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

(Clonidini hydrochloridum)

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iporel
3. Jak stosowa¢ lporel

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢é Iporel

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

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

Substancja czynng leku Iporel jest klonidyna. Jej wptyw na wegetatywny uktad nerwowy prowadzi do
rozkurczu naczyn i obnizenia ci$nienia tetniczego.

Iporel stosuje sie w leczeniu nadci$nienia tetniczego pierwotnego i wtérnego wszystkich stopni
ciezkosci.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IPOREL

Kiedy nie stosowa¢é leku Iporel:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna (klonidyne) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma bradyarytmi¢ (zwolnienie rytmu serca) w przebiegu zespotu chorego wezta
lub bloku przedsionkowo-komorowego drugiego lub trzeciego stopnia;

- u dzieci w wieku do 12 lat.

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

Zachowaé szczeg6lna ostroznos¢ stosujac Iporel:

- u pacjentéw z chorobg Raynauda lub innymi chorobami naczyn obwodowych;

- u pacjentéw z niewydolnos$cig naczyn mozgowych lub wiencowych;

- u pacjentéw z tagodna lub umiarkowanag bradyarytmia (cigzka jest przeciwwskazaniem) taka
jak wolny rytm zatokowy;

- u pacjentow z polineuropatia (zespot uszkodzenia nerwow obwodowych);

- u pacjentow z zaparciami.

Podczas dtugotrwatego leczenia lekiem Iporel lekarz bedzie uwaznie obserwowat pacjentow ze
sktonnos$cia do depresji, gdyz u pacjentow leczonych klonidyna opisywano przypadki depresji.



Jesli pacjent ma niewydolno$¢ migénia sercowego, lekarz bedzie go obserwowat szczegdlnie uwaznie.
Iporel nie wykazuje dziatania leczniczego w nadci$nieniu w przebiegu guza chromochtonnego (rodzaj
nowotworu nadnerczy).

Klonidyna, substancja czynna leku Iporel, oraz jej metabolity wydalane sg gtéwnie z moczem.
Pacjenci z niewydolnos$cia 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 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
niedostateczng wiedze 0 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, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie klonidyny nasilaja:

- leki stosowane w leczeniu nadcisnienia: diuretyki (leki moczopedne), leki rozszerzajace naczynia, [3-
adrenolityki, antagoni$ci wapnia i inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE). Natomiast wptyw ou-
adrenolitykow jest trudny do przewidzenia.

Hipotensyjne dziatanie klonidyny ostabiaja:

- leki zwickszajace ci$nienie krwi lub wywotujgce zatrzymanie jonow sodowych (Na*) i wody, takie
jak niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- leki blokujace receptory a-adrenergiczne w stopniu zaleznym od dawki.

Przeciwnadcis$nieniowe dziatanie klonidyny ostabiaja lub znosza:
- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne;

- neuroleptyki blokujace receptory a-adrenergiczne.

Leki moga wywotywa¢ lub nasila¢ niedoci$nienie ortostatyczne.

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

Nie mozna wykluczy¢, ze jednoczesne stosowanie -adrenolitykoéw z klonidyng moze powodowac lub
nasila¢ choroby naczyn obwodowych.

Klonidyna moze zwigksza¢ dziatanie substancji o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad
nerwowy, w tym alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Klonidyna przechodzi przez tozysko i moze powodowaé obnizenie czgstosci akcji serca u ptodu. Nie
mozna wykluczy¢ poporodowego przejsciowego wzrostu ciSnienia krwi u noworodka.

Lek mozna stosowac¢ U kobiet w cigzy 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
0S0Czu.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Produkt leczniczy moze wywolywaé senno$¢, zawroty glowy i zaburzenia widzenia w stopniu
utrudniajagcym zdolnos$¢ kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn. Pacjenci odczuwajacy
powyzsze objawy nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

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

3. JAK STOSOWAC IPOREL

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

Zalecana dawka to:

- poczatkowo 1 tabletka 75 pg (mikrogramow) 2 razy na dobg;

- 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 dobg.

U niektorych pacjentow konieczne okaza¢ si¢ moze stosowanie dawek wiekszych, np. 1800 ug (24
tabletki) lub jeszcze wigkszych.

Iporel mozna wprowadzi¢ do leczenia, gdy pacjent stosuje juz inne leki przeciwnadcisnieniowe. W
takim przypadku konieczne okaza¢ si¢ moze stopniowe zmniejszanie dawki lekéw stosowanych
wczesnie;j.

Klonidyne mozna stosowac w okresie okotoznieczuleniowym i w trakcie znieczulenia ogélnego

U pacjentéw poddawanych zabiegowi chirurgicznemu.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku nie ma potrzeby korygowania dawkowania w stosunku do zwykle
stosowanego. Badania kliniczne nie wykazaty specyficznych dziatan niepozadanych w tej grupie osob.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Iporel

Jesli wystapig objawy przedawkowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania:

niedocisnienie, bradykardia, senno$¢, drazliwos¢, ostabienie lub zniesienie odruchow, zwezenie
zrenic, wymioty i hipowentylacja.

Duze dawki powodowaé moga zaburzenia rytmu serca, $§pigczke i bezdech, drgawki, przejsciowy
wzrost ci$nienia tgtniczego.

Leczenie przedawkowania:

w wigkszosci przypadkow nie jest wymagane leczenie poza ogdlnym postepowaniem
podtrzymujacym. W przypadkach cigzkiej bradykardii mozna zastosowa¢ atroping w celu zwigkszenia
czestosci akcji serca.

Pominigcie przyjecia leku Iporel
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Iporel

Nagte odstawienie leku Iporel, szczegdlnie u pacjentéw otrzymujacych duze dawki, moze
spowodowac¢ nadcis$nienie z odbicia. Obserwowano takze przypadki niepokoju, kolatania serca,
nerwowosci, drzenia, bolu glowy oraz objawow ze strony przewodu pokarmowego.

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie koniecznosci odstawienia leku, nalezy stopniowo zmniejsza¢ jego dawke. Jednak w
przypadku wystapienia objawow Z odstawienia mozna je usung¢ poprzez ponowne podanie klonidyny
lub blokerow receptorow o i B adrenergicznych.

Jesli Iporel podawany jest jednocze$nie z B-adrenolitykiem, nie nalezy odstawiac leku Iporel do kilku
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dni po odstawieniu 3-adrenolityku.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastepujaca czestoscia:

bardzo czgsto: wiecej niz u 1 osoby na 10
czesto: u 1 do 10 0so6b na 100

niezbyt czesto: u 1 do 10 os6b na 1000
rzadko: u 1 do 10 os6b na 10 000

bardzo rzadko: mniej niz u 1 osoby na 10 000

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

Na poczatku leczenia u niektérych pacjentow wystepuje:
sennos¢, zawroty gtowy, sucho$¢ w jamie ustne;j.
Objawy te ustepuja zazwyczaj w miar¢ kontynuacji leczenia.

Inne objawy niepozadane.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czgsto (u 1 do 10 0s6b na 100): nudnosci i wymioty, zaparcia, brak taknienia, zapalenie $linianki
przyusznej, pseudo-niedroznos¢ jelita grubego.

Zaburzenia wagtroby i drog zZotciowych
Przejsciowe podwyzszenie enzymdw watrobowych, uszkodzenie watroby.

Zaburzenia psychiczne
Czgsto (u 1 do 10 0s6b na 100): pobudzenie, nerwowos¢, bezsenno$¢, zte samopoczucie, depresja, bol
glowy, koszmarne sny, niepokdj nocny, lek, halucynacje, inne zaburzenia zachowania.

Zaburzenia serca

Czgsto (u 1 do 10 o0s6b 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 podskérnej
Swiad, wysypka, pokrzywka, lysienie, obrzek naczyniowy.

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

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Trudnos$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

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

Zaburzenia endokrynologiczne
Ginekomastia.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Boéle migéni i stawow, kurcze migsni konczyn dolnych.



Opisywano réwniez wysychanie blony sluzowej nosa i zmniejszone wydzielanie tez (wazne dla oséb
noszacych soczewki kontaktowe), zaburzenia widzenia.

Mozliwe jest zatrzymanie ptynéw w poczatkowych fazach leczenia. Jest to zazwyczaj stan
przejsciowy, ktory mozna skorygowac przez wiaczenie do leczenia leku moczopednego.

Lek moze wywola¢ w poczatkowej fazie leczenia przejsciowy wzrost stezenia cukru we krwi.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozagdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC IPOREL

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrach i pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Iporel

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

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

Jak wyglada Iporel i co zawiera opakowanie

Iporel to biate lub prawie biate tabletki z odcieniem kremowym, okragte, obustronnie wypukte,
opakowane w blistry i tekturowe pudetka.

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



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



