Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Moxaviv 0,2 mg filmom obloZene tablete
Moxaviv 0,4 mg filmom obloZene tablete

moksonidin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Moxaviv i za $to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Moxaviv?
3. Kako uzimati Moxaviv?

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Moxaviv?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Moxaviv i za §to se koristi?

Moxaviv sadrzi djelatnu tvar moksonidin. Pripada skupini lijekova koji se zovu antihipertenzivi.
Moxaviv se Kkoristi za lijeCenje visokog krvnog tlaka (hipertenzije). Djeluje tako da opusta i $iri
krvne Zile. Na taj nacin snizava krvni tlak.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Moxaviv?

Nemojte uzimati Moxaviv ako:

— ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

— imate usporen puls (bradikardiju) prouzro¢en stanjem koje se zove »sindrom bolesnoga
sinusnog ¢vora« ili «AV blok 2. i 3. stupnja»

— imate zatajenje srca

Ako se bilo sto od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati Moxaviv. Ako niste sigurni,
razgovarajte sa Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lijec¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Moxaviv ako:

» imate poteskoc¢u sa srcem koja se zove ,,AV blok 1. stupnja“

« imate tesku koronarnu arterijsku bolest ili nestabilnu anginu pektoris (bol u prsnom kosu)
+ imate poteskoce s bubrezima. Vas ¢e lijecnik mozda trebati prilagoditi dozu lijeka.

Ako se bilo sto od navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), razgovarajte sa Vasim lijecnikom
ili ljekarnikom prije uzimanja Moxaviva.

Drugi lijekovi i Moxaviv

Obavijestite Vaseg lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. To uklju¢uje i lijekove koje ste nabavili bez recepta kao i biljne
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lijekove. To je zbog toga Sto Moxaviv moze utjecati na djelovanje nekih lijekova. Takoder
neki drugi lijekovi mogu utjecati na djelovanje Moxaviva.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od ovih lijekova:

— druge lijekove za snizavanje povisenog krvnog tlaka. Moxaviv moze pojacati njihovo
djelovanje

— lijekove za lijecenje depresije koji se nazivaju triciklicki antidepresivi (poput imipramina ili
amitriptilina)

— trankvilizatore, sedative ili hipnotike (tablete za smirenje ili spavanje, poput npr.
benzodiazepina)

- beta-blokatore (vidjeti ,,Ako prestanete uzimati Moxaviv* u dijelu 3)

— Moxaviv se izluCuje iz tijela putem bubrega takozvanom tubularnom ekskrecijom. Drugi
lijekovi koji se na isti na¢in izlu¢uju bubregom mogu utjecati na djelovanje Moxaviva.

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), razgovarajte sa Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom prije uzimanja Moxaviva.

Moxaviv s hranom, pi¢em i alkoholom
Tablete mozete uzimati s hranom ili bez nje.
Za vrijeme lijeCenja nemojte piti alkoholna pi¢a jer Moxaviv moze pojacati u€inke alkohola.

Trudno¢éa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
Vasem lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

» Ako ste trudni ili biste mogli zatrudnjeti, lije¢nik ¢e preporugiti prestanak uzimanja
Moxaviva, ali i savjetovati koji drugi lijek trebate uzimati umjesto Moxaviva.

» Obavijestite lije¢nika ako dojite ili planirate dojiti. Moxaviv se ne preporucuje Zzenama koje
doje. Lije¢nik moze preporuciti uzimanje drugog lijeka ili prestanak dojenja.

» Ako ste trudni ili dojite, savjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja bilo kojeg
lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Za vrijeme uzimanja Moxaviva mozete osjecati pospanost ili omaglicu. Ako se to dogodi,
posavjetujte se sa Vasim lije¢nikom prije upravljanja vozilima ili strojevima.

Moxaviv sadrzi laktozu (vrsta Secera).
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja
ovog lijeka.

3. Kako uzimati Moxaviv?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uzimanje ovog lijeka
* Progutajte cijelu tabletu s punom ¢asom vode.
» Pokusajte uvijek uzimati tablete u isto doba dana. To ¢e vam pomoci da ih se sjetite uzeti.

Koliko uzimati ovaj lijek

* Uobicajena pocetna doza je 0,2 mg dnevno.

+ Lijecnik moze povisiti dozu do 0,6 mg dnevno.

+ Ako vam je lijeénik rekao da uzimate 0,6 mg dnevno, to treba podijeliti u dvije doze.
» Maksimalna pojedinacna doza je 0,4 mg.

» Ako imate problema s bubrezima, lije¢nik vam moze reé¢i da smanjite dozu.
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Primjena u djece i adolescenata
Tablete Moxaviv se ne smiju davati djeci i adolescentima mladima od 18 godina.

Ako uzmete vise tableta Moxaviv nego $to ste trebali

Ako uzmete vise Moxoviva nego sto ste trebali, odmah obavijestite o tome lijecnika ili
otidite u bolnicu. Ponesite pakiranje lijeka sa sobom. Mogu se pojaviti sljedec¢i simptomi:
glavobolja, pospanost (izrazita pospanost, sedacija), pad krvnog tlaka (hipotenzija),
usporen rad srca (bradikardija), omaglica (vrtoglavica), suha usta, povrac¢anje, umor, opca
slabost i bol u trbuhu (abdominalna bol).

Ako ste zaboravili uzeti Moxaviv

Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako je skoro vrijeme za idu¢u
dozu, preskocite zaboravljenu dozu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete uzimati Moxaviv

Nastavite uzimati lijek dok lije¢nik ne odluci da trebate prestati.

Ako trebate prestati uzimati lijek, lije¢nik ¢e postupno snizavati dozu tijekom nekoliko tjedana. Ako
uzimate jo$ neki lijek za snizavanje visokoga krvnog tlaka (poput beta blokatora), lije¢nik ¢e Vam
re¢i koji lijek trebate prvi prestati uzimati. Na taj nacin ¢e se Va$ organizam polako prilagoditi
promijeni.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijeniku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
AKo primijetite bilo koju od sljedeéih ozbiljnih nuspojava prestanite uzimati Moxaviv i
odmah potraZite pomoc¢ lije¢nika. Mozda ée Vam trebati hitna medicinska pomoé:

— oticanje lica, usana ili jezika (angioedem). Ta se nuspojava moze dogoditi kod manje od 1 na
100 bolesnika (manje ¢esto).

Ostale nuspojave ukljucuju:

Vrlo ¢este (kod vise od 1 na 10 bolesnika)
— suha usta.

Ceste (kod manje od 1 na 10 bolesnika)

— Dboluledima

— glavobolja

— opca slabost (astenija)

— omaglica, vrtoglavica

— 0sip, svrbez (pruritus)

— nesanica, pospanost (izrazita pospanost)

— mucnina, proljev, povracanje, losa probava (dispepsija).

Manje ¢este (kod manje od 1 na 100 bolesnika)

— Dbol uvratu

—  nervoza

— nesvjestica (sinkopa)

— zujanje ili zvonjava u usima (tinitus)

— usporen rad srca (bradikardija)

— nizak krvni tlak, ukljucujuci i nagli pad tlaka nakon ustajanja
— oticanje (edem).
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Moxaviv?
Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuva na temperaturi ispod 30 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nijedan lijek bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
zbrinuti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Moxaviv sadrzi?
Jedna Moxaviv 0,2 mg filmom obloZena tableta sadrzi 0,2 mg moksonidina.
Jedna Moxaviv 0,4 mg filmom obloZena tableta sadrzi 0,4 mg moksonidina.

Pomoc¢ne tvari su: krospovidon, laktoza hidrat, magnezijev stearat, povidon K25, hipromeloza,
makrogol 400, titanijev dioksid (E171), Zzeljezov oksid, crveni (E172).

Kako Moxaviv izgleda i sadrzaj pakiranja?

Moxaviv 0,2 mg: svijetloruzicaste, okrugle filmom oblozene tablete, promjera priblizno 6 mm.
Moxaviv 0,4 mg: tamnoruzicaste, okrugle filmom oblozene tablete, promjera priblizno 6 mm.
28 ili 60 filmom obloZenih tableta u blisteru.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvodac
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Barleben, Njemacka

Nadin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u listopadu 2019.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

