(riassunto del foglietto illustrativo a cura di Farmacia I ntermazionale- per
|"uso inteno ddlla Fa_rr_nacia)

Clonid-Ophtal’ ¥, %

1,25 mg/mlcollirio, soluzione
clonidina cloridrato

Leggere attentamente I'intero foglio illustrativo deiglicosidi cardiaci(preparati digitalici)
prima di iniziare a usamguesto medicinale in combinazione con alte dosi di clonidina .
La bradicardia e gliAV possono aumentare perché contiene importanti Siverificano
dissociazioni.

Informazione. Influenza di Clonid-Ophtal®1/8% su
Conservare ilfoglio illustrativo. Forsel'effetto di altri medicinali
Ti piacerebbe rileggerlo pit tardi? L'effetto di altri farmaci antipertensivi « Se ha

ulteriori domande, contatti inedico oil farmacista.
Nifedipina, diuretici, captopril, guanetidina) Questo
medicinale che le & stato somministrato personalment rinforzatodalla combinazione con clonidina.
prescritta. Non somministrarloa terzi Nei pazjenii ipertesi (pazienti conpressione alta.
Puo causare adiltre persone unaiqsione della dosepud quindi essere dannosa),
anche se presentano gBtessi sintomi che sonostati prescritticontemporaneamente a
Voi. Potrebbero esserenecessari farmaci. >
* Se si notano effetti collaterali, potrebbgssere necessario che il medico ib farmacista
assumano antidepressivi triciclicisi applica anchea Textarea 100x 340 che portaalla
riduzione della 9pressione @sglaignalla clonidina.
Effetti indesiderati norelencati inquesto fogiedtiustrativo che riguardano il medicinale.
sezione 4 Sistema nervoso centrale gco|.
potenziare l'effetto sedativadella clonidina.
Cosa c'ein questo foglio illustrativo Uso simultaneofarmacologicamente 1.
Cos'e Clonid-Ophtal® 1/8% e a cosa serve?
Metildopa, Guanfacina, Guanabenz 02.
Cosa dovresti fare prima disare la reserpina pgon & utile.
Nota Clonid-Ophtal®1/8%?
3. Comeusare Clonid-Ophtal®1/8%7?
usati tra 4. Quali effetillaterali sono possibili?

mantenere yn intervallo di tempo dicirca 15
tenere?

Se usianche altri colliri/
Gli unguenti per gli occhiovrebbero essere
Per queste applicazioni @ecessario
minuti.

Gli unguenti per gli occtibvrebbero essere

essere applicato.

periodo di gravidanza eallattamento
1. Cos'é Clonid-Ophtal®1/8% ese sei incinta etai allattando ca cosa
serve? Se pensidi essere incinta o stpianificando
medicinale per il glaucoma, chiedi una gravidanza, Clonid-Ophtal® 1/8%¢ un
(medicinale per gli occhi). informazioni prima diusare questo medicinaleoftalmico
CIonld-OphtaI® 1/8% viene utilizzato Consultare imedico o flarmacista per un consiglio.

perché non esiste esperienza sufficienteon :

ipertensione oculare, & Uso di Clonid-Ophtal® 1/8%n gravidanza -

e Ophtal® 1/8% durdifgggsario utilizzareClonid (aumentodella pressione intraoculare)

gravidanza - tuttde forme di glaucoma (glaucoma).
non applicare.

2. Cosa dovresti considerare primg; yilizzare il principio attivo @onid-
Ophtal® 118%7 nel lattematerno, quindi nordeve usare
Clonid-Ophtal® 1/8% Clonidophtal® 1/8% durante l'allattamento
fare domanda a. Sé'uso enecessario durante -

bradicardia (battito cardiaco lentd)allattamento al seno, l'allattamentoal seno deve essere interrotto.
- Ipotensione (bassa pressione sanguigna), capacitadi guidare edi usare macchinari -
Sclerosi vascolare (ispessimento eindurimento).

della parete yascolare), come con tutticolliri, -sindrome delnodo senoatriale (aritmia
cardiaca), visione offuscata temporanea opjocco AVII e Ill. Grado (un altradisturbo
visivo compromette lacapacita di guidare @ cuore), di utilizzaremacchine. Se -gravidanza

e allattamento al seno,

segipie2gliultimi 6. Contenutadella confezione e
informazione

Se - si verificgpersensibilita (allergia) alla
vista offuscataimmediatamente dopo |nstillazione, non deve guidare clonidina cloridratoo
una delle altre macchine menzionate nelaragrafo 6finché questicomponenti di questo
medicinale nonsono stati utilizzati.

o il deterioramento si éattenuato.
Avvertenze e precauzioni Clonid-Ophtal® 1/8%contiene Sirivolga al
medico o benzalconio cloruro
Farmacista prima di usare Clonid-Ophtal®1/805 Questomedicinale contiene 0,003mg.

Gocce dibenzalconio cloruro, per 2

Clonid-Ophtal® 1/8% e consentito negbicchi soloin quantita
corrispondenti & 0,10 M@/ml. Instillato altroviébenzalconio cloruro pudessere assunto
per via morbida. Poichélingestione di lenti a contatto pudcausare gravi avvelenamentiai
bambini, ciopuo causare scolorimentodelle lenti a contatto. puo, il prodotto &in un luogo
sicuro. E necessario conservare llenti a contatto prima. Nebambini piccoli, il solautilizzo
di questo medicinale pu@vitare l'ingestione yj yna goccia odell'altra e possono essere
nuovamente messi a rischio soldopo 15minuti disuzione dalbiberon. rappresentare.

g°

Il benzalconio clorurgouod anche causare
Dopo l'inizio della terapia conclonidina, sono stati irritazione agli occhisoprattutto seha gli
osservati cali della pressione sanguignépotensione) occhi secchi oproblemi alla corneg(lo strato
e aumenti simitiecrisi dellapressione sanguigna  trasparente nellaparte anteriore dell'occhio).
quando si interrompe lelonidina. Rivolgersi al medicose si verificano
Pertanto, la pressione arteriosa deessere monitorata gensazioni insolite, bruciore dolore agli
allinizio della terapia, ai cambiamenti deflase e 2~ occhi dopo aver usato questmedicinale.

La fine dellaerapia deve essereamonitorata con particolare
attenzione.

Nota per iportatori di lentia contatto Clonid-Ophtal® 1/8%contiene fosfati
Rimuovere lelenti a contatto prima Questo medicinalecontiene 0,420 mg di
dell'instillazione e reinserirle solo dopo 15 fosfati per gocciaequivalenti a 14,57 mg/ml.
minuti al piupresto.

Uso di Clonid-Ophtal® 1/8% insieme ad Se haun grave danno alla corneglo strato

altri medicinali trasparente nellaparte anteriore dell'occhio),
Informi il medico o farmacista se sta i fosfati durante itrattamento possono, in
assumendo altri medicinali/ casi moltorari, causare opacita(macchie
uso, hanno recentementeassunto/utilizzato  opache) nella cornea @&ausa di depositidi
altri medicinali o intendono assumere/ calcio.

utilizzare altrimedicinali.
3. In chemodo Clonid-Ophtal®
118% dovrebbe influenzare Teffetto geg|i altri medicinali ? P

di Clonid-Ophtal®1/8% B Usi dicinal s
sta assumendo contemporaneamente si semprequesto medicinale esattamente.Se

. . . inl nti ofarl ver consul il
medico. Senon sei sicurodella brad.c%l?‘;cca ti, puo adp doplo ‘:‘ € h?%,sult?to i
o al farmacista senon sei sicuro. (frequenza cardiaca lenta)chiedi al tuamedico

Frequenza del polsoe aritmie cardiacheDa
(ad esempioblocco AV). Anche se ingerito

utilizzare sugliocchi.



Salvo diversa prescrizione, kose raccomandata ¢ 4. Qualieffetti collaterali sono

di 1 goccia nell'occhio(i) affetto(i) 2-3 voltgicaho.

L'impostazione iniziale viene sempreeffettuata con
la concentrazione dtlonidina piti bassa(1/16%).
La concentrazionepili alta(1/8%) deveessere
utilizzata solose esiste una determinat@sigenza
terapeutica.

| potenziali effetticollaterali sistemicipossono essere

ridotti esercitandouna pressione sul condotto
lacrimale con itlito per circa 1 minuto dopaso.

Se hai usato piu Clonid-Ophtal® 1/8%qdanto
dovresti

Un singolo sovradosaggio accidentaldi Clonid-
Ophtal® 1/8% nell'occhio ndma ancora causato
nessuno degli effetttollaterali noti.

L'effetto terapeutico sull'occhipud essere miglioratode| sonno

avvelenamento dopodosi elevate).
| portatori dilenti a contatto chiegeriscono quantita

possibili?

Come tutti i medicinali, questanedicinale puod
causare effetti indesideratisebbene nontutte le
persone li manifestino.

Comune (puo interessare finoa 1lpersonasu 10)

Affaticamento, secchezza dellefauci, calo della
pressione sanguigna evertigini (dose-dipendenti e
solitamente solotemporanei allinizio della terapia),
bruciore agli occhi.

Non comune(pud interessare fino apersonasu
100)

Mal di testapausea, disturbivisivi, sensazione di
corpo estraneo, arrossamento degticchi.

Raro (pud interessare fina 1 persona su 1.000)

Stitichezza delle feci(stitichezza), formicolioe
sensazione difreddo agli arti (parestesia), disturbi
reazioniallergiche, battitocardiaco lento
(bradicardia) (solo in casdi sovradosaggioo

maggiori dovrebberospesso seguireClonid-Ophtal®

1/8%, il chguo comportare una riduzione osservatdyy fiim JacrimaleTextarea 100 x 340

Si verificano segni di malattia:

osservare.

Il quadro clinico mostra, d¢asi molto rari, a secong| peso corporeo del paziente edell'entita

dellintossicazione (quantita ingerita)yn danno

corneale pronunciatodurante il trattamento con colliri

contenenti fosfati,essenzialmentecardiovascolare(comrio per il cuore, opacizzazione detlamea e

influenza sulla vasi sanguigni)e idepositi dicalcare.

iI sistema nervoso centrale

che colpiscono

Segnalazione degli effetti collaterali

Sintomi: irrequietem,ne'masésm,nt(r)?énore
e vomito, pallorecostrizione dellapupilla (presenti
riflessi alla luce), secchezzdelle fauci, sedazione
fino alla sonnolenzasonnolenza, bassa pressione
sanguigna, disturbiortostatici, vertigini, disturbi
dell'equilibrio, lentezzabattito cardiaco, aritmie
cardiache (blocchi AV)iiflessi indebolitio assenti,
ipotermia (bassa temperatura).

Dopo che lelosi elevate sono Anche

Possibili aumenti della pressione sanguigna.Nei
casi piu gravidepressione respiratoria con brevi
fasi diapnea (fasidi arresto respiratorio) perdita di
coscienza.

Misure terapeutiche

Oltre alle misure generalirimozione primaria del
veleno, ad es. induzione del vomito, lavanda
gastrica), i parametri vitallevono essere monitorati
ed eventualmentecorretti in condizioni diterapia
intensiva: se necessario, ventilazioneartificiale,
pacemaker esterno, V-

Somministrazione disimpaticomimetici e/o espansoringn

plasmatici. IN caso dibradicardia,
somministrazione sottocutanea @v diatropina sotto
controllo ECG.

antidoto

Il beneficiodei bloccantiitefazolina, fentolamina)

come antidoto specifico € controversopa non si
prevede alcun danno.

Tolazolina: (ottenere agsempio dauna farmacia
internazionale)

10 mg diolazolina Vo 50 mgper via orale
contrastano I'eﬁ@no diirca 0,600 mgdi clonidina
cloridrato; A seconda dell'effetto, € possibile la
somministrazione ripetuta.

Nei bambini, 5-10 mg tdiazolina per via oralegni
15 minutia seconda dei risultatiinici.
L’emodialisi € possibile, mda sua efficacia élimitata
perché laclonidina puo essere dializzatasolo in
misura limitata.

Dovrebbe ad esAd esempio, se urbambino ha

ingerito ilcontenuto diun flacone dClonid-Ophtal®

qual'?;ﬁgéﬁ"é‘no collateralecontatti il medico ofdrmacista.

Cio vale anche per glffetti collaterali nonelencati
in questofoglio illustrativo. Puoi anche segnalare
direttamente gli effetticollaterali

Istituto federale per farmaco E
per i dispositivinedici

Dip. Farmacovigilanza

Kurt-Georg-Kiesinger Allee3

53175 Bonn

Sito web:www.bfarm.de

spettacolo.
Segnalando glieffetti indesiderati lei puocontribuire

a fornire maggiori informazioni sullsicurezza di
questo medicinale.

5. Comedeve essere conservato
Clonid-Ophtal® 1/8%7?

Tenere questomedicinale fuoridalla portata edalla
portata dei bambini.

E possibile utilizzare questmedicinale in base alla
data di scadenza aitilizzabile entrola data riportata
sul contenitore e sulla scatola esterna.

utilizzare la datali scadenza specificata. La data di
scadenza siriferisce all'ultimo giornalel mese.

Dopo la primaapertura di Clonid-Ophtal®

1/8% pud essereutilizzato per unmassimo di 6 settimane.
Non conservarea temperaturasuperiore ai25°C.

Non gettaremai i medicinalinell'acqua di scarico
(ad esempionon nelWC onel lavandino). Chiedi
alla tua farmacia comeeliminare ilmedicinale
quando non lo usi pitContribuisci a proteggere il
nostro ambiente.

Ulteriori informazioni sono disponibili sito
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Contenuto dellaconfezione ealtre
informazioni

Cosa contiene Clonid-Ophtal@1/8%.

- Il principio attivo €: clonidinacloridrato

1 ml deollirio contiene 1,25 mg di
clonidina cloridrato.

1/8%, chiamare immediatamente il medico piu vicing Gli altri componenti sono:benzalconio cloruro;

per chiedere aiuto.
Se dimentica diusare Clonid-Ophtal® 1/8%

Non utilizzare una dose doppia ls& dimenticato

sodio diidrogeno fosfato diidrato; Sodio
monoidrogeno fosfatododecaidrato (Ph.

EURO.); ipromelosi; Acqua per preparazioni iniettabili.

l'applicazione precedente. Continuare l'uso regolare Descrizione dell'aspetto di Clonid-Ophtal® 1/8% e

agli intervalli consigliati dal medico firima possibile.

Se smetti di usare Clonid-Ophtal®1/8%

Se ha ulterioridomande sull'uso di questo medicinale,

sirivolga almedico o alarmacista.

Imprenditore e produttoréarmaceutico
Dott. Gerhard Mann

chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiittel Damm 165/173
13581 Berlino

E-mail: kontakt@bausch.com

contenuto della confezione
Clonid-Ophtal®1/8% e una soluzione giallo pallido.
Sono disponibili confezioni dal0 mldi collirioe
confezioni da3 x 10 ml di collirio pdlacone
contagocce.

E possibile cheon tuttele confezionisiano
commercializzate.

In co-distribuzione

Dott. Robert WinzePharma GmbH
Brunsbdttel Damm 165/173

13581 Berlino

E-mail: winzer@bausch.com

Questo foglio illustrativo & statiwisto l'ultima volta nel mar2623.

Necessita di prescrizione Approvazione. 6011506.01.00

DR.WINZER PHARMA GMBH, 13581 Berlino
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