Sp. zn. sukls159147/2024
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Moxonidin Viatris 0,2 mg potahované tablety

Moxonidin Viatris 0,3 mg potahované tablety

Moxonidin Viatris 0,4 mg potahované tablety
moxonidin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1€kéarnika.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkit, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Moxonidin Viatris a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Moxonidin Viatris uzivat
3 Jak se Moxonidin Viatris uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak Moxonidin Viatris uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE MOXONIDIN VIATRIS A K CEMU SE POUZIVA

Moxonidin Viatris patii do skupiny Iéka zvanych antihypertenziva, ktera snizuji krevni tlak.
Moxonidin Viatris se pouziva k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MOXONIDIN
VIATRIS UZIVAT

Neuzivejte Moxonidin Viatris pokud:

o jste alergicky (a) na moxonidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v
bod¢ 6).

e mate pomaly srde¢ni tep (méné nez 50 tepi/min v klidu), nebo trpite abnormalnim srde¢nim
rytmem nebo zménami v rychlosti srde¢niho rytmu (tzv. ,sick-sinus syndrom* nebo ,,AV
blokada 2. nebo 3. stupné®)

e trpite srde¢ni insuficienci

Upozornéni a opatieni



Pred uzitim pripravku Moxonidin Viatris se porad’te se svym Iékarem nebo Iékarnikem.

Sdélte svému lékati nebo lékarnikovi pokud:
e mate urcity typ nepravidelného tlukotu srdce zvany "AV blokada 1. stupné" nebo je u Vas velké
riziko rozvoje AV blokady;
e mate zavazné onemocnéni Koronarnich tepen nebo bolest na hrudi (nestabilni angina pectoris);
e mate potize s ledvinami. Va3 lékaf Vam mozna bude muset upravit davku;

svvr

zvySovat.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek by nemél byt podavan détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi lé¢ivé pripravky a pripravek Moxonidin Viatris
Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to zejména véetné nasledujicich léka:
o beta-blokatory jako propranolol nebo atenolol, pouzivané k 1é¢bé srdeénich onemocnéni (viz
"Jestlize jste prestal(a) uzivat Moxonidin Viatris" v bod¢ 3);
e jiné léky pouzivané ke snizeni krevniho tlaku, jako furosemide (diuretikum), nebo kaptopril
(inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu) nebo tolazolin (alfa blokator);
o léky pouzivané k 1é¢bé uzkosti, jako benzodiazepiny (napi. diazepam, lorazepam) a deprese
(napt. amitriptylin);
e tablety na spani a uklidnéni;
e moxonidin je z té&la vylu¢ovan ledvinami prostiednictvim procesu zvaného "tubularni exkrece".
Jiné 1éky vylucované ledvinami stejnym zptsobem by mohly ovlivnit to, jak moxonidin
ucinkuje.

Pripravek Moxonidin Viatris s alkoholem
Pti uzivani tohoto 1éku nepijte alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

Piipravek se nema uzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Ukazalo se, ze moxonidin
prochazi do matetského mléka, a proto se nema uzivat béhem kojeni. Pokud je 1écba moxonidinem
povazovana za absolutné nezbytnou, musi byt kojeni zastaveno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nefid’te a neobsluhujte stroje, pokud mate béhem uzivani tohoto léku zavraté nebo se citite ospaly.

Moxonidin Viatris obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar sdélil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, jako je napt. laktoza, kontaktujte
svého lékare, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

3. JAK SE MOXONIDIN VIATRIS UZIVA



Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynii svého Iékaie. Pokud si nejste jisty/a, poradte se
svym lékaiem nebo Iékarnikem.

o tablety se polykaji a zapijeji se sklenici vody

o tablety se uzivaji pred, béhem nebo po jidle.

Doporuéena davka je:

Pouziti u dospélych (véetné starsich pacienti)

Doporucena pocate¢ni davka je 0,2 mg v jedné ranni davce. Po tiech tydnech muze Iékat

davku zvysit az na 0,4 mg moxonidinu (podava se v jedné ranni davce nebo ve dvou davkach - 0,2 mg
rano a 0,2 mg vecer). V piipadé¢ potreby muze byt davka za dalsi tii tydny zvysena na maximalni denni
davku 0,6 mg (rozdélenou do dvou dennich davek — rano a vecer).

Pouziti u pacientia s onemocnénim ledvin

Mizete byt citlivéjsi k acinkim moxonidinu. Jednorazova davka by neméla byt vétsi nez 0,2 mg a
maximalni denni davka je 0,4 mg moxonidinu. Pokud trpite zavaznym onemocnénim ledvin, je
maximalni denni ddvka moxonidinu 0,3 mg.

Pouziti u déti a dospivajicich
Moxonidin by nemél byt podavan détem a dospivajicim do 18 let.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Moxonidin Viatris, nez jste mél(a)

Okamzité kontaktujte svého Iékaie nebo nejblizsi nemocnic¢ni pohotovost. Vezméte kontejner a veskeré
zbyvajici tablety s sebou. Piiznaky predavkovani zahrnuji bolest hlavy, pocit ospalosti (somnolence,
sedace), pokles krevniho tlaku (hypotenze), zavrat’, neobvyklou slabost (astenie), pomaly srde¢ni tep
(bradykardie), sucho v tstech, nevolnost (zvraceni), pocit tinavy a bolest v brise (bolest bficha).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piripravek Moxonidin Viatris
Uzijte tabletu, jakmile si vzpomenete, pokud ovsem jiz neni ¢as na dalsi davku. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Moxonidin Viatris
Neprestavejte nahle uzivat Moxonidin Viatris, protoze to maze zpusobit zavazné zmény krevniho
tlaku. Nejprve se porad’te se svym lékarem. Lékat bude postupné snizovat davku v prabéhu 2 tydnu.

Pokud uzivate soucasné moxonidin a beta-blokatory (napi. propranolol), méla by byt Iécba beta-
blokatory pterusena nékolik dnt pred ukonéenim Ié¢by moxonidinem. To proto, ze ukonéeni lécby
obéma pripravky soucasné mize mit za nasledek zvyseni krevniho tlaku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, maze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich stavi, piestaiite moxonidin uzivat a okamzité
informujte svého lékare nebo navstivte nejblizsi nemocniéni pohotovost.

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacienttt)
e potize s dychanim, tlak na hrudi, otok obliceje, rta, ust, hrdla nebo jazyka, nebo kozni vyrazky.
Mize u Vas dochazet k alergické reakci na pripravek.

[ )
Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10000 pacienttt)

e poruchy jaterni funkce, tmava mo¢, svétla stolice, zezloutnuti kize nebo bélma odi.
Tyto nezadouci ucinky jsou zavazné. Muzete potiebovat naléhavou Iékaiskou pomoc.

V sestupném poradi ¢etnosti vyskytu mohou nezadouci a¢inky zahrnovat:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientd):
e sucho v ustech

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientd):

e bolest hlavy
e pocit zavraté/vertigo
e Dbolest zad

e abnormalni mysleni

e poruchy spanku, potize se spanim (nespavost), pocit ospalosti (somnolence)

o vyrazka/svédeéni

e pocit nevolnosti (nauzea), zalude¢ni nevolnost, poruchy traveni, zacpa, prajem, zvraceni
e pocit navala horka

e slabost (astenie).

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacientd):
e pocit tizkosti nebo nervozity
e otok raznych ¢asti téla (napft. ruce nebo kotniky), zadrzovani tekutin, slabost nohou
e mdloby
e ospalost
e anorexie (ztrata chuti k jidlu)
e Dbolesti kréni patete, bolestivé zduteni piiusnich 714z (zlazy pod usima)
e nizky krevni tlak, véetné nizkého krevniho tlaku pfi vstavani
e zvonéni hebo Sum Vv usich
e suchost, svédéni nebo paleni oc¢i
e brnéni nebo neobvyklé pocity (parestézie) v konCetinach
e Dbolestivé nebo studené prsty a jiné obehové problémy
e otok prsou u muzskych pacienta
e neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci, ztrata sexualni touhy
e pomaly srdecni tep.

Hl4seni nezadoucich acéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. JAK MOXONIDIN VIATRIS UCHOVAVAT

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pri teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Moxonidin Viatris obsahuje

Jedna tableta obsahuje 0,2 mg, 0,3 mg nebo 0,4 mg moxonidinu.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, povidon K-25, krospovidon (Typ A) a magnesium-
stearat. Potahova vrstva obsahuje hypromelozu, oxid titanicity (E 171), makrogol 400 a ¢erveny oxid
zelezity (E 172).

Jak Moxonidin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Moxonidin Viatris 0,2 mg: svétle rizova, kulata, potahovana tableta o praméru 6 mm
Moxonidin Viatris 0,3 mg: rizova, kulata, potahovana tableta o praméru 6 mm
Moxonidin Viatris 0,4 mg: tmavé razova, kulata, potahovana tableta o praméru 6 mm

Blistry v baleni po 10, 28, 28x1, 30, 50, 98 a 100 potahovanych tabletach. Na trhu nemusi byt vsechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce
Chanelle Medical Unlimited Company, Dublin Road, Loughrea, H62 FH9O0, Irsko
Mylan Hungary Ltd, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko


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

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev

Belgie Moxonidine Viatris

Ceska republika Moxonidin Viatris

Recko Moxonidine Mylan

Italie Moxonidina Mylan Generics
Lucembursko Moxonidine Viatris

Spojené kralovstvi Moxonidine Film-coated tablets

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 6. 2024



