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FN/2019/FMT/026
CLONIDINA CLORHIDRATO
20 microgramos (mcg)/ml SOLUCION ORAL

. Nombre: Clorhidrato de clonidina 20 mcg /ml
solucidn oral.

. Sindénimos: Hidrocloruro de clonidina 20 mcg /
ml solucion oral.

. Composicion

3.1 Férmula patrén (100 ml)

Clorhidrato de
clonidina solucién
concentrada
1 mg/mL

EXCIPIENTES

2 ml

Sorbato potasico 0,15¢
Agua purificada 48 ml
Acido citrico
monohidrato 0.070¢
Jarabe simple c.s.p. 100 ml

3.2 Fdérmula solucidon concentrada de clorhi-
drato de clonidina 1 mg/mL (100 ml)

Clorhidrato de
clonidina

Agua purificada c.s.p. 100 ml
3.3 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR

Clorhidrato de

- RFE Mon. N.° 0477
clonidina

RFE Mon. N.© 0618
RFE Mon. N.°© 0008

Sorbato potasico

Agua purificada

Acido citrico

0
monohidrato RFE Mon. N.° 0456

Jarabe simple FN/2003/EX/022

3.4 Material y equipo
Ningin material especifico distinto al
previsto en los procedimientos que se
indican.

4. Metodologia

PN de elaboracién de soluciones (PN/L/
FF/007/00).

Método especifico
a) Elaboracion solucion concentrada de clorhi-

drato de clonidina 1 mg/mL (100 mL).

1. Pesar los productos (PN/L/OF/001/00).

2. Disolver el clorhidrato de clonidina en un
matraz volumétrico de 100 mL.

3. Envasar en frasco de vidrio topacio con ta-
pon a rosca.

b) Elaboracién Férmula patrén (100 ml).

1. Pasar el agua a un vaso de precipitados
y bajo agitacion anadir la alicuota corres-
pondiente de la solucidn concentrada de
clonidina 1 mg/mL.

2. Disolver el sorbato potasico y posterior-
mente, anadir el &cido citrico monohidrato
agitando hasta su completa disolucion.

3. Trasvasar la disolucion a una probeta y
anadir el jarabe simple hasta alcanzar vo-
lumen final, pasar a un vaso de precipita-
dos y homogeneizar bajo agitacion.

4. Comprobar el pH que debe estar com-
prendido entre 4,0y 5,0.

5. Envasar en frascos de vidrio topacio con
tapon a rosca.

Entorno
No se requieren condiciones distintas a las es-
pecificadas en el PN de elaboracion de solu-
ciones.

. Envasado y conservacion

5.1 Envasado
Se envasa en frasco de vidrio topacio.

5.2 Condiciones de conservacion
Conservar en nevera (2°C - 8°C] y protegi-
do de la luz. Mantener el envase bien ce-
rrado.

. Caracteristicas del producto acabado

Es una solucidn transparente e incolora.
pH de la solucidn: 4,0 -5,0.

. Plazo de validez

- De la formulacion patron: en condiciones
optimas de conservacion el periodo de va-



lidez es de 60 dias en nevera (2-8°C). Una
vez abierto el envase no usar después de 30
dias.

- De la solucion concentrada de clorhidrato de
clonidina 1 mg/mL: 60 dias en nevera (2-8°C).
Una vez abierto el envase no usar después
de 30 dias.

. Indicaciones y posologia

La clonidina es un agonista de los receptores

adrenérgicos a2 de accion central indicada en

el tratamiento de la hipertension arterial re-
fractaria.

Ademas, este medicamento se utiliza para los

siguientes usos:

- Ticsy sindrome de Gilles de la Tourette.

- Test de estimulacién de hormona de creci-
miento para diagnodstico de deficiencia de la
misma.

- Sindrome de abstinencia a opiaceos.

- Dolor neuropatico severo.

- Sedacion en pacientes gravemente enfer-
mos.

El uso de clorhidrato de clonidina en indicacio-

nes no autorizadas se hara conforme al Real

Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que

se regula la disponibilidad de medicamentos

en situaciones especiales.

Se dispone de datos limitados sobre los cuales

hacer una recomendacion posoldgica. La po-

sologia varia segun la edad del paciente y lain-
dicacion. Se recomienda iniciar el tratamiento
usando la dosis efectiva menor.

- Hipertensidn arterial refractaria:

e | actantes a partir de 1 ano de edad, ninos
(2a 11 anos)yadolescentes (12 a 17 afios):
dosis inicial de 5-10 mcg/kg/dia cada 8-12
horas. Si fuese necesario, se puede incre-
mentar la dosis de forma gradual a razén
de 5 mcg/kg/dia (rango de 5-25 mcg/kg/
dia) dividido cada 6 horas. Dosis maxima
de 900 mcg/dia.

e Enadolescentes se puede dosificar comen-
zando con 0,1 mg cada 12h e incrementar
gradualmente si fuese necesario a razon
de 100 mcg/dia en intervalos semanales;
dosis mantenimiento de 200-600 mcg/dia.
Dosis maxima de 2400 mcg/dia.

- Tics y sindrome de Gilles de la Tourette:

e Ninos a partir de 7 anos de edad y ado-
lescentes: dosis inicial de 25 mcg-
50 mcg cada 24 horas, incrementando la
dosis gradualmente segun la respuesta
y tolerabilidad del paciente, utilizando
pequenos incrementos de 25 mcg/dia
hasta alcanzar una dosis total diaria de
100 mcg a 400 mcg, dividida en 3 0 4 ad-
ministraciones (cada 8-6 horas).
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- Diagnéstico de deficiencia de la hormona de
crecimiento:

e Nifos y adolescentes: 150 mcg/m? 0 5 mcg/
kg en una dosis Unica. Dosis maxima: 250
mcg.

- Sindrome de abstinencia a opiaceos:

e Neonatos prematuros: 0,5-1 mcg/kg cada
6 horas.

e Neonatos a término: 1 mcg/kg cada 4 ho-
ras, asociado o no a metadona u otros de-
rivados.

e Lactantes: dosis inicial 0,5-1 mcg/kg, se-
guida de una dosis total diaria de 3-5 mcg/
kg dividida cada 4-6 horas.

e Nifios: 1-4 mcg/kg cada 8 horas (dosis
méaxima 900 mcg/dia).

- Dolor neuropatico:

e Ninos y adolescentes: dosis inicial de 2
mcg/kg cada 4-6 horas, incrementando la
dosis gradualmente segun la respuesta y
tolerabilidad del paciente hasta una dosis
de 4 mcg/kg cada 4-6 horas.

- Sedacién en pacientes gravemente enfer-
mos:

e | actantes, nifos y adolescentes: dosis ha-
bitual 1-5 mcg/kg cada 6-8 horas. Dosis
maxima: 200 mcg cada 6-8 horas. Se han
reportado rango de dosis diaria de 2 a 20
mcg/kg/dia.

No se dispone de datos que permitan realizar
recomendaciones de dosis en caso de insufi-
ciencia hepatica. En caso de insuficiencia renal
se recomienda utilizar las dosis bajas del rango
propuesto para cada indicacion y monitorizar a
los pacientes para evitar bradicardia, sedacién
e hipotension. No es necesaria una dosis adicio-
nal post-hemodialisis.

Clonidina se puede administrar junto con la in-
gesta de alimentos o separadamente.

La retirada del tratamiento con clonidina debe
hacerse de forma gradual (ver Precauciones).

. Reacciones adversas

Se dispone de datos limitados en la poblacion
pediatrica aunque, en general, cabe esperar el
mismo tipo de reacciones adversas que en la
poblacion adulta, fundamentalmente las que
afectan al sistema cardiovascular y al sistema
nervioso central. Entre las reacciones adver-
sas observadas cabe destacar las siguientes:
bradicardia, arritmias, bloqueo auriculoventri-
cular, sincope y fenomeno de Raynaud; letar-
gia, somnolencia, mareos, hipotension ortos-
tatica, cefalea, sedacién, depresion, cambios
en el comportamiento, alteraciones del sueno,
fatiga y depresidn respiratoria; sequedad de
boca, estrenimiento, dolor abdominal, anore-
xia, nduseas y vomitos.



10. Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones:

- Se debe evitar la supresion brusca del
tratamiento, siendo necesaria la retirada
gradual del mismo para evitar el riesgo
de crisis hipertensiva de rebote asi como
otros sintomas y signos asociados (inquie-
tud, agitacion, temblor, cefalea, etc.). Se
debe monitorizar la presidn arterial y el
ritmo cardiaco.

- Debe utilizarse con precaucion en pacientes
con:

e Insuficiencia renal o hepatica grave.

e Estrenimiento.

e Polineuropatia.

e Bradiarritmias leves o moderadas (pre-
existente o en aquellos pacientes con pre-
disposicion a desarrollarla).

e Depresion o antecedentes depresivos, par-
ticularmente relevante en caso de trata-
mientos prolongados.

e Sindrome de Raynaud, enfermedad de
Raynaud u otra enfermedad oclusiva vas-
cular periférica, y en trastornos de la per-
fusion cerebral.

* Diabetes, sobre todo en caso de pacientes
que vayan a ser sometidos a cirugia.

e El tratamiento con clonidina se asocia a xe-
roftalmia, hecho que se debe comunicar a
los pacientes que usen lentes de contacto.

Precauciones sobre los excipientes:

Esta formula magistral contiene aproximada-
mente 42 g de sacarosa en 100 ml (0,42 g de
sacarosa por ml) de solucién oral de Clorhi-
drato de clonidina 20 mcg/ml, lo que debe ser
tenido en cuenta en pacientes con diabetes
mellitus. Los pacientes con intolerancia here-
ditaria a la fructosa, malabsorcion de glucosa
o galactosa, o insuficiencia de sacarosa-iso-
maltasa, no deben tomar este medicamento.
En caso de uso crénico puede perjudicar los
dientes.

Contraindicaciones:

Clonidina esta contraindicada en caso de:

e Hipersensibilidad al principio activo o a al-
guno de sus excipientes.

e Pacientes con bradiarritmia grave secun-
daria a sindrome de disfuncién sinusal o a
bloqueo auriculoventricular de segundo o
tercer grado.

* No se recomienda el uso de clonidina du-
rante el embarazo a menos que existan ra-
zones médicas que lo requieran. Clonidina
atraviesa la barrera placentaria y puede re-
ducir la frecuencia cardiaca del feto.

11.

12.
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e Clonidina se excreta en la leche materna.
Por ello, clonidina no debe utilizarse du-
rante la lactancia.

Interacciones:

- Farmacos antihipertensivos: diuréticos, va-
sodilatadores, bloqueantes beta, antagonis-
tas del calcio e inhibidores de la ECA, debido
al riesgo de hipotension arterial. Sidurante
el tratamiento combinado con un beta-blo-
queante hubiese necesidad de discontinuar
el tratamiento, el beta-bloqueante debe ser
el primero en interrumpirse de forma gra-
dual seguido de la retirada también gradual
de clonidina.

- Antidepresivos triciclicos, neurolépticos vy
depresores del SNC (benzodiacepinas, bar-
bituricos, etc.). La administracién simulta-
nea de antidepresivos triciclicos o neuro-
lépticos con propiedades bloqueadoras alfa
puede provocar o agravar una alteracion
de la regulacion ortostatica, mientras que
el efecto hipotensor de la clonidina puede
verse reducido o eliminado. La clonidina
puede potenciar los efectos de farmacos de-
presores del sistema nervioso central o del
alcohol.

Metilfenidato.

Farmacos que elevan la presion arterial o

que inducen una retencion de sodio y agua,

tales como los AINES, pueden reducir el
efecto de la clonidina.

Otros farmacos con propiedades bloqueado-

ras alfa2, tales como la fentolamina o tolazo-

lina, pueden anular de forma dosis-depen-
diente los efectos que la clonidina despliega

a través del receptor alfa2.

La administracién simultanea con beta-blo-

queantes o glucosidos cardiotdnicos, puede

causar o potenciar bradicardia y/o alteracio-
nes del ritmo tales como bloqueo auriculo-
ventricular.

Comentarios y observaciones

No mezclar con soluciones basicas.

Se debe tener en cuenta que aunque el jarabe
simple (FN/2003/EX/022] utilizado en esta mo-
nografia presenta un plazo de validez de 2 se-
manas (puesto que no lleva conservante), al
ser utilizado conjuntamente con sorbato pota-
sico la caducidad final de la formula es 60 dias
en nevera en envase cerrado.

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

Este medicamento contiene sacarosa.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
CLONIDINA CLORHIDRATOI
20 microgramos (mcg)/ml SOLUCION ORAL

Forma farmacéutica: solucion oral.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Composicion (100 ml):

Clorhidrato de clonidina 2000 mcg
Excipientes:

Sorbato potasico 0,15¢g
Agua purificada 48 ml
Acido citrico monohidrato 0,070 g
Jarabe simple c.s.p 100 ml

Actividad-indicaciones:

Clonidina es un medicamento que pertenece al

grupo de los llamados agonistas adrenérgicos

a2. Se utiliza para el tratamiento de:

- Hipertension (presion arterial elevada) refrac-
taria a otros tratamientos.

- Tics [movimientos o sonidos involuntarios)
y sindrome de Gilles de la Tourette (que se
acompana de tics).

- Diagnéstico de la deficiencia de hormona de
crecimiento (que suele conllevar un retraso
del crecimiento).

- Sindrome de abstinencia a opiaceos (de los
efectos derivados de la retirada de opiaceos).

- Dolor neuropatico (dolor crénico causado por
dafio en los nervios).

- Sedacidn en pacientes gravemente enfermos.

Contraindicaciones:

Usted o su hijo/hija no debe tomar clonidina so-

lucién oral si:

- Es alérgico/a a cualquiera de los componen-
tes de este medicamento (ver Composicion) o
cualquier otro medicamento del mismo grupo.

- Padece bradiarritmia (lentitud del ritmo car-
diaco) grave.

Asimismo, clonidina no debe administrarse du-

rante el embarazo ni en el periodo de lactancia,

a menos que su médico se lo haya indicado.

Interacciones:
Clonidina puede afectar a la toma de otros me-
dicamentos. Indique a su médico o farmacéu-
tico si usted o su hijo/a esté en tratamiento con
otros medicamentos tales como medicamen-
tos empleados para aumentar el volumen de
orina (diuréticos), medicamentos para norma-
lizar la presion arterial elevada y/o problemas
de corazon (vasodilatadores, bloqueantes beta,

antagonistas del calcio e inhibidores de la en-
zima de conversion de la angiotensina o IECA),
antidepresivos triciclicos (utilizados en el tra-
tamiento de la depresidn), neurolépticos (me-
dicamentos empleados para tratar enferme-
dades que afectan al modo de pensar, sentir
o comportarse], metilfenidato (medicamento
utilizado para tratar el trastorno por déficit de
atencion con hiperactividad).

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINES)
como por ejemplo ibuprofeno, y otros medica-
mentos que también elevan la presion arterial
o que producen una retencion de sodio y agua,
pueden reducir el efecto de clonidina.
Clonidina puede aumentar los efectos de medi-
camentos que producen depresion del sistema
nervioso central y del alcohol.

Advertencias:

No se debe interrumpir bruscamente el tra-
tamiento, ya que después de un tratamiento
prolongado a dosis altas puede aparecer in-
quietud, palpitaciones, elevacion rapida de la
presion arterial, nerviosismo, temblor, dolores
de cabeza o nauseas.

Tenga especial cuidado con este medicamento

si usted o su hijo/a padece:

- Problemas graves de rifones y/o higado y/o
corazon como por ejemplo insuficiencia re-
nal, insuficiencia hepatica, insuficiencia car-
diaca, bradiarritmias

- Estrenimiento.

- Depresion.

- Polineuropatia (un tipo de trastorno del sis-
tema nervioso).

- Enfermedad de Raynaud u otra enfermedad
que afecte a los vasos sanguineos o a la cir-
culacién de la sangre.

Clonidina puede producir sequedad ocular por

lo que si usted o su hijo/hija usa lentes de con-

tacto podria tener molestias.

Embarazo y lactancia: Consulte con su médico

si usted o su hija estd embarazada o en periodo

de lactancia.

Excipientes: Este medicamento contiene por cada

ml una cantidad de 0,42 g de sacarosa (un tipo de

azucar). Si su hijo/hija padece diabetes o si sumé-

dico le ha indicado que padece una intolerancia a

ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar

este medicamento. Si este medicamento se utiliza
de forma crénica puede perjudicar los dientes.



Posologia:

La dosificacion debe ser individualizada por lo
que su médico establecera la dosis adecuada
realizara los ajustes que considere oportunos.
Siga estrictamente la pauta indicada por su
médico en cuanto a las dosis y al intervalo de
administracion. Consulte con su médico o far-
macéutico si tiene dudas.

Normas para la correcta administracion:

Este medicamento se puede administrar con o
sin alimentos.

Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto
como se acuerde, salvo que quede poco tiempo
para la proxima administracién, en ese caso ig-
nore la dosis olvidada.

Intoxicacion y sobredosis:

Los sintomas debidos a una intoxicacion inclu-
yen somnolencia y sedacion, enlentecimiento
del ritmo cardiaco, hipotension, disminucidn
de la temperatura corporal y disminucion de la
frecuencia respiratoria.

En caso de intoxicacidon o sobredosis el pa-
ciente debe acudir inmediatamente a un centro
médico o llamar al Servicio de Informacion To-
xicoldgica, tfno: 91 562 04 20.

Reacciones adversas:

Al igual que todos los medicamentos, cloni-
dina puede tener efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. Entre las
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reacciones adversas mas frecuentes se en-
cuentran las que afectan al sistema cardio-
vascular y al sistema nervioso, tales como
hipotension ortostatica (disminucion de la
tension arterial con el cambio de posicidon
de estar sentado/tumbado a ponerse en
pie), bradicardia (enlentecimiento del ritmo
cardiaco), arritmias (alteraciones del ritmo
cardiaco), bloqueo auriculoventricular (inte-
rrupcion de la transmisiéon de los impulsos
del corazdn), sincope (pérdida transitoria de
la consciencial, fendmeno de Raynaud (dolor
y cambios de color especialmente en los de-
dos de manos y pies), somnolencia, mareos,
cefalea, sedacidn, depresion, cambios en el
comportamiento, alteraciones del sueno, fa-
tigay depresion respiratoria (problemas para
respirar, respiracion superficial).

Otros efectos adversos también descritos in-
cluyen sequedad de boca, estrenimiento, dolor
abdominal, anorexia (pérdida del apetito), ndu-
seas y vomitos.

Conservacion:

Conservar en nevera (2°C - 8°C] y protegido de
la luz. Mantener el envase bien cerrado.

Caducidad:

No utilizar después del plazo de validez o fe-
cha de caducidad indicada en el envase: 60 dias
conservado en nevera. Una vez abierto el en-
vase desechar a los 30 dias.



