sp. zn. sukls94729/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Moxogamma 0,4 mg
Moxonidinum
potahované tablety

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfiive, neZ zac¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Moxogamma 0,4 mg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Moxogamma 0,4 mg uZivat
3. Jak se ptipravek Moxogamma 0,4 mg pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Moxogamma 0,4 mg uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Moxogamma 0,4 mg a k ¢emu se pouZiva
Farmakoterapeutické skupina nebo zpisob u¢inku

Moxogamma 0,4 mg patii do skupiny 1é¢iv znamych jako centraln¢ ptisobici antihypertenziva. Tyto 1éky se
pouzivaji ke snizeni vysokého krevniho tlaku.

Terapeutické indikace
Moxogamma 0,4 mg se uziva pii 1é€bé mirné a stedni formy zvySeného krevniho tlaku z neznamych pticin
(esencialni hypertenze).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Moxogamma 0,4 mg uZivat

Neuzivejte pripravek Moxogamma 0,4 mg
- jestlize jste alergicky(4) na moxonidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).
- jestlize mate potize se srdcem jako je syndrom nemocného sinu (typ srde¢ni arytmie, kdy je srde¢ni
rytmus vznikajici v srdeCnim sinu nepravidelny).
- jestlize je Vas tep v klidu velmi pomaly (pod 50 adert za minutu).
- jestlize mate srde¢ni obtize zvané ,,AV-blok 2. nebo 3. stupné“ (zavazna porucha ve vedeni vzruchu
v srdci mezi predsini a komorou).
- jestlize trpite poruchou srdecni funkce.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Moxogamma 0,4 mg se porad’te se svym lékafem, l¢kdrnikem nebo zdravotni

sestrou,

- pokud mate srde¢ni obtize zvané ,,AV- blok 1. stupné“. V takovém piipadé mize nastat abnormalni
zpomaleni srde¢niho rytmu

- pokud mate zavazné onemocnéni srdecnich arterii nebo nestabilni anginu pectoris
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- pokud trpite poruchu funkce ledvin. V takovém pftipad¢ bude lékar pecliveé sledovat antihypertenzni
(snizujici krevni tlak) ucinek pfipravku Moxogamma 0,4 mg, a to zvlaSté na pocatku podavani
pripravku a pii upraveé davkovani.

- pokud jste jiz léCeni beta blokatory. Pii pieruSeni terapie se doporucuje nejprve vysadit betablokator a
teprve po nékolika dnech ptipravek Moxogamma 0,4 mg, aby se predeslo nezddoucimu zvySeni
krevniho tlaku.

- pokud jste starsi osoba, protoze muzete byt citlivéjsi k ucinktim 1€¢iv snizujicich krevni tlak.

- pokud mate problémy s intoleranci galaktoézy, nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a
galaktozy.

Uzivani ptipravku Moxogamma 0,4 mg nemuzete prerusit nahle. Lécba bude ukoncovana postupné béhem
2 tydnti podle pokynt l1ékate (viz také bod Jak se Moxogamma 0,4 mg uziva).

Déti a dospivajici
Ptipravek Moxogamma 0,4 mg by nemél byt podavan détem a dospivajicim do 16 let, protoze neni
k dispozici dostate¢né mnozstvi poznatkli o podavani 1éku v téchto vékovych skupinach.

Stars$i pacienti
Pokud neni porusena funkce ledvin, neni u starSich pacienti nutné snizovat davkovani piipravku

Moxogamma 0,4 mg. Vas 1ékat ma byt opatrny pii Gprave davky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Moxogamma 0,4 mg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Jina léciva na snizeni krevniho tlaku:
Zvysuje se ucinek na snizeni krevniho tlaku.

Léky tlumici uzkost a napéti (trankvilizéry), léky na spani a tlumici léky (sedativa):
Uc¢inek téchto &k je vyssi.

Tricyklicka antidepresiva pouzivana k léceni depresi:

Uc¢inek téchto &k je vyssi.

Benzodiazepiny (urcity typ lékit na spani/trankvilizérii):

Uc¢inek téchto &k je vyssi.

Lorazepam (benzodiazepinovy trankvilizér):

Kombinace lehce snizuje mozkovou vykonnost.

Tolazodin (pouzivany k rozsifeni krevnich cév) mlze v zavislosti na davce snizovat u¢inek piipravku
Moxogamma 0,4 mg.

Piipravek Moxogamma 0,4 mg s jidlem, pitim a alkoholem
Pfi uzivani ptipravku Moxogamma 0,4 mg nepijte alkohol. Moxogamma 0,4 mg muze zesilit ucinek
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Té&hotenstvi

Jelikoz neni k dispozici dostatek tdajii o uzivani moxonidinu t€¢hotnymi Zenami, piipravek Moxogamma
0,4 mg mohou téhotné pacientky uzivat pouze po lékafové peclivém zvazeni pfinosu a rizika 1écby.

Kojeni
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Léciva latka moxonidin prostupuje do matetského mléka, proto se nesmi pfipravek Moxogamma 0,4 mg
uzivat pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Co se tyka ucinku na schopnost fidit motorova vozidla ¢i obsluhovat stroje, nebyly provadény zaddné studie.
Nicméné byla hldSena ospalost a zavraté. Tyto GCinky je tfeba vést v patrnosti pii vykonavani téchto
¢innosti.

Piipravek Moxogamma 0,4 mg obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Vas 1¢ékar tekl, Zze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pifipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Moxogamma 0,4 mg uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zpusob podani

Peroralni podani.

Uzivejte ptipravek Moxogamma 0,4 mg pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle s dostatecnym mnozstvim
tekutiny (napf. sklenici vody).

Pamatujte:
Ptipravek Moxogamma je dostupny také v silach 0,2 a 0,3 mg.

Doporucena davka je:

Dospeli
Lécba musi byt zahajena davkou 0,2 mg moxonidinu rano.

Pokud neni lécebny ucinek dostatecny, pfiblizn€ po tfech tydnech miize Iékat davku zvysit na 0,4 mg
moxonidinu denné. Tato davka se muze uzivat najednou nebo rozdélené do 2 davek (rano a vecer).

Pokud neni po dal$ich 3 tydnech odpovéd’ stile dostatecna, mize byt davka zvySena aZ na maximum
0,6 mg denné. Tato davka se uziva rozdélen¢ do 2 davek (rano a vecer).

Nikdy by neméla byt prekrocena jednotliva davka 0,4 mg moxonidinu (1 tableta Moxogamma 0,4 mg) a
celkova denni davka 0,6 mg.

Starsi pacienti

Pokud netrpite zadnou poruchou funkce ledvin, plati stejné doporuc¢ené¢ davkovani jako u dospélych
pacientll. Vas l1ékat ma byt opatrny pii prave davky.

Pokud mate pocit, ze G¢inek ptipravku Moxogamma 0,4 mg je piili§ silny nebo slaby, informujte o tom

1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Moxogamma 0,4 mg neZ jste mél(a)
Pfiznaky predavkovani u malych déti mohou zahrnovat:
utlum, zazené zornicky, pokles krevniho tlaku, zkraceny dech, koma.

Ptiznaky ptedavkovani u dospélych mohou zahrnovat:

Bolest hlavy, utlum, pokles krevniho tlaku, ortostatickou hypotenzi (pokles krevniho tlaku pfi vzptimeni),
ospalost, zavraté, slabost, abnormalné pomaly srde¢ni tep, sucho v ustech, vyCerpani, bolest v horni ¢asti
biicha, zvraceni. Vzacné paradoxné zvyseni krevniho tlaku.

V piipadé zavazného predavkovani se miize objevit porucha védomi a zavazné dechové potize.
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Na zéaklad¢ vysledki nékolika studii s vysokymi davkami u zvifat se da predpokladat, Ze se miize objevit
ptechodné zvyseni krevniho tlaku, zrychleny srde¢ni tep a zvySeni hladiny cukru v krvi.

V ptipad¢ predavkovani informujte 1ékate. Ten rozhodne o dalSich opatfenich, napt. stabilizaci krevniho
ob¢hu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Moxogamma 0,4 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v dalSim uZzivani
tablet jako obvykle.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek Moxogamma 0,4 mg

Lécba nesmi byt ukoncena nahle.

Lécbu ptipravkem Moxogamma 0,4 mg nepferusujte a neukoncujte bez souhlasu lékare.

Vas Iékat Vam bude [éCbu piipravkem Moxogamma 0,4 mg ukoncovat postupné béhem obdobi 2 tydnii.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti)
sucho v tstech

Casté (postihuji 1-10 ze 100 pacientii)

poruchy spanku, bolest hlavy, zavraté, vertigo (pocit zavraté), spavost, rozsifeni cév, prijem, nevolnost,
zvraceni, zazivaci potize, zacpa a dal$i travici problémy, alergické kozni reakce vCetné vyrazky/svédéni,
bolest zad, naruSeni procesu mysleni, potize s usinanim nebo se spanim (nespavost), pocit slabosti

Méné casté (postihuji 1-10 z 1 000 pacienti)

neobvykle pomaly srdecni rytmus, Selest v usich, Gtlum, nervozita, kratkodobd ztrata védomi, pokles
krevniho tlaku, nahly pokles krevniho tlaku pfi vzptimeni (ortostatickd hypotenze), brnéni (abnormalni
pocity) v rukach nebo nohach, problémy s perifernim obéhem krve, otok kiize (angioedém), bolest krku,
pocit uzkosti, pocity svédéni nebo paleni v o¢ich, zvétSeni prsni zlazy u muzli, impotence a ztrata sexualni
touhy, hromadéni tekutiny (otok), slabost v dolnich koncetinach, snizeni vyluCovani tekutin, ztrata chuti
k jidlu (anorexie), bolesti v oblasti piiusnich zlaz

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak uchovavat pripravek Moxogamma 0,4 mg
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky pro uchovavani:
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Uchovavejte pii teploté do 30°C.
6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Moxogamma 0.4 mg obsahuje

Lécivou latkou je moxonidin:
1 potahovana tableta obsahuje 0,4 mg moxonidinum.

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, krospovidon, povidon 25, magnesium-stearat (Ph.Eur.)

Potah tablety: hypromelosa, oxid titanicity (E171), makrogol 400, ¢erveny oxid zelezity (E172).
Jak pripravek Moxogamma 0,4 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Moxogamma 0,4 mg jsou kulaté, tmaveé razové potahované tablety, o priméru 6 mm.
Moxogamma 0,4 mg je k dispozici v baleni po 10, 20, 28, 30, 50, 56, 98 a 100 potahovanych tabletach.
Baleni po 400 (20 x 20, 10 x 40) potahovanych tabletach je k dispozici pouze jako nemocnic¢ni baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Némecko

Vyrobce

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

D-29439 Liichow

Némecko

nebo

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Neémecko

nebo

CENEXI

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
FONTENAY SOUS BOIS

94120

Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Moxogamma 0,4 mg

Estonsko Moxogamma 0,4 mg

Némecko Moxogamma 0,4 mg Filmtabletten
Mad’arsko Moxogamma 0,4 mg filmtabletta
Nizozemsko Moxonidin Worwag Pharma 0,4 mg
Lotyssko Moxogamma 0,4 mg
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Litva Moxogamma 0,4 mg
Slovinsko Moxogamma 0,4 mg
Slovenska republika Moxogamma 0,4 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 4/2019.
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