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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IPOREL 75 pg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| tabletka zawiera 75 ug klonidyny chlorowodorku (Clonidini hvdrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletk:.
Biale lub prawie biale z odcieniem kremowym, okragle, obustronnie wypukte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze pierwotne i wtdrne wszystkich stopni ciezkosci.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania.

Poczatkowo 75 ng 2 razy na dobe. W razie potrzeby dawke produktu mozna stopniowo zwigkszac, co
drugi lub co trzeci dziefi, do dawki optymalnej dia pacienta. Wynosi ona zazwyczaj od 300 ug do
1200 ug na dobe. U niektdrych pacientow konieczne okazad si¢ moze stosowanie dawek wiekszych.
np. 1800 pg lub jeszeze wigkszych.

Leczenie produktem Iporel moze zostad wprowadzone do stosewanego juz wezesnie] leczemia imnymi
produktami przeciwnadeisnieniowymi. W takim przypadkeu konieczne okazad si¢ moze stopniowe
zmniejszanie dawki lekéw stosowanych wezesniej.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie okotoznieczuleniowym i w trakcie znieczulenia ogdlnego

u pacientow poddawanych zabiegowi chirurgicznemu.

U pacjentow w podesztym wieku nie ma potrzeby korygowania dawkowania w stosunku do zwykie

stosowanego. Badania kliniczne nie wykazaly specyficznych dziakaf niepozadanych w tej grupie oseb.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu Iporel u:

- pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynna lub e skladniki produktu,

- pacjentdow z ciezka bradyarytmig w przebiegu zespohu chorego wezta badz bloku przedsionkowo-
komorowego drugiego lub trzeciego stopnia,

- u dzieci ponizej 12. roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoscei dotyczgce stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznosc stosujac Iporel u pacjentow z choroba Raynauda lub innymi chorobami
naczyi obwodowych, u pacjentow z niewydolnoscia naczyn mozgowych lub wiencowych,

u pacjentow z tagodna lub umiarkowana bradyarytmia (ciezka jest przeciwwskazaniem) taka jak wol-
ny rytm zatokowy, u pacjentdéw z polineuropatia lub zaparciami.

Pacienci z dodatnim wywiadem w kierunku depresji powinni byé uwaznie monitorowani podezas
dlugotrwalego leczenia produktem Iporel, gdyz znane sa doniesienia o epizodach depresyjnych u pa-
cjentdw leczonych klonidyna.

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktéw przeciwnadeisnieniowych, leczenie produktem Ipo-
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rel nalezy monitorowaé szezegdlnie uwaznie u pacjentdow z niewydolnoscia migsnia sercowego.
Iporel nie wykazuje dziatania leczniczego w nadcisnieniu w przebiegu guza chromochlonnego.
Klonidyna, substancia czynna produkiu Iporel, oraz jej metabolity wydalane sg gldwnie z moczem.
Pacienci z niewydolnoscia nerek wykazuja zroznicowana podatnosé na terapeutyczne dziatanie kioni-
dyny. Stad tez konieczne jest skrupulatne dostosowanie dawkowania do kazdego pacjenta oraz uwaz-
1¢ JEZ0 monitorowanie.

W czasie ratynowych zabiegow dializy tylko minimalna ilos¢ kionidyny pedlega usuwaniu, dlatego
tez nie ma potrzeby podawania dodatkowo kionidyny po dializie.

Nagle adstawienie produktu Iporel, szezegdinie u pacjentdow otrzymujacyeh duze dawki, moze spo-
wodowad nadeisnienie z odbicia. Obserwowano takze przypadki niepokoiu, kelaiania serca, nerwowo-
Sci, drzenia, bélu glowy oraz objawow ze strony przewodu pokarmowego. Pacjentow nalezy poinstru-
owaé, aby nie przerywali leczenia bez konsultacji z lekarzem. W razie koniecznosci odstawienia pro-
duktu, nalezy stopniowo zmniejszaé jego dawke. Jednak w przypadku wystapienia objawdw z odsta-
wicnia, mozna je usunad poprzez ponowne podanie klonidyny lub blokeréw receptorow ¢ i B adrener-
gicznych.

Jesli Iporel podawany jest jednoczesnie z B-adrenolitykiem, nie nalezy odstawiac produktu Iporel do
kilku dni po odstawieniu B-adrenolisyku.

Nie nalezy stosowad produkiu Iporel u dzieci do 12, roku zycia ze wzgledu na niedostateczng wiedzg
z zakresu skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u tych pacjentow.

4.5 Interakeje z innyvmi lekami i inne rodzaje interakeji

Przeciwnadciénieniowe dziatanie klonidyny nasilaja inne leki hipotensyjne. NaleZa do nich diuretyki,
leki rozszerzajace naczynia, f-adrenolityki, antagonisci wapnia 1 inhibitory ACE. Natomiast wplyw
u-adrenolitykow jest trudny do przewidzenia.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub neuroleptyki blokujace receplory w-adrenergiczne moga
ostabiac lub znosi¢ przeciwnadcisnieniowe dzialanie klonidyny oraz wywolywaé lub nasilac niedoci-
spienie ortostatyczne.

Leki zwickszajace cisnienie krwi lub wywolujace zatrzymanie jonow sodowych (Na ) 1 wody. takie
jak niesteroidowe leki przeciwzapalne moga oslabiac hipotensyjne dziatanie klonidyny.

Leki blokujace receptory a--adrenergiczne moga ostabiaé dziatanie klonidyny w stopniu zaleznym od
dawki.

Podawanie z klonidyna lekéw o ujemnym dziataniu chronotropowym lub dromotropowym takich jak
B-adrenolitvki lub glikozydy naparstnicy zwicksza ryzyko wystapienia lub nasilenia zaburzen rytmu
serca o charakterze bradyarytmii.

Nie mozna wykluezyé, ze jednoczesne stosowanie f-adrenolitykow z klonidyna moze powodowac Jub
nastlaé choroby naczyd obwodowych.

Kionidyna moze zwickszaé dzialanie substancji o dzialaniu depresyjnym na osrodkowy uklad nerwo-
wy lub alkoholu.

4.6 Cia#a i laktacja

Stosowanie u kobiet w cigzy

W nicktorych badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach klonidyna powodowala zwickszona czg-
stodé resorpeji plodéw, Nie wykonane dotad odpowiednich badan u ludzi. Wiadomo jest jednak. ze
klonidyna przechodzi przez lozysko i moze powodowat obnizenie czestosci akeji serca u piodu. Nie
mozna wykluczyé poporodowego przejsciowego wzrostu cidnienia krwi u noworodka.

Produkt mozna stosowaé u kobiet w ciazy tylko w przypadkach, gdy w opinii lekarza jest to bez-
wzglednie konieczne. Zaleca sig uwazne monitorowanie matki i dziecka.

Stosowanic w okresie karmienia piersia

Stosowanie produkiu Iporel w okresie karmienia piersia nie jest zalecane z uwagi na brak adpowied-
mich danych.

Klonidyna wydzielana jest z mlekiem matki. Stezenie w mleku jest prawie dwukrotnie wy7zsze niz
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4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzei mecha-
niczaych w ruchu

Produkt moze wywolywaéd sennosé w stopniu ttrudniajacym zdolnose kierowania pojazdami

i obslugiwania urzadzen mechanicznych. Pacjenci odezuwajacy sennosé powinni powstrzymac sig od
wykonywania wymienionych czynnosci.

Uspokojenie wywolane przez produkt moze ulec wzmozeniu przy jednoczesnym stosowaniu produk-
tow o dzialaniu depresyinym na o$rodkowy uklad nerwowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Na poczatku leczenia u niektérych pacjentow wystepuje sennosc, zawroty glowy, suchosc w jamie
usine). Objawy le ustepuja zazwyczaj w miarg kontynuacji leczenia.

lune objawy niepozadane.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto (= /100 do < 1/10} - nudnosci | wymioly, zaparcia.

Brak laknienia, zapalenie shintanki przyusznej, pseudo-niedroznosé jelita grubego.
Zaburzenia watroby i drog zéiciowych

Przej$ciowe podwyzszenie enzvmow watrobowych, uszkodzenie watrohy.

Zaburzenia psychiczne
Czesto (= 17100 do < 1/10) — pobudzenie, nerwowosE, bezsenmode, zle samopoczucie.
Depresja, bol glowy, koszmarne sny. niepokdj nocay, tek, halucynacje, inne zaburzenia zachowania.

Zaburzenia serca

Czesto (2 17100 do < 17107 — podeisnenie ortostatyezne, kolalanie serca, tachykardia lub bradvkardia.
Objaw Raynauda, niewydolnosc serca, zaburzenia rytnu serca, bradvkardia zatokowa lub blok przed-
sionkowe ~ komorowy,
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Swiad, wysypka, pokrzywka, lysienie, obrzek naczyniowy.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto (= 1/100 do < 1/10) zmaiejszenie aktywnosc: seksualnej. impotencja.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Trudnodel w oddawaniu meczu. zatrzymanie moczu.

Zaburzenia og6ine
(Czesto (= 17100 do < 1/10) - oslabienie. uczucie zmeczenia.
Przyrost masy ciala.

Zaburzenia endokrynologiczne
Ginekomastia.

Zaburzenia migesniowo-szkicletowe i tkanki lacznej
Bole migéni i stawow, kurcze migsni kofiezyn dolnych.

Opisywano rowniez wysychanie blony sluzowej nosa i zmniejszone wydziclanie fez (wazne dla 0sob
noszacych soczewki kontaktowe), zaburzenia widzenia.

Donoszouo o przypadkach zatrzymania plyndw w poczatkowych fazach leczenia. Jest (o zazwyczaj
stan przej$ciowy, ktéry moze by¢ skorygowany przez wlaczenie do leczenia leku diuretycznego.
Produkt moze wywolaé w poczatkowej fazie leczenia przejsciowy wzrost sigzenia cukru we krwi,




4,9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowaniu towarzyszy¢ moze niedocisnienie, bradykardia, sennos¢, drazliwosé, ostabienie lub
zniesienie odruchow. zwezenie Zrenic, wymioty i hipowentylacja, DuZe dawki powodowad mogg za-
burzenia rytmu serca, $pigczke 1 bezdech, dreawki, przejsciowy wzrost cisnienia ietniczego.
Leczenie

W wiekszosc preypadkow nie jest wymagane leczenie poza ogolnyin postepowanien podtrzymuja-
cym. W przypadkach ciezkie) bradykardil mozna zastesowad atroping w celu zwiekszenia czestosc
akeji serca,

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyezna: agonisci receptora imidazolinowego
Kod ATC: C 02 AC 0]

Klonidyna jest agonista receptora imidazolinowego. Hamuje uwalnianie noradrenaliny z zakonczei
nerwowyceh, zaréwno obwodowyceh jak 1 osrodkowych, co prowadzi do rozkurczu naczyn i obnizema
cidmienia letniczego. W wiekszych stezeniach moze pobudzaé receptory o -adrenergiczne powodujac
przejsciowy wzrost cisnienia,

Klonidyna nie zmienia lub zmienia w niewielkim stopniu wysitkowe 1 posturalne reakeie hemodyna-
miczne. Nie zimniejsza prakiyeznie przepltywu nerkowego. Podezas dhugotrwalego stosowania obser-
wowano stopniowe zmniejszanie sie oporu obwodowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Klonidyna jest dobrze wehlaniana z przewodu pokarmowego. Maksymalne jej stezenie w osoczu wy-
stepuje po uplywie 3 do 3 godzin po podaniu. Metabolizowana jest w watrobie, wydalana

w 65% z moczem czesciowo w postaci niezmieniongj. Okres poltrwania wynosi okolo 12 - 13 godzin.
W niewydolnosci nerek okres pdltrwania moze ulec znacznemu wydtuzeniu, nawet do 41 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest przedklinicznych danych o bezpieczenstwie, ktore sg istotne dia lekarza przepisujacego pro-
dukt i wykraczaja poza informacje zawarte w poprzednich punktach ChPL..

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofostoran dwuwodny

Skrobia ziemniaczana

Powidon K-25

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.




6.4 Specjalne $srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywad w temperaturze penizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2 blistry 7z foli PVC/aluminium pakowane w tekturowe pudetko.
| blister zawiera 25 tabletek.

6.0 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szezegolnyeh wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

S38-300 Felema Gora, ul. Wincentego Pola 21

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2828

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
23110987 1./ 28.00.1999 1./ 31.08.2004 r. / 17.05.2005 1,

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWES ZMIANY TEKSTU CHARAKTERY-
STYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -32- 4 0




