Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05223-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

MoXynt 0,2 mg

MoXynt 0,3 mg

MoXynt 0,4 mg
filmom obalené tablety

moxonidin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MoXynt a na &o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MoXynt
Ako uzivat’ MoXynt

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MoXynt

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je MoXynt a na ¢o sa pouZiva

MoXynt patri do skupiny liekov nazyvanych antihypertenziva — lieky, ktoré znizuja tlak krvi.
MoXynt sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku.

Ako MoXynt ucinkuje

Miestom pdsobenia moxonidinu je centradlny nervovy systém. Pracuje tak, ze uvolniuje a rozsiruje
cievy, ¢o pomaha zniZovat’ tlak.

Liek nie je urCeny pre deti a dospievajucich do 18 rokov, pretoze ti€innost’ a bezpecnost’ podavania
moxonidinu u nich nebola stanovena.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MoXynt

Neuzivajte MoXynt, ak:

o ste alergicky na moxonidin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

o mate nizku tepovu frekvenciu spésobent srdcovym problémom nazyvanym ,,syndrém chorého
sinusu® alebo ,,AV blok 2. alebo 3. stupna®;

. mate srdcové zlyhavanie.

Neuzivajte MoXynt, ak sa na vas vzt'ahuje vyssie uvedené. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ MoXynt, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika ak:

. mate ochorenie srdca nazyvané ,,1. stupen AV bloku*;
o mate tazké arterialne ochorenie alebo nestabilnti srdcovu bolest’ (angina);
o mate problémy s oblickami. Vas lekar moze potrebovat’ upravit’ vasu davku.

Ak si nie ste isty, ¢i sa na vas vztahuje vyssie uvedené, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom predtym, ako uZijete MoXynt.

Iné lieky a MoXynt
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Oznamte svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

o iné lieky na znizovanie krvného tlaku. MoXynt méze zvysit’ ucinok tychto liekov;

lieky na liecbu depresie ako napr. imipramin alebo amitriptylin;

upokojujuce lieky — trankvilizéry, sedativa alebo lieky na spanie ako napr. benzodiazepiny;
betablokatory (pozri Cast’ 3);

MoXynt sa vylucuje z tela oblickami procesom nazyvanym ,,tubularna sekrécia®“. Lieky, ktoré
sa vyluéuju oblickami rovnakym spdsobom ako MoXynt, mézu mat’ vplyv na i¢inok MoXyntu.

Ak si nie ste isty, €i sa na vas vztahuje vyssie uvedené, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym ako uzijete MoXynt.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

MoXynt a jedlo, napoje a alkohol
MoXynt sa modze uzivat’ pred jedlom, s jedlom alebo po jedle.
Nepite alkohol pocas uzivania MoXyntu, pretoze tento lick moze zvysit’ ti¢inok alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

o Povedzte lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Lekar odporuéi ukonéit’ uzivanie
MoXyntu a odporuci vam iny liek miesto MoXyntu.
o Povedzte lekarovi, ak dojcite alebo zacinate dojcit. MoXynt sa neodporuca uzivat pocas

dojc¢enia. Ak chcete dojcit, lekar vam predpisSe iny liek alebo vam odporuci ukoncit’ dojéenie.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek pocas tehotenstva alebo dojcenia, porad'te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak citite ospalost’ alebo zavraty poc€as uzivania MoXyntu, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

MoXynt obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat MoXynt

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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UzZivanie lieku

o Tabletu prehltnite celu a zapite poharom vody.

o Snazte sa uzivat’ MoXynt kazdy deni v priblizne rovnakom case. Pomoze vam to vytvorit’ si
navyk, ze liek treba uzit.

Korl’ko lieku treba uzit’

o Zvycajna zaciatocna denna davka je 0,2 mg moxonidinu.

Lekér vdm moéze zvysit dennt davku az na 0,6 mg.

Ak vam lekar predpisal davku 0,6 mg denne, uzite ju rozdelent do dvoch jednotlivych davok.
Maximadlna jednotliva davka je 0,4 mg moxonidinu.

Ak maéte problémy s oblickami, méze vam lekar znizit’ davku.

MoXynt 0.2 mg
V pripade davky 0,2 mg moxonidinu denne sa uziva 1 tableta MoXyntu 0,2 mg rdno. V pripade, Ze

ucinok davky 0,2 mg moxonidinu nie je dostato¢ny, méze byt davka po najmenej trojtyzdiiovom
intervale zvysena na 0,4 mg moxonidinu denne (2 tablety MoXyntu 0,2 mg rano alebo 1 tableta
MoXyntu 0,2 mg rano a vecer). Ak je potrebna vyssia davka, mozno pouzit tablety MoXyntu 0,3 mg
alebo MoXyntu 0,4 mg.

MoXynt 0.3 mg
V pripade davky 0,3 mg moxonidinu denne sa uziva 1 tableta MoXyntu 0,3 mg rano. V pripade, Ze

ucinok davky 0,3 mg moxonidinu denne nie je dostato¢ny, moze byt davka po najmenej
trojtyzdnovom intervale zvySena na 0,6 mg moxonidinu denne (1 tableta MoXyntu 0,3 mg rano

a vecer).

V pripade potreby zvySenia alebo znizenia davky, je mozné pouzit tablety MoXyntu 0,2 mg alebo
MoXyntu 0,4 mg.

MoXynt 0.4 mg
V pripade davky 0,4 mg moxonidinu denne sa uziva 1 tableta MoXyntu 0,4 mg rano. V pripade

potreby nizsej davky, je mozné pouzit’ tablety MoXyntu 0,2 mg alebo MoXyntu 0,3 mg.
Davkovanie ma byt prispdsobené individualnej potrebe pacienta. Presné davkovanie urci vzdy lekar.

Pouzitie u deti a dospievajucich
MoXynt sa nema podavat’ detom a dospievajicim do 18 rokov.

Ak uzijete viac MoXyntu, ako mate

Ak uzijete viac lieku, ako mate, oznamte to lekarovi alebo chod’te do najbliz§ej nemocnice. Zoberte so
sebou balenie lieku. M6zu sa vyskytnut’ tieto G¢inky: bolest’ hlavy, utlm, ospalost’, pokles krvného
tlaku (hypotenzia), zavraty, celkova slabost’ (asténia), bradykardia (nizka tepova frekvencia), suchost’
v ustach, vracanie, tinava a bolest’ brucha.

Pri predavkovani alebo ndhodnom uziti MoXyntu dietatom vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ MoXynt

. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. V pripade, Ze uz je ¢as na
d’al$iu davku, zabudnuta davku vynechajte.
o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uZivat’ MoXynt

o Uzivajte liek, pokial’ vam lekar neukonci liecbu.

o Ak je potrebné ukoncit liecbu, vas lekar vam bude znizovat’ davku v priebehu niekol’kych
tyzdnov. Ak ste uzivali viac ako jeden liek na vysoky krvny tlak (napr. betablokatory), vas lekar
vam povie, ktory liek prestanete uzivat’ ako prvy. Je to preto, aby sa vase telo pomaly
prispdsobilo zmene.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Na zaciatku liecby sa mozu objavit’ niektoré vedl'ajsie ucinky, ktoré vsak vo véac¢Sine pripadov ustupia
v priebehu liecby.

Prestaiite uzivat’ MoXynt a ihned’ vyhl’adajte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory

z nasledovnych ucinkov — moZete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku starostlivost’:

o opuch tvare, pier alebo Ust (angioedém). Je to menej Casty ucinok, menej ako u 1 zo 100
pacientov.

DalSie vedlajsie u¢inky

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
o suchost’ v tstach.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

o bolest’ chrbta;

o bolest’ hlavy;

o pocit slabosti;

o pocit zavratu,

o vyrazka, svrbenie;

o nespavost’, ospalost’;

o nevolnost’, hnacka, vracanie, poruchy travenia.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
bolest’ krku;

nervozita;

mdloba;

opuch (edém);

zvonenie alebo Sum v usiach (tinnitus);

nezvycajne nizka tepova frekvencia (bradykardia);
nizky krvny tlak, vratane nizkeho tlaku pri postaveni sa.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ MoXynt

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defl v danom mesiaci.

MoXynt 0,2 mg uchovavajte pri teplote 15 °C — 25 °C.
MoXynt 0,3 mg a MoXynt 0,4 mg uchovavajte pri teplote do 30 °C.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Uchovavajte v povodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MoXynt obsahuje
Liecivo: moxonidin 0,2 mg, 0,3 mg, 0,4 mg v 1 filmom obalenej tablete

Pomocné latky: monohydrat laktozy, hypromeldza, etylceluloza, povidon, krospovidon, stearat
horecnaty, makrogol 6 000, mastenec, Cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171)

Ako vyzera MoXynt a obsah balenia

MoXynt 0.2 mg
Svetloruzové okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s vyrazenym oznacenim ,,0,2* na

jednej strane.

MoXynt 0.3 mg
Ruzové okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s vyrazenym oznacenim ,,0,3* na jednej

strane.

MoXynt 0.4 mg
Staroruzové okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s vyrazenym oznacenim ,,0,4* na

jednej strane.

PVC/PVDC/ALl alebo PVC/Al blister, pisomna informacia pre pouzivatel’a, papierova skatulka.
Verlkost balenia: 30 tabliet, 98 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
BIOMIN a.s., Poto¢na 1/1, 919 43 Cifer, Slovensko

Vyrobca
Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville, 01400 Chatillon sur Chalaronne, Franctzsko

Ak potrebujete d’alSie informacie o lieku, kontaktujte, prosim, svojho lekara alebo lekarnika.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



