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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Moxonidin Viatris 0,2 mg potahované tablety
Moxonidin Viatris 0,3 mg potahované tablety
Moxonidin Viatris 0,4 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta ptipravku Moxonidin Viatris 0,2 mg obsahuje 0,2 mg moxonidinu.
Jedna tableta piipravku Moxonidin Viatris 0,3 mg obsahuje 0,3 mg moxonidinu.
Jedna tableta ptipravku Moxonidin Viatris 0,4 mg obsahuje 0,4 mg moxonidinu.

Pomocn4 latka se znamym u€inkem:

Jedna tableta ptipravku Moxonidin Viatris 0,2 mg obsahuje 94,5 mg monohydratu laktozy.
Jedna tableta piipravku Moxonidin Viatris 0,3 mg obsahuje 94,4 mg monohydratu laktozy.
Jedna tableta ptipravku Moxonidin Viatris 0,4 mg obsahuje 94,3 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Moxonidin Viatris 0,2 mg: svétle rizova, kulata, potahovana tableta o priméru 6 mm
Moxonidin Viatris 0,3 mg: rizova, kulata, potahovana tableta o priméru 6 mm
Moxonidin Viatris 0,4 mg: tmave rizova, kulata, potahovana tableta o priméru 6 mm
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba mirné az stiedn€ tézké hypertenze u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani



Dospeli

lécebny efekt neni dostatecny, lze po tfech tydnech davku zvysit na 0,4 mg moxonidinu. Tuto davku je
mozné podévat jako jednu davku (uziva se rano) nebo rozdélené€ do dvou dil¢ich davek (rdno a vecer). Nema-
li ani po dal$ich tfech tydnech tato davka dostatecny ucinek, je mozné davku déale zvySit na maximalni
moznou davku 0,6 mg moxonidinu rozdélenou do dvou dil¢ich davek rano a vecer. Jednotliva davka 0,4 mg
moxonidinu a denni davka 0,6 mg moxonidinu nema byt piekrocena.

Lécba nesmi byt ukoncena nahle, 1€k se musi vysazovat postupné béhem dvou tydnt (viz také bod 4.4).

Specialni skupiny pacientu

Starsi pacienti:
Pokud neni zhor$ena funkce ledvin, doporucené davkovani je stejné jako u dospélych pacientti (viz bod 4.4).

Pediatricka populace:
Moxonidin by se nemél podavat détem a dospivajicim do 18 let véku, nebot” pro pouziti v této vékové
skupiné neni dostatek informaci o bezpecnosti a ti€innosti.

Zpisob podani
Vzhledem k tomu, Ze soucasné podani s jidlem neovliviiuje farmakokinetiku moxonidinu, Ize moxonidin

pouzivat pted, béhem a po jidle. Tabletu je nutné zapit dostatenym mnoZzstvim vody.
4.3 Kontraindikace

Ptipravek Moxonidin Viatris je kontraindikovan u pacientd s:

— hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
— sick sinus syndromem

— bradykardii (klidova srde¢ni frekvence <50/min.)

— AV blokem 2. nebo 3. stupné

— srde¢nim selhanim

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientii podstupujicich 1é¢bu moxonidinem byly v postmarketingovém sledovani hlaseny ptipady
ruzného stupné AV blokady. Na zaklad¢ téchto hlaseni nelze zcela vyloucit moznou roli moxonidinu v
prodlouZzeni atrioventrikularniho vedeni. Proto se doporucuje dbat pii 1éCbe pacientli s moznou predispozici

k rozvoji AV bloku opatrnosti.

Je-li moxonidin pouzivan u pacientii s 1. stupném AV blokady, je tfeba vénovat zvlastni pé¢i prevenci
bradykardie. Moxonidin se nesmi uzivat u pacientd s vy$$im stupném AV blokady (viz bod 4.3).

Je-li moxonidin pouzivan u pacientt s t€Zkou ischemickou chorobou srde¢ni nebo nestabilni anginou



pectoris, méla by byt pacientim vénovana zvlastni péce vzhledem k tomu, Ze s pouzitim tohoto pfipravku u
této skupiny pacientll jsou pouze omezené zkusenosti.

Vzhledem k nedostatku klinickych diikazl podporujicich bezpecné pouziti u pacientli se soub&znou stiedné
tézkou srdecni nedostate¢nosti by mél byt moxonidin podévan u téchto pacientii s opatrnosti.

Opatrnost se doporucuje pfi podavani moxonidinu pacientim s poruchou funkce ledvin, protoze se
moxonidin vylucuje predevsim prostiednictvim ledvin. U té€chto pacientd je doporucena pecliva titrace
davky, zejména na zacatku 1é¢by. Davkovani by mélo byt zahajeno 0,2 mg denné a miize byt zvysSeno na
maximalné 0,4 mg denné u pacientt se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (GFR> 30 ml / min, ale
<60 ml/min) a na maximalné 0,3 mg denn¢ u pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR< 30 ml),
pokud je to klinicky indikovano a dobfe tolerovano.

Jestlize se moxonidin pouziva kombinaci s f-blokatorem, potom je v piipad¢ ukonceni lécby obéma
pripravky nutné nejdiive vysadit B-blokator a az potom s odstupem nékolika dni moxonidin.

Dosud nebyl pozorovan tzv. ,,rebound* fenomén na krevni tlak po vysazeni 1é¢by moxonidinem. Doporucuje
se vSak nevysazovat 1¢cbu moxonidinem nahle, ale postupné v prabéhu dvou tydnti.

Starsi populace muze byt citlivéjsi na kardiovaskularni ucinky 1€kt na sniZzeni krevniho tlaku. Proto by méla
byt 1écba zahajena nejnizsi davkou a zvySovani davky by mélo byt provadéno s opatrnosti, aby nedoslo k

vaznym nasledkim, které by tato reakce mohla zptisobit.

Moxonidin obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnou dédicnou nesnasenlivosti galaktosy, vrozenym
nedostatkem laktazy nebo gluk6zo- galaktozovou malabsorpci nemaji tento 1ék uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Soucasné podavani moxonidinu s jinymi antihypertenzivy mize mit aditivni hypotenzivni u€inek.

Vzhledem k tomu, ze tricyklickd antidepresiva mohou snizovat uCinnost centralné piisobicich
antihypertenziv, nedoporucuje se, aby byla tricyklicka antidepresiva podavana spolu s moxonidinem.

Moxonidin mlize potencovat sedativni u€inek tricyklickych antidepresiv (je nutné se vyhnout spole¢nému
predepisovani), trankvilizéri, alkoholu, sedativ a hypnotik.

Moxonidin mirn€ posiloval zhorSeni kognitivnich funkci u pacientd uzivajicich lorazepam. Moxonidin miZze
zvySovat sedativni G¢inek soucasné podavanych benzodiazepind.

Mozxonidin se vylucuje tubularni exkreci. Nelze vyloudit interakce s jinymi latkami vylu¢ovanymi
tubularni exkreci.

Tolazolin muize, v zavislosti na davce, snizovat i¢inek moxonidinu.



4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Neexistuji dostatecnd data o pouzivani moxonidinu u téhotnych Zzen. Studie na zvifatech prokazaly

embryondlni toxicitu ve vysokych ddvkach (viz bod 5.3). Potencidlni riziko pro ¢loveéka neni zndmo.

Moxonidin Viatris by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni naprosto nezbytné.

Kojeni
Moxonidin se vylu€uje do matetského mléka, proto by piipravek nemél byt podavan béhem kojeni.
Jestlize je 1écba moxonidinem povazovéna za zcela nezbytnou, je vhodné kojeni ukoncit.

Fertilita
O pouziti moxonidinu u zen ve fertilnim véku neexistuji relevantni tdaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie sledujici i¢inek moxonidinu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Byly
vSak hlaseny somnolence a zavraté. Tyto ucinky je tieba pfi fizeni a obsluze stroji vzit v uvahu.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky hlaSenymi osobami uzivajicimi moxonidin patii sucho v tstech, zavraté,
astenie a spavost. Vyskyt téchto priznakd se ¢asto snizuje po prvnich nékolika tydnech 1é¢by.

Nezadouci u€inky podle tfid organovych systému (pozorované béhem placebem kontrolovanych klinickych
studii na 886 pacientech 1é¢enych moxonidinem jsou uvedené nize, véetné frekvence vyskytu):

*vyskyt nebyl vyssi nez u pacientli s placebem

Velmi Casté Casté Méng¢ Casté 'Velmi vzacné
(>1/10) (>1/100, <1/10) (>1/1000, <1/100)  |(<1/10 000)
Endokrinni gynekomastie,
poruchy impotence, ztrata
libida
Psychiatrické zménéné myslenkové uzkost, nervozita,
poruchy [procesy, nespavost anorexie
Poruchy nervového poruchy spanku, sedace, synkopa*
systému bolest hlavy*,
zavraté/vertigo,
somnolence
Poruchy oka suché svédeéni nebo
pocity paleni v oku




Poruchy ucha tinnitus

a labyrintu

Srdeéni poruchy bradykardie

Cévni poruchy vasodilatace hypotenze™®(vietné
ortostatické),

parestesie koncetin,
poruchy periferniho
obchu

Gastrointestinalni
poruchy

sucho v ustech

prijem, nauzea/zvraceni,
dyspepsie*, zacpa a dalsi
gastrointestindlni poruchy

Poruchy jater a
Zluc¢ovych cest

jaterni reakce

Poruchy kuZe a vyrazka/svédéni angioedém
podkoZni tkané

Poruchy svalové a bolest zad bolest krku
kosterni soustavy a

pojivové tkané

Celkové poruchy a astenie otoky v riznych
reakce v misté lokalizacich, slabost
aplikace nohou, angioedém,

synkopa, retence
tekutin, bolesti
priusni zlazy

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na neZadouci U€inky na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani



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

V nékolika hlasenych piipadech predavkovani byla uzita davka az 19,6 mg bez fatalnich nasledkt. Mezi
hlasené ptiznaky patfi: bolesti hlavy, sedace, somnolence, hypotenze, zavrat¢, astenie, bradykardie, sucho v
ustech, zvraceni, inava a bolest v nadbfiSku. Na zaklad¢é farmakodynamickych vlastnosti moxonidinu lze u
dospélych piedpokladat tyto reakce: bolesti hlavy, sedace, somnolence, hypotenze, ortostaticka dysregulace,
zévraté, astenie, bradykardie, sucho v tistech, inava a bolest v horni ¢asti bficha. Ve vzacnych ptipadech se
muze vyskytnout zvraceni a doCasny paradoxni vzestup krevniho tlaku. V pfipadech zavazného
predavkovani se doporucuje hlavné sledovani poruch védomi a tlumu dechu.

Dle nékolika studii predavkovani u zvirat muze také dojit k docasné hypertenzi, tachykardii a hyperglykémii.

Lécba predavkovani

V ptipadé zavazného piedavkovani je nutné sledovat mozné projevy poruch védomi a respiracniho Gtlumu.
Lécba se sklada z opatteni snizujicich absorpci 1€ku, jako je vyplach zaludku (pokud od poziti ub&hla pouze
kratka doba), podani aktivniho uhli a projimadel, jinak je 1écba symptomaticka.

Specifické antidotum neni znamo.

V piipad¢€ hypotenze je mozné zvazit obéhovou podporu, jako je podani tekutin a dopaminu. Bradykardie
muze byt 1éCena atropinem. Antagonisté alfa-receptord mohou snizit nebo odstranit projevy paradoxni
hypertenze vzniklé v disledku predavkovani moxonidinem.

Pediatricka populace
Byl popsan ptfipad neumysiného predavkovani u dvouletého ditéte: dit€ pozilo nezndmé mnozstvi
moxonidinu. Maximalni davka, kterou mohlo pozit, byla 14 mg. U ditéte se vyskytly tyto symptomy: sedace,

kéma, hypotenze, midza a dusnost. Vyplach zaludku, infuze glukozy, mechanicka ventilace a klid vedly k
uplnému tstupu symptomt béhem 11 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihypertenzivum, antiadrenergni ptipravek, centralné plsobici ATC
skupina: C02ACO05

V ruznych zvifecich modelech bylo prokazano, ze moxonidin ma silny hypotenzivni G¢inek. Dostupna
experimentalni data ukazuji, Ze misto ptisobeni moxonidinu je umisténo v centralnim nervovém systému
(CNS).

V mozkovém kmeni se moxonidin selektivn€ vaze na I1-imidazolinové receptory. Tyto receptory citlivé na
imidazolin se nachazeji zejména v rostralni ventrolateralni dieni, v oblasti, ktera je dilezitd pro centralni
kontrolu periferniho sympatického nervového systému. Efekt interakce s témito I1- imidazolinovymi
receptory spociva zfejmé ve snizeni aktivity sympatiku. Tento efekt byl prokazan na srdecnich,
splanchnickych a renalnich sympatickych nervech.



Moxonidin se lisi od ostatnich centraln¢ plsobicich antihypertenziv nizkou afinitou k centralnim o2-
adrenergnim receptorim ve srovnani s afinitou k Il1-imidazolinovym receptorim. Alpha2-adrenergni
receptory jsou povazovany za intermedidrni drahu, ktera zpusobuje sedaci a sucho v ustech, coz jsou
nejcastéjsi nezadouci ucinky centralné plsobicich antihypertenziv.

Primérny systolicky i diastolicky krevni tlak se snizuje v klidu i pfi ndmaze.

Utinky moxonidinu na mortalitu a kardiovaskularni morbiditu nejsou v souasné dob& znamy.

U lidi snizuje moxonidin systémovou vaskuldrni rezistenci a tim snizuje arterialni krevni tlak.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se moxonidin rychle vstfebava. U ¢loveka se vstieba ptiblizné 90 % peroralné podané

davky. Piijem potravy nema zadny vliv na farmakokinetiku moxonidinu. Metabolismus prvniho prichodu
nebyl zjiStén a biologicka dostupnost je 88 %.

Distribuce
Pouze asi 7 % moxonidinu se vaze na lidské plazmatické proteiny (Vds = 1,8 + 0,4 1/kg). Vrcholovych
plazmatickych hladin je dosazeno za 30 — 180 minut po podani potahovanych tablet.

Biotransformace
Moxonidin je metabolizovan z 10 — 20 %, prevazné na 4,5-dehydromoxonidin a na derivat
aminomethanamidinu otevienim imidazolinového prstence. Hypotenzivni ucinek 4,5-dehydromoxonidinu

¢ini pouze 1/10 a derivati aminomethanamidinu mén¢ nez 1/100 v porovnani s moxonidinem.

Eliminace

Moxonidin a jeho metabolity jsou témét zcela vylucovany ledvinami. Béhem prvnich 24 hodin se vylouci
vice nez 90 % podané davky ledvinami a pfiblizné¢ 1 % se vyloudi stolici. Kumulativni vyluCovani
nezménéného moxonidinu je piiblizné 50 — 75 %. Primérny plazmaticky eliminacni polocas je 2,2 — 2,3
hodiny a renalni polocas je 2,6 — 2,8 hodin.

Specifika u pacientt s poruchou funkce ledvin
U pacienti se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin (glomerularni filtrace 30 - 60 ml/min) je plocha pod

ktivkou plazmatickych koncentraci (AUC) zvySena o 85 % a clearance snizena o 52 %. U téchto pacientl
by mél byt hypotenzni u€inek moxonidinu peclivé sledovan, a to zejména na zacatku lécby. U téchto
pacientii musi byt davka upravena tak, aby maximalni denni davka nebyla vyssi nez 0,4 mg a maximalni
jednotliva davka byla 0,2 mg moxonidinu.

U pacientt se zavaznou poruchou funkce ledvin (glomerularni filtrace < 30 ml/min) je clearance sniZena o
68 % a eliminacni polocas je prodlouzen az na 7 hodin. U téchto pacientti by méla byt 1é¢ba moxonidinem
zahgjena davkou 0,2 mg denné€ a tato davka nasledn€ zvysSena na 0,3 mg denn¢ pokud je dobfe tolerovana a
pokud je to klinicky odivodnéné.

U téchto pacientli by m¢l byt hypotenzni uc¢inek moxonidinu peclivé sledovan, a to zejména na zacatku
1écby.



Pediatricka populace
U déti nebyly provedeny zddné farmakokinetické studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencidlu neodhalily zddné zvlastni
riziko pro ¢loveka.

Studie reprodukéni toxicity neodhalily zadné ucinky na fertilitu a Zadny teratogenni potencidl. U potkani a
kralikd byly pozorovany embryotoxické ucinky. V perinatalni a postnatalni studii u potkanti byl ovlivnén
vyvoj a Zivotaschopnost potomkt. VSechny uvedené t€inky byly pozorovany pii davkach toxickych pro
samice. Tyto davky prevysSovaly béznou expozici u ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: monohydrat laktozy, krospovidon (typ A), povidon K-25, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety: hypromeldza, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, ¢erveny oxid zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AI blistr

Velikost baleni: 10, 28, 28x1, 30, 50, 98 a 100 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 1. 2024

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1.2.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Moxonidin Viatris 0,2 mg: 58/024/10-C

Moxonidin Viatris 0,3 mg: 58/025/10-C

Moxonidin Viatris 0,4 mg: 58/026/10-C
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