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Piibalova informace: informace pro uZivatele
Moxogamma 0,3 mg potahované tablety
moxonidinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsadn vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pfipravek Moxogamma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Moxogamma uZivat
Jak se pripravek Moxogamma uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Moxogamma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je piipravek Moxogamma a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Moxogamma obsahuje 1é¢ivou latku zvanou moxonidin. Tento 1éCivy piipravek patii do skupiny
1é¢iv nazyvanych antihypertenziva.

Moxogamma se pouziva k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze). Pisobi tak, Ze uvoliiuje a rozsituje
krevni cévy. Tim pomaha snizit V4§ krevni tlak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Moxogamma uZivat

NeuZivejte piipravek Moxogamma

- jestlize jste alergicky(a) na moxonidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

- jestlize mate pomalou srde¢ni frekvenci (pod 50 iderti za minutu v klidu) nebo mate abnormalni
srde¢ni rytmus nebo zménénou rychlost srde¢niho tepu (tzv. ,,sick-sinus syndrom*, nebo ,,AV blok 2.
nebo 3. stupné®).

- jestlize trpite srde¢nim selhanim.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Moxogamma se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,
- pokud mate typ nepravidelné srde¢ni frekvence zvany ,,AV blok 1. stupné” nebo je u Vas vysoké
riziko rozvoje AV bloku.
- pokud mate zavaznou koronarni nemoc nebo nestabilni bolest na hrudi (nestabilni anginu pectoris)
- pokud trpite problémy s ledvinami. Vas 1ékaf mozna bude muset upravit Vasi davku.
- pokud jste starsi pacient. Vas 1ékat mtize zacit s nejnizsi davkou a postupné ji zvySovat.

D¢éti a dospivajici
Tento 1écivy pfipravek nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let veku.
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Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Moxogamma
Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozné budete uzivat, zvlasté pokud uzivate néktery z nasledujicich.

o jiné léky pouzivané ke snizeni krevniho tlaku. Pfipravek Moxogamma muze zvysit Gi¢inek téchto
1€k,

léky pouzivané k 1é€beé deprese, jako imipramin nebo amitriptylin

trankvilizéry, sedativa nebo 1éky na spani, jako jsou benzodiazepiny

beta-blokatory (viz ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Moxogamma® v bodé¢ 3)

moxonidin je vyluCovan z téla ledvinami procesem zvanym ,,tubularni exkrece®. Jiné 1éky
odstranované ledvinami stejnym zptisobem by mohly ovliviiovat ptisobeni moxonidinu.

Piipravek Moxogamma s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.

Pii uzivéni ptipravku Moxogamma nepijte alkohol, protoze pripravek Moxogamma muize zesilit u¢inek
alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Vas lékat Vam obvykle doporuci ukoncit uzivani pfipravku Moxogamma. Vas 1ékat Vam doporuci uzivat
misto pfipravku Moxogamma jiny Iék.

Piipravek Moxogamma se nedoporucuje kojicim matkam. Jestlize chcete kojit, Vas Iékat Vam muze
predepsat jiny 1€k nebo Vam doporuci, abyste prestala kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti uzivani ptipravku Moxogamma muzZete citit ospalost nebo zavraté. V téchto piipadech se porad’te se
svym lékafem diive, nez budete fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Moxogamma obsahuje monohydrat laktosy.
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete tento 1écCivy
piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Moxogamma uZiva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého I€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je:
Obvykla pocatecni davka je 0,2 mg moxonidinu denné¢.
Vas 1ékai maze tuto davku zvysit az na 0,6 mg moxonidinu denné.

Jestlize Vam 1ékar predepsal 0,6 mg moxonidinu denn¢, davka ma byt podana ve 2 dil¢ich davkach (0,3 mg
réno a 0,3 mg vecer).

Maximalni jednotliva davka je 0,4 mg.
Jestlize mate problémy s ledvinami, 1ékai Vam muze predepsat nizsi davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Moxogamma nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let véku.
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Tablety polykejte celé a zapijejte sklenici vody.
Snazte se uzivat tablety kazdy den pfiblizn€ ve stejnou dobu. To Vam pomtiZze pamatovat na jejich uzivani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Moxogamma neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Moxogamma, nez jste m¢l(a), kontaktujte neprodlen¢ Iékaie nebo jdéte
do nejbliz8§i nemocnice na pohotovost. Vezméte s sebou obal od 1éku a zbyvajici tablety. Mohou se objevit
nasledujici pfiznaky:

bolest hlavy, ospalost (somnolence, sedace), pokles krevniho tlaku (hypotenze), zpomaleni srdecni
frekvence (bradykardie), ospalost (zavrat’), sucho v ustech, pocit na zvraceni, zvraceni, inava (vycerpani),
pocit slabosti a bolest bficha (bolest v horni ¢4sti bficha).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Moxogamma
Jestlize jste zapomnél(a) uzit ptipravek Moxogamma, uzijte jej, jakmile si na to vzpomenete. AvSak jestlize

je jiz téméf ¢as na dalsi davku, zapomenutou davku vynechte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Moxogamma
UZzivejte tablety tak dlouho, dokud Va3 Iékar nerozhodne, Ze mate ukoncit 1écbu.

Jestlize mate ukoncit 1é¢bu, 1ékai Vam bude snizovat davku pomalu v prub&hu nékolika tydnt. UZivate-li
ptipravek Moxogamma soucasné s dal$imi 1éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (napiiklad beta-
blokatory), 1ékat Vam tekne, ktery 1€k mate prestat uzivat nejdrive. To je proto, aby se Vase t€lo mohlo
pomalu pfizplsobit zmeéne€.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mlze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pfi uzivani ptipravku Moxogamma se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky:

Piestaiite uzivat pripravek Moxogamma a navStivte ihned lékare, jestliZe zpozorujete néktery
z nasledujicich zavaznych nezadoucich uéinkii — mozna budete potiebovat neodkladnou lékaiskou
péci:

- potize s dychanim, tisen na hrudi, otok obliceje, rtd, ust, hrdla nebo jazyka nebo kozni vyrazky. Je
mozné, Ze mate alergickou reakci na 1éCivy piipravek (angioedém). To je méné Casty nezadouci
ucinek, ktery muze postihnout az 1 ze 100 osob.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Velmi asté (mohou postihnout vice nez 1 7 10 osob)
- sucho v ustech

Casté (mohou postihnout a 1 z 10 osob)

- bolest zad

- bolest hlavy

- slabost (astenie)

- zavrat, pocit toceni hlavy

- zarudnuti ktize, vyrazka/svédeéni

- problémy se spankem, ospalost

- pocit na zvraceni (nauzea), prijem, zvraceni, porucha traveni
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Méné Casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob)

- bolest krku

- nervozita

- mdloba (synkopa)

- otok (edém)

- zvonéni nebo zvuky v uSich (tinitus)

- abnormalné pomala srde¢ni frekvence (bradykardie)

- nizky krevni tlak, véetné poklesu krevniho tlaku pfi postaveni se.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.
5. Jak pripravek Moxogamma uchovavat
Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nevyhazujte zadné 1&¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Moxogamma 0,3 mg obsahuje

Lécivou latkou je moxonidinum. 1 potahovana tableta obsahuje moxonidinum 0,3 mg.

Pomocnymi latkami jsou: Jadro tablety: monohydrat laktosy, krospovidon, povidon K 25, magnesium-
stearat; Potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400, ¢erveny oxid zelezity
(E 172).

Jak pripravek Moxogamma 0,3 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Moxogamma 0,3 mg jsou kulaté, rizové potahované tablety, o priméru ptiblizné¢ 6 mm.

Moxogamma 0,3 mg je k dispozici v baleni po 10, 20, 28, 30, 50, 56, 98 a 100 potahovanych tabletach.
Baleni po 400 (20 x 20, 10 x 40) potahovanych tabletach je k dispozici jako nemocni¢ni baleni.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

71034 Boblingen
Némecko

Vyrobce

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

D-29439 Liichow

Némecko

nebo

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Némecko

nebo

CENEXI

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 FONTENAY SOUS BOIS

Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Moxogamma

Estonsko Moxogamma 0,3 mg

Némecko Moxogamma 0,3 mg Filmtabletten
Mad’arsko Moxogamma 0,3 mg filmtabletta
Lotyssko Moxogamma 0,3 mg

Litva Moxogamma 0,3 mg

Slovinsko Moxogamma 0,3 mg

Slovenska republika Moxogamma 0,3 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 12. 2021.
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