Indleegsseddel: Information til patienten

Clonidinhydrochlorid Orifarm 150 mikrogram/ml injektionsvaeske, oplasning
clonidinhydrochlorid

1000169083-001-01

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Sporg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
— Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Clonidinhydrochlorid Orifarm
Sadan bliver du behandlet med Clonidinhydrochlorid Orifarm
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Clonidinhydrochlorid Orifarm indeholder et leegemiddel, der
hedder clonidin. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes for
antihypertensiva (blodtryksseenkende midler).

Clonidinhydrochlorid Orifarm anvendes til at seenke hgjt blodtryk i
tilfeelde af en hypertensiv krise (en hurtig stigning i blodtrykket, der
kraever omgaende behandling) hos voksne pa 18 ar og derover.

2. Det skal du vide, fer du far Clonidinhydrochlorid Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Clonidinhydrochlorid Orifarm, hvis
— du er allergisk over for clonidinhydrochlorid eller et af de ovrige
indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i afsnit 6).

— du har en meget langsom puls pa grund af sygdom i hjertets
overledningssystem (forarsaget af syg sinus-syndrom eller
atrioventrikulaert blok af anden eller tredje grad).

— du har lavt blodtryk (hypotension).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far

Clomdlnhydrochlond Orifarm, hvis du har
— hjertesvigt eller sveer koronar hjertesygdom (nedsat blodforsyning
til hjertemusklen)

— haft en blodprop i hjertet for nylig

— nyresvigt

— langsom og uregelmaessig hjerterytme

— Raynauds sygdom (et problem med blodtilferslen til fingre
og teeer) eller andre problemer med blodomlgbet, herunder
blodtilfarslen til hjernen

— depression

- forstoppelse

— omfattende forstyrrelser i kroppens nervesystem (polyneuropati)

- en svulst i binyren.

Hvis du bruger kontaktlinser, skal du veere opmaerksom p3, at
Clonidinhydrochlorid Orifarm kan nedsaette taresekretionen.
Clonidinhydrochlorid Orifarm kan medfgre, at du feler dig desig
(foler dig treet og mere afslappet end normalt) i de forste uger

af behandlingen. Denne virkning aftager som regel ved fortsat
behandling. Om nedvendigt kan lsegen eventuelt sendre din dosis.

Bgrn og unge

Der er begraenset erfaring med brug af Clonidinhydrochlorid Orifarm
hos bern og unge. Derfor ber Clonidinhydrochlorid Orifarm ikke
anvendes til patienter under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Clonidinhydrochlorid
Orifarm

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre
leegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planleegger at
tage andre laegemidler.

Hvis du far Clonidinhydrochlorid Orifarm samtidig med andre
blodtryksseenkende leegemidler, sasom vanddrivende midler og
karudvidende midler, betablokkere, calciumblokkere og ACE-
haemmere, kan clonidins blodtryksseenkende virkning blive
forsteaerket, mens virkningen af alfal-blokkere er uforudsigelig.

Folgende midler kan nedseette virkningen af Clonidinhydrochlorid

Orifarm:

— Laegemidler, der forhgjer blodtrykket

— Laegemidler, der pavirker salt- og veeskebalancen i kroppen, f.eks.
NSAID’er (betaendelsesheemmende laegemidler, der anvendes mod
feber og smerter)

— Midler med virkning pa centralnervesystemet, sdsom alkohol, visse
leegemidler mod depression samt beroligende midler

Samtidig behandling med laegemidler, der pavirker pulsen
eller hjertets overledningssystem, for eksempel betablokkere
og digitalisglykosider, kan medfere eller forveerre
hjerterytmeforstyrrelser.

Clonidinhydrochlorid Orifarm ber ikke anvendes samtidig med
methylphenidat, som anvendes til behandling af ADHD.

Brug af Clonidinhydrochlorid Orifarm sammen med alkohol
Hvis du drikker alkohol, mens du far dette laegemiddel, kan du fgle
dig mere dgsig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller
apotekspersonalet til rads, for du far dette leegemiddel.

Clonidin krydser moderkagen og kan nedszette fosterets puls.
Clonidinhydrochlorid Orifarm bgr kun anvendes til gravide kvinder,
hvis det vurderes at veere absolut nedvendigt, og det skal ske under
direkte laegeopsyn. Mor og barn bgr overvages ngje.

Clonidin udskilles i modermaelken. Derfor ber Clonidinhydrochlorid
Orifarm ikke anvendes i ammeperioden.

Clonidinhydrochlorid Orifarms virkning pa menneskers frugtbarhed
er ikke blevet undersogt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan opleve desighed, svimmelhed eller synsforstyrrelser. Hvis
det sker, skal du undlade at fere motorkeretgj, betjene maskiner
og deltage i aktiviteter, hvor sadanne bivirkninger kan udsaette
dig selv eller andre for fare, i mindst 4-6 timer efter du har faet
Clonidinhydrochlorid Orifarm.

Clonidinhydrochlorid Orifarm indeholder natriumchlorid
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium
pr. ampul, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

Efter fortynding til infusion med 10 ml 0,9 %
natriumchloridoplesning indeholder den fortyndede oplasning 38,9
mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml.
Dette svarer til 2% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse
af natrium for en voksen.

3. Sadan bliver du behandlet med Clonidinhydrochlorid Ori-
farm

Ampullerne med Clonidinhydrochlorid Orifarm indgives normalt
af en laege eller sygeplejerske. Doseringen af Clonidinhydrochlorid
Orifarm er individuel og fastseettes af laegen.

Hvis behandlingen med Clonidinhydrochlorid Orifarm skal stoppes,
bor det ske gradvist i henhold til leegens anvisninger. Dette er iszer
vigtigt, hvis behandlingen med Clonidinhydrochlorid Orifarm er
blevet givet i hoje doser og/eller under samtidig behandling med
betablokkere.

Brug til bern og unge
Clonidinhydrochlorid Orifarm ber ikke anvendes til bern og unge
under 18 ar.




Hvis du har brugt for meget Clonidinhydrochlorid Orifarm
Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har

faet mere af Clonidinhydrochlorid Orifarm, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig
utilpas).

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er
noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud
af 10 patienter) omfatter: desighed, svimmelhed, blodtryksfald nar
du rejser dig, mundterhed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
patienter) omfatter: depression, sevnproblemer, hovedpine, kvalme,
opkastning, forstoppelse, amme spytkirtler, impotens, traethed.

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
patienter) omfatter: problemer med at forsta, hvad der sker omkring
dig, hallucinationer, mareridt, foleforstyrrelser eller folelsesloshed
eller snurren i huden (paraestesi), langsom puls (bradykardi),

kolde fingre og teeer (Raynauds feenomen), diverse hudreaktioner
(hududsleet, klge, naeldefeber), utilpashed.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
patienter) omfatter: blokering af overledningen af nerveimpulser i
hjertet (AV-blok), forhgjet blodsukker, nedsat taredannelse, torhed i
naesen, pseudoobstruktion af tyktarmen (symptomer pa tilstopning
af tarmen uden paviselig mekanisk arsag ved rentgenundersogelse),
hartab, brystudvikling hos maend.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke
fastslas ud fra de tilgeengelige data): nedsat seksuallyst, forvirring,
akkommodationsforstyrrelser (problemer med at justere synet

pa forskellige afstande), langsom og uregelmaessig hjerterytme
(bradyarytmi).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengelig for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter
"EXP". Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Clonidinhydrochlorid Orifarm indeholder:

— Aktivt stof: clonidinhydrochlorid. Hver ampul med 1 ml indeholder
150 mikrogram clonidinhydrochlorid.

— Qvrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre, koncentreret (til
pH-justering) og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstorrelser

Clonidinhydrochlorid Orifarm er en klar, farvelgs oplgsning uden

synlige partikler, der leveres i klare glasampuller.
Pakningsstorrelse: £Aske med 10 ampuller.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsferes Clonidinhydrochlorid Orifarm ogsa som
Clotaxip.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 11/2024

Nedenstdaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Dosering og brugsvejledning

Clonidinhydrochlorid Orifarm anvendes til behandling af
hypertensive kriser hos voksne over 18 ar. Langsom parenteral
indgivelse er velegnet til behandling af hypertensive kriser, fordi
virkningen er hurtig.

Dosis fastlaegges individuelt pa baggrund af patientens respons pa
behandlingen. Parenteral administration af Clonidinhydrochlorid
Orifarm ber ske med patienten i rygleje.

Leegemidlet skal gennemses inden brug. Laegemidlet ma ikke
anvendes, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning (f.eks. partikler
eller misfarvning).

Subkutan eller intramuskulaer injektion: Der gives 150 mikrogram
clonidinhydrochlorid (1 ampul) pr. injektion.

Intravengs infusion: 1 ampul (150 mikrogram) fortyndes med 10 ml
natriumchloridoplesning 9 mg/ml (0,9 %). Opl@sningen skal anvendes
umiddelbart efter fortynding. Den anbefalede dosis til intravenes
infusion er 0,2 mikrogram/kg/minut. For at undga forbigaende
blodtryksstigninger beor infusionshastigheden ikke overstige

0,5 mikrogram/kg/minut. Der ber ikke anvendes mere end 150
mikrogram pr. infusion.

Om ngdvendigt kan Clonidinhydrochlorid Orifarm administreres
parenteralt op til fire gange om dagen.

Skal anvendes umiddelbart efter abning af ampullen. Overskydende
oplesning skal kasseres.



