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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clonidina Arena 0,15 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine clorhidrat de clonidina 0,15 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat Super-Tab 133,85 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate plate, de culoare alba sau aproape alba, cu diametrul de 7 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Clonidina Arena este indicata in tratamentul tuturor gradelor de hipertensiune arteriald esentiala si
secundara.

4.2 Doze si mod de administrare

Comprimatele de clonidina sunt destinate numai pentru administrare orala, la adulti.

Adulti:

Tratamentul oral trebuie sa fie initiat cu 0,05 — 0,10 mg de trei ori pe zi. Aceasta doza trebuie crescuta
treptat la fiecare a doua sau a treia zi pana cand efectul terapeutic este atins. Majoritatea pacientilor
vor fi tratati cu doze zilnice Intre 0,30 — 1,20 mg. Cu toate acestea, unii pacienti pot necesita doze mai
mari, de exemplu, 1,80 mg sau mai mult.

Clonidina Arena poate fi asociatd unui tratament antihipertensiv existent, in cazul Th care controlul
tensiunii arteriale nu a fost indeplinit in mod satisfacator. Daca reactiile adverse ale terapiei existente
sunt suparatoare utilizarea concomitentd a clonidinei poate permite o doza mai mica din medicamentul
folosit. La pacientii carora li se schimba tratamentul antihipersensiv, trebuie luat in considerare
reducerea treptatd a medicatiei existente pana la stabilirea dozei de clonidina din schema de tratament
prescrisa.




Pacientii supusi anesteziei trebuie sd continue tratamentul lor Clonidind Arena inainte, in timpul si
dupa utilizarea anesteziei pe cale orala sau i.v. in functie de circumstantele individuale.

Nu exista informatii disponibile cu privire la utilizarea acestui medicament la varstnici. In studiile
clinice care au inclus pacienti cu varsta peste 65 de ani, nu au fost raportate reactii adverse specifice
pentru aceastd grupa de varsta.

Copii: Acest medicament nu este recomandat la copii. Vezi pct. 4.4
4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidratul de clonidina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Pacienti cu bradiaritmie severa ca rezultat fie al sindromului de nod sinusal sau blocului
atrioventricular de gradul Il sau Il1.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudenta la pacientii cu boala Raynaud sau alte boli vasculare periferice. Similar tuturor
medicamentelor antihipertensive, clonidina trebuie sa fie administratd cu precautie la pacientii cu
sensibilitate cerebrovasculara sau insuficienta coronariana.

Clonidina trebuie sa fie, de asemenea, utilizatd cu precautie la pacientii cu bradiaritmie usoara pana la
moderata, cum ar fi scazut ritm sinusal, si cu polineuropatie sau constipatie.

Pacientii cu antecedente cunoscute de depresie trebuie supravegheati cu atentie pe parcursul
tratamentului pe termen lung cu clonidina, deoarece au fost raportate ocazional mai multe episoade
depresive in timpul tratamentului pe cale orala la acesti pacienti.

Similar altor medicamente antihipertensive, in timpul tratamentului cu clonidina trebuie monitorizati
cu atentie in special la pacientii cu insuficienta cardiaca.

Tn hipertensiunea arteriala de etiologie secundari- feocromocitom, clonidina nu are nici un efect
terapeutic.

Clonidina, substanta activa a acestui medicament, si metabolitii sdi sunt eliminati predominant pe cale
renala. Dozajul trebuie sa fie ajustat in functie raspunsul antihipertensiv individual, care poate
demonstra o mare variabilitate la pacientii cu insuficienta renald; este necesara monitorizarea atenta.
Deoarece numai o cantitate minima de clonidina este eliminat in timpul hemodializei nu este nevoie de
o doza suplimentara de clonidina la urmatoarele dializa.

Intreruperea brusci a tratamentului cu clonidin, in special la pacientii tratati cu doze mari, poate fi
urmata de cresterea rapidd a tensiunii arteriale (fenomen de rebound). De asemenea, 1n aceste situatii
au fost raportate cazuri de agitatie, neliniste, palpitatii, nervozitate, tremor, cefalee si simptome
abdominale. Pacientii ar trebui sa fie instruiti sa nu intrerupa tratamentul fara recomandarea medicului.
Atunci cand este necesard Intreruperea tratamentului, medicul trebuie sa reduca treptat doza. Cu toate
acestea, in cazul in care reactiile adverse ale intreruperii tratamentului cu clonidina apar, acestea pot fi
de obicei tratate cu reluarea administrarii clonidinei sau cu introducerea alfa si beta blocantelor.

Tn cazul asocierii clonidinei cu beta-blocante, daci este necesara intreruperea tratamentului, se
Tntrerupe intai beta-blocantul, apoi, dupa céteva zile, clonidina.

Pacientii care poarta lentile de contact ar trebui sa fie avertizati ca tratamentul cu clonidina poate
determina scaderea secretiei lacrimale.

Studii clinice randomizate controlate privind eficacitate si siguranta tratamentului cu clonidina la copii
si adolescenti sunt sustinute de putine dovezi si, prin urmare, nu poate fi recomandat tratamentul cu
clonidina la aceasta categorie de populatie.

Reactiile adverse grave, inclusiv moartea subita, au fost raportate in cazul utilizarii concomitente cu
metilfenidat. Siguranta utilizarii metilfenidatului combinat cu clonidind nu a fost evaluata in mod
sistematic.



Deoarece acest medicament contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
galactoza, deficit de lactazd (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucozd-galactoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Scadere tensiunii arteriale indusa de tratamentului cu clonidind poate fi $i mai mult potentata de
administrarea concomitenta de alte medicamente hipotensive. Acest lucru este intalnit in cazul
utilizarii altor antihipertensive, cum ar fi diureticele, vasodilatatoare, beta-blocante, blocante ale
canalelor de calciu si inhibitori ai enzimei de conversie (ECA), dar efectul de alfa;-blocantelor este
imprevizibil.

Efectul antihipertensiv al clonidinei poate fi redus sau eliminat, iar riscul hipotensiunii arteriale
ortostatice poate fi crescut de administrarea concomitenta cu antidepresive triciclice sau neuroleptice
prin blocarea proprietatilor receptorilor alfa.

Antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) pot scidea efectul antihipersensiv al clonidina, prin
favorizarea retentiei hidrosaline.

Substantele cu proprietati alfa, blocante, cum ar fi mirtazapina, antagonizeaza efectul antihipersensiv
al clonidinei in functie de doza.

Administrarea concomitentd de substante cu efect cronotrop sau dromotrop negativ, cum ar fi beta-
blocantele sau glicozide digitalice, poate provoca tulburéri de ritm cardiac (bradicardie marcatd).

Nu poate fi exclus faptul ca administrarea concomitenta a beta-blocantelor poate determina potentiale
tulburari vasculare periferice.

Pe baza observatiilor pacientilor in conditii de halucinatii din alcoolismul acut, a fost sugerat faptul ca
administrarea intravenoasd a unor doze mari de clonidind poate creste potentialul aritmogen
(prelungirea intervalului QT, fibrilatie ventriculara) a dozelor mari de haloperidol administrate
intravenos. Legatura cauzala si relevantd pentru tratamentul antihipertensiv nu au fost stabilite.

In timpul tratamentului cu clonidina, se recomanda evitarea consumului bauturilor alcoolice si
prudenta la administrarea deprimantelor sistemului nervos central (antidepresive, anhistaminice Hy
sedative, neuroleptice, barbiturice) datorita riscului deprimarii marcate a SNC.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile efectuate la animale de laborator nu au evidentiat efecte teratogene. Clonidina traverseaza
bariera feto-placentara si poate reduce ritmul cardiac al fatului. Dupa nastere se poate observa o
crestere trecatoare a tensiunii arteriale la nou-nascut. Nu se recomanda administrarea medicamentului
in timpul sarcinii decat dupa evaluarea raportului beneficiu matern/risc potential fetal. Este
recomandata monitorizarea atentd a mamei si copilului.

Nu exista suficiente date 1n ceea ce priveste efectele pe termen lung a expunerii prenatale.

Utilizarea de clonidina in timpul alaptarii nu este recomandata, datorita lipsei de informatii de sprijin.

Alaptarea
Datorita lipsei datelor clinice, administrarea clonidinei in timpul aldptarii nu este recomandata.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament poate provoca somnolenta. Pacientii aflati sub tratament cu clonidind nu trebuie sa
conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje. Sedarea datorata clonidinei poate fi accentuata prin
utilizarea concomitenta a altor deprimante ale sistemului nervos central.

4.8 Reactii adverse

Majoritatea reactiilor adverse sunt ugoare si tind sd se diminueze pe parcursul tratamentului.



Reactiile adverse au fost raportate in functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definita utilizind urmatoarea conventie: Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
<1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< /10000);
cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de
frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescdtoare a gravitatii.

Tulburari endocrine:

Rare: ginecomastie

Tulburari psihice:

Frecvente: depresie, insomie

Mai putin frecvente: delir, halucinatii, cosmaruri

Cu frecventa necunoscuta: confuzie, diminuarea libidoului

Tulburari ale sistemului nervos:

Foarte frecvente: sedare, ameteli
Frecvente: cefalee
Mai putin frecvente: parestezii

Tulburari oculare:
Rare: secretie lacrimala scazuta
Cu frecventa necunoscuta: tulburari de acomodare

Tulburari cardiace:

Mai putin frecvente: bradicardie sinusala, bloc sinoatrial, insuficienta cardiaca congestiva
Rare: bloc atrio-ventricular
Cu frecventa necunoscuta: bradiaritmie

Tulburari vasculare:
Foarte frecvente: hipotensiune arteriala ortostatica
Mai putin frecvente: sindromul Raynaud

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale:
Rare: uscaciune nazala

Tulburari gastro-intestinale:

Foarte frecvente: xerostomie
Frecvente: greata, constipatie, varsaturi, dureri la nivelul glandelor salivare
Rare: pseudo-obstructia colonica

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat:
Mai putin frecvente: prurit, eruptii cutanate tranzitorii, urticarie
Rare: alopecie

Tulburari ale aparatului genital si sanului:
Frecvente: disfunctie erectila

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
Frecvente: oboseald
Mai putin frecvente: indispozitie

Investigatii diagnostice

Rare: cresterea glicemiei

Exista raportéri ocazionale de retentie hidrica la inceputul tratamentului oral. Aceasta este, de obicei
tranzitorie si poate fi corectata prin adaugarea unui diuretic.



Ocazional au fost raportate valori anormale ale testelor functiei hepatice si doud cazuri de hepatitaa.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome:

Manifestarile supradozajului sunt datorate unei depresii generalizate si includ constrictia pupilei,
letargie, bradicardie, hipotensiune arteriala, hipotermie, somnolenta inclusiv coma si deprimare
respiratorie, apnee. La administrarea blocantelor alfa-adrenergice poate apare hipertensiune arteriala
paroxistica. Hipertensiune arteriala tranzitorie poate fi observata daca doza totald este mai mare de 10
mg.

Tratament:

Nu exista un antidot specific pentru supradozajul clonidina. Administrarea de carbune activat ar trebui
sa fie efectuatd, daca este cazul.

Tratamentul de sustinere include sulfat de atropina pentru bradicardie simptomatica, si lichide
administrate intravenos si/sau medicamente inotrope simpatomimetice pentru hipotensiune arteriala.
Hipertensiune arteriala severa persistentd poate necesita corectare cu administrarea blocantelor alfa-
adrenergice.

Naloxona poate fi utila pentru tratamentul depresiei induse de clonidina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antihipertensive, antiadrenergice cu actiune centrald, agonisti ai
receptorilor imidazolici, codul ATC: C02ACO01

Mecanism de actiune

Clonidina este un derivat imidazolic. Mecanismul de actiune nu este bine cunoscut. Substanta se
comportd ca un agonist alfaz-adrenergic. Scaderea tensiunii arteriale este datoratd, probabil, in
principal unei actiuni centrale, exercitata la nivelul nucleului reticulat lateral din bulb, cu diminuarea
consecutiva a tonusului simpatic periferic si favorizarea reflexelor vagale cardio-inhibitorii. Tn afara
receptorilor alfaz-adrenergici, a fost descrisa si actiunea asupra unor receptori specifici pentru structura
imidazolica a clonidinei — receptorii l1- situati in nucleul reticulat lateral din bulb. Efectul sedativ este
datorat actiunii asupra unor receptori alfaz-adrenergici apartindnd neuronilor din locus coeruleus,
formatiune centrald importanta pentru modularea reactiilor psiho-vegetative. Ca urmare a diminudrii
functiei simpaticului periferic, concentratia plasmatica a noradrenalinei scade marcat (cu peste 80%).

S-a observat ca clonidina actioneaza atat la nivel central cét si periferic. In tratamentul pe termen lung,
clonidina reduce responsivitatea vaselor periferice la vasoconstrictie si vasodilatatie si stimularea
simpaticad nervoasd. Dupa o perioada de tratament, totusi, scaderea presiunii se asociaza cu scaderea la
nivel central al rezervelor simpatice si cresterea tonusului vagal.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Farmacocinetica clonidina este proportionala cu doza in intervalul de 0,75-0,3 mg; in acest interval,
liniaritate dozei nu a fost pe deplin demonstrata. Clonidina se absoarbe bine din tractul gastro-
intestinal si sufera un efect minor al primului pasaj hepatic. Concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in 1-3 ore de la administrarea orala.

Distributie

Clonidina este rapid si extensiv distribuita in tesuturi si traverseaza bariera hemato-encefalica,
placenta si se excreta in lapte. Legarea de proteinele plasmatice este de 30-40%.

Timpul de injumatatire plasmatica al clonidinei variaza Intre 5,2 h si 24 h. Acesta poate fi prelungit la
pacientii cu insuficienta renala severa pana la 41 ore.

Metabolizare si Excretie

Aproximativ 70% din doza administratd se excreta in urind, in principal sub forma de medicament
nemodificat (40-60% din doza). Principalul metabolit p-hidroxi-clonidina este inactiv farmacologic.
Aproximativ 20% din doza totald se elimind prin fecale. Nu exista date definitive cu privire la efectele
alimentelor sau rasei asupra farmacocineticii de clonidina.

Efectul antihipertensiv este atins, la concentratii plasmatice intre aproximativ 0,2 si 1,5 ng/ml la
pacientii cu functie renald normala. O crestere continuua a concentratiilor plasmatice nu vor accentua
efectul antihipertensiv. Efectul hipotensiv scade cu concentratii plasmatice mai mari de 1,5 ng/ml.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Lactoza monohidrat Super-Tab

Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.
Cutie cu 100 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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