.



Bipacksedel: Information till patienten

Clotaxip 150 mikrogram/ml inje ktionsviitska, 16sning
klonidinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Clotaxip ér och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Clotaxip
Hur du anvéinder Clotaxip

Eventuella biverkningar

Hur Clotaxip ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Clotaxip ir och vad det anvénds for

Clotaxip innehéller ett likemedel som heter klonidin, vilket tillhér en grupp likemedel som kallas
blodtrycksmediciner (blodtryckssédnkande likemedel).

Clotaxip anvénds for att sinka blodtrycket vid hypertensiv kris (en snabb hdjning av blodtrycket som
kraver omedelbar vard) hos vuxna fran och med 18 ar.

Klonidin som finns i Clotaxip kan ocksa vara godként for att behandla andra tillstdind som inte ndmns 1
denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Clotaxip

Anvind inte Clotaxip

- om du &r allergisk mot klonidinhydroklorid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har mycket lag puls till folid av ndgon sjukdom i hjirtats retledningssystem (sjuk
sinusknuta eller atrioventrikulirt block av andra eller tredje graden)

- om du har lagt blodtryck (hypotension).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Clotaxip om

- du har hjirtsvikt eller svar kranskérlssjukdom

- du nyligen haft en hjartinfarkt

- din njurfunktion 4r nedsatt

- din hjartrytm ar langsam eller oregelbunden

- du lider av Raynauds syndrom (ett besvér som ror blodcirkulationen i fingrar och tar) eller
ndgon annan cirkulationsstérning, inklusive storningar ihjarnans blodcirkulation

- du dr deprimerad

- du lider av forstoppning

- du har en utbredd rubbning 1 kroppens nervsystem (polyneuropati)



- du har en binjuretumor.

Om du anvinder kontaktlinser 4r det bra att observera att Clotaxip kan minska produktionen av
tarvitska.

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

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

Andra liikemedel och Clotaxip
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Om Clotaxip anvinds samtidigt med andra blodtryckssénkande likemedel, sdésom vitskedrivande och
kérlvidgande likemedel, betablockerare, kalciumhdmmare och ACE-hidmmare, kan den
blodtryckssdnkande effekten av klonidin forstirkas. Effekten av samtidigt bruk av al-blockerande
medel kan diremot inte forutspas.

Effekten av Clotaxip kan minska av:

- lakemedel som hojer blodtrycket

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

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

En samtidig behandling med likemedel som paverkar hjartfrekvensen eller hjirtats retledningssystem,
sasom betablockerare och digtalisglykosider, kan orsaka eller forstérka hjartrytmrubbningar.

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

Clotaxip med alkohol
Alkohol kan 6ka dasigheten da du anvinder Clotaxip.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Klonidin passerar moderkakan och kan sdnka hjartfrekvensen hos foster. Clotaxip ska ges till gravida
kvinnor endast om det anses absolut nddvéandigt och isa fall under direkt 6vervakning av likare. En
noggrann uppfoljning av mor och barn rekommenderas.

Klonidin utsondras i brostmjolk hos ménniska. Clotaxip rekommederas déarfor inte under
amningsperioden.

Effekten av Clotaxip pa fertiliteten hos ménniska har inte undersokts.

Korformaga och anvindning av maskiner

Behandlingen kan gora att du kiinner dig désig, yr eller upplever synstérningar. Om du far ndgon
sddan biverkning ska du undvika att koéra bil, anvéinda maskiner eller delta i andra aktiviteter dir dessa
reaktioner kan utsitta dig sjilv eller ndgon annan for fara inom 4—6 timmar efter en dos Clotaxip.



Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Clotaxip inne halle r natriumklorid

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampulli, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

Nir utspadd for infusion med 10 ml 0,9 % NaCl-Iosning, innehéller den utspddda I6sningen 38,9 mg
natrium (huvudingrediensen ikoksalt/bordsalt) per 10 mlL Detta motsvarar 2 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Clotaxip

Clotaxip ampullerna ges i allménhet av en ldkare eller sjukskoterska.
Doseringen ér individuell och likemedlet administreras enligt lakarens ordination.

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

Anvindning for barn och ungdomar
Clotaxip rekommenderas inte for barn och unga under 18 &r.

Om du anviint for stor miingd av Clotaxip

Om du tror att du fétt en alltfér stor dos av likemedlet eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag, kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige;
0800 147 111 i Finland) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvédndare) inkluderar: dasighet,
yrsel, lagt blodtryck i upprétt lige, muntorrhet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare) inkluderar: depression,
somnstorningar, huvudvérk, illamaende, krékningar, forstoppning, smaérta i spottkortlarna,
erektionsrubbningar, utmattning,

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare) inkluderar: problem att
uppfatta sin omgivning, hallucinationer, mardrommar, stérningar i tolkningen av sinnesintryck eller
domningar och stickningar (parestesier), langsam hjartfrekvens (bradykardi), kalla fingrar och tar
(Raynauds fenomen), olika hudreaktioner (hudutslag, kldda, nisselutslag), sjukdomskénsla.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare) inkluderar: hinder i
overforingen av nervimpulser i hjirtat (A'V-block), hogt blodsockervérde, minskad produktion av
tarvitska, torr nisa, falsk blockering av tarmen (pseudoileus), haravfall, férstorade brostkortlar hos
man.




Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvindare): minskad sexuell lust, férvirring,
ackommodationsstérningar (problem med att fokusera blicken pé olika avstdnd), lingsam och
oregelbunden hjirtfrekvens (bradyarytmi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nidmns 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 sdkerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clotaxip ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ’EXP”. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér klonidinhydroklorid. Varje ampull pa 1 ml innehdller 150 mikrogram
klonidinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, koncentrerad saltsyra (for justering av pH-viirdet),
vatten for injektionsvatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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.

Innehavare av godkénnande for forséljning
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

Tillverkare


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Bioindustria L.I.M. S.p.A.
Via De Ambrosiis 2

Novi Ligure (AL)

15067 Italien
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvéardspersonal:

Dosering och bruksanvisning

Clotaxip ar avsett for behandling av hypertensiva kriser hos vuxna som fyllt minst 18 &r. En lingsam
parenteral administrering limpar sig for behandling av hypertensiva kriser, eftersom effekten intrdder
snabbt.

Dosen bestdms individuellt i1 enlighet med patientens svar pa behandlingen.
Parenteral administrering ska utféras med patienten i liggande lige.

Likemedlet ska inspekteras visuellt fore anvindning. Lékemedlet far inte anvdndas vid synliga tecken
pa forsdmring (t.ex. partiklar eller missfargning).

Subkutan eller mtramuskulér injektion: 150 mikrogram klonidinhydroklorid (1 ampull) per mjektion.
Intravends infusion: 1 ampull (150 mikrogram) spdds ut med 10 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
l6sning. Den fardiga l6sningen maste administreras direkt efter utspadning. En dosering pé

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

Vid behov kan Clotaxip administreras parenteralti upp till 4 gdnger per dygn.

Innehéllet 1 en 6ppnad ampull ska anvidndas omedelbart och eventuellt Gverblivet innehdll kasseras.



