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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IPOREL, 75 mikrogramow, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 75 mikrogramow klonidyny chlorowodorku (Clonidini hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Biate lub prawie biate z odcieniem kremowym, okragte, obustronnie wypukte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Nadci$nienie tetnicze pierwotne 1 wtorne wszystkich stopni ciezkosci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania.

Dawkowanie

Poczatkowo 75 ug 2 razy na dobe. W razie potrzeby dawke produktu leczniczego mozna stopniowo
zwigkszac, co drugi lub co trzeci dzief, do dawki optymalnej dla pacjenta. Wynosi ona zazwyczaj od
300 ug do 1200 ug na dobe. U niektorych pacjentéw konieczne okazaé si¢ moze stosowanie dawek
wigkszych, np. 1800 ug lub jeszcze wickszych.

Leczenie produktem leczniczym Iporel moze zosta¢ wprowadzone do stosowanego juz wczesniej le-
czenia innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi. W takim przypadku konieczne okaza¢ sie¢ moze
stopniowe zmniejszanie dawki lekow stosowanych wczesnie;.

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

U pacjentow poddawanych zabiegowi chirurgicznemu.

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

Dzieci i mtodziez

Brak wystarczajacych danych, dotyczacych stosowania klonidyny u dzieci i mtodziezy w wieku poni-
zej 18 lat. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania klonidyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

- Ciezka bradyarytmia w przebiegu zespotu chorego wezta, badz bloku przedsionkowo-komorowego
drugiego lub trzeciego stopnia

- Stosowanie u dzieci w wieku do 12 lat

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac Iporel u pacjentéw z chorobg Raynauda lub innymi chorobami
naczyn obwodowych, u pacjentow z niewydolnoscia naczyn mozgowych lub wiencowych,

U pacjentow z fagodng lub umiarkowang bradyarytmia (ciezka jest przeciwwskazaniem) takg jak wol-
ny rytm zatokowy, u pacjentow z polineuropatiag lub zaparciami.



Pacjenci z dodatnim wywiadem w kierunku depresji powinni by¢ uwaznie monitorowani podczas
dhugotrwatego leczenia produktem leczniczym Iporel, gdyz znane sg doniesienia o epizodach depre-
syjnych u pacjentow leczonych klonidyna.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekoéw przeciwnadci$nieniowych, leczenie produktem leczni-
czym Iporel nalezy monitorowac szczegolnie uwaznie u pacjentow z niewydolno$cig migénia serco-
wego.

Iporel nie wykazuje dzialania leczniczego w nadci$nieniu w przebiegu guza chromochtonnego.
Klonidyna, substancja czynna produktu leczniczego Iporel oraz jej metabolity wydalane sg gtdwnie z
moczem. Pacjenci z niewydolnoscig nerek wykazuja zroznicowang podatnos$¢ na terapeutyczne dzia-
tanie klonidyny. Stad tez konieczne jest skrupulatne dostosowanie dawkowania do kazdego pacjenta
oraz staranne monitorowanie.

W czasie rutynowych zabiegbéw dializy tylko minimalna ilo$¢ klonidyny jest usuwana, dlatego nie ma
potrzeby podawania dodatkowo klonidyny po dializie.

Nagte odstawienie klonidyny, szczegolnie u pacjentéw otrzymujacych duze dawki, moze spowodowac
nadci$nienie z odbicia. Obserwowano takze przypadki niepokoju, kotatania serca, nerwowosci, drze-
nia, bolu gtowy oraz objawdw ze strony przewodu pokarmowego. Pacjentow nalezy poinstruowac,
aby nie przerywali leczenia bez porozumienia z lekarzem. W razie koniecznosci odstawienia produktu
leczniczego, nalezy stopniowo zmniejszac jego dawke. Jednak w przypadku wystapienia objawow z
odstawienia, mozna je usung¢ poprzez ponowne podanie klonidyny lub blokeréw receptorow o i 3
adrenergicznych.

W przypadku jednoczesnego podawania z $-adrenolitykiem, nie nalezy odstawia¢ produktu lecznicze-
go Iporel do kilku dni po odstawieniu B-adrenolityku.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Iporel u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na niedostateczng wiedze 0 skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania klonidyny u tych pa-
cjentow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przeciwnadci$nieniowe dziatanie klonidyny nasilaja inne leki hipotensyjne. Nalezg do nich diuretyki,
leki rozszerzajace naczynia, -adrenolityki, antagonisci wapnia i inhibitory ACE. Natomiast wptyw
ou-adrenolitykow jest trudny do przewidzenia.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub neuroleptyki blokujace receptory a-adrenergiczne moga
ostabia¢ lub znosi¢ przeciwnadci$nieniowe dziatanie klonidyny oraz wywotywa¢ lub nasila¢ niedoci-
$nienie ortostatyczne.

Leki zwiekszajace ci$nienie krwi lub wywotujace zatrzymanie jonow sodowych (Na*) i wody, takie
jak niesteroidowe leki przeciwzapalne moga ostabia¢ hipotensyjne dziatanie klonidyny.

Leki blokujgce receptory ap-adrenergiczne mogg ostabiaé dziatanie klonidyny w stopniu zaleznym od
dawki.

Podawanie z klonidyng lekow o ujemnym dziataniu chronotropowym lub dromotropowym, takich jak
B-adrenolityki lub glikozydy naparstnicy, zwigeksza ryzyko wystgpienia lub nasilenia zaburzen rytmu
serca o charakterze bradyarytmii.

Nie mozna wykluczyé¢, ze jednoczesne stosowanie B-adrenolitykéw z klonidyng moze powodowac lub
nasila¢ choroby naczyn obwodowych.

Klonidyna moze zwigksza¢ dziatanie substancji o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwo-
wy, w tym alkoholu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

W niektorych badaniach przeprowadzonych na zwierzetach klonidyna powodowata zwigkszong cze-
stos¢ resorpcji plodow. Nie wykonano odpowiednich badan u ludzi. Wiadomo jest jednak, ze klonidy-
na przechodzi przez tozysko i moze powodowac¢ zmniejszenie czgstosci akcji serca u ptodu. Nie moz-
na wykluczy¢ poporodowego przejsciowego wzrostu cisnienia krwi u noworodka.

Produkt leczniczy mozna stosowac U kobiet w cigzy tylko w przypadkach, gdy w opinii lekarza jest to
bezwzglednie konieczne. Zaleca sie Staranne monitorowanie matki i dziecka.

Karmienie piersia




Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Iporel w okresie karmienia piersig z uwagi na brak
odpowiednich danych.

Klonidyna przenika do mleka kobiecego. Stgzenie w mleku jest prawie dwukrotnie wyzsze niz w 0s0-
Cczu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze wywolywaé sennos$¢, zawroty gtowy i zaburzenia widzenia w stopniu utrud-
niajacym zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn. Pacjenci odczuwajacy powyzsze
objawy nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Uspokojenie moze nasili¢ si¢ przy jednoczesnym stosowaniu lekow o dziataniu depresyjnym na
osrodkowy uktad nerwowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawiono wedtug nizej okreslonej czgstosci wystepowania, zaczynajac od
najczesciej wystepujacych:

bardzo czgsto (> 1/10); czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000, < 1/100);

rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Na poczatku leczenia u niektorych pacjentow wystepuje senno$¢, zawroty glowy, sucho$¢ w jamie
ustnej. Objawy te ustepuja zazwyczaj w miar¢ kontynuacji leczenia.

Inne reakcje niepozadane.
Zaburzenia endokrynologiczne
Czgstos¢ nieznana: ginekomastia.

Zaburzenia psychiczne

Czesto: pobudzenie, nerwowos¢, bezsennosc¢, zte samopoczucie.

Czgstos¢ nieznana: depresja, bol glowy, koszmarne sny, niepokoj nocny, Igk, halucynacje, inne zabu-
rzenia zachowania.

Zaburzenia serca

Czesto: niedocisnienie ortostatyczne, kotatanie serca, tachykardia lub bradykardia.

Czegstos$¢ nieznana: objaw Raynauda, niewydolnosc¢ serca, zaburzenia rytmu serca, bradykardia zato-
kowa lub blok przedsionkowo — komorowy.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czesto: nudnosci i wymioty, zaparcia.
Czgstos$¢ nieznana: brak taknienia, zapalenie §linianki przyusznej, pseudo-niedroznos¢ jelita grubego.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czgstos$¢ nieznana: przejsciowe podwyzszenie enzymow watrobowych, uszkodzenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos$¢ nieznana: §wiad, wysypka, pokrzywka, tysienie, obrzgk naczyniowy.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Czgstos¢ nieznana: bole migsni i stawow, kurcze migsni konczyn dolnych.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czgsto$¢ nieznana: trudnosci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto: zmniejszenie aktywnoSci seksualnej, impotencja.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto: ostabienie, uczucie zmeczenia.



Czestos¢ nieznana: przyrost masy ciata.

Opisywano rowniez wysychanie blony §luzowej nosa i zmniejszone wydzielanie tez (wazne dla osob
noszacych soczewki kontaktowe), zaburzenia widzenia.

Donoszono o przypadkach zatrzymania ptynow w poczatkowych fazach leczenia. Jest to zazwyczaj
stan przejsciowy, ktory mozna skorygowac przez wiaczenie do leczenia leku moczopgdnego.
Produkt leczniczy moze wywota¢ w poczatkowej fazie leczenia przej$ciowe zwickszenie St¢zenia
glukozy we krwi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan nie-
pozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania pro-
duktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

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

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowaniu towarzyszy¢ moze niedocisnienie, bradykardia, sennos¢, drazliwos$¢, ostabienie lub
zniesienie odruchdw, zwezenie zrenic, wymioty i hipowentylacja. Duze dawki powodowa¢ moga za-
burzenia rytmu serca, $pigczke i bezdech, drgawki, przej$ciowy wzrost cisnienia tetniczego.
Leczenie

W wiekszosci przypadkow nie jest wymagane leczenie poza ogdlnym postepowaniem podtrzymuja-
cym. W przypadkach cigzkiej bradykardii mozna zastosowac atroping w celu zwigkszenia czestosci
akcji serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw nadcisnieniu; agonisci receptora imidazolinowego;
kod ATC: C02AC01

Mechanizm dziatania

Klonidyna jest agonistg presynaptycznego receptora a-adrenergicznego. Hamuje uwalnianie noradre-
naliny z zakonczen nerwowych, zarowno obwodowych jak i osrodkowych, co prowadzi do rozkurczu
naczyn i obnizenia cisnienia t¢tniczego. W wigkszych stezeniach moze pobudzac receptory ou-
adrenergiczne powodujac przejsciowy wzrost ci§nienia.

Klonidyna nie zmienia lub zmienia w niewielkim stopniu wysitkowe i posturalne reakcje hemodyna-
miczne. Nie zmniejsza praktycznie przeptywu nerkowego. Podczas dtugotrwatego stosowania obser-
wowano stopniowe zmniejszanie si¢ oporu obwodowego.

Dzieci i mtodziez

Skutecznos¢ klonidyny w leczeniu nadci$nienia oceniano w pi¢ciu badaniach klinicznych, z udziatem
dzieci i mtodziezy. Dane, dotyczace skutecznosci potwierdzajg wlasciwosci klonidyny, zmniejszajace
skurczowe i rozkurczowe ci$nienie t¢tnicze krwi. Jednakze, ze wzgledu na ograniczong ilos¢ danych i
braki metodologiczne w badaniach, nie mozna wyciggna¢ ostatecznych wnioskoéw dotyczacych stoso-
wania klonidyny u dzieci z nadcis$nieniem tetniczym.

Skutecznos¢ klonidyny oceniano rowniez w kilku badaniach klinicznych przeprowadzonych u dzieci i
mlodziezy z ADHD, zespotem Tourette'a i jgkaniem. Nie udowodniono skutecznosci klonidyny w




leczeniu tych stanow. Przeprowadzono rowniez dwa mate badania u dzieci i mtodziezy z migreng, w
zadnym z nich nie wykazano skuteczno$ci klonidyny.

W badaniach klinicznych, przeprowadzonych u dzieci i mtodziezy, najczestszymi dziataniami niepo-
zadanymi byly sennosc¢, suchos$¢ w jamie ustnej, bol glowy, zawroty gtowy i bezsenno$¢. Te dziatania
niepozadane mogg mie¢ powazny wplyw na codzienne funkcjonowanie dzieci.

Generalnie, nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci dziatania klonidyny u dzieci i mtodziezy
(patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczneWchtanianie

Klonidyna dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje
po uptywie 3 do 5 godzin od podania.

Metabolizm

Klonidyna jest metabolizowana w watrobie.

Eliminacja

Wydala si¢ w 65% z moczem, czeSciowo w postaci niezmienionej. Okres pottrwania wynosi okoto 12
— 13 godzin. W niewydolnos$ci nerek okres pottrwania moze si¢ znacznie wydtuzy¢, nawet do 41 go-
dzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak przedklinicznych danych o bezpieczenstwie, istotnych dla lekarza przepisujacego produkt lecz-
niczy i wykraczajacych poza informacje zawarte w poprzednich punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Skrobia ziemniaczana

Powidon K-25

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosSci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii P\VC/Aluminium w tekturowym pudetku.
50 szt. (2 blistry po 25 szt.)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia



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

Pozwolenie nr R/2828

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; 23.11.1987 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

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



