ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
IPOREL, 75 mikrogramow, tabletki

(Clonidini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Iporel i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iporel
3. Jak stosowaé Iporel

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywaé Iporel

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST IPOREL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancjg czynng leku Iporel jest klonidyna. Jej wplyw na wegetatywny uklad nerwowy prowadzi do
rozkurczu naczyn i obnizenia ci$nienia tetniczego.

Iporel stosuje si¢ w leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego i wiérnego wszystkich stopni
ciezkoscei.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IPOREL

Kiedy nie stosowa¢ leku Iporel:

= Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (klonidyne) lub ktérykolwiek z pozostatych
skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma bradyarytmig (zwolnienie rytmu serca) w przebiegu zespohu chorego wezla
lub bloku przedsionkowo-komorowego drugiego lub trzeciego stopnia;

- u dzieci w wieku do 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Iporel nalezy oméwié to z lekarzem.

Zachowa¢ szczego6lng ostroznosc stosujgc Iporel:

- u pacjentdw z chorobg Raynauda lub innymi chorobami naczyi obwodowych;

- u pacjentéw z niewydolnoscig naczyn mézgowych lub wieficowych;

= u pacjentéw z tagodng lub umiarkowang bradyarytmig (ciezka jest przeciwwskazaniem) takg
jak wolny rytm zatokowy;

- u pacjentéw z polineuropatig (zespot uszkodzenia nerwéw obwodowych);

- u pacjentOw z zaparciami.

Podczas dhugotrwalego leczenia lekiem Iporel lekarz bedzie uwaznie obserwowat pacjentow ze
skfonnoscia do depresji, gdyz u pacjentéw leczonych klonidyna opisywano przypadki depresji.
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Jesli pacjent ma niewydolnos¢ migsnia sercowego, lekarz bedzie go obserwowal szczegdlnie uwaznie.
Iporel nie wykazuje dziatania leczniczego w nadcisnieniu w przebiegu guza chromochtonnego (rodzaj
nowotworu nadnerczy).

Klonidyna, substancja czynna leku Iporel, oraz jej metabolity wydalane sa gléwnie z moczem.
Pacjenci z niewydolnoscia nerek roznie reaguja na dziatanie klonidyny. Stad tez konieczne jest
skrupulatne dostosowanie dawkowania dla kazdego pacjenta oraz uwazne monitorowanie przez
lekarza.

Tylko minimalna ilo$¢ klonidyny jest usuwana podczas dializy, dlatego nie ma potrzeby podawania
dodatkowo klonidyny po dializie.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Iporel u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
niedostateczng wiedzg o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania leku u tych pacjentow.

Iporel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie klonidyny nasilaja:
- leki stosowane w leczeniu nadcisnienia: diuretyki (leki moczopedne), leki rozszerzajgce naczynia, fB-

adrenolityki, antagonisci wapnia i inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE). Natomiast wplyw o;-
adrenolitykow jest trudny do przewidzenia.

Hipotensyjne dziatanie klonidyny ostabiaja:

- leki zwigkszajace cisnienie krwi lub wywolujgce zatrzymanie jondéw sodowych (Na") i wody, takie
jak niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- leki blokujace receptory o,-adrenergiczne w stopniu zaleznym od dawki.

Przeciwnadcisnieniowe dzialanie klonidyny ostabiajg lub znosza:
- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne;

- neuroleptyki blokujace receptory a-adrenergiczne.

Leki moga wywolywac¢ lub nasila¢ niedocisnienie ortostatyczne.

Podawanie z klonidyna lekéw spowalniajacych prace serca, takich jak -adrenolityki lub glikozydy
naparstnicy, zwigksza ryzyko wystapienia lub nasilenia niektérych zaburzen rytmu serca.

Nie mozna wykluczy¢, ze jednoczesne stosowanie [3-adrenolitykéw z klonidyna moze powodowaé lub
nasila¢ choroby naczyn obwodowych.

Klonidyna moze zwigksza¢ dzialanie substancji o dzialaniu depresyjnym na os$rodkowy uktad
nerwowy, w tym alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

Klonidyna przechodzi przez lozysko i moze powodowac obnizenie czestosci akcji serca u ptodu. Nie
mozna wykluczy¢ poporodowego przejsciowego wzrostu cisnienia krwi u noworodka.

Lek mozna stosowaé u kobiet w ciazy tylko w przypadkach, gdy w opinii lekarza jest to bezwzglednie
konieczne. Zaleca si¢ uwazne monitorowanie matki i dziecka.

Karmienie piersia

Stosowanie leku Iporel w okresie karmienia piersig nie jest zalecane z uwagi na brak odpowiednich
danych.

Klonidyna przenika do mleka kobiecego. Stezenie w mleku jest prawie dwukrotnie wyzsze niz w
0SOCZu.




Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Produkt leczniczy moze wywolywaé sennos¢, zawroty glowy i zaburzenia widzenia w stopniu
utrudniajgcym zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn. Pacjenci odczuwajacy
powyzsze objawy nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwaé maszyn.

Uspokojenie wywolane przez produkt leczniczy moze nasili¢ si¢ przy jednoczesnym stosowaniu
lekdw o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy.

3. JAK STOSOWAC IPOREL

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

- poczatkowo 1 tabletka 75 pg (mikrogram6w) 2 razy na dobe;

- w razie potrzeby lekarz moze zwigksza¢ dawke leku stopniowo, co drugi lub co trzeci dzien, do
dawki optymalnej dla pacjenta. Wynosi ona zazwyczaj od 300 pg (4 tabletki) do 1200 pg (16 tabletek)
na dobe.

U niektorych pacjentéw konieczne okazac si¢ moze stosowanie dawek wiekszych, np. 1800 pg (24
tabletki) lub jeszcze wigkszych.

Iporel mozna wprowadzi¢ do leczenia, gdy pacjent stosuje juz inne leki przeciwnadci$nieniowe. W
takim przypadku konieczne okazac si¢ moze stopniowe zmniejszanie dawki lekéw stosowanych
wezesniej.

Klonidyng¢ mozna stosowa¢ w okresie okotoznieczuleniowym i w trakcie znieczulenia ogolnego

u pacjentow poddawanych zabiegowi chirurgicznemu.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentdéw w podesztym wieku nie ma potrzeby korygowania dawkowania w stosunku do zwykle
stosowanego. Badania kliniczne nie wykazaly specyficznych dziatan niepozadanych w tej grupie oséb.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania klonidyny u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych, dotyczacych stosowania leku w tej grupie pacjentdow.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Iporel

Jesli wystgpig objawy przedawkowania leku, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania:

niedocisnienie, bradykardia, sennosé¢, drazliwo$é, osfabienie lub zniesienie odruchéw, zwezenie
zZrenic, wymioty i hipowentylacja.

Duze dawki powodowaé moga zaburzenia rytmu serca, $pigczke i bezdech, drgawki, przejsciowy
wzrost cinienia tetniczego.

Leczenie przedawkowania:

w wigkszosci przypadkow nie jest wymagane leczenie poza ogdlnym postepowaniem
podtrzymujacym. W przypadkach cigzkiej bradykardii mozna zastosowac atropine w celu zwigkszenia
czestosei akeji serca.

Pominigcie przyjecia leku Iporel
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Iporel

Nagle odstawienie leku Iporel, szczegdlnie u pacjentow otrzymujacych duze dawki, moze
spowodowa¢ nadcisnienie z odbicia. Obserwowano takze przypadki niepokoju, kolatania serca,
nerwowosci, drzenia, bolu glowy oraz objaw6w ze strony przewodu pokarmowego.

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie koniecznosci odstawienia leku, nalezy stopniowo zmniejszaé jego dawke. Jednak w
przypadku wystgpienia objawdw z odstawienia mozna je usungé poprzez ponowne podanie klonidyny
lub blokeréw receptoréw o i  adrenergicznych.

Jesli Iporel podawany jest jednoczesnie z B-adrenolitykiem, nie nalezy odstawia¢ leku Iporel do kilku

3



dni po odstawieniu -adrenolityku.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapis.
Dziatania niepozadane moga wystepowac z nastepujgcg czestoscig:

bardzo czgsto: wigcej niz u 1 osoby na 10

czesto: u 1 do 10 os6b na 100

niezbyt czgsto: u 1 do 10 0sdb na 1000

rzadko: u 1 do 10 oséb na 10 000

bardzo rzadko: mniej niz u 1 osoby na 10 000

czestos¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

Na poczatku leczenia u niektérych pacjentéw wystepuje:
sennos¢, zawroty glowy, suchos¢ w jamie ustne;j.
Objawy te ustgpuja zazwyczaj w miare kontynuacji leczenia.

Inne objawy niepozadane.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto (u 1 do 10 osdéb na 100): nudnosci i wymioty, zaparcia, brak taknienia, zapalenie $linianki
przyusznej, pseudo-niedroznosé jelita grubego.

Zaburzenia wagtroby i drég zétciowych
Przejsciowe podwyzszenie enzymdw watrobowych, uszkodzenie watroby.

Zaburzenia psychiczne
Czegsto (u 1 do 10 oséb na 100): pobudzenie, nerwowosé, bezsennosé, zle samopoczucie, depresja, bol
glowy, koszmarne sny, niepokdj nocny, lgk, halucynacje, inne zaburzenia zachowania.

Zaburzenia serca

Czgsto (u 1 do 10 osdéb na 100): niedocisnienie ortostatyczne, kotatanie serca, tachykardia lub
bradykardia.

Objaw Raynauda, niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, bradykardia zatokowa lub blok
przedsionkowo — komorowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Swiad, wysypka, pokrzywka, tysienie, obrzek naczyniowy.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Czgsto (u 1 do 10 os6b na 100): zmniejszenie aktywnosci seksualnej, impotencja.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Trudnosci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ogdlne
Czesto (u 1 do 10 os6b na 100 ): ostabienie, uczucie zmeczenia.
Przyrost masy ciata.

Zaburzenia endokrynologiczne
Ginekomastia.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki Igcznej
Bole migsni i stawow, kurcze miesni konczyn dolnych.



Opisywano réwniez wysychanie blony §luzowej nosa i zmniejszone wydzielanie lez (wazne dla 0séb
noszacych soczewki kontaktowe), zaburzenia widzenia.

Mozliwe jest zatrzymanie ptynéw w poczatkowych fazach leczenia. Jest to zazwyczaj stan
przejsciowy, ktéry mozna skorygowaé przez wlaczenie do leczenia leku moczopednego.

Lek moze wywota¢ w poczatkowej fazie leczenia przejéciowy wzrost stezenia cukru we krwi.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwracié sie do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC IPOREL

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrach i pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Iporel

Substancja czynng leku jest klonidyny chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera 75 mikrogramow
klonidyny chlorowodorku.

Pozostate skiadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia ziemniaczana, powidon K-25,
magnezu stearynian.

Jak wyglada Iporel i co zawiera opakowanie

Iporel to biale lub prawie biale tabletki z odcieniem kremowym, okragle, obustronnie wypukie,
opakowane w blistry i tekturowe pudetka.

Opakowanie zawiera 50 tabletek (2 blistry po 25 szt.).



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Valeant sp. z 0.0. sp. j.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



