Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Moxonidin ratiopharm 0,2 mg ja 0,4 mg kalvopéillys teiset tabletit
moksonidiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silla s e siséiltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Moxonidin ratiopharm on ja mihin sitd kidytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Moxonidin ratiopharm -valmistetta
Miten Moxonidin ratiopharm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Moxonidin ratiopharm -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1.  Miti Moxonidin ratiopharm on ja mihin sitii kiyte tiéin

Moxonidin ratiopharm -valmistetta kdytetdan korkean verenpaineen alentamiseen. Se alentaa
verenpainetta vaikuttamalla keskushermostoon.

Moxonidin ratiopharm -valmistetta kdytetdén lievin ja kohtalaisen korkean verenpaineen hoitoon silloin,
kun kyseessd on ns. itsendinen eli essentiaalinen verenpainetauti.

Moksonidiinia, jota Moxonidin ratiopharm sisiltdé, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Moxonidin ratiopharm -valmis te tta

Ali ota Moxonidin ratiopharm -valmis te tta

o jos olet allerginen moksonidiinille tai valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o jos sinulla on rytmihdiriditd (esim. sairas sinus -oireyhtyma, tai II tai III asteen eteis-
kammiokatkos).

o jos leposykkeesi on hyvin hidas (alle 50 lydntid minuutissa levossa) (ns. bradykardia).

o jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (tarkista ladkariltd, jos olet epdvarma) (vain 0,4 mg).

o jos sinulla on syddmen vajaatoiminta (tila, jossa sydin ei pumppaa tarpeeksi verta; seurauksena
esimerkiksi hengenahdistusta ja jalkojen turvotusta).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Moxonidin ratiopharm -valmistetta

o jos sinulla on 1. asteen eteis-kammiokatkos (syddmen johtumishéirid, joka nikyy muutoksina EKG-
kayrassa).



o jos sinulla on vaikea hiirid syddmen verenkierrossa (sepelvaltimotauti), tai oireita kuten rintakipua
levossa tai vihdisessa liikkumisessa (epéstabiili angina pectoris).

o jos sinulla on kohtalainen munuaisten toimintahdirié (0,4 mg). Ladkari seuraa verenpainettasi
sdannollisesti, erityisesti hoidon alussa (tarkista lddkériltd, jos olet epdvarma).

o jos kdytdt samanaikaisesti beetasalpaajaa. Tassé tapauksessa beetasalpaaja on lopetettava ensin ja
Moxonidin ratiopharm vasta muutaman pdivin kuluttua. Tdmé estéé verenpaineen liallisen
kohoamisen.

Likkait
Moxonidin ratiopharm -valmisteen verenpainetta alentava vaikutus saattaa olla voimakkaampi idkkailli.
Siksi lddkari saattaa aloittaa sinulle pienemmaén annoksen ja vahitellen nostaa annosta.

Lapset januoret
Moxonidin ratiopharm -valmistetta ei pidd antaa lapsille eiké alle 16-vuotiaille nuorille (katso kohta 3
”Miten Moxonidin ratiopharm -valmistetta otetaan”).

Hoitoa Moxonidin ratiopharm -valmisteella eisaa lopettaa &dkillisesti, vaan ladkitys on lopetettava
véhitellen lddkérin antamien ohjeiden mukaan n. kahden vilkkon kuluessa.

Muut léidke valmis teet ja M oxonidin ratiopharm
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Seuraavat yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ovat mahdollisia ja ne on huomioitava téti ladketta
kéytettdessa:

o Muiden verenpainetta alentavien ldédkkeiden samanaikainen kéaytto voi tehostaa Moxonidin
ratiopharm -valmisteen verenpainetta alentavaa vaikutusta.
o Moxonidin ratiopharm saattaa tehostaa masennusldékkeiden, esimerkiksi imipramiinin ja

amitriptyliinin, rauhoittavaa vaikutusta (trisykliset masennusldikkeet). Samaan aikaan trisyklisten
masennuslddkkeiden kaytto saattaa heikentdd Moxonidin ratiopharmin vaikutusta. Samanaikaista
kéyttoa ei suositella.

o Moxonidin ratiopharm saattaa lisdtd rauhoittavien lidkkeiden ja uniliikkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien (diatsepaami, loratsepaami) vaikutusta.

o Moxonidin ratiopharm -valmisteen vaikuttava aine erittyy munuaisten kautta (tubulaarinen eritys).
Samalla mekanismilla erittyvit lidkkeet saattavat reagoida Moxonidin ratiopharm -valmisteen
kanssa. Téllaisia laakkeitd ovat mm:

- sokeritaudin (eli diabetes mellituksen) hoitoon kdytettdvat ladkkeet (sulfonyyliureat,
insuliinit)

- rintakivun (eli angina pectoriksen) hoitoon kdytettdvét nitraatit

- syddmen vajaatoiminnan hoidossa kiytettivat digitalisglykosidit (kuten digoksiini ja
digitoksiini)

- reuman hoitoon kdytettdvat ladkkeet

- verenrasvoja alentavat ladkkeet

- allopurinoli, probenesidi ja kolkisiini kihdin hoitoon

- simetidiini, jota kdytetdén ndrdstyksen ja mahahaavan hoitoon

- kilpirauhasuutteet kilpirauhasen vajaatoiminnan hoitoon.

o Tolatsoliini (kdytetddn mm. laajentamaan verisuonia) saattaa heikentdd Moxonidin ratiopharm
-valmisteen vaikutusta.

Moxonidin ratiopharm -valmis te ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Moxonidin ratiopharm -valmiste voi tehostaa alkoholin vaikutusta.

Moxonidin ratiopharm -valmiste voidaan ottaa ennen ateriaa, sen jilkeen tai sen aikana riittivan
nestemadran (esimerkiksi vesilasillisen) kanssa.



Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Moxonidin ratiopharm -valmisteen kdytosti raskauden aikana ei ole kokemusta. Siksi sitd ei pidd kayttda
raskauden aikana. Jos hoitoa pidetdédn kuitenkin tarpeellisena, hoitavan lddkarin on harkittava huolellisesti
hoidon hyodyt ja riskit.

Moxonidin ratiopharm -valmistetta ei saa kdyttdd imetyksen aikana koska vaikuttava aine moksonidiini
erittyy rintamaitoon. Imetys on lopetettava, jos hoito Moxonidin ratiopharm -valmisteella katsotaan
valttimattomaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Moxonidin ratiopharm -valmisteen vaikutusta autolla ajoon ja koneiden kayttoon ei ole tutkittu.
Uneliaisuutta ja huimausta on kuitenkin raportoitu. Tama tulee huomioida, jos ryhdyt ndihin suorituksiin.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Moxonidin ratiopharm sis dltai laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Moxonidin ratiopharm -valmiste tta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ellei ldékari ole toisin madédrannyt, suositeltu annos on:

Aikuiset

Hoidon aloitus:

Hoito aloitetaan annoksella 0,2 mg moksonidiinia vuorokaudessa.

Tété varten on saatavana Moxonidin ratiopharm 0,2 mg kalvopééllysteisid tabletteja.

Laskariarvioi annoksen uudelleen, jos riittivaé vaikutusta ei saavuteta kolmen vikon kuluessa:
Annosta voidaan nostaa 0,4 mg:aan vuorokaudessa (vastaa yhtd Moxonidin 0,4 mg kalvopééllysteistd
tablettia). Kayton helpottamiseksi saatavana on Moxonidin ratiopharm 0,4 mg kalvopiillysteisid
tabletteja.

Ladkari arvioi annoksen uudelleen, jos riittdvaa vaikutusta ei saavuteta kolmen lisdvikon jilkeen: 0,3 mg
moksonidiinia kahdesti vuorokaudessa.

Enimmaéisannokset: Suurin kerta-annos on 0,4 mg moksonidiinia kerralla otettuna. Suurin
vuorokausiannos on 0,6 mg moksonidiinia.

1akkaét potilaat
Mikidli munuaisten vajaatoimintaa eiole, suositeltu annos on sama kuin muillekin aikuisille.

Lapset ja nuoret
Koska kéytosté lapsille ja alle 16-vuotiaille nuorille ei ole riittdvidd kokemusta, tdmén ikdisten ei pida

kéayttdd Moxonidin ratiopharm -valmistetta.



Munuaisten toimintahdiri6

Jos sinulla on keskivaikea munuaisten vajaatoiminta, ladkéri sddtad annoksen sopivaksi. Hoito pitéisi
aloittaa annoksella 0,2 mg kerran vuorokaudessa. Annos voidaan nostaa korkeintaan 0,4 mg:aan
vuorokaudessa, mikéli se on tarpeen ja annos on hyvin siedetty.

Jos sinulla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta, Iddkari sddtdd annoksen sopivaksi. Hoito pitéisi
aloittaa annoksella 0,2 mg kerran vuorokaudessa, ja se voidaan nostaa korkeintaan 0,3 mg:aan
vuorokaudessa, mikili se on tarpeen ja annos on hyvin siedetty.

Maksan toimintahdirié
Potilaat, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta: Suositeltu annos on sama kuin muillekin
aikuisille.

Kerro laédkdérille, jos Moxonidin ratiopharm -valmisteen vaikutus on mielestési lian voimakas tai liian
heikko.

Jos otat enemmiin M oxonidin ratiopharm -valmis te tta kuin sinun pitiisi
Tahattoman kdyton oireet pikkulapsilla: visymys, pienet pupillit, matala verenpaine, hengitysvaikeudet,
kooma.

Ylannostusoireet aikuisilla: paddnsérky, turtuneisuus (sedaatio), uneliaisuus, matala verenpaine levossa tai
asennon vaihdon seurauksena, mikd voi aiheuttaa huimausta ja sekavuutta, heikkous, hyvin hidas syke,
kuiva suu, oksentelu, visymys ja yldvatsakivut. Vakavissa yliannostustapauksissa potilailla voi esiintya
tajunnan hamartymistd ja voimakkaita hengitysvaikeuksia.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Moxonidin ratiopharm -valmis te tta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jatka ladkitystd normaaliin tapaan.

Jos lopetat Moxonidin ratiopharm -valmisteen kayton

Moksonidiinilddkitystd eisaa lopettaa &dkillisesti. Ald keskeytd tai lopeta Moxonidin ratiopharm -
valmisteen ottamista muuten kuin lidkarin ohjeesta. Moxonidin ratiopharm -valmisteen kdytto on sen
jalkeen véhitellen lopetettava n. kahden viikon kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin vleiset (yhi yhdelld potilaalla kymmenesti):
. suun kuivuminen.

Yleiset (alle yhdelld potilaalla kymmenestd mutta yli yvhdelld potilaalla sadasta):

ajattelun muutokset (kyvyttomyys ajatella selkedsti)

unihdiriét, uneliaisuus, tokkura, paénsirky, pyorrytys, huimaus, unettomuus

pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus, ruoansulatushéiriét ja muut ruoansulatuskanavan oireet
heikotus

verisuonien laajeneminen (aiheuttaa lievdd punoitusta ja turvotusta)

selkdkipu




° thottuma, kutina.

Melko harvinaiset (alle yhdelld potilaalla sadasta mutta yli yhdelld potilaalla tuhannesta):

rintojen suureneminen miehilld (gynekomastia), impotenssi ja seksuaalisen halun vihentyminen
masennus, ahdistus, visymys (sedaatio), hermostuneisuus, pydrtyminen

simien kuivuminen, kutina tai polttelu

korvien soiminen (tinnitus)

niskakipu

matala syddmensyke (bradykardia)

allergiset ihoreaktiot, ihonalaisen kudoksen turvotukset (angioedeema)

virtsaamisvaikeudet (virtsaumpi) tai virtsankarkailu (eli virtsainkontinenssi)

nesteen kertyminen (edeema) kehon eri osiin

jalkojen heikkous

lyhytaikainen tajunnan menetys

ruokahaluttomuus

korvasylkirauhasen kipu

matala verenpaine, ortostaattinen hypotensio (verenpaineen lasku pystyyn noustessa), parestesiat eli
harhatuntemukset (kihelmdivd tunne jaloissa ja késissd), sormien ja varpaiden kivulias muuttuminen
valkoisiksi, jota seuraa tilapdinen sinerrys ja lopulta punoitus (Raynaud’n oireyhtymé),
ddreisverenkierron hairiot.

Ota vilittdoméasti yhteyttd ladkériin, jos havaitset angioneuroottisen turvotuksen oireita, kuten raajojen tai
kasvojen ihon turvotusta, huulten, kielen tai suun limakalvojen turvotusta, jotka aiheuttavat hengitys- tai
nielemisvaikeutta.

Hyvin harvinaiset (alle yhdelld potilaalla kymmenestidtuhannesta):
o maksareaktiot (maksatulehdus), kolestaasi (sapen erityksen estyminen maksasta), joka aiheuttaa
vatsakipua, keltaisuus (ihon tai silmdnvalkuaisten kellerrys), ihon kutina.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Moxonidin ratiopharm -valmis te en siilyttiiminen

Sdilytd alle 30 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi likettd Epipaino- tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(Kéyt.vim./EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Moxonidin ratiopharm sis dltii

o Vaikuttava aine on moksonidiini. Yksi tabletti sisdltdd 0,2 mg tai 0,4 mg moksonidiinia.

° Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, krospovidoni, povidoni K25, magnesiumstearaatti.
Kalvopéillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, punainen rautaoksidi (E172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
0,2 mgn tabletit ovat pyoreitd ja vaaleanpinkkejd. 0,4 mgn tabletit ovat pyoreitd ja tummanpinkkeja.

Pakkauskoot: 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 400 (20 x 20, 10 x 40 vain sairaalakdyttoon) kalvopaallysteistd
tablettia lipipainopakkauksessa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

Valmis tajat

Chanelle Medical
IDA Industrial Estate
Loughrea, Co. Galway
Irlanti

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Str. 51 - 61
59320 Ennigerloh

Saksa

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Saksa

Lisatietoja tasti lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.5.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Moxonidin ratiopharm 0,2 mg och 0,4 mg filmdragerade table tter
moxonidin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Moxonidin ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du tar Moxonidin ratiopharm
Hur du tar Moxonidin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Moxonidin ratiopharm ska foérvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Moxonidin ratiopharm ar och vad det anviinds for

Moxonidin ratiopharm ér ett likemedel mot hogt blodtryck. Det verkar genom att paverka centrala
nervsystemet och har en blodtryckssénkande effekt.

Moxonidin ratiopharm anvédnds for behandling av mild till méttligt forhojt blodtryck som inte ar
organrelaterat (essentiell hypertoni).

Moxonidin som finns i Moxonidin ratiopharm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Moxonidin ratiopharm

Anviind inte Moxonidin ratiopharm

- om du &r allergisk mot den aktiva substansen moxonidin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har hjartrytmstdrning (t.ex. sjuka sinus-syndromet, AV block av grad II eller III).

- om du har lag vilopuls (ligre dn 50 slag/minut i vila — bradykardi).

- om du har hjartsvikt (ett tillstind da hjirtat inte klarar av att pumpa tillrickligt med blod och som
leder till andndd och svullnad i benen).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Moxonidin ratiopharm

- om du har ett hjartproblem kallat AV -block grad I”.

- om du lider av enallvarlig stérning i blodtillforsel till hjartmuskeln (kranskéirlssjukdom) eller
symtom som brostsmérta i vila eller med minimal anstrdngning (instabil angina pectoris).

- om du lider av njurfunktionssjukdom). Din likare kommer att kontrollera blodtrycket regelbundet,
speciellt i borjan av behandlingen (om du &r osdker, kontakta din likare).



- om du samtidigt anvénder betablockerare. Om sé dr fallet maste betablockeraren séttas ut férst och
sedan Moxonidin ratiopharm négra dagar senare. Detta for att forhindra en svar hojning av
blodtrycket.

Aldre
Aldre kan paverkas mer av den blodtryckssinkande effekten av Moxonidin ratiopharm. Likaren kan
darfor kan vilja starta med en ldgre dos och gradvis 6ka dosen dver tiden.

Barn och ungdomar
Moxonidin ratiopharm bor inte ges till barn eller ungdomar under 16 ar (se avsnitt 3 Hur du tar
Moxonidin ratiopharm”).

Behandling med Moxonidin ratiopharm far inte avslutas abrupt, utan utsdttande ska ske gradvis efter
instruktion fran likare, under en tva-veckors period.

Andra likemedel och Moxonidin ratiopharm
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan téinkas ta andra lakemedel.

Foljande paverkan av andra likemedel 4r mojlig och bor darfor Gvervagas noga nir man kombinerar:

o Samtidig behandling med andra likemedel som ges for att sdnka blodtrycket kan oka effekten av
Moxonidin ratiopharm.

o Moxonidin ratiopharm kan 6ka den lugnande effekten av likemedel mot depressioner t.ex.
imipramin eller amitriptylin (tricykliska antidepressiva). Samtidigt kan tricykliska antidepressiva
minska effekten av Moxonidin ratiopharm. Samtidig anvdndning rekommenderas inte.

o Moxinidin ratiopharm kan oka effekten av lugnande medel eller sémnmedel sa som
benzodiazepiner (diazepam, lorazepam).
o Den aktiva substanseni Moxonidin ratiopharm utsondras vi njurarna (tubuldr sekretion). Andra

lakemedel som ocksé utséndras via samma mekanism kan paverka behandlingseffekten av
Moxonidin ratiopharm. Exempel p& sadana dr:

- sulfonureider tabletter och insulin vid behandling av diabetes

- nitrater vid behandling av bréstsmérta (angina pectoris)

- digitalis glykosider (sdsom digoxin eller digitoxin) vid behandling av hjértsvikt

- likemedel mot reumatism

- lakemedel som sidnker blodfetterna

- allopurinol, probenecid ochkolkicin vid behandling av gikt

- aimetidin bland annat vid behandling av halsbrinna och magséar

- thyroid extrakt vid behandling av otillricklig funktion av skoldkorten.

o Tolazolin (ett likemedel som anvidnds for att vidga blodkdrlen) kan minska effekten av Moxonidin

ratiopharm.

Moxonidin ratiopharm med mat, dryck och alkohol

Moxonidin ratiopharm kan ge 6kad effekt av alkohol.

Moxonidin ratiopharm kan tas innan, under eller efter maltid med tillrdckligt mycket vatten (ett glas
vatten).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

P4 grund av bristande erfarenhet av behandling av gravida kvinnor bor Moxonidin ratiopharm inte
anvindas under graviditet. Om behandling dr nddvindig, beddomer behandlande ldkare férdelarna mot
riskerna.



Den aktiva substansen moxonidin passerar dver i brostmjolk, dirfoér bér Moxonidin ratiopharm inte
anvéndas vid amning. Om behandling med Moxonidin ratiopharm anses nddvéindig ska modern sluta
amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts betraffande effekterna av Moxonidin ratiopharm pa formagan att koéra motorfordon
eller att anvinda maskiner. Det har dock rapporterats dasighet och yrsel. Du bor vara medveten om detta
nér du kor fordon eller anvinder maskiner.

Du dr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skirpt vaksamhet. 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 iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Moxonidin ratiopharm inne hiller laktos
Om du har fatt reda pa av din ldkare att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din likare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du tar Moxonidin ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Om inte annat angetts av din likare, sa rekommenderas foljande dosering:

Vuxna

I borjan av behandlingen:

Behandling bor starta med 0,2 mg moxonidin per dag.

Moxonidin ratiopharm 0,2 mg filmdragerade tabletter finns tillgingliga i detta syfte.

Din likare kommer att dosjustera om inte dnskad effekt uppnas efter tre veckor:
Dosen kan dkas till 0,4 mg moxonidin per dag (motsvarande Moxonidin ratiopharm 0,4 mg filmdragerad
tablett).

Om onskvard effekt fortfarande inte &r uppnadd efter ytterligare tre veckor kommer din lékare att aterigen
justera dosen:
0,3 mg moxonidin tvd ganger dagligen.

Maxdoser:
Maximal enstaka dos dr 0,4 mg moxonidin vid ett och samma tillfzlle.
Maximal total dagsdos dr 0,6 mg moxonidin.

Aldre patienter
Forutsatt att njurfunktionen inte &r férsdmrad dr rekommenderade doser samma som till vuxna.

Anvindning for barn och ungdomar
Eftersom det inte finns tillrickligt med erfarenhet vid behandling av barn och ungdomar under 16 ar bor
inte denna aldersgrupp behandlas med Moxonidin ratiopharm.

Nedsatt njurfunktion
Om du har mittligt nedsatt njurfunktion kommer din likare att justera dosen sa att den passar dig.




Startdos dr 0,2 mg dagligen som kan 6kas till maximalt 04 mg dagligen om det 4r kliniskt motiverat och
tolereras.

Om du har gravt nedsatt njurfunktion kommer din likare att anpassa dosen sa att den passar dig. Dosen
ska starta pa 0,2 mg och kan okas till maximalt 0,3 mg per dag om likaren bedémmer detta limpligt for
dig.

Nedsatt leverfunktion
Patienter med latt-mattligt nedsatt leverfunktion:
Rekommenderad dos dr samma som for vuxna.

Kontakta din likare om du upplever att effekten av Moxonidin ratiopharm éar for stark eller for svag.

Om du har tagit for stor méingd av M oxonidin ratiopharm
D4 sma barn oavsiktligt tagit likemedlet kan foljande tecken ses:
somnighet, sméa pupiller, Iagt blodtryck, andningssvarigheter, koma.

Foljande ar tecken pa 6verdosering hos vuxna:

huvudvirk, somnighet, dasighet, lagt blodtryck i vila eller vid positionsfordndring som kan orsaka yrsel
och virrighet, svaghet, lag puls och muntorrhet, krdkningar, trétthet, magont.

Vid svar 6verdosering far patienten svart att andas och har sdnkt medvetande.

Om du har fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedel av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt

radgivning.

Om du har glomt att ta Moxonidin ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta istéllet nésta dos ndr det 4r dags for den.

Om du slutar att ta anviinda Moxonidin ratiopharm

Behandling med moxonidin fér inte avslutas abrupt.

Gor inte uppehall eller sluta behandling med Moxonidin ratiopharm utan att din likare uppmanat dig.
Moxonidin ratiopharm ska séttas ut gradvis under en tva veckors period.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte & dem.

Mycket vanliea (fler dn 1 av 10 patienter):
- muntorrhet.

Vanliga (fler dn 1 av 100 patienter):

- paverkan pa tankeprocesser (bland annat oférméga att ténka klart)

- sOmnstorningar, dasighet, hagloshet, huvudvirk, svindel, yrsel, somnloshet

- illamdende, kriakningar, diarré, férstoppning, magbesvér och andra symtom fran mage- och tarm
- kraftloshet

- vidgade blodkirl (kanvisa sig som litt rodnad, itt hudsvulinad)

- ryggvark

- utslag, klada.




Mindre vanliga (farre dn1av 100 och fler 4n 1 av 1000 patienter):

- brostforstoring hos mén (gynekomasti), impotens, minskad sexlust

- depression, oro, somnighet, nervositet, svimning

- torra, kliande, brannande 6gon

- tinnitus

- nacksmirta

- besvér med langsam hjirtrytm (bradykardi)

- allergiska reaktioner, svullnad under huden (angio6dem)

- oforméga att kasta vatten (urinretention) eller oférmaga att kontrollera urinblasan vilket
orsakar urinlickage (inkontinens)

- viatskeansamlingar (6dem) pa olika stéllen i kroppen

- kraftloshet i benen

- kortvariga episoder av medvetandeforlust

- aptitloshet

- smérta i oronspottkortlarna

- lagt blodtryck, ortostatisk hypotoni (blodtrycksfall i samband med ligesforéndring till en mer upprétt
position), parestesier (kittlande kénsla i armar och ben), smértsam vitnande fingrar och tar efterfoljt av
en tillfillig rodnad och direfter rod fargning (Raynaulds syndrom), rubbningar i cirkulationen iarmar
och ben.

Kontakta likare om du far symtom pa angioneurotiskt 6dem (angioddem), en allergisk reaktion som
orsakar svullnad av ben, armar, ansikte, ldppar, tunga, munslemhinna, svalg eller luftvigar, vilket
resulterar i andndd och sviljsvarigheter.

Séllsynta (farre n 1 av 10 000 patienter, samt enstaka fall):
- leverpdverkan (leverinflammation, kolestas (blockerad utsondring av galla)) som orsakar buksmérta,
gulsot (gulfirgning av huden och 6gonvitor), hudklada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Moxonidin ratiopharm ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterforpackningen och pa ytterforpackningen efter
Utg.dat./EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen dr moxonidin. En filmdragerad tablett innehéller 0,2 mg eller 0,4 mg moxonidin.

Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, krospovidon, povidon K25, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400, rod jirnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Moxonidin ratiopharm &r runda filmdragerade tabletter. 0,2 mg tabletten &r ljusrosa och 0,4 mg tabletten
ar morkrosa.

Moxonidin ratiopharm finns tillgdngligt i foljande forpackningar: 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 400 (20 x 20,
10 x 40 som sjukhusforpackning) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Chanelle Medical
IDA Industrial Estate
Loughrea, Co. Galway
Irland

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Str. 51-61
59320 Ennigerloh
Tyskland

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tyskland

Ovriga upplysningar om detta like medel kan erhallas hos den nationella re presentanten for
innehavaren av godkinnandet for forséljning :

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 5.5.2023.



