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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MOXTENZ 0,2 mg
MOXTENZ 0,3 mg
MOXTENZ 0,4 mg
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

MOXTENZ 0,2 mg
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 0,2 mg moxonidinu.

MOXTENZ 0,3 mg
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 0,3 mg moxonidinu

MOXTENZ 0,4 mg
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 0,4 mg moxonidinu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom:

MOXTENZ 0,2 mg

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 33,4 mg monohydratu laktézy a 32 mg monohydratu laktozy
(disperzne suseného).

MOXTENZ 0,3 mg
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50,1 mg monohydratu laktdzy a 48,0 mg monohydratu laktdzy
(disperzne suseného).

MOXTENZ 0,4 mg
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 66,8 mg monohydratu laktdzy a 64,0 mg monohydratu laktdzy
(disperzne suseného).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

MOXTENZ 0,2 mg st ruzové okruhle bikonvexné filmom obalené tablety, s priemerom 5 mm.
MOXTENZ 0,3 mg st ruzové podlhovasté bikonvexné filmom obalené tablety, s deliacou ryhou na oboch
stranach a dizkou 8 mm.

MOXTENZ 0,4 mg st ruzové okruhle bikonvexné filmom obalené tablety, s deliacou ryhou na jednej
strane, s priemerom 7 mm.

Deliaca ryha iba napomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnat’ a nesluZzi na rozdelenie na
rovnaké davky.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2025/01920-TR, 2025/01921-TR, 2025/01922-TR

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

MOXTENZ je indikovany dospelym na liecbu esencialnej hypertenzie.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Zvycajna denna davka je 0,2 mg moxonidinu (1 tableta MOXTENZU 0,2 mg rano). Maximalna denna
davka je 0,6 mg moxonidinu rozdelena do dvoch davok. Maximalna jednotliva davka je 0,4 mg
moxonidinu. Davkovanie ma byt prispdsobené individudlnej potrebe pacienta. Davkovanie sa ma postupne
upravovat’ v trojtyzdiovych intervaloch, kym sa dosiahnu optimalne vysledky krvného tlaku.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov so stredne t'azkou az tazkou poruchou funkcie obliciek je zaciato¢na davka 0,2 mg
moxonidinu. Ak je to nevyhnutné a dobre tolerované, moze sa u pacientov so stredne tazkou poruchou
funkcie obliciek zvysit’ davka na 0,4 mg moxonidinu denne a u pacientov s t'azkou poruchou funkcie
obli¢iek sa mdze davka zvysit na 0,3 mg moxonidinu denne (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov na hemodialyze 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.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost MOXTENZU u deti a dospievajucich neboli doteraz stanovené.

Starsi pacienti
Za predpokladu, ze nie je posSkodena funkcia obli¢iek, odporac¢ana davka je rovnaka ako pre dospelych.

Spdsob podavania
Peroralne pouzitie.
Moxinidin sa ma uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lieivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
- syndréom chorého sinusu

- bradykardia (pod 50 tepov/min v pokoji)

- atrioventrikularna (AV) blokada 2. alebo 3. stupna

- zlyhavanie srdca

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov uzivajucich moxonidin boli pocas sledovania po uvedeni lieku na trh hlasené pripady réznych
stupiiov AV blokad. Na zaklade tychto hlaseni sa iloha moxonidinu v prediZzeni AV vedenia nedé tplne
vylucit. Pri lieCbe pacientov s moznou predispoziciou na vznik AV blokady je preto potrebna zvySena
opatrnost’.

Ak uzivaju moxonidin pacienti s AV blokadou 1. stupnia, musi im byt venovana osobitna starostlivost’,
aby sa predislo bradykardii. Moxonidin sa nesmie uzivat’ pri AV blokadach vysSieho stupna (pozri cast’
4.3).

Ak uzivaji moxonidin pacienti s tazkym korondrnym arteridlnym ochorenim alebo nestabilnou anginou
pektoris, musi im byt venovana osobitna starostlivost’ kvoli obmedzenym skusenostiam v tejto populécii
pacientov.
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Pozornost’ sa odporuca pri podavani moxonidinu pacientom s poruchou funkcie obliciek pretoze sa
moxonidin vylucuje hlavne oblickami. U tychto pacientov je hlavne na zaciatku lieCby potrebné opatrne
vytitrovat’ davku. Ak je liecba klinicky indikovana a dobre tolerovana, davkovanie sa ma zacat’ 0,2 mg
denne a davka moze byt zvySena na maximalne 0,4 mg denne u pacientov so stredne t'azkou poruchou
funkcie obli¢iek (GFR > 30 ml/min - < 60 ml/min) a na maximalne 0,3 mg denne u pacientov s t'azkou
poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min).

Ak sa moxonidin uziva v kombinécii s B-blokatorom a lie¢ba sa musi prerusit’, f-blokator sa vysadi ako
prvy a moxonidin potom po niekolkych dnoch.

Doteraz nebol pozorovany ,,rebound” G¢inok na krvny tlak po preruseni liecby moxonidinom. Napriek
tomu sa nahle ukoncenie liecby neodportica, namiesto toho sa ma davka znizovat’ postupne pocas dvoch
tyzdnov.

Star$i pacienti m6zu byt citlivej$i na kardiovaskularny G¢inok liekov znizujucich krvny tlak. Lie¢ba sa ma
preto zacat’ najnizSou davkou a davka sa ma zvySovat’ s opatrnostou, aby sa zabranilo moznym zavaznym
nasledkom tychto uc¢inkov.

MOXTENZ obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galaktdzovou malabsorpciou nesmi uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Stubezné podavanie s inymi antihypertenzivami: poddvanie moxonidinu s tiazidovymi diuretikami
a blokatormi vapnikovych kandlov je bezpecné. Subezné podavanie tychto a inych antihypertenziv
zvysuje hypotenzny G¢inok moxonidinu.

Tricyklické antidepresiva mézu znizovat’ ti€innost’ centralnych antihypertenziv, preto sa neodportica
subezné podavanie tricyklickych antidepresiv s moxonidinom. Moxonidin méze zosilnit’ sedativny u¢inok
tricyklickych antidepresiv (vyhnut’ sa sibeznému predpisaniu), trankvilizérov, alkoholu, sedativ

a hypnotik.

Moxonidin mierne zhorSuje kognitivne funkcie u pacientov uzivajtcich lorazepam. Moxonidin méze pri
subeznom uzivani zvysit’ sedativny t¢inok benzodiazepinov.

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje 0 pouziti moxonidinu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach
preukazali embryotoxické G¢inky (pozri Cast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko pre I'udi. Ak to nie je
uplne nevyhnutné, moxonidin sa nema uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Moxonidin sa vylucuje do materského mlieka. Preto sa nema uzivat’ pocas dojcenia. Ak je lieCba
moxonidinom nevyhnutnd, doj¢enie sa ma ukoncit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Bola v8ak hlasena ospalost’ a zavraty. Je to potrebné vziat’ do tvahy pri vykonavani tychto ¢innosti.
4.8 Neziaduce ucinky

Najmai na zaciatku lie€by sa vel'mi ¢asto objavili suchost’ v ustach, bolest’ hlavy, zavraty, slabost’, asténia,
slabost’ a ospalost’. Vo vicSine pripadov tieto G¢inky ustipia po niekol’kych tyzdnoch liecby.

Neziaduce G¢inky su zoradené podl'a terminologic MedDRA pod hlavi¢kami s uvedenim frekvencii za
pouzitia nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000
az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nemozno
stanovit’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych VePmi Casté Menej casté

systémov podl’a databazy Casté

MedDRA

Psychické poruchy nespavost’ nervozita

Poruchy nervového systému bolest’ hlavy*, zavraty, | synkopa*

vertigo, ospalost’

Poruchy ucha a labyrintu tinnitus

Poruchy srdca a srdcovej bradykardia

¢innosti

Poruchy ciev hypotenzia* (vratane
ortostatickej)

Poruchy suchost’ v | hnacka, nauzea,

gastrointestinalneho traktu | Gstach vracanie, dyspepsia

Poruchy kozZe a podkoZného vyrazka, svrbenie angioedém

tkaniva

Poruchy kostrovej bolest’ chrbta bolest’ krku

a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie asténia edém
V mieste podania

*frekvencia nie je vySSia v porovnani s placebom

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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

Symptoémy
V niekol’kych pripadoch predavkovania, ktoré boli hlasené, davka az do 19,6 mg uzita naraz nemala za

nasledok smrt’. Hlasené prejavy a priznaky zahfnali: bolesti hlavy, itlm, ospalost’, hypotenziu, zavraty,
asténiu, bradykardiu, suchost’ v ustach, vracanie, unavu a bolesti brucha.

V pripade zavazného predavkovania sa odportca starostlivo sledovat’ poruchy vedomia a Gtlm dychania.
Na zaklade s§tudii na zvieratach sa okrem toho moze vyskytnat reverzibilna hypertenzia, tachykardia

a hyperglykémia.

Liecba
Moxonidin nema $pecifické antidotum. V pripade hypotenzie sa mézu na podporu cirkulacie doplnit’
tekutiny a zvazit’ podanie dopaminu. Bradykardia sa lie¢i atropinom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Antagonisty a-receptorov mézu zniZit’ alebo zrusit’ paradoxny hypertenzivny u¢inok predavkovania
moxonidinom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihypertenziva, agonisty imidazolinovych receptorov, ATC kod:
C02ACO05

Rozne $tidie na zvieratach preukazali, Ze moxonidin ma silny antihypertenzivny u¢inok. Dostupné
experimentalne udaje naznacuju, ze moxonidin je centralne posobiace antihypertenzivum. V mozgovom
kmeni sa moxonidin selektivne viaze na li-imidazolinové receptory, ktoré su prevazne lokalizované v
rostralnej Gasti ventrolateralnej prediZenej miechy. Této oblast mé délezitu ulohu v centralnej kontrole
sympatikového nervového systému. Stimulacia imidalizolinovych receptorov sa prejavi znizenim aktivity
sympatiku (preukazané na kardialnych, splanchnickych a renalnych sympatickych nervov) a znizenim
krvného tlaku.

Moxonidin sa 1i§i od ostatnych centralne pdsobiacich antihypertenziv tym, ze ma iba slabu afinitu k
centralnym oz-adrenoreceptorom v porovnani s afinitou k I:-imidazolinovymi receptorom. Alfa; -
adrenoreceptory sa povazuju za sprostredkovatela, ktory vyvolava suchost’ v ustach a ospalost’,
najcastejSie pozorované neziaduce ucinky centralne pdsobiacich antihypertenziv. Vzhl'adom na vysoku
selektivitu moxonidinu k imidazolinovym receptorom maju tieto neziaduce u¢inky (suchost’ v ustach

a ospalost’) nizku castost’ vyskytu.

U T'udi vedie moxonidin K redukcii systémovej cievnej rezistencie a nasledkom toho K znizeniu krvného
tlaku. Antihypertenzivny G¢inok moxonidinu bol potvrdeny v dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych randomizovanych $tadiach. Publikované udaje preukazali, Ze u pacientov s hypertenziou
s hypertrofiou l'avej komory (left ventricular hypertrophy; LVH) sa pri porovnatel'nej redukcii krvného
tlaku, pri uzivani antagonistu angiotenzinu Il subezne s moxonidinom dosiahlo zlepSenie regresie LVH
v porovnani s akoukol'vej kombinaciou tiazidu s blokatorom vapnikového kanéla.

Pocas testovani lieCby trvajicich dva mesiace, zvysil moxonidin index citlivosti na inzulin o 21 %
Vv porovnani s placebom u pacientov s obezitou a pacientov s inzulinovou rezistenciou s miernou
hypertenziou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

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

Biologicka dostupnost’ je priblizne 88 %, nepodlieha vyznamne efektu prvého prechodu pecenou.

Prijem potravy nema vplyv na farmakokinetiku.

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

V plazme bol pozitivne zisteny len dehydrogenovany moxonidin. Farmakodynamicky G¢inok
dehydrogenovaného moxonidinu je asi 1/10 v porovnani s moxonidinom.
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Eliminacia

Pocas 24 hodin sa 78 % celkovej davky vylucuje v nezmenenej forme mocom a 13 % sa vylucuje ako
dehydrogenovany moxonidin. Iné menej vyznamné metabolity v moci tvorili asi 8 %.

Menej ako 1 % bolo vylucené stolicou.

Vyluéovanie moxonidinu a jeho metabolitov je rychle (elimina¢ny polcas je 2,5 az 5 hodin).

Farmakokinetika u pacientov s hypertenziou
Neboli pozorované Ziadne farmakokinetické zmeny v porovnani so skupinou zdravych dobrovolnikov.

Starsi pacienti
Boli pozorované vekom podmienené zmeny farmakokinetiky. Pravdepodobne su spdsobené znizenou

metabolickou aktivitou a/alebo slabo zvySenou biologickou dostupnost'ou. Tieto farmakokinetické
rozdiely nie st klinicky vyznamné.

Pediatricka populacia
Podanie moxonidinu detom sa neodporuca. Neuskutocnili sa ziadne farmakokinetické stidie u deti.

Porucha funkcie obli¢ieck

Vylu€ovanie moxonidinu signifikantne koreluje s klirensom kreatininu. U pacientov so stredne tazkou
poruchou funkcie obli¢iek (GFR 30-60 ml/min) st rovnovazna plazmaticka koncentracia a eliminaény
polcas priblizne 2-krat a 1,5-krat vyssie ako u pacientov s hypertenziou s normalnou funkciou obli¢iek
(GFR viac ako 90 ml/min). U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (GFR menej ako 30 ml/min)
st rovnovazna plazmaticka koncentracia a elimina¢ny pol¢as 3-krat vyssie. U tychto pacientov sa po
viacnasobnom podani nepozorovala akumulacia moxonidinu. V koncovych $tadiach renalnej
insuficiencie u pacientov na hemodialyze (GFR menej ako 10 ml/min) boli plazmaticka koncentracia

a elimina¢ny pol¢as 4-krat az 6-krat vyssie. U pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek je
maximalna plazmaticka koncentracia moxonidinu 1,5 az 2-krat vyssia vo vSetkych skupinach.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek ma byt davkovanie individualne prispdsobené.

Moxonidin sa v malom mnozstve eliminuje hemodialyzou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

Studie reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne uginky na fertilitu a Ziadny teratogénny potencial.
Embryotoxicky téinok bol pozorovany u potkanov pri davke 9 mg/kg/deti a vyssej a u kralikov pri davke
viac ako 0,7 mg/kg/den. V perinatalnej a postnatalnej studii s potkanmi bol ovplyvneny vyvin ako aj
zivotaschopnost’ mlad’at pri davke 3 mg/kg/den a vysse;j.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

monohydrat laktozy

monohydrat laktozy (disperzne suseny)
krospovidon

povidon

stearat hore¢naty
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Obal tablety:

opadry biela 03B28796 obsahujuca:
hypromeléza 2910 (E464)
oxid titanicity (E171)
makrogol 400

opadry hneda obsahujuca:
hypromeldza 2910 (E464)
oxid titanicity (E171)
makrogol 6000

cerveny oxid zelezity (E172)
zIty oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVAC/AI blister, papierova $katul’ka, pisomna informacia.
Velkost balenia: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 98, 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Farmak International Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Varsava

Pol’sko

8. REGISTRACNE CiSLA

MOXTENZ 0,2 mg: 58/0381/17-S

MOXTENZ 0,3 mg: 58/0382/17-S
MOXTENZ 0,4 mg: 58/0383/17-S
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Datum prvej registracie: 11. decembra 2017
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