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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Moxonidin-ratiopharm 0,2 mg
Moxonidin-ratiopharm 0,3 mg
Moxonidin-ratiopharm 0,4 mg
filmom obalené tablety
moxonidin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZzité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu 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. Méze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Moxonidin—ratiopharm a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Moxonidin—ratiopharm
Ako uzivat’ Moxonidin—ratiopharm

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Moxonidin—ratiopharm

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Moxonidin-ratiopharm a na ¢o sa pouZiva

Moxonidin-ratiopharm patri do skupiny lieckov nazyvanych antihypertenziva — lieky, ktoré
znizuja tlak Krvi.
Moxonidin—ratiopharm sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku.

AKko ucinkuje Moxonidin-ratiopharm

Miestom pdsobenia moxonidinu je centralny nervovy systém. Pracuje tak, ze uvolnuje
a rozsiruje cievy, ¢o pomaha znizovat’ tlak.

Liek nie je ur¢eny detom a dospievajicim do 18 rokov, pretoze Gc¢innost’ a bezpecnost’
podavania moxonidinu u nich nebola stanovena.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moxonidin-ratiopharm

Neuzivajte Moxonidin—-ratiopharm:

- ak ste alergicky na moxonidin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v cCasti 6),

- ak mate nizku tepovt frekvenciu (tepova frekvencia nizSia ako 50 iderov/min) spésobent
srdcovym problémom nazyvanym ,,syndrém chorého sinusu® alebo ,,AV blok 2. alebo 3.
stupiia®,

- ak mate srdcové zlyhavanie.

Neuzivajte Moxonidin—ratiopharm, ak sa na vas vzt'ahuje vy$$ie uvedené. Ak si nie ste isty,

porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete uzivat Moxonidin—ratiopharm, obratte sa na svojho lekara alebo
lekéarnika:

- ak mate ochorenie srdca nazyvané ,, 1. stupeiit AV bloku®,

- ak mate tazké arteridlne ochorenie alebo nestabilnu srdcovi bolest’ (angina),

- ak mate problémy s oblickami. V4§ lekar mdze potrebovat’ upravit’ vasu davku.

Ak si nie ste isty, ¢i sa na Vas vztahuje vysSie uvedené, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako uzijete Moxonidin—ratiopharm.

Iné lieky a Moxonidin—ratiopharm

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze Moxonidin—ratiopharm moze
ovplyvnit' uc¢inok inych liekov, rovnako ako niektoré lieky mézu ovplyvnit ucinok
Moxonidinu—ratiopharm.

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

- iné lieky na zniZovanie krvného tlaku. Moxonidin—ratiopharm moéze zvysit’ Géinok tychto

liekov,

- lieky na lie¢bu depresie ako napr. imipramin alebo amitriptylin,

- upokojujuce lieky - trankvilizéry, sedativa alebo liecky na spanie ako napr.
benzodiazepiny,

- beta-blokatory (pozri ¢ast’ 3),

- Moxonidin—ratiopharm sa vylucuje ztela oblickami procesom nazyvanym ,tubuldrna
sekrécia“. Lieky, ktoré sa vyluCuju oblickami rovnakym spdsobom ako Moxonidin—
ratiopharm, mozu mat’ vplyv na t¢inok Moxonidinu—ratiopharm.

Ak si nie ste isty, ¢i sa na vas vztahuje vyssie uvedené, porad’te sa so svojim lekarom alebo

lekarnikom predtym ako uzijete Moxonidin—ratiopharm.

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

Moxonidin-ratiopharmu a jedlo, napoje a alkohol
Moxonidin—ratiopharm sa uziva po jedle a zapija sa tekutinou. Nepite alkohol poc¢as uZivania
Moxonidinu-ratiopharm, pretoze tento liek moze zvysit’ uc¢inok alkoholu.

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

- Povedzte lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet. Lekar odporuci ukoncit’
uzivanie Moxonidinu—ratiopharm a odporu¢i vam iny liek namiesto Moxonidinu—
ratiopharm.

- Povedzte lekarovi, ak dojéite alebo za¢inate doj¢it’. Moxonidin—ratiopharm sa neodporaca
uzivat’ pocas dojcenia. Ak chcete dojcit’, lekar vam predpiSe iny liek alebo vam odporuci
ukoncit’ dojCenie.

Skor ako zaénete 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 zavrat po¢as uzivania Moxonidin—ratiopharmu, neved’te vozidlo ani
neobsluhujte stroje.

Moxonidin-ratiopharm obsahuje laktézu (mlieény cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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3. Ako uzivat’ Moxonidin-ratiopharm

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

Odporucana denna davka je 0,2 - 0,4 mg moxonidinu.

Lie¢ba sa obyCajne za¢ina davkou 0,2 mg moxonidinu denne (1 tableta Moxonidin —
ratiopharm 0,2 mg rano). Davku by mal lekar postupne upravovat v trojtyzdennych
intervaloch az do dosiahnutia optimalnej hodnoty krvného tlaku.

Moxonidin—ratiopharm 0,2 mg

V pripade davky 0,2 mg moxonidinu denne sa pouziva 1 tableta Moxonidin—ratiopharm 0,2
rano. V pripade, ze ucinok davky 0,2 mg moxonidinu nie je dostato¢ny, moze byt davka po
najmenej trojtyzdiiovom intervale zvySend na 0,4 mg moxonidinu denne (2 tablety
Moxonidin—ratiopharm 0,2 mg rano alebo 1 tableta Moxonidin—ratiopharm 0,2 mg rano a
veéer). Ak je potrebna vy$sia davka, mozno pouzit’ tablety 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 pouziva 1 tableta Moxonidin—-ratiopharm 0,3
mg rano. V pripade, Ze t¢inok davky 0,3 mg moxonidinu denne nie je dostato¢ny, méze byt
davka po najmenej trojtyzdnovom intervale zvysena na 0.6 mg moxonidinu denne ( 1 tableta
Moxonidin—ratiopharm 0,3 mg rano a veder).

V pripade potreby zvySenia alebo zniZenia davky je mozné pouzit' tablety Moxonidin—
ratiopharm 0,2 mg alebo 0,4 mg.

Moxonidin—ratiopharm 0,4 mg

V pripade davky 0,4 mg moxonidinu denne sa pouziva 1 tableta Moxonidin—ratiopharm 0,4
mg rano. V pripade potreby nizsej davky, je mozné pouzit’ tablety Moxonidin—ratiopharm 0,2
mg alebo 0,3 mg .

Maximalna denna davka je 0,6 mg rozdelena do dvoch davok. Maximalna jednotliva davka je
0,4 mg moxonidinu. U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek moze lekar znizit’ davku.
Tablety sa uzivaju po jedle a zapijaju sa tekutinou.

Deti a dospievajuci
Moxonidin-ratiopharm sa nema podavat’ detom a dospievajucim do 18 rokov.

AK uzijete viac Moxonidin—ratiopharmu, ako mate

Ak uzijete viac lieku, ako mate, oznamte to lekarovi alebo chod'te do najblizSej nemocnice.
Zoberte so sebou balenie lieku. M6zu sa vyskytnut’ tieto ucinky:

bolest’ hlavy, utlm, ospalost’, pokles krvného tlaku (hypotenzia), zavraty, celkova slabost’
(asténia), bradykardia (nizka tepova frekvencia), sucho Vv ustach, vracanie, unava a bolest
Vv hornej Casti traviaceho traktu.

Pri predavkovani alebo nahodnom uziti Moxonidinu-ratiopharm dietat'om vyhladajte lekara.

AK zabudnete uzit’ Moxonidin-ratiopharm

Ak zabudnete uzit’ davku, uZite ju hned’, ako si na to spomeniete. V pripade, Ze uz je ¢as na
d’alsiu davku, zabudnutia davnu vynechajte.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

AK prestanete uzivat’ Moxonidin-ratiopharm
Uzivajte liek, pokial’ vam lekar neukonci liecbu.
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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.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Na zaciatku lieCby sa m6zu objavit’ niektoré vedlajSie €inky, ktoré vSak vo vacsine pripadov
ustupia v priebehu lieCby.

Prestaiite uzivat® Moxonidin-ratiopharm aihned” vyhPadajte lekara, ak sa uvas

vyskytne niektory z nasledovnych uc¢inkov — moZete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku

starostlivost’:

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

DalSie vedlajsie u¢inky

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 12 10 os6b)
- sucho v ustach.

Casté (mozu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

- bolest hlavy, zavrat, pocit to¢enia (vertigo), ospalost’,

- hnacka, nevol'nost’, vracanie, porucha travenia (dyspepsia),
- vyrazka, svrbenie,

- telesna slabost’ (asténia),

- bolest chrbta,

- nespavost.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 20 100 0s6b):

- nezvycCajne nizka tepova frekvencia (bradykardia),

- zvonenie alebo Sum V u$iach (tinnitus),

- mdloba (synkopa),

- nizky krvny tlak (hypotenzia) (vratane nizkeho tlaku pri postaveni sa),
- opuch podkozného tkaniva (angioedém),

- opuch (edém),

- bolest krku,

- nervozita.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené
V Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Moxonidin-ratiopharm


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Moxonidin-ratiopharm obsahuje

- Liecivo je moxonidin 0,2 mg, 0,3 mg alebo 0,4 mg v 1 tablete.

- Pomocné latky st monohydrat laktozy, hypromeldza, povidon, krospovidon, stearat
hore¢naty, makrogol 400, mastenec, ¢erveny oxid Zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171).

AKko vyzera Moxonidin-ratiopharm a obsah balenia
Moxonidin—ratiopharm 0,2 mg
Svetloruzové okruhle bikonvexné filmom obalené tablety.

Moxonidin—ratiopharm 0,3 mg
Ruzové okriihle bikonvexné filmom obalené tablety.

Moxonidin—ratiopharm 0,4 mg
Tmavoruzové okrahle bikonvexné filmom obalené tablety.

Obal: PVC/PVDC/ALl blister, papierova $katul’ka, pisomna informacia.
Velkost balenia: 28, 30, 60, 98 alebo 100 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Nemecko
Vyrobca:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-StraBe 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



