Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Physiotens 0,2 mg
Physiotens 0,4 mg
Tabletti, kalvopiallysteinen
moksonidiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, sillii se siséiltia sinulle

tirkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eika sitéd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Physiotens on ja mihin sitd kaytetadn

Mitd sinun on tiedettivad, ennen kuin kéytit Physiotens-valmistetta
Miten Physiotens-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Physiotens-valmisteen sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I e

1. Mitéi Physiotens on ja mihin sita kiytetiin
Physiotens sisdltdd moksonidiini-nimisté ladkeainetta. Tama ladkeaine kuuluu verenpaineldékkeisiin.

Physiotens-valmistetta kdytetdén kohonneen verenpaineen (hypertension) hoitoon. Valmiste alentaa verenpainetta
rentouttamalla verisuonten seindmii ja laajentamalla verisuonia.

Moksonidiinia, jota Physiotens siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Physiotens-valmistetta

Ali kiiytd Physiotens-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) moksonidiinille tai Physiotens-valmisteen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)

- jos sinulla on sairas sinus -oireyhtymén tai toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksen aiheuttama
hidastunut syddamensyke

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta.

Al4 kiiytd Physiotens-valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy ladkarilti tai
apteekista neuvoa ennen valmisteen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkarille tai apteekkiin ennen lddkkeen kayttoa,

- jos sinulla on ensimmadisen asteen eteiskammiokatkos syddmessési

- jos sinulla on vaikea sepelvaltimosairaus tai epdvakaa, levossakin ilmenevé rintakipu (angina pectoris)

- jos sinulla on munuaisten toimintahdirioitd. Ladkari saattaa muuttaa ladkkeesi annostusta.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai olet epdvarma, kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen valmisteen
kayttoa.

Muut lisikevalmisteet ja Physiotens

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkéri ei ole madrdnnyt tai rohdosvalmisteita. Joidenkin lddkkeiden vaikutus
saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Physiotens-tablettien vaikutusta.



Kerro varsinkin seuraavista 1ddkkeista:

- muut verenpaineldékkeet. Physiotens saattaa tehostaa ndiden lddkkeiden vaikutusta.

- masennuslddkkeet, kuten imipramiini tai amitriptyliini

- rauhoittavat ladkkeet ja unilddkkeet, kuten bentsodiatsepiinit

- beetasalpaajat (ks. kohta 3 Jos lopetat Physiotens-valmisteen kayton)

- Physiotens poistuu elimistdstéisi munuaisten erittdméné tubulaarisen erittymisen kautta. Muut munuaisten
kautta poistuvat ladkeaineet saattavat vaikuttaa Physiotensin tehoon.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), kerro asiasta ladkérille tai apteekkiin ennen

valmisteen kayttoa.

Physiotens ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
- Témén ladkkeen voi ottaa ruuan kanssa tai tyhjéén vatsaan.
- Alé kayté alkoholia timén la&kkeen kéyton aikana, sillé alkoholin vaikutukset saattavat voimistua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

- Kerro ldédkérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleenséa 14ékéri tuolloin neuvoo sinua
lopettamaan valmisteen kdyton ja neuvoo kayttdmain toista lddkettd Physiotens-valmisteen sijasta.

- Kerro laédkarille jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Physiotens-valmisteen kiyttoad ei suositella imettaville
dideille ja ld4kéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imetté4, tai kehottaa lopettamaan imettdmisen.

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkéan ladkkeen kéyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Physiotens-hoidon aikana saattaa ilmeti uneliaisuutta tai pyorrytystd. Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa
moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin
tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Physiotens sisiltii laktoosia
Physiotens siséltdd laktoosia (sokeria). Jos lddkari on kertonut, ettet siedd joitakin sokerilajeja, ota yhteytta
ladkériin ennen tdmén valmisteen kayttoa.

3. Miten Physiotens-valmistetta kiytetéin

Kaytd Physiotens-tabletteja juuri siten kuin lddkéri on méarinnyt. Tarkista ohjeet 1d4kariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Liadkkeen kiytto
- Niele tabletit vesilasillisen kera.
- Pyri ottamaan tabletit aina samaan aikaan pdivéstd. Tdma auttaa sinua muistamaan tablettien oton.

Kuinka paljon valmistetta otetaan

- Tavallisin annos on 0,2 mg paivassa.

- Laikaéri voi nostaa vuorokausiannoksen 0,6 mg:aan.

- Jos ladkéri on pyytanyt sinua ottamaan 0,6 mg paivissd, timé annos on annettava kahtena osa-annoksena.
- Suurin yksittdinen annos on 0,4 mg.

- Ladkari saattaa kehottaa sinua pienentdméain annosta, jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa.

Kiiytto lapsille ja nuorille
Physiotens-valmistetta ei tule antaa alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Jos kiytit enemmén Physiotens-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Seuraavia oireita voi esiintyé: paansarky, uneliaisuus, liian alhainen verenpaine, liian hidas syddmen
lyontitiheys, huimaus, suun kuivuminen, pahoinvointi, visymys, heikkous ja vatsakipu.

Jos unohdat ottaa Physiotens-tabletteja
- Ota annos niin pian kuin muistat, ellei ole jo seuraavan annoksen aika.



- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Physiotens-valmisteen kiyton

- Jatka tablettien ottamista kunnes ldakérisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

- Jos joudut lopettamaan hoidon, 1ddkéri pienentdd annosta vahitellen parin viikon kuluessa. Jos kéytit useita
verenpaineldédkkeitd (kuten beetasalpaajia), 1adkari antaa ohjeet siitd, minké lddkkeen kayttd lopetetaan ensin.
Naéin elimistdsi voi sopeutua muutokseen véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, Physiotens-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Lopeta Physiotens-valmisteen kiytto ja ota valittomiisti yhteys ldédkiriin, jos saat seuraavia vakavia

haittavaikutuksia. Saatat tarvita kiireellisti Liiiketieteellisti hoitoa:

- kasvojen, huulten tai suun turpoaminen (angioedeema). Témé on harvinainen ja todetaan harvemmalla kuin
yhdellé sadasta potilaasta.

Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleiset (ilmenee useammalla kuin yhdellid henkil6lla 10:sti)
- suun kuivuminen

Yleiset (ilmenee harvemmin kuin yhdelld henkilolli 10:sti)
- selkikipu

- paansirky

- voimattomuus

- huimaus

- ihottuma, kutina

- nukahtamisvaikeudet, uneliaisuus

- pahoinvointi, ripuli, oksentelu, ruoansulatushéiriot

Melko harvinaiset (ilmenee harvemmin kuin yhdelli henkildlld 100:sta)

- niskakipu

- hermostuneisuus

- pyOrtyminen

- turvotus (edeema)

- korvien soiminen (tinnitus)

- epatavallisen hidas syddmen lyontitiheys (bradykardia)

- liian matala verenpaine, mukaan lukien liian matala verenpaine pystyasentoon noustessa (ortostaattinen
hypotensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niisti 1d4kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my&s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Physiotens-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

0,2 mg: Siilytd alle 25 °C.
0,4 mg: Séilyta alle 30 °C.


http://www.fimea.fi/

Ali kayta titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimaari
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Physiotens siséltia

- Vaikuttava aine on moksonidiini. Yksi tabletti sisdltdd 0,2 mg tai 0,4 mg moksonidiinia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, povidoni K25, krospovidoni, magnesiumstearaatti
Kalvopaillyste: hypromelloosi, etyyliselluloosa, Makrogoli 6000, talkki, punainen rautaoksidi,
titaanidioksidi.

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
0,2 mg tabl.: hennon vaaleanpunainen, pyored, kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella tabletin vahvuus
0,4 mg tabl.: ruskeanpunainen, pyored, kalvopaallysteinen tabletti, jonka toisella puolella tabletin vahvuus

Pakkauskoot: 28 ja 98 tabletin ldpipainopakkaukset.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

Suomi

Valmistaja:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit ”Maillard”

01400 Chatillon sur Chalaronne
Ranska

Tama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 1.10.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Physiotens 0,2 mg
Physiotens 0,4 mg
Filmdragerade tabletter
moxonidin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Physiotens dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Physiotens
Hur du anvander Physiotens

Eventuella biverkningar

Hur Physiotens ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl e

1. Vad Physiotens iar och vad det anviinds for
Physiotens innehéller moxonidin. Den tillhdr en grupp av ldkemedel som kallas blodtryckssiankande medel.

Physiotens anvénds for behandling av hogt blodtryck (hypertension). Preparatet sdnker blodtrycket genom att
avslappna blodkarlens viggar och utvidga blodkarl.

Moxonidin som finns i Physiotens kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovérdspersonal om du har ytterligare frdgor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Physiotens

Anvind inte Physiotens

- om du &r allergisk (6verkédnslig) mot moxonidin eller ndgot av 6vriga innehallsdmnen i Physiotens (se avsnitt
6)

- om du har 1ag puls orsakad av sjuka sinus syndrom eller av hjartblock av andra eller tredje graden

- om du har hjirtsvikt.

Anvind inte Physiotens om nagot av ovanstdende géller dig. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ér
osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakaren eller apotekspersonal innan du borjar anvianda detta 1dkemedel,

- om du har hjértsjukdom som heter hjartblock av forsta graden

- om du har svér kranskarlssjukdom eller instabil brostsmérta som intraffar ocksa vid vila (angina pectoris)
- om du har njursvikt. Lékaren kan &ndra dosen.

Om négot av ovanstdende giller dig eller om du &r oséker, radfraga likare eller apotekspersonal innan du borjar
anvinda ldkemedlet.

Andra likemedel och Physiotens

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel, dven
receptfria sddana eller naturmedel. Effekten av vissa ldkemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av
Physiotens.



Tala om speciellt foljande lakemedel:

- andra blodtrycksmediciner. Physiotens kan 6ka effekten av dessa ldkemedel.

- antidepressiva, t.ex. imipramin eller amitriptylin

- sedativa och somnmediciner, liksom benzodiazepiner

- betablockerare (se avsnitt 3 Om du slutar att anvéinda Physiotens)

- Physiotens elimineras via tubular avsondring. Andra ldkemedel som elimineras via njurarna kan paverka
Physiotens.

Om nagot av ovanstdende giller dig eller om du &r osédker, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du borjar

anvinda ldkemedlet.

Physiotens med mat, dryck och alkohol
- Detta ldkemedel kan tas med eller utan mat.
- Du ska inte dricka alkohol medan du anvinder detta ldkemedel, eftersom alkohol kan forstiarka effekten.

Graviditet, amning och fertilitet

- Om du tror att du &r gravid eller kan bli gravid, kontakta din ldkare. Vanligtvis foreslar din lékare att du ska
sluta ta Physiotens och istéllet rekommenderar ett annat lakemedel till dig.

- Beridtta for din ldkare, om du ammar eller tinker borja amma. Physiotens rekommenderas inte vid amning och
din ldkare kan vilja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn eller foreslar att du ska sluta amma.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dasighet och svindel kan férekomma. Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbeten som kraver skiarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga
i dessa avseenden dr anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Physiotens innehaller laktos
Physiotens innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du anvinder Physiotens
Anvind alltid Physiotens enligt ldkarens anvisningar. Radfréga lékare eller apotekspersonal om du ér osdker.

Anvindning

- Svilj tabletterna med ett glas vatten.

- Forsok att ta tabletterna pa samma tidpunkt varje dag. Detta underlittar dig ocksa att komma ihég att ta dina
tabletter.

Hur mycket tar man

- Vanlig dos ar 0,2 mg dagligen.

- Lékaren kan 6ka dosen till 0,6 mg.

- Om lékaren har ordinerat en dagsdos pa 0,6 mg skall den ges som tvé deldoser.
- Den storsta enskilda dosen ar 0,4 mg.

- Lékaren kan minska dosen om du har nedsatt njurfunktion.

Anvindning for barn och ungdomar
Physiotens ska inte ges at barn eller ungdomar under 18 éar.

Om du har tagit for stor méiingd av Physiotens

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r beddmning av risken samt rddgivning. Féljande
biverkningar kan uppsta: huvudvirk, dasighet, alltfor ldgt blodtryck, alltfér langsam puls, yrsel, torr mun,
illamaende, trétthet, svaghet och buksmarta.

Om du har glomt att ta Physiotens



- Ta dosen sa snart du kommer ihag det om det inte dr dags for nésta dos.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Physiotens

- Sluta inte att ta tabletterna, om inte din ldkare sdger att du kan gora det.

- Om du skall sluta anvéindningen, trappar ned lékaren behandlingen gradvis under en period pa nagra veckor.
Om du anvénder andra blodtrycksmediciner (liksom betablockerare), kommer lékaren att berdtta hur man slutar
anvdndningen av dem. Kroppen hinner da béttre anpassa sig till &ndringen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan Physiotens orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar, sluta ta Physiotens och kontakta omedelbart

liikare. Du kan behdva akut likarvard:

- svullnad av ansikte, ldppar eller mun (angioddem). Detta dr séllsynt och forekommer hos farre dn 1 av 100
patienter.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga (hos fler in 1 av 10 personer)
- muntorrhet

Vanliga (hos férre in 1 av 10 personer)

- ryggvark

- huvudvirk

- svaghet

- yrsel

- utslag, klada

- somnproblem, sdémnighet

- illamaende, diarre, krikningar, dyspepsi

Mindre vanliga (hos firre éin 1 av 100 personer)

- ontinacken

- nervositet

- svimning

- svullnad (6dem)

- Oronsusning (tinnitus)

- onormalt 1&g puls (bradykardi)

- for lag blodtryck, ocksé nédr man stiger upp (ortostatisk hypotension).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Physiotens ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

0,2 mg: Forvaras vid hogst 25 °C.
0,4 mg: Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.


http://www.fimea.fi/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr moxonidin. En tablett innehéller 0,2 mg eller 0,4 mg moxonidin.

- Ovriga innehallsdmnen ir:
Tablettkédrna: laktosmonohydrat, povidon K25, krospovidon, magnesiumstearat
Filmdragering: hypromellos, etylcellulosa, Makrogol 6000, talk, réd jairnoxid och titandioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
0,2 mg tabl.: ljusrosa, rund, filmdragerad tablett med tablettstyrkan pé ena sidan
0,4 mg tabl.: brunréd, rund, filmdragerad tablett med tablettstyrkan pa ena sidan

Forpackningsstorlekar: 28 och 98 tabletter i blisterforpackningar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forséljning:

Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

Finland

Tillverkare:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit ”Maillard”

01400 Chatillon sur Chalaronne
Frankrike

Denna bipacksedel godkiindes senast den 1.10.2021



