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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Moxogamma 0,4 mg
filmom obalené tablety
moxonidin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretozZe obsahuje pre
vas délezité informacie.
- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte 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.
- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Moxogamma 0,4 mg a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moxogammu 0,4 mg
3 Ako uzivat Moxogammu 0,4 mg

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Moxogammu 0,4 mg

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

=

Co je Moxogamma 0,4 mg a na o sa pouZiva

Moxogamma 0,4 mg obsahuje u¢innu latku nazyvanti moxonidin. Tento liek patri do skupiny liekov
nazyvanych antihypertenziva.

Moxogamma 0,4 mg sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzia). Uvolfiuje a rozsiruje
vase cievy. Tento ucinok prispieva k zniZzeniu vasho krvného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moxogammu 0,4 mg
Neuzivajte Moxogammu 0,4 mg

- ak ste alergicky na moxonidin alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak mate pomali ¢innost’ srdca (menej ako 50 uderov/min v pokoji) alebo trpite na abnormalny srdcovy
rytmus alebo zmenu v rychlosti srdcového rytmu (nazyvany ,,syndrom chorého sinusu‘ alebo ,,druhy
alebo treti stupen atrioventrikularnej blokady*)

- ak mate nedostato¢nu funkciu srdca

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zaénete uzivat Moxogammu 0,4 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
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- ak mate nepravidelny rytmus srdca nazyvany ,,1. stupenn AV blokady* alebo vysoké riziko vzniku AV
blokady.

- ak mate tazké ochorenie vencovitych tepien srdca alebo nestabilnu bolest’ za hrusnikom (nestabilna
angina pektoris)

- ak mate problémy s oblickami. Vas lekar moze potrebovat’ upravit’ vasu davku.

ak ste star$i pacient. Vas lekar moze liecbu zacat’ s najnizSou davkou a postupne ju zvySovat'.

Deti a dospievajuci

Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Moxogamma 0,4 mg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najma niektoré z nasledujucich:

e Iné lieky pouzivané na znizenie krvného tlaku. Moxogamma 0,4 mg méze zvysit’ ucinok tychto
liekov.

Lieky pouzivané na liecbu depresie ako je imipramin alebo amitriptylin

Trankvilizéry, sedativa alebo tablety na spanie ako su benzodiazepiny.

Betablokatory (pozri ,,ak prestanete uzivat Moxogammu* v Casti 3)

Moxonidin sa odstrafiuje Z tela oblickami procesom nazyvanym ,,tubuldrna exkrécia®. Iné lieky,
ktor¢ sa odstraiiuju rovnakym spdsobom mézu ovplyviiovat ako moxonidin t€inkuje.
Moxogamma 0,4 mg a jedlo, napoje a alkohol

Tablety sa mdzu uzivat' s jedlom alebo nezavisle od jedla.

Nepite alkohol poc¢as uzivania Moxogammy 0,4 mg, pretoze Moxogamma 0,4 mg moze zosilnit’ uc¢inok
alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vas lekar vam zvycajne poradi, aby ste prestali uzivat’ Moxogammu 0,4 mg. Vas lekar vam odporuci, aby
ste namiesto Moxogammy 0,4 mg uzivali iny liek.

Moxogamma 0,4 mg sa neodporuca pouzivat’ u dojc¢iacich matiek. Vas lekar vam méze predpisat’ iny liek,
ak chcete dojcit’, alebo vam odporuci prestat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania tohto lieku moZete pocitovat’ ospalost’ alebo zavraty. V takom pripade sa porad’te so
svojim lekarom skor, ako budete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Moxogamma 0,4 mg obsahuje monohydrat laktozy.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, predtym ako zaénete uzivat’ liek, vyhladajte
svojho lekara.

3. Ako uzivat’ Moxogammu 0,4 mg

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.
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Odporucana davka je:

Zvy¢ajna tivodna davka je 0,2 mg moxonidinu denne.
Vas lekar moze zvysit tito davku az na 0,6 mg moxonidinu denne.

Ak vam lekar predpisal 0,6 mg moxonidinu denne, ma sa uzivat’ v 2 davkach (0,3 mg rano a 0,3 mg
vecer).

Maximalna jednorazova davka je 0,4 mg.
Ak mate problémy s oblickami, vas lekar vam moéze predpisat’ nizsiu davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Moxogamma 0,4 mg sa nesmie podavat’ detom a dospievajiicim mlad$im ako 18 rokov.

Prehltnite tablety celé a zapite poharom vody,
SnaZzte sa uzivat’ tablety v priblizne rovnakom case kazdy den. Takto si to 'ahSie zapamaitate.

Ak uZijete viac Moxogammy 0,4 mg, ako mate

Ak uzijete viac Moxogammy 0,4 mg, ako mate, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost’ v
najblizSej nemocnici. Vezmite so sebou obal a vSetky zvy$né tablety. M6zu sa vyskytntit’ nasledujice
priznaky:

Bolest hlavy, ospalost’ (somnolencia, sedacia), pokles krvného tlaku (hypotenzia), spomalenie srdcového
rytmu (bradykardia), zavrat, suchost’ v istach, nevol'nost’ (vracanie), inava, pocit slabosti a bolest’ zaludka
(bolest’ v hornej ¢asti brucha).

Ak zabudnete uzit’ Moxogammu 0,4 mg

Ak zabudnete uzit Moxogammu 0,4 mg, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na
d’al$iu davku, zabudnutia davku vynechajte. NeuZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete uzivat’ Moxogammu 0,4 mg
Pokracujte v uzivani tabliet, kym sa vas lekar nerozhodne lie¢bu ukoncit’.

Ak mate ukoncit’ liecbu, vas lekar bude pomaly znizovat’ davku v priebehu niekol’kych tyzdnov. Ak
uzivate Moxogammu 0,4 mg spolu s inymi lieckmi na hypertenziu (napr. betablokatory), vas lekar vam

poradi, ktory liek mate vysadit’ ako prvy. To umozni va§mu telu pomaly sa prisposobit’ k zmenam.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri liecbe Moxogammou 0,4 mg sa m6zu vyskytnat’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Prestaiite uzivat’ Moxogammu 0,4 mg a okamzZite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete
nasledujuce zavazné vedlajsie i¢inky - moZno budete potrebovat’ urgentni lekarsku pomoc:
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- tazkosti s dychanim, tlak na hrudniku, opuch tvare, pier, ust, hrdla alebo jazyka alebo kozné vyrazky.
Moze sa u vas vyskytnut’ alergicka reakcia na liek (angioedém). Ide o menej Casty vedlajsi ti€inok, ktory
moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob.

DalSie moZné vedPajSie uc¢inky

Vel’mi ¢asté (mozu postinovat’ viac ako 1 7 10 0séb)
Suchost’ v ustach.

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 7 10 0s6b)

- Bolest chrbta

- Bolest hlavy,

- Slabost (asténia)

- Zavrat, vertigo

- Zacervenanie koze, vyrazka/svrbenie

- Problémy so spankom (t'azkosti so spankom), pocit ospalosti

- Pocit nevolnosti (nauzea), hnacka, nevol'nost’ (vracanie), poruchy travenia

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb)
- Mdloby (synkopa)

Opuch (edém)

- Zvonenie alebo hluk v usiach (tinnitus)

Abnormalne pomaly srdcovy rytmus (bradykardia)

Nizky krvny tlak vratane poklesu krvného tlaku pri vstavani

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Moxogammu 0,4 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neuzivajte Moxogammu 0,4 mg po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Podmienky uchovavania:
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekarnika, ako vyhodit
lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Moxogamma 0,4 mg obsahuje

Liecivo je moxonidin.

1 filmom obalena tableta obsahuje 0,4 mg moxonidinu.

Dalsie zlozky su:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jadro tablety:
monohydrat laktozy, krospovidon (Ph. Eur.), povidon (K25), stearat hore¢naty (Ph. Eur.)

Obal tablety:
hypromel6za, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, Cerveny oxid zelezity (E172)

AKo vyzera Moxogamma 0,4 mg a obsah balenia

Moxogamma 0,4 mg: okrhla tmavoruzova filmom obalena tableta s priemerom priblizne 6 mm.
Moxogamma 0,4 mg je dostupna v baleniach po 10, 20, 28, 30, 50, 56, 98 a 100 filmom obalenych tabliet.
400 (20 x 20, 10 x 40) filmom obalenych tabliet su k dispozicii ako nemocni¢né balenie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG,
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca
Artesan Pharma GmbH & Co. KG,
Wendland StraBle 1, 29439 Liichow, Nemecko

alebo

Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

alebo

CENEXI
52 rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120, FONTENAY SOUS BOIS, Franctzsko

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

Ceska republika, Estonsko, Litva, Lotyssko,

Slovinsko a Slovenska republika: Moxogamma 0,4 mg
Nemecko: Moxogamma 0,4 mg Filmtabletten
Madarsko: Moxogamma 0,4 mg filmtabletta

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2022.



