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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Catapresan 0,15 mg, comprimido

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém 0,150 mg de cloridrato de clonidina.

Excipiente:
- Cada comprimido contém: 36,05 mg de lactose mono-hidratada.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Catapresan esta indicado no tratamento da hipertensdo arterial. Catapresan pode ser
administrado isoladamente ou em simultaneo com outros agentes anti- hipertensores.

4.2 Posologia e modo de administracéo

O tratamento da hipertensdo requer um controlo médico regular.

A dose a administrar devera ser gjustada de acordo com a resposta individual da pressao
arterial do doente, nomeadamente nos idosos. N&o existem dados disponiveis sobre a

administracdo a criangas ou doentes a fazer didlise peritoneal.

Na maioria dos casos, é suficiente 0,075 mg a 0,150 mg, duas vezes por dia, como dose
diariainicial nas formas ligeiras a moderadas de hipertensdo arterial.

ApG6s um periodo de 2-4 semanas, se necessario, a dose pode ser aumentada até que a
resposta pretendida seja al cancada.
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Geralmente, doses diarias superiores a 0,6 mg ndo originam descidas adicionais da
pressdo arterial.

Na hipertenso arterial grave, podera ser necessario aumentar a dose individual até 0,3
mg. Esta poderéa ser repetida até 3 vezes por dia (0,9 mg) .

Insuficiéncia Renal:

A dose devera ser gustada:

- de acordo com a resposta antihipertensiva individual, que podera ser muito variavel
em doentes com insuficiéncia renal;

- de acordo com o grau de compromisso renal.

E necessério uma monitorizag3o cuidadosa. Uma vez que apenas uma quantidade
minima de clonidina é removida durante a hemodidlise, ndo é necesséario administrar
clonidina suplementar a seguir a didlise.

4.3 ContraindicacOes

Catapresan ndo devera ser administrado a doentes com conhecida hipersensibilidade a

substancia ativa ou a outros componentes do medicamento. Catapresan ndo devera ser

administrado a doentes com bradiarritmia grave resultante quer do sindroma do nédulo
sinusal, quer de bloqueio AV do 2° ou 3° grau.

Este medicamento € contra-indicado em caso de condi¢des hereditérias raras que
possam ser incompativeis com um excipiente do produto (ver ponto 4.4. Adverténcias e
precaucdes especiais de utilizago).

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Catapresan deve ser administrado com precaucao em doentes com bradiarritmia ligeira
amoderada, tal como baixo ritmo sinusal, com distUrbios da perfuséo cerebral ou
periférica, com depressdo, com polineuropatia e com obstipacéo.

N&o seré de esperar qualquer efeito terapéutico do Catapresan na hipertensio provocada
por feocromocitoma.

A clonidina, substancia ativa de Catapresan, e 0s seus metabolitos, sdo largamente
excretados na urina. A insuficiénciarenal requer um ajuste cuidadoso da posologia (ver
Posologia e modo de administragéo).

Tal como com outros f&rmacos anti-hipertensores, o tratamento com Catapresan devera
ser cuidadosamente monitorizado em doentes com insuficiéncia cardiaca ou doenca
coronéria grave.

Os doentes devem ser instruidos a ndo descontinuar aterapéutica sem antes consultarem
0 seu médico. Apos descontinuagdo repentina de um tratamento prolongado com doses
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elevadas de Catapresan, foram relatadas situacdes de inquietacéo, palpitacbes, rapido
aumento da pressdo sanguinea, nervosismo, tremor, cefaleias ou nduseas. Aquando da
descontinuacdo daterapéutica com Catapresan 0 médico devera reduzir gradualmente a
dose gradualmente durante um periodo de 2 a 4 dias.

Um aumento excessivo da pressdo arterial apds a descontinuagéo daterapéutica com
Catapresan pode ser revertido pela administracéo intravenosa de fentolamina ou
tolazolina (ver se¢éo 4.5).

Se setiver que interromper um tratamento prolongado com bloqueadores-3, deve
primeiro retirar-se gradualmente o bloqueador-p e depois a clonidina.

Doentes com lentes de contacto tratados com Catapresan devem ser avisados de uma
possivel diminuicdo do fluxo lacrimal.

Existe pouca evidéncia em ensaios clinicos que suporte 0 uso e a seguranca da clonidina
em criancas e adolescentes, pelo que ndo pode ser recomendada para esta populagéo.

Quando a clonidina é usada fora da indicacdo concomitantemente com metilfenidato em
criangas com Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH), foram
observadas reacdes adversas graves, incluindo morte. Assim, esta combinagdo ndo é
recomendada

Este medicamento 205,5 mg de contém lactose por dose diaria maxima recomendada.
Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia & galactose, deficiéncia de
lactase ou malabsorc¢éo de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

A reducdo da pressdo arterial, induzida pela clonidina, pode ser potenciada pela
administragdo simulténea com outros farmacos anti-hipertensores. 1sto podera ser de
utilidade terapéutica no caso de outros agentes anti-hipertensores, tais como, diuréticos,
vasodilatadores, bloqueadores-3, antagonistas do calcio e inibidores da ECA, mas ndo
no caso dos bloqueadores-al.

Substancias passiveis de aumentar a pressao arterial ou induzir aretencdo de Na+ e
&gua, tais como os agentes anti-inflamatorios ndo esteroides, podem diminuir o efeito
terapéutico da clonidina.

As substancias com propriedades blogueadoras-¢.2, tais como afentolaminaou a

tolazolina, podem eliminar os efeitos da clonidina mediados no recetor 0.2 de uma
forma dose dependente.

A administracdo simulténea de substancias com efeito cronotrépico ou dromotrépico
negativo, tais como os bloqueadores- ou os glicosidos digitalicos, podem causar ou
potenciar distarbio do ritmo bradicérdico.
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N&o é de excluir que a administragdo simulténea de um bloqueador-f possa causar ou
potenciar perturbacdes vasculares periféricas.

A administracdo simulténea de antidepressivos triciclicos ou neurolépticos com
propriedades bloqueadoras o. pode diminuir ou anular o efeito anti-hipertensor da
clonidina e pode provocar ou agravar distUrbios da regulacéo ortostética.

Os efeitos das substancias depressoras centrais ou do &lcool podem ser potenciados pela
clonidina

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados, sobre a utilizac&o de clonidina em mulheres gravidas, €
limitada.

Durante a gravidez, Catapresan, tal como qualquer outro farmaco, s devera ser
administrado se claramente necessario.E recomendada a monitorizago cuidadosa da
mée e da crianca.

A clonidina atravessa a barreira placentéria e pode reduzir a frequéncia cardiaca do feto.

N&o existe experiéncia suficiente relativa aos efeitos a longo prazo da exposicéo pré-
natal.
Os estudos ndo clinicos ndo indicam quaisguer efeitos nefastos no que respeita a
toxicidade reprodutiva (ver secgéo 5.3).

No pds-parto ndo é de excluir uma subida transitoria da pressdo arterial no recém-
nascido.

Amamentacdo

A clonidina é excretada no leite humano. No entanto, ndo ha informacgado suficiente
sobre o efeito em recém-nascidos. Por conseguinte, o uso de Catapresan ndo é
recomendada durante o aleitamento.

Fertilidade

Néo foram realizados estudos clinicos com clonidina, sobre o seu efeito nafertilidade
humana. Os estudos ndo clinicos com clonidina ndo indicam efeitos nocivos diretos ou
indiretos sobre o indice de fertilidade (ver seccéo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

N&o foram realizados estudados dos efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar
méguinas.

No entanto, os doentes devem ser advertidos de que podem ter efeitos indesejaveis, tais
como sedacdo, tonturas e perturbacdes da acomodacéo visual, durante o tratamento com
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Catapresan. Portanto, deve ser recomendada precaucéo na conducdo de carros ou
utilizacdo de méquinas. Se 0 doente apresentar os efeitos secundérios acima
mencionados, deve evitar tarefas potencialmente perigosas, tais como conduzirr ou

utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

A maioria dos acontecimentos adversos sdo ligeiros e tendem a diminuir com a

continuagdo do tratamento.

Os efeitos indesejaveis sao apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de

cada classe de frequéncia

Classes de frequéncia: muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100, <1/10); pouco
frequentes (> 1/1.000, <1/100); raros (> 1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000;
desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Perturbacdes do foro psiquiétrico:
Frequentes:

Pouco frequentes:

Raros:

Doengas do sistema nervoso:
Muito frequentes:
Frequentes:

Pouco frequentes:

Afegdes oculares:
Raros:

Cardiopatias.
Pouco frequentes:
Raros:
Desconhecido:

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Frequentes:
Pouco frequentes:

Doengas respiratorias, torécicas e do
mediastino:
Raros:

Doencas gastrointestinais:

distirbios do sono, depressdo
pesadelos, disturbios de percecéo, alucinacéo
confusio

sedacdo, tonturas
cefaleia
parestesia

diminuicdo do fluxo lacrimal, distarbios de
acomodacdo
bradicardia sinusal

bloqueio auriculo-ventricular
bradiarritmia

hipotensdo ortostética sintomética
fenébmeno de Raynaud

secura nasal



Muito frequentes:
Frequentes:
Raros:

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneas:

Pouco frequentes:
Raros:

Doencas dos 0rgdos genitais e da mama:
Frequentes:
Raros:

PerturbacOes gerais e alteracdes no local de
administragéo:

Frequentes:

Pouco frequentes:

Exames complementares de diagnéstico:
Raros:

4.9 Sobredosagem

Sintomas
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secura de boca
obstipacdo, nduseas, vomitos, dor na parétida
pseudo-obstrucéo do intestino grosso

rash, urticéria, prurido
alopécia

impoténcia, diminui¢éo dalibido
ginecomastia

fadiga
mal-estar

elevagBes transitérias dos niveis de aglicar no
sangue

A clonidina possui uma ampla margem terapéutica. As manifestagdes de intoxicagdo
sdo devidas a depressao simpética generalizada e incluem constricdo pupilar, letargia,
bradicardia, hipotensdo, hipotermia, sonoléncia incluindo coma e depressdo respiratoria
incluindo apneia. Podera ocorrer hipertensdo paradoxal provocada por estimulagéo dos

recetores-o.1 periféricos.

Tratamento

Monitorizagdo cuidadosa e medidas sintométicas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 3.4.4.3 Aparelho cardiovascular. Anti-hipertensores.
Depressores da atividade adrenérgica. Agonistas alfa 2 centrais

Codigo ATC: C02ACO1 Clonidina

Catapresan atua primariamente no sistema nervoso central, tendo como resultado uma
reducdo da atividade simpética e uma diminuicdo daresisténcia vascular periférica, da
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resisténcia vascular renal, da frequéncia cardiaca e da pressdo arterial. O débito vascular
renal e ataxa de filtracdo glomerular permanecem inalterados. Nao h& interferéncia
com os reflexos posturais normais e, consequentemente, os sintomas de ortostatismo
s80 ligeiros e pouco frequentes.

Na terapéutica a longo prazo, o débito cardiaco tende a regressar aos valores normais,
enquanto que aresisténcia periférica, permanece diminuida. Registou-se uma
diminui¢do na frequéncia do pulso na maioria dos doentes a quem foi administrada
clonidina, mas o farmaco ndo altera a resposta hemodinamica normal ao exercicio.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo e Distribuicdo

A farmacocinética da clonidina € proporcional a dose no intervalo de 75-300 mcg. A
clonidina, substancia ativa do Catapresan, é bem absorvida e sofre um efeito de
primeira passagem minimo. As concentracdes plasmaticas sdo atingidas 1-3h apos
administracdo oral.A ligacdo as proteinas plasmaticas é de 30-40 %.

A clonidina é répida e largamente distribuida pelos tecidos e atravessa a barreira
hematoencefdlica, assim como a placentaria. A clonidina € excretado no leite humano
No entanto, ndo ha informacéo suficiente sobre o efeito em recém-nascidos.
Biotransformagéo e Eliminagdo

A semividaterminal de eliminagdo encontrada para clonidina variou entre 5 a 25,5
horas , podendo ser prolongada até 41 horas nos doentes com insuficiénciarenal grave.

Cerca de 70% da dose administrada é eliminada na urina, maioritariamente na forma
inalterada (40 a 60 % da dose). O metabolito principal, a p-hidroxi-clonidina, €
farmacologicamente inativo. Aproximadamente 20 % da dose total é eliminada a nivel
das fezes.

A farmacocinética da clonidina ndo é influenciada pelos alimentos ou pelaraga do
doente.

Em doentes com uma funcéo renal normal o efeito anti-hipertensivo € alcancado com
concentragdes plasméticas entre 0,2 e 2,0 ng/mL. O efeito hipotensor € atenuado, ou
diminui, com concentracdes no plasma acimade 2,0 ng / mL

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Foram efetuados estudos de toxicidade de dose Unica com a clonidina, em diferentes
espécies de animais, com administragdes orais e parentéricas. Os valores aproximados
da DL50 foram de 70 mg/kg (murganho) 190 mg/kg (rato), > 15 mg/kg (c&o) e 150
mg/kg em macacos. Apos administracdo subcutanea os valores da DL50 foram > 3
mg/kg nos caes e de 153 mg/kg nos ratos., Apos administracdo intravenosa, os valores
de dose letal variaram entre 6 mg/Kg (céo) e <21 mg/kg (rato).
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Os sinais de toxicidade trans-espécies apds exposicao toxica a clonidina foram
exoftalmia, ataxia e tremor, independentemente da via de administracéo. Em doses
letais, ocorreram convulsdes tonicas e clonicas. Adicionalmente, foram também
observados excitagao e agressividade, alternando com sedagéo (murganho, rato e cdo),
salivacdo e taguipneia (c&o), assim como hipotermia e apatia (macaco).

Em estudos de toxicidade de dose oral repetida, de duracdo até 18 meses, a clonidina foi
bem tolerada a 0,1 mg/kg (rato), 0,03 mg/kg (c&o) e 1,5 mg/kg (macaco). Num estudo
de 13 semanas no rato, o nivel de efeito adverso ndo observado foi de 0,05 mg/kg, apos
administracdo subcutanea. Apos administracdo intravenosa, coelhos e cées toleraram
0,01 mg/ Kg/ dia, durante 5 e 4 semanas, respetivamente. . Doses superiores causaram
hiperatividade, agressividade, perca de apetite e de peso corporal (rato), sedacdo
(coelho) ou um aumento do peso do coracdo e figado, acompanhado de elevacdo sérica
da GPT, do nivel da fosfatase alcalina e da a-globulina e necrose focal no figado (c&o).
N&o se verificaram sinais de potencial teratogénico apds aadministracdo oral de 2,0
mg/kg no murganho e rato, 0,09 mg/kg no coelho ou apds a administracdo subcutanea
de 0,015 mg/kg no rato e a administracdo intravenosa de 0,15 mg/ Kg no coelho. Em
ratos, foi observado um aumento da velocidade de reabsorcéo, dependente da duracéo
da dosagem, para doses orais >0,015mg / Kg / dia. A fertilidade no rato ndo se alterou
até 0,15 mg/Kg. Doses até 0,075mg/Kg ndo prejudicaram o desenvolvimento peri- e
pos-natal da ninhada.

N&o houve potencial mutagénico nos testes de Ames e de microntcleos realizados em
murganhos. A clonidina ndo foi tumorogénica no ensaio de carcinogénese nos ratos.

N&o se verificou irritacdo local ou sensibilizacdo potencial em porcos da Guiné e
coelhos, acoelhos administragdes intravenosa e intra-arterial.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Lactose mono-hidratada, hidrogenofosfato de calcio anidro, amido de milho seco,
povidona, silica coloidal anidra, amidode milho sollvel e écido estedrico.

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

3 anos.
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6.4 Precaucdes especiais de conservagao
N&o conservar acima de 25°C
6.5 Natureza e contelido do recipiente

Blister de PV C/Alu.
Acondicionamento secundario- caixas de cartdo.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Glenwood GmbH

Pharmazeutische Erzeugnisse Arabellastr. 17,

81925 Munich

Germany

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N° de registo: 9200618 - 20 comprimidos, 0,15 mg, blister PV C/Alu.

N° de registo: 9200626 - 60 comprimidos, 0,15 mg, blister PV C/Alu.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 08 de agosto de 1968

Data da Ultima renovacdo: 28de outubro.2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



