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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Moxonidin Actavis 0,2 mg potahované tablety
Moxonidin Actavis 0,3 mg potahované tablety
Moxonidin Actavis 0,4 mg potahované tablety

moxonidinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sd€lte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZzadoucich uc€inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Moxonidin Actavis a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Moxonidin Actavis uZivat
Jak se Moxonidin Actavis uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak Moxonidin Actavis uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

U W

1.  Co je Moxonidin Actavis a k ¢emu se pouZiva

Moxonidin Actavis je 16k uZivany na snizeni vysokého krevniho tlaku. Uinkuje pies
centralni nervovy systém a snizuje krevni tlak.

Moxonidin Actavis se pouZziva k 16¢b€ mirné az stiedné t¢zké formy vysokého krevniho tlaku,
ktery neni zptisoben onemocnénim n¢jakého organu (esencialni hypertenze).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Moxonidin Actavis uzZivat

Neuzivejte Moxonidin Actavis

— jestlize jste alergicky(4) na moxonidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

— jestlize trpite nckterymi poruchami srde¢niho rytmu (sick-sinus syndrom, nebo
sinokomorovy blok 2. nebo 3. stupn¢)

— jestlize VaSe klidova srdecni frekvence je velmi pomald (mén¢ nez 50 tepli za minutu —
bradykardie)

— jestlize trpite srde€nim selhanim nebo srde¢ni nedostatecnosti (stav, pii kterém srdce
nedokdze pumpovat dostatek krve té€lem, coz vede napiiklad k duSnosti nebo otokiim
dolnich koncetin)

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Moxonidin Actavis se porad’te se svym lékafem nebo lé¢karnikem:
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— jestlize mate srdec¢ni obtize zvané ,,AV- blok 1. stupné®.

— jestliZe trpite t€Zkou poruchou zasobeni srdecniho svalu krvi (ischemicka choroba srdec¢ni)
nebo projevy jako jsou bolesti na hrudniku i1 v klidu nebo pfi minimalni namaze
(nestabilni angina pectoris).

— jestlize trpite poruchou funkce ledvin. Vas 1ékai Vam bude pravidelné kontrolovat krevni
tlak, zejména na zacatku 1é¢by (mate-li pochybnosti, zeptejte se prosim svého 1ékare).

— jestlize soucasn¢ uzivate i1 betablokator. V takovém piipadé musite nejprve ukoncit 1€cbu
betablokatorem a po nékolika dnech i Moxonidinem Actavis. Toto opatfeni zabrani
nadmérnému zvyseni krevniho tlaku.

Starsi pacienti
Star§i pacienti mohou byt vice ovlivnéni ucinky snizovani krevniho tlaku ptipravkem
Moxonidin Actavis. Proto Vas Iékaf mize zacCit s niz§i davkou a postupné v priabehu casu
davku zvySovat.

Déti a dospivajici
Moxonidin Actavis by nemély uzivat déti a dospivajici mladsi 16 let (viz bod 3. Jak se
Moxonidin Actavis uziva).

Lécba piipravkem Moxonidin Actavis nesmi byt ukoncena nahle, 1¢ék se musi vysazovat
postupné podle pokyni 1ékate béhem dvou tydn.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Moxonidin Actavis

Informujte svého lékate nebo 1€¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jsou mozné tyto interakce s jinymi léky a je nutné je brat v tivahu pfi uzivani tohoto léku:

e Soucasné podavani jinych lékd na lécbu vysokého krevniho tlaku muize zvysit G€inek
Moxonidinu Actavis.

e Moxonidin Actavis muze zvySovat sedativni U€inky 1éki na 1écbu deprese, jako jsou
imipramin nebo amitriptylin (tricyklickd antidepresiva). Zaroven mohou tricyklicka
antidepresiva sniZzovat uc¢innost piipravku Moxonidin Actavis. Soucasné uzivani se
nedoporucuje.

e Moxonidin Actavis mize zvySovat uinky trankvilizért, sedativ nebo tablet na spani jako
jsou benzodiazepiny (diazepam, lorazepam).

e [Léciva latka pripravku Moxonidin Actavis se vylucuje ledvinami. MiiZze dochazet
k interakci mezi ptipravkem Moxonidin Actavis a jinymi léky, které se vylucuji stejnym
mechanismem. Mezi n¢ patii:

— tablety se sulfonylmocovinou a inzulin k 1é¢bé cukrovky
— nitraty k 1é¢bé bolesti na hrudniku (angina pectoris)
— digitalisové glykosidy (jako je digoxin nebo digitoxin) k 1écb¢ slabého srdce
—  léky k 1é¢bé revmatismu
— léky na sniZeni koncentrace tukt v krvi
— allopurinol, probenecid a kolchicin na 1é¢bu dny
— cimetidin na lé¢bu paleni zahy a viedové choroby zaludku a dvanactniku
—  vytazky §titné Z1azy na 1écbu jeji nedostatecné funkce
e Tolazolin (1€k pouzivany napft. na rozsiteni krevnich cév) miize oslabovat t¢inek piipravku
Moxonidin Actavis.

Moxonidin Actavis s jidlem, pitim a alkoholem

Moxonidin Actavis mize zvySit €inek alkoholu.

Moxonidin Actavis se muze pouzivat pred jidlem, béhem jidla i po jidle, zapiji se
dostateCnym mnozstvim tekutiny (napft. sklenici vody).



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l¢karnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pro nedostatek klinickych zkuSenosti neni uzivani pfipravku Moxonidin Actavis vhodné u
té¢hotnych zen. Jestlize je 1écba nezbytna, rozhodne o ni oSetfujici 1€kaf, pfiCemz vezme
v tvahu piinosy a rizika této 1écby.

Léciva latka moxonidin se vylucuje do matefského mléka, proto se Moxonidin Actavis nesmi
pouzivat v dobé kojeni. Jestlize je 1éCba piipravkem Moxonidin Actavis zcela nezbytna, je
nutné kojeni nejdiive ukoncit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie sledujici ucinek piipravku Moxonidin Actavis na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. Byly vSak hlaSeny ospalost a zavraté. Tyto U¢inky je tfeba pfi
fizeni a obsluze stroji zvazit.

Moxonidin Actavis obsahuje laktézu
Jestlize Vam 1ékar tekl, ze trpite nesndSenlivosti nékterych cukri, kontaktujte pred uzitim
tohoto ptipravku svého lékare.

3. Jak se Moxonidin Actavis uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesn€ podle pokynti svého 1ékare nebo 1€¢karnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud Iékaf nepiedepsal jinak, je doporucené nasledujici davkovani:

Dospeli
Zahajeni 1écby
e | tableta ptfipravku Moxonidin Actavis 0,2 mg rano jedenkrat denné¢.

V4as 1ékat Vam upravi davku, jestlize po tfech tydnech neni efekt dostatecny.

e Davka mlzZe byt zvySena na 0,4 mg moxonidinu denné (bud’ 1 tableta Moxonidin Actavis
0,4 mg rano nebo rozdélené do dvou davek — 1 tableta Moxonidin Actavis 0,2 mg rano a 1
tableta Moxonidin Actavis 0,2 mg vecer).

Jestlize efekt 1€cby neni po dalSich tfech tydnech stile dostate¢ny, Vas Iékat upravi davku

jesté jednou:

¢ 0,3 mg moxonidinu dvakrat denn¢ (jedna tableta pfipravku Moxonidin Actavis 0,3 mg
dvakrat denné rano a vecer; odpovida 0,6 mg moxonidinu denng).

Maximalni davky
Maximalni jednorazova davka je 0,4 mg moxonidinu.
Maximalni celkové denni davka je 0,6 mg moxonidinu.

Starsi pacienti
Pokud neni zhorSena funkce ledvin, doporucené davkovani je stejné jako u dospélych.

Pouziti u déti a dospivajicich



Moxonidin Actavis se nema podavat détem a dospivajicim pod 16 let véku, jelikoz pro tuto
veékovou skupinu nejsou k dispozici dostatecné zkusenosti.

Porucha funkce ledvin

Jestlize mate stfedn¢ té¢zkou poruchu funkce ledvin, 1ékat Vam upravi davku tak, aby pro Vas
byla vhodna. Davkovani ma zacit 0,2 mg denné a pokud je to klinicky indikovano a 1é¢ba je
dobfe snaSena, mize byt zvySeno maximalné na 0,4 mg denng.

Jestlize trpite tézkou poruchou funkce ledvin, Vas Iékai Vam upravi davku tak, aby Vam
vyhovovala. Davkovani by mélo byt zahdjeno 0,2 mg denné a davka muiize byt postupné
zvySena na maximalné 0,3 mg denné, pokud je to klinicky prokazano a davka je dobie
snasena.

Porucha funkce jater
Pacienti s mirnou nebo stfedn¢ tézkou poruchou funkce jater:
Doporuc¢ené davkovani je stejné jako u dospélych.

Poradte se, prosim, se svym lékafem, jestlize mate pocit, ze ucinek piipravku Moxonidin
Actavis je prili$ silny nebo pfilis slaby.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Moxonidin Actavis, neZ jste mél(a)

Znamky neumyslného uziti u malych déti jsou: utlum, uzké zornice, nizky krevni tlak,
dechové potize, koma.

Znamky predavkovani u dospélych jsou: bolest hlavy, utlum, ospalost, nizky krevni tlak
v klidu nebo po zméné€ polohy zpusobujici napf. to€eni hlavy, zavraté, slabost, velmi pomalé
srde¢ni frekvence, sucho v ustech, zvraceni, inava, bolest v nadbfisku.

Pti t¢Zkém predavkovani maji pacienti zastfené védomi a t€zké dechové potize.

Jestlize jste si vzal(a) vice moxonidinu nez jste m¢l(a), obrat’te se ihned na svého lékaie nebo
pohotovostni sluzbu nejbliz§i nemocnice.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Moxonidin Actavis
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou déavku. Dalsi davku si
vezméte v Case, kdy si ji mate brat.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Moxonidin Actavis

Lécba moxonidinem nesmi byt ndhle ukoncena.

Neptrerusujte nebo neukoncujte uzivani pifipravku Moxonidin Actavis, pokud Vam to
vyslovné nefekl Vas l1ékar. Moxonidin Actavis se pak postupné vysazuje v prubéhu dvou
tydnd.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi casté (u vice nez 1 z 10 lécenych pacientit)
sucho v ustech



Casté (u méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 lécenych pacientii)

zménéné myslenkové pochody (mimo jiné neschopnost jasné piemyslet)

poruchy spanku, ospalost, letargie, bolest hlavy, vertigo (pocit zavrate), zdvraté, nespavost
nuceni na zvraceni, zvraceni, prijjem, zacpa, zaludecni nevolnost a dalsi zazivaci projevy
slabost

roz$ifené cévy (projevujici se krome jin¢ho jako mirné névaly, mirné otekla ktize)

bolest zad

vyrazka, svédéni

Ménée casté (u méne nez 1 ze 100, ale vice nez u 1 z 1000 lécenych pacientii):

zvétSeni prsi u muzil (gynekomastie), impotence, ztrata chuti na sex

deprese, izkost, utlum, nervozita, mdloby

suché oci, svédéni nebo paleni oci

tinitus (zvonéni nebo Selest v usich)

bolest krku

bradykardie (neobvykle pomaly srde¢ni rytmus)

alergické kozni reakce, otoky pod kiizi (angioedém)

neschopnost se vymocit (mocova retence) nebo ztrata kontroly nad mocovym meéchyfem
zpusobujici inik moce (inkontinence)

zadrzovani tekutin (otoky) na riznych mistech tcla

slabost dolnich konc¢etin

kratkodoba ztrata védomi

ztrata chuti k jidlu

bolest pfiusnich zlaz

nizky krevni tlak, ortostatickda hypotenze (pokles krevniho tlaku ptfi zméné polohy do
stoje), parestézie (brnéni v hornich a dolnich koncetinach), bolestivé zblednuti prsti rukou
a nohou, po némz nasleduje pfechodné zcervenani az nakonec zarudnuti (Raynaudiv
syndrom), poruchy periferniho krevniho ob&hu.

Vyhledejte okamzit€ 1€kare, jestlize mate projevy angioneurotického edému, jako je alergicka
reakce zpuisobujici otok kiize koncetin nebo obliceje, otok rt, jazyka nebo sliznice dutiny
ustni, krku nebo dychacich cest, ktera ma za nasledek dechové nebo polykaci obtize.

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 lécenych pacientii véetné jednotlivych hlasenych
pripadii)

jaterni reakce (zanét jater, cholestdza — blokdda vylucovani Zluce z jater) zplsobujici
bolesti bficha, Zloutenku (zluté zbarveni pokozky nebo o¢niho bélma), svédeni kize.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci i¢inky muzete hlésit také ptimo na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webovée stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Moxonidin Actavis uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén
pted svétlem.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce
za zkratkou ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Moxonidin Actavis obsahuje

Léciva latka je moxonidinum. Jedna potahovana tableta obsahuje moxonidinum 0,2 mg, 0,3
mg resp. 0,4 mg.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, krospovidon, povidon K25, magnesium-stearat,
hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, cerveny oxid Zelezity (E172).

Jak Moxonidin Actavis vypada a co obsahuje toto baleni

Moxonidin Actavis 0,2 mg: svétle rizové kulaté potahované tablety.

Moxonidin Actavis 0,3 mg: rizové kulaté potahované tablety.

Moxonidin Actavis 0,4 mg: tmavée riazové kulaté potahované tablety.

Velikost baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100 a 400 (20x20, 10x40, pouze jako nemocni¢ni
baleni) potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA, Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

Chanelle Medical, IDA Industrial Estate, Loughrea, Co. Galway, Irsko
Rottendorf Pharma GmbH, Ostenfelder Str. 51-61, 59320 Ennigerloh, Némecko
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko

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

Ceska republika: Moxonidin Actavis

Estonsko: Moxonidine Actavis 0,2; 0,3; 0,4 mg

Finsko: Moxonidin ratiopharm

Norsko: Moxonidin Actavis

Lotyssko: Moxonidine Actavis 0.4 mg apvalkota tablete
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Litva: Moxonidine Actavis 0,2; 0,3; 0,4 mg plévele dengta tableté
Svédsko: Moxonidin Actavis

Slovenska republika: Moxonidine Actavis 0,2; 0,3; 0,4 mg filmom obalena tableta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 7. 2023



