Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Physiotens 0,2 mg
Physiotens 0,4 mg
Tabletti, kalvopaillys teinen
moksonidiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kéyttimisen, sillé se siséltis sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavid, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Physiotens on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Physiotens-valmistetta
Miten Physiotens-valmistetta kidytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Physiotens-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Physiotens on ja mihin sité kiyte tiéin
Physiotens sisdltdd moksonidiini-nimistd lddkeainetta. Tama lddkeaine kuuluu verenpainelddkkeisiin.

Physiotens-valmistetta kdytetddn kohonneen verenpaineen (hypertension) hoitoon. Valmiste alentaa verenpainetta
rentouttamalla verisuonten seindmid ja laajentamalla verisuonia.

Moksonidiinia, jota Physiotens siséltd4, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytat Physiotens-valmistetta

Ali kiyti Physiotens-valmis tetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) moksonidiinille tai Physiotens-valmisteen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)

- jos sinulla on sairas sinus -oireyhtymén tai toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksen aiheuttama
hidastunut syddmensyke

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta.

Ali kiiyti Physiotens-valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy kakarilti tai
apteekista neuvoa ennen valmisteen kayttod.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ldédkarille tai apteekkiin ennen ladkkeen kayttoa,

- jos sinulla on ensimméisen asteen eteiskammiokatkos syddmessési

- jos sinulla on vaikea sepelvaltimosairaus tai epévakaa, levossakin imenevé rintakipu (angina pectoris)

- jos sinulla on munuaisten toimintahdirioitd. LA4dkari saattaa muuttaa lddkkeesi annostusta.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai olet epidvarma, kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen valmisteen
kayttoa.

Muut léfike valmis teet ja Physiotens

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai saatat kiyttaa
muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita lA4kéri ei ole médédrdnnyt tai rohdosvalmisteita. Joidenkin lidkkeiden vaikutus
saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Physiotens-tablettien vaikutusta.



Kerro varsinkin seuraavista ladkkeista:

- muut verenpainelidkkeet. Physiotens saattaa tehostaa ndiden lidkkeiden vaikutusta.

- masennuslddkkeet, kuten imipramiini tai amitriptyliini

- rauhoittavat lddkkeet ja unilidkkeet, kuten bentsodiatsepiinit

- beetasalpaajat (ks. kohta 3 Jos lopetat Physiotens-valmisteen kayton)

- Physiotens poistuu elimistdstdsi munuaisten erittiménd tubulaarisen erittymisen kautta. Muut munuaisten
kautta poistuvat lidkeaineet saattavat vaikuttaa Physiotensin tehoon.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), kerro asiasta ldékérille tai apteekkiin ennen

valmisteen kayttoa.

Physiotens ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
- Témén ladkkeen voi ottaa ruuan kanssa tai tyhjidn vatsaan.
- Ald kiyté alkoholia tdmén lddkkeen kdyton aikana, silld alkoholin vaikutukset saattavat voimistua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

- Kerro lddkérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensé Ilddkari tuollon neuvoo sinua
lopettamaan valmisteen kiyton ja neuvoo kdyttdmian toista lddkettd Physiotens-valmisteen sijasta.

- Kerro lddkérille jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Physiotens-valmisteen kéyttda ei suositella imettiville
dideille ja ladkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettd4, tai kehottaa lopettamaan imettdmisen.

Kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen minkédén ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Physiotens-hoidon aikana saattaa ilmetd uneliaisuutta tai pyorrytystd. Lidke voi heikentdd kykya kuljettaa
moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin
tehtéviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Physiotens sis:ltii laktoosia
Physiotens sisdltdéd laktoosia (sokeria). Jos ladkari on kertonut, ettet siedd joitakin sokerilajeja, ota yhteyttia
ladkdrin ennen timén valmisteen kayttoa.

3. Miten Physiotens-valmis tetta kiytetiin

Kaytd Physiotens-tabletteja juuri siten kuin ladkéari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Liaakkeen kaytto
- Niele tabletit vesilasillisen kera.
- Pyriottamaan tabletit aina samaan aikaan pdivistd. TAma auttaa sinua muistamaan tablettien oton.

Kuinka paljon valmistetta otetaan

- Tavallisin annos on 0,2 mg paivassa.

- Laékari voi nostaa vuorokausiannoksen 0,6 mg:aan.

- Jos lddkéri on pyytidnyt sinua ottamaan 0,6 mg péivissd, timé annos on annettava kahtena osa-annoksena.
- Suurin yksittdinen annos on 0,4 mg.

- Laikérisaattaa kehottaa sinua pienentdmddn annosta, jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa.

Kiytto lapsille ja nuorille
Physiotens-valmistetta ei tule antaa alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Jos kiytit enemmiéin Physiotens-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Seuraavia oireita voi esiintyd: padnsarky, uneliaisuus, lian alhainen verenpaine, lian hidas syddmen
lyontitiheys, huimaus, suun kuivuminen, pahoinvointi, vasymys, heikkous ja vatsakipu.

Jos unohdat ottaa Physiotens-tabletteja
- Ota annos niin pian kuin muistat, ellei ole jo seuraavan annoksen aika.



- A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Physiotens-valmisteen kiyton

- Jatka tablettien ottamista kunnes lddkarisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

- Josjoudut lopettamaan hoidon, Iddkéri pienentdd annosta véhitellen parin vikkon kuluessa. Jos kéytit useita
verenpainelddkkeitd (kuten beetasalpaajia), ladkéri antaa ohjeet siitd, minkd lddkkeen kdytto lopetetaan ensin.
Néin elimistosi voi sopeutua muutokseen véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkirin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ldékkeet, Physiotens-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Physiotens-valmisteen kiytto ja ota vilittomisti yhteys ladkériin, jos saat seuraavia vakavia

haittavaikutuksia. Saatat tarvita kiire ellisti ladik etieteellisti hoitoa:

- kasvojen, huulten tai suun turpoaminen (angioedeema). Timi on harvinainen ja todetaan harvemmalla kuin
yhdelld sadasta potilaasta.

Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleiset (ilmenee useammalla kuin yhdelld he nkilolli 10:std)
- suun kuivuminen

Yleiset (ilme nee harve mmin kuin yhdellé he nkilolli 10:sti)
- selkékipu

- painsirky

- voimattomuus

- huimaus

- ihottuma, kutina

- nukahtamisvaikeudet, uneliaisuus

- pahoinvointi, ripuli, oksentelu, ruoansulatushdiriét

Melko harvinais et (ilmenee harve mmin kuin yhdelld he nkildlla 100:sta)

- niskakipu

- hermostuneisuus

- pyOrtyminen

- turvotus (edeema)

- korvien soiminen (tinnitus)

- epdtavallisen hidas syddmen lyontitiheys (bradykardia)

- lian matala verenpaine, mukaan lukien lian matala verenpaine pystyasentoon noustessa (ortostaattinen
hypotensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niista lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea. fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Physiotens-valmis teen s ilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

0,2 mg: Sailytd alle 25 °C.
0,4 mg: Sailyti alle 30 °C.


http://www.fimea.fi/

AlA kiyta titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimadri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Physiotens siséltai

- Vaikuttava aine on moksonidiini. Yksi tabletti siséltdd 0,2 mg tai 0,4 mg moksonidiinia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, povidoni K25, krospovidoni, magnesiumstearaatti
Kalvopéillyste: hypromelloosi, etyyliselluloosa, Makrogoli 6000, talkki, punainen rautaoksidi,
titaanidioksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
0,2 mg tabl.: hennon vaaleanpunainen, pyored, kalvopdéllysteinen tabletti, jonka toisella puolella tabletin vahvuus
0,4 mg tabl.: ruskeanpunainen, pyored, kalvopaillysteinen tabletti, jonka toisella puolella tabletin vahvuus

Pakkauskoot: 28 ja 98 tabletin ldpipainopakkaukset.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltjja:

Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

Suomi

Valmistaja:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit ”Maillard”

01400 Chatillon sur Chalaronne
Ranska

Tami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 1.10.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Physiotens 0,2 mg
Physiotens 0,4 mg
Filmdragerade tabletter
moxonidin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller information

som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Physiotens &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Physiotens
Hur du anvéinder Physiotens

Eventuella biverkningar

Hur Physiotens ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A e e

1.  Vad Physiotens iir och vad det anvinds for
Physiotens innehdller moxonidin. Den tillhér en grupp av likemedel som kallas blodtryckssdnkande medel.

Physiotens anvinds for behandling av hogt blodtryck (hypertension). Preparatet sdnker blodtrycket genom att
avslappna blodkédrlens viaggar och utvidga blodkarl.

Moxonidin som finns i Physiotens kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fol]
alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Physiote ns

Anviind inte Physiotens

- omdu irallergisk (6verkénslig) mot moxonidin eller ndgot av 6vriga innehallsimnen i Physiotens (se avsnitt
6)

- omdu har lag puls orsakad av sjuka sinus syndrom eller av hjértblock avandra eller tredje graden

- om du har hjirtsvikt.

Anvind inte Physiotens om nagot av ovanstdende géller dig. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala om for likaren eller apotekspersonal innan du borjar anvinda detta likemedel,

- om du har hjdrtsjukdom som heter hjirtblock av forsta graden

- om du har svér kranskérlssjukdom eller instabil brostsmérta som intraffar ocksé vid vila (angina pectoris)
- om du har njursvikt. Lakaren kan dndra dosen.

Om nagot av ovanstdende géller dig eller om du ar osédker, rddfraga lakare eller apotekspersonal innan du borjar
anvidnda likemedlet.

Andra likemedel och Physiotens

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, dven
receptfria sddana eller naturmedel. Effekten av vissa likemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av
Physiotens.



Tala om speciellt foljande likemedel:

- andra blodtrycksmediciner. Physiotens kan dka effekten av dessa likemedel.

- antidepressiva, t.ex. imipramin eller amitriptylin

- sedativa och somnmediciner, liksom benzodiazepiner

- betablockerare (se avsnitt 3 Om du slutar att anvéinda Physiotens)

- Physiotens elimineras via tubular avsdndring. Andra likemedel som elimineras via njurarna kan paverka
Physiotens.

Om nagot av ovanstdende géller dig eller om du &r oséker, rddfraga lakare eller apotekspersonal innan du borjar

anvidnda likemedlet.

Physiotens med mat, dryck och alkohol
- Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.
- Du skainte dricka alkohol medan du anvénder detta likemedel, eftersom alkohol kan forstirka effekten.

Gravidite t, amning och fertilitet

- Omdu tror att du &r gravid eller kan bli gravid, kontakta din likare. Vanligtvis foreslar din likare att du ska
sluta ta Physiotens och istillet rekommenderar ett annat likemedel till dig.

- Beritta for din likare, om du ammar eller tinker borja amma. Physiotens rekommenderas inte vid amning och
din likare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn eller foreslar att du ska sluta amma.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Désighet och svindel kan forekomma. Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbeten som kraver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga
i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Physiotens innehéller laktos
Physiotens imnehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du anvinder Physiotens
Anviénd alltid Physiotens enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anvindning

- Svilj tabletterna med ett glas vatten.

- Forsok att ta tabletterna pa samma tidpunkt varje dag. Detta underlittar dig ocksé att komma ihag att ta dina
tabletter.

Hur mycket tar man

- Vanlig dos dr 0,2 mg dagligen.

- Lékaren kan 6ka dosen till 0,6 mg.

- Om ldkaren har ordinerat en dagsdos pa 0,6 mg skall den ges som tva deldoser.
- Denstorsta enskilda dosen dr 0,4 mg.

- Lékaren kan minska dosen om du har nedsatt njurfunktion.

Anvéndning for barn och ungdomar
Physiotens ska inte ges &t barn eller ungdomar under 18 &r.

Omdu har tagit for stor méngd av Physiotens

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning av risken samt radgivning. Foljande
biverkningar kanuppsta: huvudvirk, dasighet, alltfor 1lagt blodtryck, alltfér langsam puls, yrsel, torr mun,
illamédende, trotthet, svaghet och buksmarta.

Om du har glomt att ta Physiotens



- Tadosen sa snart du kommer ihdg det om det inte &r dags for nésta dos.
- Tante dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Physiotens

- Sluta inte att ta tabletterna, om inte din likare sdger att du kan gora det.

- Om du skall sluta anvindningen, trappar ned likaren behandlingen gradvis under en period pa négra veckor.
Om du anvéinder andra blodtrycksmediciner (liksom betablockerare), kommer likaren att berdtta hur man slutar
anvindningen av dem. Kroppen hinner di béttre anpassa sig till dndringen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Physiotens orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4 dem.

Om du upplever niagon av foljande allvarliga biverkningar, sluta ta Physiotens och kontakta ome delbart

liikare. Du kan behova akut likarvard:

- svullnad av ansikte, lappar eller mun (angioddem). Detta dr séllsynt och forekommer hos farre dn 1 av 100
patienter.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga (hos fler éin 1 av 10 personer)
- muntorrhet

Vanliga (hos firre én 1 av 10 personer)

- ryggvark

- huvudvirk

- svaghet

- yrsel

- utslag, kldda

- sOomnproblem, sémnighet

- illaméende, diarre, krakningar, dyspepsi

Mindre vanliga (hos firre {in 1 av 100 personer)

- ontinacken

- nervositet

- svimning

- svullnad (6dem)

- Oronsusning (tinnitus)

- onormalt lag puls (bradykardi)

- for lag blodtryck, ocksé nir man stiger upp (ortostatisk hypotension).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Physiotens ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

0,2 mg: Forvaras vid hogst 25 °C.
0,4 mg: Forvaras vid hogst 30 °C.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.


http://www.fimea.fi/

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills deklaration

- Denaktiva substansen dr moxonidin. En tablett innehéller 0,2 mg eller 0,4 mg moxonidin.

- Ovriga innehdllsimnen r:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, povidon K25, krospovidon, magnesiumstearat
Filmdragering: hypromellos, etylcellulosa, Makrogol 6000, talk, rod jirnoxid och titandioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
0,2 mg tabl.: ljusrosa, rund, filmdragerad tablett med tablettstyrkan pa ena sidan
0,4 mg tabl.: brunréd, rund, filmdragerad tablett med tablettstyrkan pa ena sidan

Forpackningsstorlekar: 28 och 98 tabletter i blisterforpackningar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

Finland

Tillverkare:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit ”Maillard”

01400 Chatillon sur Chalaronne
Frankrike

Denna bipacksedel godkiindes senast den 1.10.2021



