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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

MOXTENZ 0,2 mg

MOXTENZ 0,3 mg

MOXTENZ 0,4 mg
filmom obalené tablety

moxonidin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MOXTENZ a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MOXTENZ

Obsah balenia a d’alsie informacie

oo hkrwdE

1. Co je MOXTENZ a na ¢o sa pouZiva

MOXTENZ patri do skupiny lieckov nazyvanych antihypertenziva — lieky pouzivané na lie¢bu vysokého
krvného tlaku.

Miestom pdsobenia moxonidinu, lie¢iva v MOXTENZE, je centralny nervovy systém. Pracuje tak, ze
uvolfiyje a roz§iruje cievy, ¢o pomaha znizovat’ krvny tlak.

MOXTENZ sa neodportca u deti a dospievajucich do 18 rokov, pretoze G¢innost’ a bezpecénost’ neboli
doteraz stanovené.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MOXTENZ

Neuzivajte MOXTENZ

- ak ste alergicky na moxonidin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6)

- ak mate urcité poruchy srdcového rytmu nazyvané ,, syndrom chorého sinusu“ alebo
satrioventrikularnu blokadu 2. alebo 3. stupiia“ a nizky srdcovy tep (bradykardia)

- ak mate zlyhavanie srdca

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat MOXTENZ, obratte sa na svojho lekara

- ak mate srdcové ochorenie nazyvané atrioventrikularna blokada 1. stupna
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- ak mate zavazné ochorenie koronarnych artérii (ciev okolo srdca) alebo nestabilnt srdcovii bolest’
(angina pektoris)
- ak mate problémy s oblickami. Vas lekar moze upravit’ davkovanie.

AK si nie ste isty, ¢i sa na vas vztahuje vyssie uvedené, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
predtym, ako uzijete MOXTENZ.

Deti a dospievajuci
MOXTENZ sa neodportca u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a MOXTENZ
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate nasledovné lieky:

- iné lieky pouzivané na znizovanie krvného tlaku. MOXTENZ méze zvysit’ ucinok tychto liekov

- lieky pouzivané na lieCbu depresie, ako st imipramin alebo amitriptilin

- lieky na upokojenie — trankvilizéry, sedativa alebo lieky na spanie, ako st benzodiazepiny (napr.
lorazepam)

- betablokatory (pozri Cast’ 3)

- MOXTENCZ sa vylucuje z tela oblickami. Tento proces je znamy ako tubularna sekrécia. Lieky, ktoré
sa vylucuju z tela rovnakym sposobom ako MOXTENZ, m6zu ovplyvnit’ a¢inok MOXTENZU.

MOXTENZ a jedlo, napoje a alkohol
MOXTENZ sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Nepite alkohol pokial’ uzivate MOXTENZ, pretoze tento liek mdze zvysit’ ucinok alkoholu.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, 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.

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna. Vas lekar vam odporuci prestat’ uzivat MOXTENZ a odporuci
vam iny liek.

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo zacinate doj¢it. MOXTENZ sa neodporuca pocas dojcenia. Ak
chceete dojcit’, vas lekar vam odporuci iny liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak citite ospalost’ alebo zavraty poc¢as uzivania MOXTENZU, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje.

MOXTENZ obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.
3. Ako uzivatt MOXTENZ

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

Prehltnite tabletu celt a zapite ju dostatoénym mnozstvom vody.
Odporuca sa uzivat MOXTENZ kazdy deni v rovnakom case.
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Odporucana davka je 0,2 mg moxonidinu. V pripade, Ze je davka nedostatocna, vas lekar vam moze
zvysit’ davku na 0,4 mg moxonidinu najmenej po troch tyzdnoch liecby.

Ak je ucinok stale nedostato¢ny, po dalsich troch tyzdnoch vam vas lekar zvysi davku na 0,6 mg
moxonidinu. Ak vam lekar predpise davku 0,6 mg, uzite ju rozdelent na dve oddelené davky (rano
a vecer).

Maximalna jednotliva davka je 0,4 mg moxonidinu.

Ak mate problémy s oblickami, v4s lekar vam znizi vasu davku.

Davkovanie ma byt prispésobené individualnym potrebam pacienta. Presné davkovanie ur¢i vas lekar.

Pouzitie u deti a dospievajicich
MOXTENZ sa neodportca u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Ak uZijete viac MOXTENZU, ako mate

Ak uzijete viac MOXTENZU, povedzte to svojmu lekarovi alebo chod’te do najblizSej nemocnice.
Zoberte si zo sebou balenie lieku.

Mozu sa vyskytnut nasledujuce vedl'ajsie ucinky: bolest’ hlavy, Gtlm, ospalost’, pokles krvného tlaku,
(hypotenzia), zavraty, celkova slabost’ (asténia), bradykardia (nizka srdcové frekvencia), suchost’ v ustach,
vracanie, inava a bolest’ brucha.

Pri predavkovani alebo nahodnom uziti dietatom vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzitt MOXTENZ

Ak zabudnete uzit MOXTENZ, uzite ho ¢o najskor, ako si spomeniete. V pripade, Ze uz je €as na d’alSiu
davku, zabudnutt davku vynechajte.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivatt MOXTENZ

Uzivajte vas liek, kym lekar nerozhodne ukoncit’ lie¢bu.

Ak je nevyhnutné ukoncit’ liecbu, vas lekar vam bude postupne znizovat’ vasu davku pocas niekol’kych
tyzdnov.

Ak uzivate viac ako jeden liek na znizenie krvného tlaku (napr. betablokatory), vas lekar vam povie, ktory
liek prestanete uzivat’ ako prvy, aby sa vase telo prisposobilo zmene.

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

4. Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedl'ajsie ucinky sa mézu vyskytnat’ na zac¢iatku lieCby. Vymiznt zvaésa pocas pokra¢ovania
liecby.

Neuzivajte MOXTENZ a okamZite vyhPadajte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu niektoré

z nasledujucich vedPajSich ucinkov — mozZno budete potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc:

- opuch tvare, pier alebo ust (angioedém). Castost’ vyskytu je neznama.

VePmi ¢asté (mozu postinovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)
- suchost’ v tistach

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi)
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- bolest’ chrbta
- bolest hlavy
- slabost’

- zavrat

- vyrazka

- svrbenie

- nespavost’

- ospalost’

- nevolnost

- hnacka

- vracanie

- poruchy travenia

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
- Dbolest krku
- nervozita
- mdloby
- opuch (edém)
- zvonenie alebo Sumenie v usiach (tinitus)
- nezvycCajny nizky srdcovy tep (bradykardia)
- nizky tlak krvi vratane nizkeho tlaku krvi po postaveni sa

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MOXTENZ
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MOXTENZ obsahuje

- Liecivo je moxonidin.

- 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.

- Dalsie zlozky su: jadro tablety: monohydrat laktozy, monohydrat laktozy (disperzne suseny),
krospovidon, povidon, stearat horeCnaty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obal tablety: opadry bicla (hypromeloza 2910 (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 400); opadry
hneda (hypromeloza 2910 (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 6000, ¢erveny oxid zelezity (E172),
zIty oxid zelezity (E172)).

Ako vyzera MOXTENZ obsah balenia

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

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

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

Velkosti balenia: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z 0.0.
Aleja Jana Pawta I1 22

00-133 Varsava

Pol’sko

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a. s.

Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika MOXTENZ

Slovenské republika MOXTENZ 0,2 mg, MOXTENZ 0,3 mg, MOXTENZ 0,4 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.



