Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Moxonidin STADA 0,2 mg ja 0,4 mg kalvopé&allysteiset tabletit
moksonidiini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldakkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Moxonidin Stada on ja mihin sita kdytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Moxonidin Stada -valmistetta
Miten Moxonidin Stada -valmistetta k&ytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Moxonidin Stada -valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitd Moxonidin Stada on ja mihin sité kéytetaan

Moxonidin Stada on verenpainetta alentava ladke. Se kuuluu ryhmaan laédkkeitd, joita kutsutaan
imidatsoliinireseptoriagonisteiksi. Moksonidiini sitoutuu tiettyihin reseptoreihin aivoissa ja véhentaa
tdmaén takia verenpainetta sdtelevien hermojen aktiivisuutta.

Moxonidin Stada -valmistetta kaytetaan:
- lievan tai keskivaikean verenpainetaudin hoitoon.

Moksonidiinia, jota Moxonidin Stada siséltaa, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Moxonidin Stada -valmistetta

Ala kayta Moxonidin Stada -valmistetta

o jos olet allerginen moksonidiinille tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos sinulla on jokin seuraavista vaivoista tai sairauksista:
o sydamen johtumishairio:

- sairas sinus -oireyhtyma (sairaus, joka aiheuttaa epdnormaalia tai epaséannollista
sydédmen sykettd)

- 2. asteen eteis-kammiokatkos (miké voidaan havaita muutoksina EKG-kayrassa ja
mika voi johtaa sydamen tdydelliseen AV-katkokseen)

- 3. asteen eteis-kammiokatkos eli tdydellinen AV-katkos (miké& aiheuttaa muutoksia
EKG-kayrassa, sydamen sykkeen hidastumista, verenpaineen laskua ja
verenkierron heikkenemista)

o sydédmen harvalyontisyytté (eli bradykardiaa), ts. alle 50 lyontid minuutissa levossa
o sydadmen vajaatoiminta (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin k&ytat Moxonidin Stada -
valmistetta.

Keskustele laékérin kanssa, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin seuraavista vaivoista tai

sairauksista:

o 1. asteen eteis-kammiokatkos (syddmen johtumishdirio, joka ndkyy muutoksina EKG-kayrassé)

o vaikea-asteinen sepelvaltimotauti (sairaus, jonka yhteydessé verenvirtaus sydameen vahenee,
mika puolestaan voi johtaa sydédnkohtaukseen)

o epastabiili angina pectoris (rasitusrintakipu)

o keskivaikea sydamen vajaatoiminta (tila, jolloin sydan ei toimi riittdvan hyvin, mutta potilaan
olo on edelleen hyva levossa tai kevyen rasituksen yhteydessa).

Jos munuaisesi eivét toimi normaalisti (14dkéri voi todeta tdman), Moxonidin Stada -valmisteen
vaikutus voi olla liian voimakas. Tama on todennékdisintd hoidon alussa. Laakari saataa
ladkeannoksesi taméan vuoksi huolellisemmin.

Lapset ja nuoret
Moxonidin Stada -valmistetta ei pidd antaa lapsille ja alle 16-vuotiaille nuorille. Moksonidiinin
kaytosta tassd ikdryhmassé on vain vahan tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja Moxonidin Stada
Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Ala kayta Moxonidin Stada -valmistetta yhdess trisyklisten masennuslaakkeiden kanssa.
Muiden verenpaineladkkeiden kayttd lisdd moksonidiinin vaikutusta.

Jos kéytat Moxonidin Stada -valmistetta samanaikaisesti beetasalpaajan kanssa (korkean verenpaineen
tai sydamen vajaatoiminnan hoitoon) ja hoito pitaa lopettaa, lopeta ensin beetasalpaajan kéayttd
valttyaksesi akilliselta verenpaineen nousulta. Muutaman péivan kuluttua voit lopettaa Moxonidin
Stada -valmisteen kayton.

Moxonidin Stada voi voimistaa trisyklisten masennuslaakkeiden, rauhoittavien ladkkeiden, alkoholin
ja unildédkkeiden vaikutusta. Bentsodiatsepiinien (uni- ja rauhoittavia laékkeitd) rauhoittava vaikutus
voi lisdéntyé, jos kaytat samanaikaisesti moksonidiinia. Etenkin Moxonidin Stada -valmisteen
yhteiskayttd loratsepaamin kanssa (kuuluu bentsodiatsepiineihin) voi jonkin verran heikentaa kykya
suorittaa alyllisia (kognitiivisia) tehtavia.

Jos kéytat Moxonidin Stada -valmistetta samanaikaisesti sellaisen ladkkeen kanssa joka poistuu
elimistdstd munuaisten kautta, koska ndma ladkkeet voivat vaikuttaa toistensa tehoon.

Tolatsoliini (verisuonia laajentava ladke &areisverenkierron kouristelujen hoitoon) voi heikent&a
moksonidiinin vaikutusta.

Moxonidin Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruuan nauttimisella ei ole vaikutusta moksonidiinin tehoon.

Vélta alkoholin kéyttoa hoidon aikana.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.



Raskaus
Jos olet raskaana, ala kdyta Moxonidin Stada -valmistetta ellei se ole aivan vélttaméattdmana. Ei
tiedetd, vaikuttaako moksonidiini haitallisesti syntyméattdméaan lapseen.

Imetys
Moksonidiini erittyy didinmaitoon. Tamén takia sinun ei pida kayttad Moxonidin Stada -valmistetta

imetyksen aikana. Jos Moxonidin Stada -hoito on valttdmé&tontd, sinun on lopetettava imettdminen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Moxonidin Stada voi aiheuttaa vasymysté ja huimausta. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittavaikutuksia,
vaélta riskialttiita tehtdvid, kuten autolla ajoa tai koneiden kayttoa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtavia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin l1a&kehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Moxonidin Stada sisaltaa laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékérin kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Moxonidin Stada -valmistetta kaytetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet laakarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Ota Moxonidin Stada -tabletit riittdvan vesimaaran kanssa. Voit ottaa tabletit ennen ateriaa, aterian
aikana tai sen jalkeen.

Moxonidin Stada -hoitoa ei saa lopettaa akillisesti (ks. kohta ”Jos lopetat Moxonidin Stada -valmisteen
kayton”).

Suositeltu annos on:

Aikuiset ja idkk&at potilaat

Alkuannos on 0,2 mg moksonidiinia, joka otetaan aamuisin. Kolmen viikon kuluttua 1&akari voi
suurentaa annostasi 0,4 mg:aan vuorokaudessa. Taman annoksen voi ottaa kerta-annoksena aamulla tai
jakaa sen kahteen annostuskertaan otettavaksi aamulla ja illalla.

Jos oireesi eivét ole lievittyneet kolmen viikon hoidon jélkeen, 1&akari voi suurentaa annoksen
enimmaisannokseen 0,6 mg vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos on jaettava kahteen
annostuskertaan otettavaksi aamulla ja illalla. Ota enintddn 0,4 mg moksonidiinia kerta-annoksena,
eikd enempaé kuin 0,6 mg moksonidiinia vuorokaudessa (silloin kahteen annostuskertaan jaettuna,
aamulla ja illalla).

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, moksonidiinin kerta-annos ei saa ylittda 0,2 mg:aa, eika
vuorokausiannos saa ylittadd 0,4 mg:aa.

Lapset ja nuoret
Moxonidin Stada -14&kett4 ei saa antaa lapsille tai alle 16-vuotiaille nuorille, koska kokemusta

ladkkeen kaytdsta on vain rajoitetusti.



Jos otat enemman Moxonidin Stada -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat mm. olla: paansérky, raukeus/uneliaisuus, vasymys, ylavatsakivut,
heitehuimaus, heikko olo (ns. astenia), turtuneisuus (sedaatio), matala verenpaine, paha olo
(oksentelu), sydamen harvalyontisyys (bradykardia) ja suun kuivuminen.

Jos unohdat ottaa Moxonidin Stada -valmistetta )

Al& huolestu. Jata vain tdma annos ottamatta ja ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Moxonidin Stada -valmisteen kayton

Alé lopeta Moxonidin Stada -hoitoa &killisesti. On suositeltavaa pienentda annosta véhitellen kahden
viikon kuluessa. Kysy neuvoa laakérilta.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Suun kuivumista, heikotuksen tunnetta (asteniaa), huimausta ja uneliaisuutta on usein kuvattu. Naita
oireita esiintyy varsinkin hoidon alussa ja ne haviavét usein hoidon jatkuessa pitempaan.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu kliinisten tutkimusten yhteydessa:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttajalla kymmenesta):
- suun kuivuminen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla kymmenesta):

o paansarky

o huimaus tai pyorryttava olo

o raukeus/uneliaisuus

o ajattelun muutokset

o unihdiriot (mukaan lukien unettomuus)

o pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli, ruuansulatushéiriét ja muut ruuansulatuskanavaan
liittyvét hairiot

o ihottuma, kutina

o heikotuksen tunne (astenia)

o selkékipu

o verisuonten laajeneminen (vasodilaatio).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla sadasta):
matala syddmensyke (bradykardia)

korvien soiminen (tinnitus)

masennus

ahdistuneisuus

hermostuneisuus

turtuneisuus (sedaatio)

allergiset ihoreaktiot

edeema (kudosturvotukset) eri puolilla kehoa



. vakavat allergiset reaktiot, joihin liittyy turvotusta etenkin kasvoissa, suussa, kieless tai nielussa
(angioedeema)

matala verenpaine (hypotensio)

verenpaineen lasku pystyyn noustessa (ortostaattinen hypotensio)
pyortyminen (synkopee)

kasien ja jalkojen pistely (tuntoharhat)

nesteen kertyminen

ruokahaluttomuus

sylkirauhaskipu

niskakipu

rintarauhasten suureneminen miehilld (gynekomastia)

impotenssi ja seksuaalisen halun puute

adreisverenkierron hairiot

silmien kuivuus, kutina tai polttelu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Moxonidin Stada -valmisteen sdilyttdiminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyté alle 30 °C.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Moxonidin Stada sisaltaa
Vaikuttava aine on moksonidiini.
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltd4 0,2 mg tai 0,4 mg moksonidiinia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin:

o laktoosimonohydraatti
o krospovidoni

o povidoni K25

o magnesiumstearaatti.

Kalvopaallyste:
o hypromelloosi



o makrogoli 400
o punainen rautaoksidi (E172)
o titaanidioksidi (E171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Moxonidin Stada -tabletit ovat pyoreité, kalvopéallysteisia tabletteja ja niiden lapimitta on 6 mm.

0,2 mg tabletit ovat vaaleanpinkkeja ja 0,4 mg tabletit tummanpinkkeja.

Moxonidin Stada on pakattu PVC/PVDC/AI-lapipainopakkauksiin, joissa on 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50,
56, 98, 100, 400 (20 x 20, 10 x 40, sairaalapakkauksina) kalvopaallysteista tablettia

tai

PVC/PVDC/AI perforoituihin yksittaispakattuihin l&pipainopakkauksiin, joissaon 7 x 1, 10 x 1,
14x1,20x1,28x1,30x1,50x1,56x1,98x1,100x1,400[20 x (20 x 1), 10 x (40 x 1),
sairaalapakkauksina] kalvopaéllysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat

Sanico N.V., Veedijk 59 Industriezone 1V, 2300 Turnhout, Belgia

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Alankomaat
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Itavalta

LAMP San Prospero S.p.A, Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero, Modena, Italia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.6.2020



Bipacksedel: Information till anvandaren

Moxonidin STADA 0,2 mg och 0,4 mg filmdragerade tabletter
moxonidin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Moxonidin Stada &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Moxonidin Stada
Hur du tar Moxonidin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Moxonidin Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Moxonidin Stada &r och vad det anvands for

Moxonidin Stada ar ett blodtryckssankande medel. Det tillhér en grupp lakemedel som kallas
imidazolin-receptoragonister. Det binder till vissa receptorer i hjarnan och minskar darigenom
aktiviteten hos de nerver som reglerar blodtrycket.

Moxonidin Stada anvands for:
o behandling av hogt blodtryck (mild till mattligt forhojt blodtryck).

Moxonidin som finns i Moxonidin Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Moxonidin Stada

Ta inte Moxonidin Stada:
o om du ar allergisk mot moxonidin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du lider av nagon av de medicinska tillstand och sjukdomar som anges nedan:
o sjukdomar i hjértats retledningssystem:
- sjuka sinus-syndromet (en hjartsjukdom som resulterar i onormal eller
oregelbundna hjértslag)
- AV-block grad Il (vilket karakteriseras av férandrat elektrokardiogram (EKG))
monster och kan resultera i fullstandigt hjartstopp
- AV-block grad 111, &ven kallad fullstandigt hjartstopp (vilket karakteriseras av
forandrat EKG monster, minskad hjartrytm, lagt blodtryck och dalig
blodcirkulation)
o langsam hjartrytm (bradykardi), d.v.s. farre an 50 slag/minut vid vila
o hjértsvikt (se avsnitt ’Varningar och forsiktighet”).



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Moxonidin Stada.

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagot av féljande tillstand eller sjukdomar:

- AV-block grad | (en storning i hjartats retledningssystem vilken karakteriseras av forandrat
elektrokardiogram (EKG))

- allvarlig kranskarlssjukdom (en sjukdom karaktériserad av minskad blodférsdrjning till hjértat,
vilket kan leda till en hjartattack)

- instabil angina pectoris (kdrlkramp, bréstsmarta)

- mattlig hjartsvikt (ett tillstand dar hjartat inte arbetar som det ska, men dar du mar bra vid vila
och vid l&tt anstrangning).

Om dina njurar inte fungerar bra (din lakare kommer att méta detta) kan effekten av Moxonidin Stada
vara alltfor stark. Detta &r mer sannolikt att ske i bdrjan av behandlingen. Din lakare kommer darfor att
justera din dos mer noggrant.

Barn och ungdomar
Moxonidin Stada bor inte ges till barn och ungdomar under 16 ar. Erfarenhet av anvandning av
moxonidin i denna aldersgrupp &r begransad.

Andra lakemedel och Moxonidin Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Moxonidin Stada tillsammans med tricykliska antidepressiva lakemedel (lakemedel som
anvands for att behandla depression).

Anvéandning av andra lakemedel for att sénka blodtrycket (blodtryckssédnkande lakemedel) 6kar
effekten av moxonidin.

Om du anvander Moxonidin Stada tillsammans med en beta-blockare (lakemedel som anvénds for att
behandla hogt blodtryck eller hjartsvikt) och behandlingen maste avslutas, ska du forst sluta ta beta-
blockaren for att undvika en plétslig hojning av blodtrycket. Efter nagra dagar kan du sedan sluta ta
Moxonidin Stada.

Moxonidin Stada kan 6ka effekten av tricykliska antidepressiva medel, lungnande medel, alkohol och
somnmedel. Den avtrubbande effekten av bensodiazepiner (somnmedel och lugnande medel) kan 6kas
om du tar moxonidin samtidigt. Speciellt om du tar Moxonidin Stada tillsammans med lorazepam
(som tillhor gruppen bensodiazepiner) kan det nagot minska din formaga att utfora mentala (kognitiva)
uppgifter.

Om du tar Moxonidin Stada tillsammans med lakemedel som utsondras via njurarna kan de paverka
varandras effekt.

Tolazolin (ett lakemedel som anvénds for att vidga blodkarlen) kan minska effekten av moxonidin.

Moxonidin Stada med mat, dryck och alkohol
Intag av mat paverkar inte effekten av moxonidin.

Undvik bruk av alkohol under behandlingen.
Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet



Du bér inte anvanda Moxonidin Stada om du &r gravid, om det inte ar helt nédvéndigt. Det ar inte ként
om moxonidin kan skada ditt ofédda barn.

Amning
Moxonidin utséndras i brostmjélk. Darfor bor du inte anvdnda Moxonidin Stada om du ammar. Om
behandlingen med Moxonidin Stada &r helt nédvandig bor du sluta amma.

Korformaga och anvandning av maskiner
Moxonidin Stada kan orsaka dasighet och yrsel. Om du upplever sadana biverkningar bor du undvika
riskfulla aktiviteter sa som att kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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
vdgledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Moxonidin Stada tabletter innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar detta ldkemedel.
3. Hur du tar Moxonidin Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker.

Ta Moxonidin Stada med en tillrdcklig mé&ngd vatten. Du kan ta tabletterna fore, under eller efter
maltid.

Behandlingen med Moxonidin Stada bor inte avslutas for plétsligt (se ”Om du slutar att ta Moxonidin
Stada” nedan).

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och &ldre patienter

Startdosen &r 0,2 mg moxonidin pa morgonen. Efter 3 veckor kan lakaren 6ka denna dos till 0,4 mg
moxonidin dagligen. Du kan ta denna dos som en enkeldos pa morgonen eller fordelat pa tva
dostillfallen per dag (morgon och kvall).

Om dina symtom inte avtagit efter ytterligare tre veckor kan lakaren ¢ka dosen till den hogsta tillatna
dygnsdosen pa 0,6 mg. Den hogsta dosen ska fordelas pa tva dostillfallen (morgon och kvall). Du bor
inte ta mer an 0,4 mg moxonidin som enkeldos eller 0,6 mg moxonidin dagligen fordelat pa tva doser
(morgon och kvall).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Om dina njurar inte fungerar bra bor din enkeldos inte dverstiga 0,2 mg moxonidin och daglig dos bor
inte overstiga 0,4 mg moxonidin.

Barn och ungdomar
Moxonidin Stada bor inte anvandas av barn och ungdomar under 16 ar da erfarenheten ar begransad.

Om du har tagit for stor mangd av Moxonidin Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for
bedémning av risken samt radgivning.



Symtomen for verdosering inkluderar bland annat: huvudvark, dasighet/somnighet (somnolens),
utmattning, 6vre buksmarta, yrsel, svaghetskansla (asteni), stelhetskansla (sedering), 1agt blodtryck
(hypotension), illamaende (krakningar), lagre hjartfrekvens (bradykardi) och muntorrhet.

Om du har glémt att ta Moxonidin Stada
Oroa dig inte. Utelamna denna dos och ta nasta dos vid rétt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Moxonidin Stada

Sluta inte ta Moxonidin Stada plotsligt. Det rekommenderas att behandlingen trappas ned gradvis
under en period pa 2 veckor for att minimera risken for en plétslig hojning av blodtrycket. Fraga din
lakare om rad.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Muntorrhet, svaghetskansla (asteni), yrsel och dasighet/somnighet (somnolens) har beskrivits som
mycket vanliga. Dessa symtom upptréader speciellt i borjan av behandlingen och avtar vanligtvis med
tiden.

Féljande biverkningar har observerats i samband med de kliniska prévningar som utforts:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- muntorrhet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- huvudvark

- yrsel eller kénsla av att det snurrar

- dasighet/somnighet (somnolens)

- forandrade tankeprocesser

- somnstorningar inklusive somnléshet

- illamaende, krakningar, forstoppning, diarré, matsmaltningsrubbningar och andra stérningar i
magtarmkanalen

- utslag, klada

- svaghetskansla (asteni)

- ryggsmarta

- utvidgning av blodkarl (vasodilatation).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- lagre hjartfrekvens (bradykardi)

- dronringning (tinnitus)

- depression

- angest

- oro

- en kansla av avtrubbning (sedering)

- allergiska hudreaktioner

- 06dem (svullnad av vavnader) i olika kroppsdelar

- allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad, sarskilt av ansikte, tunga eller svalg
(angioddem)

- Iagt blodtryck (hypotension)

- blodtrycksfall nar man star upp (ortostatisk hypotension)

- svimning (synkope)
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- kansla av stickningar (parestesi) i armar och ben

- vatskeansamling

- aptitloshet (anorexi)

- smarta i salivkortlar

- nacksmérta

- forstoring av brostkortlarna hos man (gynekomasti)
- impotens och nedsatt sexuell drift

- perifera cirkulationsstérningar

- torr, klada eller brannande kansla i 6gat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Férvaras vid hogst 30°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar moxonidin.

Varje filmdragerad tablett Moxonidin Stada innehaller antingen 0,2 mg eller 0,4 mg av moxonidin.
Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna:

o laktosmonohydrat
o krospovidon

o povidon K25

. magnesiumstearat.
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Filmdragering:

o hypromellos
makrogol 400

rod jarnoxid (E172)
titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Moxonidin Stada filmdragerade tabletter ar runda, ca 6 mm i diameter.

0,2 mg tabletten ar ljusrosa och 0,4 mg tabletten & morkrosa.

Moxonidin Stada finns i férpackningar innehéllande 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 400 (20 x
20, 10 x 40 som sjukhusforpackning) filmdragerade tabletter i P\VC/PVDC-aluminiumblister

eller

perforerat endosblister (PVC/PVDC/AI) med 7x1, 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 98x1,
100x1, 400 (20 x 20x1, 10 x 40x1 som sjukhusférpackning) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Sanico N.V., Veedijk 59 Industriezone 1V, 2300 Turnhout, Belgien

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Nederlanderna
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Osterrike

LAMP San Prospero S.p.A, Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero, Modena, Italien

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

i Finland: 4.6.2020
i Sverige:
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