Sp. zn. sukls110603/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
MOXOSTAD 0,2 mg potahované tablety
MOXOSTAD 0,3 mg potahované tablety
MOXOSTAD 0,4 mg potahované tablety
Moxonidinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zanete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Moxostad a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Moxostad uzivat
Jak se Moxostad uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Moxostad uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Moxostad a k ¢emu se pouZiva

Moxostad je 1€k snizujici krevni tlak (antihypertenzivum). Patii do skupiny lé¢iv nazyvanych agonisté
imidazolinového receptoru. Vaze se na urcité receptory v mozku a tak snizuje aktivitu nervl regulujicich
krevni tlak.

Moxostad se uziva:

- kl1écbeé vysokého krevniho tlaku (esencidlni nebo primarni hypertenze).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Moxostad uZivat

Neuzivejte Moxostad

o jestlize jste alergicky(a) na moxonidin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6.).
o jestlize se Vas tyka jakykoli z nasledujicich stavii a nemoci:

o porucha elektrického vedeni vzruchu v srdci:

- Sick sinus syndrom (srde¢ni onemocnéni zpUsobujici abnormalni nebo
nepravidelny srdecni tep)

- druhy stupen atrioventrikularniho bloku (projevi se jako zménéné EKG a muze
zpusobit uplny srde¢ni blok

- tfeti stupen atrioventrikularniho bloku, také znamy jako tUplny srdecni blok
(projevi se jako zménéné EKG, snizeny srdecni tep, nizky krevni tlak a Spatny
ob¢h krve)

e pomaly srdecni tep (bradykardie), t.j. v klidu méné nez 50 tepii/minutu
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e srdecni selhani (viz bod “ Upozornéni a opatieni‘)

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Moxostad se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Prosim, informujte svého lékate, pokud trpite nebo jste trpéli nékterym z nasledujicich onemocnéni:

- srdecni obtize zvané ,,AV- blok 1. stupné* (porucha nervového vedeni v srdci, pti které je zménéno EKG)
- zavazné onemocnéni srdecnich artérii (onemocnéni se snizenym prokrvenim srdce, které muze zptisobit
infarkt myokardu)

- nestabilni angina pectoris (bolest na hrudi)

- stfedné zavazné srdecni selhavani (srdce nepracuje spravng, ale stale je jeho funkce dostatecna v klidu a
pfi mirné zatézi).

Pokud Vase ledviny nefunguji spravné (Vas lékat je zkontroluje), ucinek 1éku Moxostad mutize byt prilis
silny. Toto je pravdépodobné zvlasté na pocatku 1écby. Vas Iékai Vam proto davku opatrné upravi.

Déti a dospivajici
Moxostad nesmi byt podavan détem a dospivajicim do 16 let. Zkusenosti s 1écbou této vékové skupiny jsou
omezené.

Dalsi léCivé pripravky a Moxostad
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob€ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Moxostad nesmite uzivat soucasné s tricyklickymi antidepresivy (I1éky na depresi).

Soucasné uzivani s dal§imi pripravky na snizeni krevniho tlaku (antihypertenziva) zvySuje ucinek
moxonidinu.

Pokud ptipravek Moxostad uzivate soucasné s beta blokatory (I€ky na vysoky krevni tlak nebo srde¢ni
selhavani) a 1éCbu ukoncujete, musite nejdfive ukoncit 1écbu beta blokatory, aby nedosSlo k nahlému
vzestupu krevniho tlaku. Po nékolika dnech mtzete ukoncit uzivani ptipravku Moxostad.

Moxostad maze zvysit G¢inek tricyklickych antidepresiv, sedativ, trankvilizérd, alkoholu a hypnotik.
Sedativni (uklidfiujici) G¢inek benzodiazepind (léky na spani a sedativa) muze byt pii sou¢asném uZzivani
moxonidinu zvySen. Zvlasté pokud uzivate ptipravek Moxostad s lorazepamem (patii do skupiny
benzodiazepini), mize byt lehce snizena Vase duSevni vykonnost.

Pokud uzivate ptipravek Moxostad spolu s 1€ky, které jsou vylu€ovany ledvinami, tyto pfipravky se mohou
ovlivnit navzajem.

Tolazolin (rozsitfuje cévy a tak 1éCi kiece perifernich cév) mize snizit u€inek moxonidinu.

Moxostad s jidlem, pitim a alkoholem
Potrava nema zadny vliv na G¢inek moxonidinu. B€hem podavani Moxostadu nepijte alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarmnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Pokud jste t€¢hotna, piipravek Moxostad nesmite uzivat, pokud to neni nezbytné nutné. Neni zndmo, zda
moxonidin nenarozenému ditéti §kodi.
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Kojeni
Moxonidin je vylu¢ovan do matefského mléka. Proto nesmi byt uzivan béhem kojeni. Pokud je 1écba
Moxostadem nutnd, je nutné kojeni pierusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Moxostad miize zpisobit ospalost nebo zavraté. Pokud pocitujete ospalost nebo zavraté,
neprovadéjte rizikové aktivity jako je fizeni dopravnich prostfedkli a obsluha strojii.

Moxostad obsahuje laktézu
Pokud u Vas byla zjisténa nesnasSenlivost urcitych cukrd, obratte se pied zaCatkem uzivani tohoto
pripravku na svého 1ékare.

3. Jak se Moxostad uziva

Vidy uZivejte tento pripravek piresné podle pokyniu svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety zapijejte dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Tablety mizete uzivat pred jidlem, pfi jidle i po jidle.

Lécba ptipravkem Moxostad nesmi byt ukonCena nahle (viz dale bod Jestlize jste prestal(a) uzivat
ptipravek Moxostad).

Doporuéena davka pripravku je:

Dospéli a starsi pacienti:

Lécba obvykle zacina s 0,2 mg monoxidinu kazdé rano. Ptiblizné po tfech tydnech mize 1ékai davku zvysit
na 0,4 mg moxonidinu denné. Tuto davku muzete uzivat najednou nebo rozdeélené na davku ranni a
vecerni.

Pokud se Vase pfiznaky stile nezlepsi, Vas$ lékat mlze po dalSich 3 tydnech zvysit davku na davku
maximalni 0,6 mg moxonidinu denn€. V tomto piipad¢ musite tuto davku rozdélit na davku ranni a vecerni.
Nesmite v jedné davce uZzivat vice nez 0,4 mg moxonidinu a nesmite celkem denné uzit vice nez 0,6 mg
moxonidinu. Denni davku 0,6 mg musite uzivat rozdé€lené, rano a vecer.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud Vase ledviny nepracuji spravné, Vase jednotliva davka nesmi byt vyssi nez 0,2 mg moxonidinu a
Vase denni davky nesmi pfesdhnout 0,4 mg moxonidinu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Moxostad nesmi byt poddvan détem a dospivajicim do 16 let, jelikoz zkuSenosti s jejich 1écbou
nejsou dostatecné.

Jestlize jste uzil(a) vice tablet ptipravku Moxostad nez jste mél(a)

Pokud Vy nebo né€kdo jiny ndhodné pozijete piiliS mnoho tablet, ihned zavolejte 1ékate nebo vyhledejte
oSetfeni na pohotovosti nejbliz§i nemocnice. Priznaky piedavkovani zahrnuji bolest hlavy,
ospalost/spavost, inavu, bolest horni ¢asti biicha, zavrate, slabost, pocit otupélosti (sedace), nizky krevni
tlak (hypotenze), zvraceni, pomaly srde¢ni tep (bradykardie) a sucho v tstech.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku ptipravku Moxostad

Neznepokojujte se, zapomenutou davku vynechejte a wuzijte az dal§i tabletu v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat ptipravek Moxostad
Neukoncujte 1é¢bu pripravkem Moxostad nahle. Lécba musi byt ukonéena postupné, obvykle béhem
obdobi dvou tydnti. Porad’te se se svym lékatem.
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Pokud mate dalsi otazky k uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi Casto se vyskytuje sucho v Ustech, pocit slabosti, zavraté a ospalost/spavost. Tyto nezadouci u¢inky
se objevuji zvlasté na zacatku 1éCby a Casto se Casem upravi.

Byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
sucho v tstech

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
bolest hlavy

zavraté nebo to¢eni hlavy

ospalost / spavost

poruchy myslenkovych procest

poruchy spanku véetné nespavosti

pocity nevolnosti, zvraceni, zacpa, prijjem, poruchy traveni a dalsi travici potize
vyrazka, svédeéni

pocit slabosti (asténie)

bolest zad

rozsiteni krevnich cév (vasodilatace)

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
pomaly srde¢ni tep (bradykardie)

zvonéni v usich (tinnitus)

deprese

uzkosti

nervozita

utlum

alergické kozni reakce

otoky postihujici riizné ¢asti téla

zavazné alergické reakce zptisobujici otok, predevsim tvaie, ust, jazyka nebo hrdla (angioedém)
nizky krevni tlak (hypotenze)

pokles krevniho tlaku pfi nahlém vzptimeni (ortostaticka hypotenze)
mdloby

neobvyklé pocity jako paleni nebo pichani na hornich i dolnich koncetinach (parestézie)
zadrzovani tekutin

nechutenstvi

bolesti v oblasti ptiusnich zlaz

bolest zad

zbytnéni prst u muzd (gynekomastie)

impotence a sniZzeni pohlavni touhy

poruchy periferniho krevniho obéhu

pocity sucha a svédéni nebo paleni v o€ich

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak uchovavat Moxostad
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Moxostad obsahuje

Lécivou latkou je moxonidin.
1 potahovana tableta obsahuje moxonidinum 0,2, 0,3 nebo 0,4 mg.

Dals$imi pomocnymi latkami jsou
Jadro tablety

monohydrat laktoézy

povidon 25

krospovidon

magnesium-stearat

Potah tablety:
hydroxypropylmethylcelulosa
makrogol 400

cerveny oxid zelezity (E172)
oxid titanicity (E171)

Jak pripravek Moxostad vypad4 a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety jsou kulaté o pfiblizném priméru 6 mm.
Tablety 0,2 mg jsou svétle rizové, tablety 0,3 mg jsou riizové a tablety 0,4 mg jsou tmave rizové.

Moxostad 0,2mg a Moxostad 0,4 mg:
PVC/PVDC/AI blistr obsahujici 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 400 (20 x 20, 10 x 40 pouze jako
baleni pro nemocnice) potahovanych tablet,

nebo

PVC/PVDC/ALI perforované jednodavkové blistry obsahujici 7x1, 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1,
56x1, 98x1, 100x1, 400 (20 x 20x1, 10x 40x1 pouze jako baleni pro nemocnice) potahovanych tablet.

Moxostad 0,3mg:

PVC/PVDC/ALI blistr obsahujici 10, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 400 (20 x 20, 10 x 40 pouze jako baleni pro
nemocnice) potahovanych tablet,
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nebo

PVC/PVDC/ALl perforované jednodavkové blistry obsahujici 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 98x1,
100x1, 400 (20 x 20x1, 10x 40x1 pouze jako baleni pro nemocnice) potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Vyrobcee:

Sanico N.V., Veedijk 59 Industriezone IV, 2300 Turnhout, Belgie

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

LAMP San Prospero S.p.A.,Via della Pace, 25/A, 41030 - S. Prospero S/S, Modena, Italie
STADA M&D SRL, Str. Trascaului, nr 10, RO-401135, Turda, Rumunsko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie
Ceska republika
Estonsko

Finsko

Italie

Litva

Lucembursko
Lotyssko

Mad’arsko
Némecko

Rakousko
Slovenska republika
Svédsko

Moxonidine EG 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg filmomhulde tabletten
MOXOSTAD

STADAPRESS 200 mikrogrammi/300 mikrogrammi/400 mikrogrammi
kaetud tabletid

Moxonidin STADA 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg tabletti

Moxonidina EG 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg compresse film-rivestite
STADAPRESS 200 ng/300 pg/400 pg plevele dengtos tabletes
Moxonidine-EG 0,2/0,3/0,4

Stadapress 0,2 mg, 0,3 mg un 0,4 mg apvalkotas tabletes
Moxostad 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg filmtabletta

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

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

MOXOSTAD 0,2 mg/0,3 mg/0,4 mg tbl flm

Moxonidin STADA 0,2 mg/0,4 mg filmdragerade tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 4. 2024
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