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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Cynt 0,2 mg potahované tablety
Cynt 0,3 mg potahované tablety
Cynt 0,4 mg potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna potahovana tableta pfipravku Cynt 0,2 mg obsahuje moxonidinum 0,2 mg.
Jedna potahovana tableta pfipravku Cynt 0,3 mg obsahuje moxonidinum 0,3 mg.
Jedna potahovana tableta pripravku Cynt 0,4 mg obsahuje moxonidinum 0,4 mg.

Pomocna latka se znamym Gcinkem: monohydrat laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Cynt 0,2 mg: kulaté, svétle rizové, konvexni potahované tablety s vyrazenym oznacenim ,,0,2° na jedné
stran€.

Cynt 0,3 mg: kulaté, rizové, konvexni potahované tablety s vyrazenym oznacenim ,,0,3° na jedné stran¢.
Cynt 0,4 mg: kulaté, konvexni potahované tablety cihlové barvy s vyrazenym oznacenim ,,0,4° na jedné
strang.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Moxonidin je urcen k 1é€bé hypertenze.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Obvykla Gvodni davka je 0,2 mg moxonidinu denn¢. Maximalni denni davka, podavana ve dvou dil¢ich
davkach, je 0,6 mg. Jednotlivda maximalni davka je 0,4 mg. Denni davka se upravuje individualné podle
reakce pacienta.

Porucha funkce ledvin

U pacientt se stfedn¢ t€¢zkym nebo tézkym poskozenim funkce ledvin je vodni davka 0,2 mg moxonidinu
denné. Pokud je tfeba zvysit davku a 1é¢ba je dobfe snasena, lze davku zvysit na 0,4 mg denné u pacientt
se stfedné tézkym poskozenim funkce ledvin a na 0,3 mg u pacientd s tézkym poskozenim funkce ledvin
(viz bod “Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti”).



U hemodialyzovanych pacientil je uvodni davka 0,2 mg denné. Pokud je tfeba zvysit davku a 1é¢ba je dobie
snasena, lze davku zvysit na 0,4 mg denné.

Pediatricka populace

Podani moxonidinu u déti a dospivajicich do 18 let neni pro nedostatek udajii o bezpecnosti a u€innosti
doporuceno.

Zpiisob podani
Moxonidin mize byt podavan s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Moxonidin je kontraindikovan u pacientt s:
e hypersenzitivitou na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

e sick-sinus syndromem
e bradykardii (srde¢ni rytmus v klidu < 50 udert/minutu)
e AV-blokem 2. a 3. stupn¢
e srdecni insuficienci.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pii postmarketingovém pouziti byly hlaSeny piipady AV bloku rtzného stupné u pacienti 1éCenych
moxonidinem. Na zaklad€ téchto ptipadl nelze uplné vyloucit kauzalni roli moxonidinu v prodlouzeni
atrioventrikuldrniho vedeni. Proto je pfi 1écbé pacienti s moznou predispozici k rozvoji AV bloku
doporucovana opatrnost.

Je-li moxonidin uzivan u pacientti s AV blokem 1. stupné, ma byt vénovana zvlastni péce tomu, aby
nenastala bradykardie. Moxonidin nesmi byt pouzivan u pacienti s AV bloky vyssiho stupné (viz bod 4.3
“Kontraindikace”).

Je-li moxonidin uzivan u pacientii se zavaznym onemocnénim koronarnich arterii nebo nestabilni anginou
pectoris, ma byt pacientim vénovana zvlastni péce, protoze s touto skupinou pacientl jsou jen omezené
zkuSenosti.

P#i podavani moxonidinu pacientiim se zhorSenim renalnich funkci je tfeba opatrnosti, protoze moxonidin
se vylucuje predevsim ledvinami. U téchto pacientl se doporucuje opatrné titrovani davky, a to zv1asté na
pocatku 1écby. Davkovani ma zacit 0,2 mg denné a pokud je to klinicky indikovano a 1écba je dobie snasena,
muze byt zvySeno maximalné na 0,4 mg denné u pacientl se stifedné tézkym poskozenim funkce ledvin
(GFR > 30 ml/min, ale < 60 ml/min) a maximalné na 0,3 mg u pacienti s t¢zZkym poskozenim funkce ledvin
(GFR < 30 ml/min).

Je-li moxonidin uzivan soucasné s betablokatory a lécba obéma léky ma byt ukonCena, vysazuje se
betablokator jako prvni a pak po nékolika dnech moxonidin.

Dosud nebyl po pferuseni 1écby moxonidinem pozorovan rebound fenomén na krevni tlak. AvSak nahlé
preruseni 1écby moxonidinem se nedoporucuje; davka by méla byt snizovana postupné v pribéhu dvou
tydnt.

Starsi populace muze byt citlivéjsi na kardiovaskularni ¢inky 1€kt snizujicich krevni tlak. Proto ma 1éc¢ba
zacit nejniz§i moznou davkou a zvySovani davkovani ma byt provadéno opatrné, aby se predeslo zdvaznym
dasledkim, které tyto reakce mohou vyvolat.

Tento pfipravek obsahuje monohydrat laktosy.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, vrozenym deficitem laktdzy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy by tento pfipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani moxonidinu s jinymi antihypertenzivy ma za nasledek zvySeni u¢inku (aditivni acinek).



Tricyklicka antidepresiva mohou snizovat u¢innost centralné ptisobicich antihypertenziv. Proto se soucasné
podavani tricyklickych antidepresiv a moxonidinu nedoporucuje.

Moxonidin mize potencovat sedativni ucinek tricyklickych antidepresiv (je tfeba se vyhnout sou¢asnému
predepisovani), trankvilizéri, alkoholu, sedativ a hypnotik.

Moxonidin stiedné silné negativné zesiloval zhorSené charakteristiky kognitivnich funkci u pacientt
uzivajicich lorazepam. Moxonidin mize zvySovat sedativni ucinek benzodiazepini pii sou¢asném podavani
téchto leka.

Moxonidin se vylucuje tubuldrni exkreci. Interakei s jinymi Iéky, které jsou vylucovany tubularni exkreci,
nelze vyloucit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Adekvatni udaje o podavani moxonidinu t€hotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokazaly
embryo-toxikologické u€inky (viz bod 5.3). Potencidlni riziko pro ¢lovéka neni zndmé. Moxonidin by nemél
byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni
Moxonidin se vylucuje do matetského mléka. Proto by neme¢l byt béhem kojeni uzivan. Pokud je 1écba
moxonidinem povazovana za absolutné nezbytnou, ma byt kojeni ukon¢eno.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na schopnost tidit a obsluhovat stroje nebyly provadény. Byla hlasena spavost a poruchy
rovnovahy. Tento vliv je tfeba pfi fizeni a obsluze stroju zvazit.

4.8 NeZadouci ucinky

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky u pacientll uzivajicich moxonidin byly sucho v tstech, poruchy
rovnovahy, astenie a spavost. V dalSim prubéhu 1é¢by (po prvnich tydnech) tyto piiznaky vétSinou
ustupovaly.

Nezadouci ucinky podle systémove organovych tiid: (pozorované s nize uvedenymi frekvencemi behem
placebem kontrolovanych klinickych studii s poctem pacientii exponovanych moxonidinu n=886):

* frekvence nebyla vyssi ve srovnani s placebem

MedDRA systémové Velmi ¢asté Casté Méné Casté
organova tiida >1/10 >1/100, <1/10 >1/1,000, <1/100
Srdecéni poruchy Bradykardie
Poruchy ucha a labyrintu Tinnitus
Poruchy nervového Bolest hlavy*, Synkopa*
systému Poruchy rovnovahy, zavratg,
Spavost
Cévni poruchy Hypotenze (vCetné
ortostatické hypotenze)
Gastrointestinalni Sucho v tstech | Prijem,
poruchy Nausea, zvraceni, dyspepsie
Poruchy ktize a podkozni Kozni vyrazky (rash), Angioedém
tkané pruritus
Celkové poruchy a reakce Astenie Edém
v misté aplikace
Poruchy svalové a Bolest zad Bolest krku

kosterni soustavy a
pojivové tkané




| Psychiatrické poruchy | | Nespavost | Nervozita |

HI4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani

V nékolika ptipadech predavkovani, které byly hlaSeny, pozili pacienti akutné davku 19,6 mg bez nasledku
smrti. Pfiznaky, které byly zaznamenany: bolest hlavy, Gtlum, spavost, hypotenze, zavraté, celkova slabost,
bradykardie, sucho v ustech, zvraceni, inava a bolest v horni ¢asti zazivaciho traktu.

V ptipadé zavazného piedadvkovani se doporucuje peclivé monitorovani, a to zvlast€¢ poruch védomi a
utlumu dychani.

Navic na zakladé né€kolika zvifecich studii s vysokymi davkami lze odvodit, Zze se mize vyskytnout i
ptechodna hypertenze, tachykardie a hyperglykémie.

Lécba predavkovani

Specifické antidotum neni znamo. Pii hypotenzi se zvazuje obéhova podpora, jako je podani tekutin a
dopaminu. Bradykardii 1ze 1é¢it atropinem. Alfablokatory mohou snizovat nebo rusit paradoxni hypertenzi,
kterou Ize pozorovat pii predavkovani moxonidinem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Agonisté imidazolinovych receptorti, moxonidin, ATC skupina: C02AC05

Moxonidin se v fad€ riznych modell u zvitat jevil jako silné antihypertenzivum. Dostupna experimentalni
data ukazuji, ze mistem antihypertenzniho u¢inku moxonidinu je centralni nervovy systém (CNS). V
mozkovém kmeni moxonidin selektivné stimuluje imidazolinové receptory. Tyto receptory citlivé k
imidazolinu jsou soustfedény v rostralni ventrolaterdlni dfeni, v oblasti, ktera je diilezitd pro centralni
kontrolu periferniho sympatického nervového systému. Stimulace imidazolinovych receptori zptsobuje
snizeni aktivity sympatiku a snizeni krevniho tlaku.

Moxonidin se li§i od ostatnich sympatolytickych antihypertenziv nizkou afinitou ke znamym alfa,-
adrenoreceptorim ve srovnani s afinitou k imidazolinovym receptorim. Diky této nizké afinité k alfa,-
adrenoreceptorim ma moxonidin malou incidenci sedace a suchosti v tstech.

U lidi paGsobi moxonidin pokles systémového cévniho odporu, a tim i arteridlniho krevniho tlaku.
Antihypertenzni ucinek moxonidinu byl prokazan ve dvojité slepych, placebem kontrolovanych,
randomizovanych studiich. Publikovana data ukazuji, Ze u pacientl s hypertenzi, ktefi maji hypertrofii levé
komory (LVH), je pfi uZziti antagonistll angiotenzinu II (AIIA) spolu s moxonidinem dosaZeno pfi stejném
snizeni krevniho tlaku zlepSeni regrese LVH ve srovnani s jakoukoli kombinaci thiazidu a blokatoru
kalciového kanalu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ve dvoumésiéni terapeutické studii s moxonidinem u obéznich pacientli s inzulinovou resistenci, ktefi trpéli
stiedné tézkou hypertenzi, se ve srovnani s placebem zlepsila inzulinova sensitivita o 21 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se moxonidin rychle (t max 0kolo 1 hodiny) a téméf Gplné vstfebava z horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu. Celkova biologickéd dostupnost je asi 88 %. To ukazuje na nevyznamny first-
pass metabolismus. Pfijem potravy nema vliv na farmakokinetiku moxonidinu.

Distribuce
Vazba na plasmatické bilkoviny, uréend v in vitro studiich, byla okolo 7,2 %.

Biotransformace
Ve shromazdénych vzorcich lidské plasmy byl identifikovan pouze dehydrogenovany moxonidin.
Farmakodynamicka u¢innost dehydrogenovaného moxonidinu tvoti asi 1/10 u€innosti moxonidinu.

Eliminace

Po 24 hodinach bylo 78 % celkové davky vylouceno moci v nezménéné podobé (jako matefska latka) a 13
% jako dehydrogenovany moxonidin. Ostatni vedlej$i metabolity v moci tvotily ptiblizné 8 % z ptivodni
davky. Stolici se vylouc¢i méné nez 1 %.

Eliminacni polocas je ptiblizn€ 2,5 hodiny u moxonidinu a 5 hodin u metaboliti moxonidinu.

Farmakokinetika u hypertenznich pacientt:
U pacientl s hypertenzi nebyly pozorovany zadné vyznamné farmakokinetické zmény ve srovnani se
zdravymi dobrovolniky.

Farmakokinetika u starSich pacienti:

Byly pozorovany farmakokinetické zmeény zavislé na véku, které jsou s nejvétsi pravdépodobnosti
zpasobeny bud’ snizenou metabolickou aktivitou nebo mirné vyssi biologickou dostupnosti u starSich
pacientt. Tyto farmakokinetické rozdily vSak nejsou klinicky vyznamné.

Farmakokinetika u pediatrické populace:
U déti nebyly zadné farmakokinetické studie provedeny, protoze moxonidin se détem nedoporucuje.

Farmakokinetika pfi porusSe funkce ledvin:

Vylucovani moxonidinu je ve vyznamném vzajemném vztahu s clearance kreatininu. U pacientt se stfedné
zavaznym zhorSenim funkce ledvin (glomerularni filtrace 30-60 ml/min) jsou plazmatické koncentrace
moxonidinu pfi stavu ,,steady state” asi 2x vys§i a terminalni polocCas pfiblizné 1,5x vyssi ve srovnani
s hypertenznimi pacienty s normalni funkci ledvin (glomerularni filtrace > nez 90 ml/min). U pacientd
s tézkym selhanim funkce ledvin (glomerularni filtrace < nez 30 ml/min) jsou plasmatické koncentrace pii
stavu ,,steady state a terminalni polocas asi 3x vyssi. Po opakovanych davkach nebyla u téchto pacienti
pozorovana neocekavana akumulace 1é¢iva. U hemodialyzovanych pacientli v konecném stadiu renalniho
selhani (glomerularni filtrace < 10 ml/min) je AUC 6x vysS$i a terminalni polocas 4x vy$§i ve srovnani
s hypertenznimi pacienty s normalni funkci ledvin. U pacientl se stfedné zdvaznym zhorSenim funkce
ledvin jsou maximalni koncentrace moxonidinu v plazmé jen 1,5 — 2x vyssi.

U pacientd se zhorSenou funkci ledvin by tudiz mélo byt davkovani titrovano podle individualnich
pozadavkd.

Moxonidin je vylu¢ovan hemodialyzou pouze v malém mnozstvi.




5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V obvyklych neklinickych studiich farmakologické bezpecCnosti, toxicity po opakovanych davkach,
genotoxicity, studiich karcinogenniho potencialu ani reprodukéni toxicity nebyly nalezeny znamky
zvlastniho rizika pro ¢lovéka.

Studie u zvitat prokdzaly embryotoxické ucinky v davkach toxickych pro matku.

Studie reprodukéni toxicity neprokéazaly vliv na fertilitu ani teratogenni potencial.

Embryotoxikologické ucinky byly pozorovany u potkant pii davkach 9 mg/kg/den a vyssich a u kralikt pti
davkach nad 0,7 mg/kg/den. V peri- a postnatalnich studiich u potkanti byl pfi davkach 3 mg/kg/den a
vyS$Sich pozorovan vliv na rist a vitalitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Povidon K 25

Krospovidon
Magnesium-stearat
Hypromelosa

Ethylcelulosa

Makrogol 6000

Mastek

Cerveny oxid Zelezity (E172)
Oxid titani¢ity (E171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Cynt 0,2 mg: 2 roky

Cynt 0,3 mg: 3 roky

Cynt 0,4 mg: 3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Cynt 0,2 mg: neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Cynt 0,3 mg: neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
Cynt 0,4 mg: neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/PVDC/ALI blistr, krabi¢ka nebo PVC/Al blistr, krabic¢ka.

Velikost baleni: 30 a 98 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Mylan IRE Healthcare Limited
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Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko
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Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

8. REGISTRACNI CISLO (A)

Cynt 0,2 mg: 58/385/96-A/C

Cynt 0,3 mg: 58/385/96-B/C

Cynt 0,4 mg: 58/385/96-C/C
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