Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02236-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

MOXOSTAD 0,2 mg

MOXOSTAD 0,3 mg

MOXOSTAD 0,4 mg
filmom obalené tablety

moxonidin

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je MOXOSTAD a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MOXOSTAD
3. Ako uzivat MOXOSTAD

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat MOXOSTAD

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je MOXOSTAD a na &o sa pouZiva

MOXOSTAD je liek na zniZenie krvného tlaku (antihypertenzivum). Patri do skupiny liekov
nazyvanych agonisty imidazolinovych receptorov. ViaZe sa na urcité receptory v mozgu, a tym znizuje
aktivitu nervov, ktoré reguluju krvny tlak.

MOXOSTAD sa pouZiva na:
- liecbu vysokého krvného tlaku (mierna az stredne zavazna esencialna hypertenzia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MOXOSTAD

NEUZIVAJTE MOXOSTAD

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

- ak trpite ktorymkol'vek zo zdravotnych stavov a ochoreni uvedenych nizsie:

- ochorenie systému elektrického vedenia v srdci:

- syndrém chorého sinusu (ochorenie srdca, ktoré vedie k abnormalnemu alebo
nepravidelnému tepu srdca)

- druhy stupen predsienovo-komorovej blokady (ktory je charakterizovany zmenenou
Struktirou elektrokardiografického zaznamu (EKG) a moze viest’ ku Gplnej srdcovej
blokade)

- treti stupen predsienovo-komorovej blokady znamej tieZ ako Gplna srdcova blokada (ktora
je charakterizovana zmenami $truktiry EKG, zniZzenim srdcového tepu, nizkym krvnym
tlakom a slabym krvnym obehom)

- znizeny tep srdca (bradykardia), t.j. menej ako 50 tepov za minutu v pokoji

- zlyhanie srdca (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“)
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat MOXOSTAD, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte, prosim, svojmu lekarovi, ak mate alebo ste kedykol'vek predtym mali akykol'vek

z nasledovnych stavov alebo ochoreni:

- 1. stupen atrioventrikularneho bloku (porucha nervového vedenia v srdci charakterizovana
pozmenenymi krivkami elektrokardiogramu (EKG))

- tazka koronarna srdcova choroba (choroba charakterizovana znizenym zasobovanim srdca krvou,
¢o moze viest’ k srdcovému infarktu)

- nestabilna srdcova angina (bolest’ na hrudniku)

- stredne tazké srdcové zlyhanie (ked srdce nepracuje tak, ako by malo, ale este vzdy sa citite dobre
Vv pokoji alebo pri miernej namahe)

Ak vase oblicky nepracuju spravne (Vas lekar to vySetri), moze byt i¢inok MOXOSTADU privel'mi
silny. Toto sa moze vyskytnit’ najmé na zaciatku lieCby. Vas lekar vam preto starostlivo urci davku.

Deti a dospievajuci
MOXOSTAD sa nema podavat’ detom a dospievajicim do 16 rokov. Skisenosti s pouzitim
moxonidinu v tejto vekovej skupine st obmedzené.

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

MOXOSTAD nemate uzivat’ spolu s tricyklickymi antidepresivami (lieky pouzivané na lie¢bu
depresie).

Uzivanie inych liekov na zniZenie krvného tlaku (antihypertenziva) zvySuje u¢inok moxonidinu.

Ak uzivate MOXOSTAD spolu s betablokatorom (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo
srdcového zlyhania) a lieCba sa musi ukon¢it, najprv mate ukoncit’ uzivanie betablokatora, aby ste sa
vyhli ndhlemu narastu krvného tlaku. Po niekol’kych dioch mdzete potom ukoncit’ aj uzivanie
MOXOSTADU.

MOXOSTAD méze zvysit ucinok tricyklickych antidepresiv, sedativ, trankvilizérov, alkoholu

a hypnotik. Sedativny ucinok benzodiazepinov (tablety na spanie a na utlmenie) sa moze zvysit,, ak
subezne uZivate moxonidin. Najmaé ak uzivate MOXOSTAD spolu s lorazepamom (ktory patri do
skupiny benzodiazepinov), moze mierne znizovat’ schopnost’ vykonu mentalnych (kognitivnych) tloh.

Ak uzivate MOXOSTAD spolu s liekmi, ktoré sa vylucuju oblickami, informujte o tom svojho lekara,
pretoze mozu mat’ vzajomné ucinky.

Tolazolin (vazodilatans na liecbu ki¢ov v periférnych krvnych cievach) méze znizovat’ u¢inok
moxonidinu.

MOXOSTAD a jedlo, napoje a alkohol
Prijem stravy nema Ziadny vplyv na a¢inok moxonidinu.

Pocas liecby nepite alkohol.
Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Tehotenstvo
Neuzivajte MOXOSTAD, ak ste tehotna, pokial’ to nie je zjavne nevyhnutné. Nie je zname, ¢i
moxonidin méze poskodit’ vasSe nenarodené dieta.

Dojcenie
MOXOSTAD sa vylucuje do materského mlieka. Preto, ak dojcite, neuzivajte MOXOSTAD. Ak je
liecba MOXOSTADOM zjavne potrebna, prestaite dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MOXOSTAD moze spdsobit’ pocit ospalosti alebo zdvratu. Ak pocit'ujete takéto vedl'ajsie ucinky,
vyhybajte sa rizikovym Cinnostiam, ako je vedenie vozidla alebo obsluha strojov.

MOXOSTAD obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat MOXOSTAD

Vidy 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.

Uzite MOXOSTAD s dostatocnym mnozstvom tekutiny. Tablety mozete uzivat’ pred jedlom, pocas
jedla alebo po jedle.

Liecba MOXOSTADOM sa nema nahle prerusit’ (pozri nizsie ,,Ak prestanete uzivat MOXOSTAD®).
Odporucana davka je:
Dospeli a star$i pacienti

Lie¢bu mate zacat’ uzivanim 0,2 mg moxonidinu kazdé rano. Po troch tyzdnoch méze vas lekar vasu
davku zvysit na 0,4 mg denne. Tuto davku mdzete uzit’ naraz, alebo rozdelenti na rano a vecer.

Ak sa vase priznaky nezlepsia ani po 3 tyzdioch liecby, Vas lekar vam moze zvysit’ davku maximalne
na 0,6 mg denne. V takomto pripade uzivajte davku 0,6 mg rozdelentl, rano a vecer. Neuzivajte viac
ako 0,4 mg moxonidinu v jednotlivej davke alebo 0,6 mg moxonidinu denne ako rozdelenu davku
(rano a vecer).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Ak vase oblicky nepracuji spravne, vVasa jednotliva davka nema prekrocit’ 0,2 moxonidinu a vasa
denna davka nema prekrocit’ 0,4 mg moxonidinu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
MOXOSTAD sa neméa podavat’ detom a dospievajucim mlad$im ako 16 rokov kvoli obmedzenym
skuisenostiam.

Ak uZijete viac MOXOSTADU, ako mate

Ak nahodne uzijete privela tabliet, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom alebo najblizSim oddelenim
lekarskej pohotovosti v nemocnici. Priznaky predavkovania okrem inych zahriaja: bolest” hlavy,
ospalost’/spavost’ (somnolencia), inava, bolest’ nadbrusia, zavrat, pocit slabosti (asténia), pocit
znecitlivenia (sedacia), nizky krvny tlak (hypotenzia), prejav nevol'nosti (vracanie), pomaly tep srdca
(bradykardia) a suchost’ v ustach.
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Ak zabudnete uzitt MOXOSTAD
Neznepokojujte sa. Jednoducho vynechajte tuto davku a potom uzite nasledujucu davku vo zvycajnom
¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivatt MOXOSTAD
Neprestante uzivat MOXOSTAD nahle. LieCba sa ma prerusit’ postupne pocas dvoch tyzdnov.
Porad’te sa so svojim lekarom.

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 moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casto boli opisané suchost’ v tstach, pocit slabosti (asténia), zavrat a ospalost/spavost’ (somnolencia).
Tieto priznaky sa vyskytuju najmé na zaciatku liecby a casom casto vymiznu.

V klinickych skusaniach sa pozorovali nasledovné vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
e suchost’ v Gstach

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

e Dbolest hlavy

e pocit zavratu alebo tocenie hlavy

e ospalost/spavost’ (somnolencia)

e poruchy myslenia

e poruchy spanku vratane nespavosti

e pocit nevol'nosti (nauzea), nevolnost’ (vracanie), zapcha, hnacka, traviace t'azkosti a iné
zalido¢no-¢revné poruchy
vyrazka, svrbenie

e pocit slabosti (asténia)

e rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia)

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

nizsia srdcova frekvencia (bradykardia)

zvonenie Vv usiach (tinnitus)

depresia

uzkost’

nervozita

pocit znecitlivenia (sedacia)

alergické kozné reakcie

edém (opuch tkaniv) postihujuci rézne Casti tela

tazka alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch, najma tvare, Gst, jazyka a hrdla)
nizky krvny tlak (hypotenzia)

pokles krvného tlaku pri vstavani (ortostaticka hypotenzia)

mdloba (bezvedomie)

pocit mrav¢enia (porucha citlivosti) v rukach a dolnych konc¢atinach
slabost’ dolnych koncatin

zadrziavanie tekutin

strata chuti do jedla (nechutenstvo)

bolest’ slinnych Zliaz

bolest’ sije
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rast prsnikov u muzov (gynekomastia)
impotencia a strata sexualnej tuzby
okrajové poruchy krvného obehu
suché svrbenie alebo pocit palenia oci

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

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 vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MOXOSTAD
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MOXOSTAD obsahuje
Liecivo je moxonidin.

Kazda filmom obalena tableta MOXOSTADU obsahuje bud’ 0,2 mg, 0,3 mg alebo 0,4 mg moxonidinu.

DalSie zloZky sii:

Jadro tablety:

- laktéza, monohydrat

- povidon K25

- krospovidén

- stearat horecnaty
Filmovy obal

- hypromeldza

- makrogol 400

- Cerveny oxid zelezity (E 172)
- oxid titaniCity (E 171)

Ako vyzera MOXOSTAD a obsah balenia
MOXOSTAD filmom obalené tablety st okruhle s priemerom priblizne 6 mm.

0,2 mg tableta je svetloruzova, 0,3 mg tableta je ruzova a 0,4 mg tableta je tmavoruzova.

MOXQOSTAD 0,2 mg a 0,4 mg, filmom obalené tablety

PVC/PVDC/ALU blistrové balenie so 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 400 (20x20, 10x40, len
ako nemocni¢né balenie) filmom obalenymi tabletami

alebo


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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PVC/PVDC/ALU balenie s perforovanym blistrom s jednotlivymi davkami so 7x1, 10x1, 14x1, 20x1,
28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 98x1, 100x1, 400 (20x20x1, 10x40x1, len ako nemocni¢né balenie) filmom
obalenou tabletou.

MOXOSTAD 0,3 mg, filmom obalené tablety

PVC/PVDC/ALU blistrové balenie s 10, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 400 (20 x 20, 10 x 40 len ako
nemocni¢né balenie) filmom obalenymi tabletami

alebo

PVC/PVDC/ALU balenie s perforovanym blistrom s jednotlivymi davkami s 10x1, 20x1, 28x1, 30x1,
50x1, 56x1, 98x1, 100x1, 400 (20x20x1, 10x40x1, len ako nemocni¢né balenie) filmom obalenou
tabletou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

STADA M&D SRL, Str. Trascaului, nr 10, Turda City, Cluj County, Postal code 401135, Rumunsko
Sanico N.V., Veedijk 59, Industriezone 1V, 2300 Turnhout Belgicko

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakusko

LAMP San Prospero S.p.A., Via della Pace 25/A, 41030 S. Prospero S/S, Modena, Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Moxonidine EG 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika: MOXOSTAD 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg

Estonsko: STADAPRESS 200 /300 /400 mikrogrammi kaetud tabletid
Finsko: Moxonidin STADA 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg tabletti

Litva: STADAPRESS 200 /300 /400 mikrogramu plevele dengtos tabletes
Lotyssko: Stadapress 0,2 mg, 0,3 mg un 0,4 mg apvalkotas tabletes
Luxembursko: Moxonidine EG 0,2/0,3/0,4 mg

Mad’arsko: MOXOSTAD 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg filmtabletta

Nemecko: Moxonidin AL 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg Filmtabletten

Rakusko: Moxonidin ,,Stada* 0,2 mg/0,4 mg Filmtabletten

Svédsko: Moxonidin STADA 0,2 mg/0,4 mg filmdragerade tabletter
Slovensko: MOXOSTAD 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg

Taliansko: Moxonidina EG 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg compresse film-rivestite

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



