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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Moxonidin—ratiopharm 0,2 mg

Moxonidin-ratiopharm 0,3 mg

Moxonidin-ratiopharm 0,4 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 filmom obalena tableta obsahuje 0,2 mg, 0,3 mg alebo 0,4 mg moxonidinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Moxonidin—ratiopharm 0,2 mg: svetloruzové okrahle bikonvexné filmom obalené tablety.
Moxonidin—ratiopharm 0,3 mg: ruzové okruhle bikonvexné filmom obalené tablety.
Moxonidin-ratiopharm 0,4 mg: tmavoruzové okrahle bikonvexné filmom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

Liecba esencialnej hypertenzie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Obvykla denna davka je 0,2 — 0,4 mg moxonidinu. Maximalna denna davka je 0,6 mg rozdelena do
dvoch davok. Maximalna jednotliva davka je 0,4 mg moxonidinu. Davkovanie ma byt prisposobené
individualnej potrebe pacienta.

Liecba sa obvykle zaCina davkou 0,2 mg moxonidinu denne. Davka sa ma postupne upravovat’ v
trojtyzdennych intervaloch az do dosiahnutia optimalnej hodnoty krvného tlaku.Moxonidin—
ratiopharm 0,2 mg

Ak nie je ucinok davky 0,2 mg moxonidinu denne dostatocny, moze sa davka po najmenej
trojtyzdennom intervale zvysit' na 0,4 mg moxonidinu denne (2 tablety Moxonidin—ratiopharm 0,2 mg
rano alebo 1 tableta Moxonidin—ratiopharm 0,2 mg rano a vecer).

Ak je potrebna vysSia davka, je mozné uzit Moxonidin-ratiopharm 0,3 mg alebo Moxonidin—
ratiopharm 0,4 mg.

Moxonidin—ratiopharm 0,3 mg

V pripade davky 0,3 mg moxonidinu denne sa uziva 1 tableta Moxonidin—ratiopharm 0,3 mg rano.

Ak nie je uCinok davky 0,3 mg moxonidinu denne dostato¢ny, moze sa davka po najmenej
trojtyzdennom intervale zvysit' na 0,6 mg moxonidinu denne (1 tableta Moxonidin—ratiopharm 0,3 mg
rano a vecer).
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Ak je potrebna nizSia alebo vy$Sia davka, je mozné uzit Moxonidin — ratiopharm 0,2 mg alebo
Moxonidin-ratiopharm 0,4 mg.

Moxonidin—ratiopharm 0,4 mg

V pripade davky 0,4 mg moxonidinu denne sa uziva 1 tableta Moxonidin—ratiopharm 0,4 mg rano.

Ak je potrebna nizSia davka, je mozné uzit Moxonidin—ratiopharm 0,2 mg alebo Moxonidin—
ratiopharm 0,3 mg.

U pacientov so stredne tazkym az tazkym poSkodenim funkcie obliCiek je zaCiato¢na davka 0,2 mg
denne. Ak je to nevyhnutné a dobre tolerované, moze sa davka zvysit na 0,4 mg moxonidinu denne
u pacientov so stredne tazkym poskodenim funkcie obli¢ieck ana 0,3 mg moxonidinu denne
u pacientov s tazkym poSkodenim funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov podstupujucich hemodialyzu je zaciato¢na davka 0,2 mg denne. Ak je to nevyhnutné
a dobre tolerované, moze sa denna davka zvysit' na 0,4 mg moxonidinu.

Pediatricka populdcia
Liek je uréeny dospelym pacientom. Bezpecnost' a t€innost uZzivania moxonidinu udeti a
dospievajucich nebola stanovena.

Sposob podavania
Tablety sa uzivaju po jedle a zapijaju sa tekutinou.
Doba trvania uzivania lieku nie je obmedzena.

4.3 Kontraindikacie

Moxonidin-ratiopharm je kontraindikovany v pripade:

- precitlivenosti na moxonidin alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
- syndrému chorého sinusu,

- bradykardie (pod 50 tepov/min v pokoji),

- AV bloku 2. alebo 3. stupna,

- srdcovej nedostatocnosti.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov uzivajucich moxonidin boli po uvedeni lieku na trh hlasené pripady réznych stupiiov AV
blokad. Na zaklade tychto hlaseni nie je mozné tiplne vylucit’ pri¢inna stvislost’ moxonidinu pri
prediZeni atrioventrikuldrneho vedenia.

Pri lieCbe pacientov s moznou predispoziciou k rozvoju AV blokady sa preto odporaca opatrnost’.

Ak uzivaju moxonidin pacienti s AV blokadou 1. stupiia, musi im byt’ venovana zvlastna starostlivost’,
aby sa prediSlo bradykardii. Moxonidin sa nesmie uzivat’ pri AV blokadach vyssSieho stupna (pozri
Cast’ 4.3).

Ak uzivaji moxonidin pacienti s tazkym koronarnym arteridlnym ochorenim alebo nestabilnou
anginou pektoris, musi im byt venovand zvlastna starostlivost’ kvoli obmedzenym skiisenostiam
U tejto populacie pacientov.

Pozornost’ sa odportcéa pri poddvani moxonidinu u pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek, pretoze
moxonidin sa vylucuje hlavne oblickami. U tychto pacientov je hlavne na zaciatku lieCby potrebné
opatrne vytitrovat’ davku.

Davkovanie sa ma zacat’ s 0,2 mg denne a davka moze byt zvySend na maximalne 0,4 mg denne
U pacientov so stredne tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR > 30 ml/min, ale < 60 ml/min) a na
maximalne 0,3 mg denne u pacientov s tazkym poskodenim funkcie oblic¢iek (GFR < 30 ml/min), ak
je lie¢ba Kklinicky indikovana a dobre tolerovana.
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Ak sa moxonidin uZiva v kombinacii s B-blokatorom a lie¢ba musi byt’ prerusena, f-blokator sa vysadi
ako prvy a moxonidin potom po niekol'kych diioch.

Doteraz nebol pozorovany ,,rebound” t¢inok na krvny tlak po preruseni liecby moxonidinom. Jednako
sa neodporuca nahle ukoncenie liecby, namiesto toho sa md davka znizovat’ postupne pocas dvoch
tyzdiov.

Starsi pacienti mézu byt citlivejsi na kardiovaskularne ucinky liekov znizujtcich krvny tlak. Liecba sa
M4 preto zacat’ najnizSou davkou a davka sa mé zvySovat’ S opatrnost'ou, aby sa zabrdnilo moznym
zavaznym nasledkom tychto ucinkov.

Liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi€nymi problémami galakt6zovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmil uZivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Stbezné podavanie s inymi antihypertenzivami: podavanie moxonidinu je bezpecné s tiazidovymi
diuretikami a blokatormi kalciovych kanalov. Subezné podavanie tychto ainych antihypertenziv
zvySuje hypotenzivne posobenie moxonidinu.

Tricyklické antidepresiva mézu znizovat’ u¢innost’ centralnych antihypertenziv, neodporuca sa preto
subezné podavanie tricyklickych antidepresiv s moxonidinom. Moxonidin méze zosilnit’ sedativny
ucinok tricyklickych antidepresiv (vyhnit sa stbeznému predpisaniu), trankvilizérov, alkoholu,
sedativ a hypnotik.

Moxonidin mierne zhorSuje kognitivne funkcie u jedincov uzivajtcich lorazepam. Moxonidin méze
pri subeznom uZzivani zvysit’ sedativny €¢inok benzodiazepinov.

Moxonidin sa vylucuje tubularnou sekréciou. Nemozno vylucit’ interakcie s inymi liekmi, ktoré sa
vylucuju tubularnou sekréciou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné tidaje 0 pouziti moxonidinu u gravidnych zien. Stadie na zvieratach
preukazali embryotoxické uCinky (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zname potencidlne riziko u 'udi. Moxonidin
ma byt’ uzivany pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie
Moxonidin sa vylu¢uje do materského mlieka, nema sa preto uZivat' pocas dojcenia. Ak je lie¢ba
moxonidinom absolutne nevyhnutna, dojcenie sa ma ukoncit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Bola hlasena ospalost’ a zavraty. Toto je potrebné zobrat’ do uvahy pri vykonavani tychto ¢innosti.

4.8 Neziaduce tucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Na zaciatku lie€by moxonidinom sa najéastejSie moze objavit’ sucho v ustach, bolest’ hlavy, zavrat,
celkova slabost’, pocit slabosti a ospalost. Vo vicSine pripadov vSak tieto ucinky ustipia po

niekol’kych tyzdnoch liecby.

Zoznam neziaducich reakcii
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Frekvencie neziaducich udalosti st zaradené podla nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), asté
(> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Neziaduce ucinky podl'a tried organovych systémov (pozorované pocas placebom kontrolovanych
klinickych skiiSani s n = 886 pacientmi vystavenymi moxonidinu viedlo k niz§ie uvedenym
frekvenciam):

Trieda organovych | Velmi Casté Casté Menej Casté
. z > az<1/10|>1/1 000 az

databazy MedDRA < 1/100

Poruchy srdca bradykardia

a srdcovej Cinnosti

Poruchy ucha tinnitus

a labyrintu

Poruchy nervového bolest’ hlavy™, synkopa*

systému zavrat, vertigo,

ospalost’

Poruchy ciev hypotenzia*
(vratane
ortostatickej)

Poruchy sucho v ustach | hnacka, nauzea,

gastrointestinalneho vracanie,

traktu dyspepsia

Poruchy koze vyrazka, svrbenie | angioedém

a podkozného

tkaniva

Celkové poruchy asténia edém

a reakcie v mieste

podania

Poruchy kostrovej bolest’ chrbta bolest” krku

a svalovej sustavy
a spojivového
tkaniva

Psychické poruchy nespavost’ nervozita

* v porovnani s placebom nebola vyssia frekvencia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

V niekol’kych pripadoch predavkovania, ktoré¢ boli hlasené, davka az do 19,6 mg uzita naraz nemala za
nasledok smrt’. Hlasené znaky a priznaky zahfiali: bolest’ hlavy, utlm, ospalost’, hypotenziu, zavraty,
asténiu, bradykardiu, sucho v ustach, vracanie, unavu a abdominalne bolesti. V pripade t'azkého
predavkovania sa odporuca starostlivo sledovat’ poruchy vedomia a utlm dychania.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Okrem toho, vychadzajuc z niekolkych $tadii vysokych davok u zvierat, sa méze tiez vyskytnut
docasnd hypertenzia, tachykardia a hyperglykémia.

Liecha

Moxonidin nema Specifické antidotum. V pripade hypotenzie sa mézu na podporu cirkulacie doplnit’
tekutiny a zvazit’ podanie dopaminu. Bradykardia sa moze liecit’ atropinom.

Antagonisty o-receptorov mozu znizit' alebo zrusit' paradoxny hypertenzny Uc¢inok predavkovania
moxonidinom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antihypertenziva, ATC kod: CO2ACOS.

Udaje z experimentov na roznych zvieracich modeloch preukdzali antihypertenzny uéinok
moxonidinu. Dostupné experimentalne udaje ukazuju, ze moxonidin je centrdlne pdsobiace
antihypertenzivum. Mechanizmus spoéiva v selektivnej vdzbe moxonidinu na li-imidazolinové
receptory, ktoré su lokalizované v mozgovom kmeni, a to v rostralnej ventralno-lateralnej oblasti
predizenej miechy. Této oblast’ je povazovana za centrum pre regulaciu periférneho sympatikového
nervového systému. Stimulacia imidalizolinovych receptorov sa prejavi znizenim aktivity sympatiku
a niz8§im krvnym tlakom.

Vizbou moxonidinu na I;-imidazolinové receptory sa znizuje aktivita sympatiku (preukdzané na
sympatikovych nervovych zakonéeniach kardialnych, intestinalnych a renalnych). Znizenie aktivity
sympatiku vedie ku zniZeniu systémovej periférnej rezistencie ciev a nasledne ku znizeniu krvného
tlaku.

Moxonidin sa 1iSi od ostatnych dostupnych, centrdlne pdsobiacich antihypertenziv predovsetkym
nizSou afinitou k centralnym ap-adrenoreceptorom v porovnani s Ij-imidazolinovymi receptormi.
Neziaduce ucinky centralne posobiacich antihypertenziv ako napr. sucho v ustach atnava, su
sposobené interakciou s az-adrenoreceptormi. Z dovodu vysokej selektivity moxonidinu pre
imidazolinové receptory maju tieto neziaduce u¢inky (sucho v ustach a utlm) v pripade moxonidinu
nizky vyskyt.

U l'udi moxonidin vedie k redukcii systémovej cievnej rezistencie a nasledkom toho k znizeniu
krvného tlaku. Antihypertenzivny uc¢inok moxonidinu bol potvrdeny v dvojito zaslepenych placebom
kontrolovanych randomizovanych S$tudiach. Publikované tudaje preukazali, Ze u hypertonikov
S hypertrofiou l'avej komory (left ventricular hypertrophy; LVH) sa, pri porovnatelnej redukcii
krvného tlaku, pri uzivani antagonistu angiotenzinu II (AIIA) stibezne s moxonidinom dosiahlo
zlepSenie regresie LVH v porovnani s vol'nou kombinaciou tiazidu s blokatorom kalciového kanala.

Pri terapeutickych skuskach trvajacich dva mesiace, moxonidin zvysil index citlivosti na inzulin
021 % v porovnani s placebom u obéznych pacientov a pacientov s inzulinovou rezistenciou
s miernou hypertenziou.

V Kklinickej $tudii s 1938 pacientami s kongestivnym srdcovym zlyhavanim (NYHA klasifikacia I1-1V)
lieCenych skuSanou formou s riadenym uvolfiovanim a vys§imi priemernymi ddvkami moxonidinu
(0,5 az 3 mg denne) sa pozorovala zvySena imrtnost v skupine uZivajicej moxonidin. Stidia bola
preto pred¢asne ukoncena.

U pacientov lie¢enych obvyklymi davkami formy moxonidinu, ktora je teraz na trhu (Moxonidin —
ratiopharm), nie stt obdobné obavy o bezpe¢nost’ liecby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Absorpcia

Po peroralnom podani je moxonidin rychlo a skoro tplne vstrebany z hornej Casti gastrointestinalneho
traktu (tmax asi 1 h)

Biologicka dostupnost’ je priblizne 88 %, nepodlicha vyznamne efektu prvého prechodu pecetiou.
Prijem potravy nema vplyv na farmakokinetiku.

Distribucia
Vizba na plazmatické bielkoviny zistena in vitro bola okolo 7,2 %.

Biotransformacia
V plazme bol pozitivne zisteny len dehydrogenovany moxonidin. Farmakodynamickd ucinnost
dehydrogenovaného moxonidinu je asi 1/10 v porovnani s moxonidinom.

Eliminacia

Pocas 24 hodin 78 % celkovej davky bolo v nezmenenej forme vylu¢enych mocom a 13 % bolo
vylucenych ako dehydrogenovany moxonidin. Iné menej vyznamné metabolity v moci tvorili asi 8 %.
Menej ako 1 % bolo vylucené stolicou.

Vylucovanie moxonidinu a jeho metabolitov je rychle (polCas eliminécie asi 2,5 az 5 hodin).

Farmakokinetika u pacientov s hypertenziou
Ziadne farmakokinetické zmeny neboli pozorované v porovnani so suborom zdravych dobrovolnikov.

Farmakokinetika u star§ich osdb

Boli pozorované vekom podmienené zmeny farmakokinetiky. Pravdepodobne st spdsobené znizenou
metabolickou aktivitou a/alebo slabo zvySenou biologickou dostupnostou. Tieto farmakokinetické
rozdiely nie su klinicky vyznamné.

Farmakokinetika u deti
Podanie moxonidinu sa u deti neodportica. Neboli robené ziadne farmakokinetické Stadie u deti.

Farmakokinetika pri poskodeni funkcie obli¢iek

Vyluc¢ovanie moxonidinu signifikantne koreluje s klirensom kreatininu. U pacientov so stredne
tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR 30-60 ml/min) ustalené plazmatické koncentracie a polcas
eliminacie su priblizne 2-krat a 1,5-krat vySSie v porovnani s hypertonikmi s normalnou funkciou
obli¢iek (GFR viac ako 90 ml/min). U pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR mene;j
ako 30 ml/min) ustdlena hladina plazmatickej koncentracie a polcas eliminacie su 3-krat vyssie.
U tychto pacientov po viacnasobnom podani nedochadzalo ku akumuléacii moxonidinu. V kone¢nych
Stadiach rendlnej insuficiencie uhemodialyzovanych pacientov (GFR menej ako 10 ml/min)
plazmaticka koncentracia a pol¢as elimindcie st 6-krat a 4-krat vyssie. U pacientov so stredne t'azkym
poskodenim funkcie obli¢iek maximalne plazmatické koncentracie moxonidinu st len 1,5 az 2-krat
vyssie vo vSetkych skupinach.

U pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek ma byt’ davkovanie individualne prisposobené.

Moxonidin sa Vv malom mnozstve eliminuje hemodialyzou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu a reprodukénej toXicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne G&inky na fertilitu a Ziadny teratogénny potencial.
Embryotoxicky ucinok bol pozorovany u potkanov pri davke 9 mg/kg/denn a vy$Sej a u kralikov
pri davke viac ako 0,7 mg/kg/den. V perinatalnej a postnatalnej $tudii s potkanmi bol ovplyvneny
vyvin ako aj zivotaschopnost’ mlad’at pri davke 3 mg/kg/den a vysse;j.

Na zaklade studii akutnej toxicity moxonidinu bola stanovena LDsg takto:
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u mysi 320 mg/kg pre obidve pohlavia, u potkanov 115 mg/kg pre samice a 143 mg/kg pre samcov.
Stadie chronickej toxicity u potkanov (davky 0,3-1,2 mg/kg/den) a psov (davky 0,04-1,16 mg/kg/deti)
trvajuce 26 tyzdnov nepreukazali ziadne toxické priznaky ani histologicky potvrdené organové
postihnutie.

Stadie karcinogenity u potkanov (davky 0,1-3,6 mg/kg) nepreukazali karcinogénne vlastnosti
moxonidinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

laktoza, monohydrat

povidon

krospovidon

stearat horeCnaty

Opadry Y-1-7000 obsahujtca: oxid titani¢ity (E171), hypromelozu, makrogol 400; erveny oxid
zelezity (E 172)

6.2 Inkompability

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Vlastnosti a zloZenie obalu, vel’kost’ balenia

PVC/PVDC/Al blister, papierova Skatul’ka, pisomnd informécia pre pouzivatel’a
Velkost balenia: 28, 30, 60, 98 alebo 100 tabliet.

6.6 Upozornenie na sposob zaobchadzania s liekom

Nie st potrebné ziadne zvlastne upozornenia.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII:

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLA
Moxonidin—ratiopharm 0,2 mg: 58/0009/07-S

Moxonidin—ratiopharm 0,3 mg: 58/0010/07-S
Moxonidin-ratiopharm 0,4 mg: 58/0011/07-S
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9. DATUM REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 29. januara 2007

Datum posledného predlzenia registracie: 13. januara 2012

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

November 2022



