Bipacksedel: Information till anvandaren
Moxonidin Bijon 0,2 mg och 0,4 mg filmdragerade tabletter
Moxonidin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Moxonidin Bijon &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Moxonidin Bijon
Hur du tar Moxonidin Bijon

Eventuella biverkningar

Hur Moxonidin Bijon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Moxonidin Bijon ar och vad det anvands for

Moxonidin Bijon &r ett lakemedel mot hogt blodtryck. Det verkar genom att paverka centrala
nervsystemet och har en blodtryckssankande effekt.

Moxonidin Bijon anvands for behandling av mild till mattligt forhojt blodtryck som inte ar
organrelaterat (essentiell hypertoni).

Moxonidin som finns i Moxonidin Bijon kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Moxonidin Bijon

Anvand inte Moxonidin Bijon
- om du ar allergisk mot den aktiva substansen moxonidin eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har hjartrytmstorning (t.ex. sjuka sinus-syndromet, AV block 11 eller I11).
- om du har lag vilopuls (lagre an 50 slag/minut i vila — bradykardi).
- om du har hjartsvikt (ett tillstand da hjartat inte klarar av att pumpa tillrackligt med blod och
som leder till andndd och svullnad i benen).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Moxonidin Bijon
- om du har ett hjartproblem kallat ”AV-block grad I”
- om du lider av en allvarlig storning i blodtillforsel till hjartmuskeln (kranskarlssjukdom) eller
symtom som brostsmarta i vila eller med minimal anstrangning (instabil angina pectoris).
- om du lider av njurfunktionssjukdom. Din lakare kommer att kontrollera blodtrycket
regelbundet, speciellt i bérjan av behandlingen (om du &r osaker, kontakta din lakare).
- om du samtidigt anvéander beta-blockerare. Om sa ar fallet maste beta-blockeraren sattas ut
forst och sedan Moxonidin Bijon nagra dagar senare. Detta for att forhindra en svar hojning av
blodtrycket.



Aldre
Aldre kan paverkas mer av den blodtryckssinkande effekten av Moxonidin Bijon. Lakaren kan darfor
kan vilja starta med en lagre dos och gradvis 6ka dosen dver tiden.

Barn och ungdomar
Moxonidin Bijon bor inte ges till barn eller ungdomar under 16 ar. (se avsnitt 3 "Hur du tar Moxonidin
Bijon™).

Behandling med Moxonidin Bijon far inte avslutas abrupt, utan utséttande ska ske successivt, efter
instruktion fran lakare, under en tva-veckors period.

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

Foljande paverkan av andra lakemedel & mojlig och bor darfor 6vervagas noga nar man kombinerar:

- Samtidig behandling med andra lakemedel som ges for att sanka blodtrycket kan 0ka effekten
av Moxonidin Bijon.

- Moxonidin Bijon kan 0ka den lugnande effekten av lakemedel mot depressioner t.ex.
imipramin eller amitriptylin (tricykliska antidepressiva). Samtidigt kan tricykliska
antidepressiva minska effekten av Moxonidin Bijon. Samtidig anvandning rekommenderas
inte.

- Moxinidin Bijon kan 6ka effekten av lugnande medel eller somnmedel sa som benzodiazepiner
(diazepam, lorazepam).

- Den aktiva substansen i Moxonidin Bijon utsondras vi njurarna (tubulér sekretion). Andra
lakemedel som ocksa utséndras via samma mekanism kan paverka behandlingseffekten av
Moxonidin Bijon. Exempel pa sadana ar:

= Sulfonureider tabletter och insulin vid behandling av diabetes.

= Nitrater vid behandling av brdstsmarta (angina pectoris).

= Digitalis glykosider (sasom digoxin eller digitoxin) vid behandling av hjartsvikt.
= Lakemedel mot reumatism.

= L&kemedel som sénker blodfetterna.

= Allopurinol, probenecid och kolkicin vid behandling av gikt.

= Cimetidin bland annat vid behandling av halsbranna och magsar.

= Thyroid extrakt vid behandling av otillracklig funktion av skéldkorteln.

- Tolazolin (ett lakemedel som anvénds for att vidga blodkéarlen) kan minska effekten

av Moxonidin Bijon.

Moxonidin Bijon med mat, dryck och alkohol
Moxonidin Bijon kan ge 6kad effekt av alkohol.
Moxonidin Bijon kan tas innan, under eller efter maltid med tillrackligt mycket vatten (ett glas vatten).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Pa grund av bristande erfarenhet av behandling av gravida kvinnor bér Moxonidin Bijon inte anvéandas
under graviditet. Om behandling &r nédvéndig, beddmer behandlande l&kare férdelarna mot riskerna.

Den aktiva substansen moxonidin passerar over i brostmjolk, darfor bor Moxonidin Bijon inte
anvandas vid amning.Om behandling med Moxonidin Bijon anses nddvandig ska modern sluta amma.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts betraffande effekterna av Moxonidin Bijon pa férmagan att kéra motorfordon
eller att anvanda maskiner. Det har dock rapporterats dasighet och yrsel. Du bér vara medveten om
detta nér du kor fordon eller anvénder maskiner.



Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Moxonidin Bijon innehaller laktos
Om du har fatt reda pa av din lakare att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar
detta lakemedel.

3. Hur du tar Moxonidin Bijon

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

Om inte annat angetts av din lakare, s rekommenderas foljande dosering:

Vuxna
I borjan av behandlingen:
- Behandling bor starta med 0,2 mg moxonidin per dag.
Moxonidin Bijon 0,2 mg filmdragerade tabletter finns tillgéngliga i detta syfte.

Din lakare kommer att dosjustera om inte 6nskad effekt uppnas efter tre veckor:
- Dosen kan 6kas till 0,4 mg moxonidin per dag (motsvarande Moxonidin Bijon 0,4 mg
filmdragerad tablett).

Om onskvard effekt fortfarande inte ar uppnadd efter ytterligare tre veckor kommer din lakare att
aterigen justera dosen:
- 0,3 mg moxonidin tva ganger dagligen.

Maxdoser:
Maximal enstaka dos ar 0,4 mg moxonidin vid ett och samma tillfalle. Maximal total dagsdos ar 0,6
mg moxonidin.

Aldre patienter
Forutsatt att njurfunktionen inte &r forsdmrad ar det samma rekommenderade doser som till vuxna.

Anvandning for barn och ungdomar
Eftersom det inte finns tillrackligt med erfarenhet vid behandling av barn och ungdomar under 16 ar
bor inte denna aldersgrupp behandlas med Moxonidin Bijon.

Nedsatt njurfunktion

Om du har mattligt nedsatt njurfunktion kommer din lakare att justera dosen sa att den passar dig.
Startdos ar 0,2 mg dagligen som kan 6kas till maximalt 0,4 mg dagligen om det ar kliniskt motiverat
och tolereras.

Om du har gravt nedsatt njurfunktion kommer din ldkare att anpassa dosen sa att den passar dig. Dosen
ska starta pa 0,2 mg och kan o6kas till maximalt 0,3 mg per dag om ldkaren bedémer detta lampligt for
dig.

Nedsatt leverfunktion
Patienter med latt-mattligt nedsatt leverfunktion:
Rekommenderad dos ar samma som for vuxna.

Var vanlig kontakta din lakare om du upplever att effekten av Moxonidin Bijon &r for stark eller for
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svag.

Om du har tagit for stor mangd av Moxonidin Bijon
Da sma barn oavsiktligt tagit Iakemedlet kan féljande tecken ses: sémnighet, sma pupiller, lagt
blodtryck, andningssvarigheter, koma.

Foljande ar tecken pa 6verdosering hos vuxna:
Huvudvark, somnighet, dasighet, l1agt blodtryck i vila eller vid positionsférandring som kan orsaka
yrsel och virrighet, svaghet, lag puls och muntorrhet, krakningar, trétthet, magont.

Vid svar 6verdosering far patienten svart att andas och har sankt medvetande.

Om du har fatt i dig mer moxonidin an du skulle eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken och
radgivning.

Om du har glémt att ta Moxonidin Bijon
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta istéllet ndsta dos nér det &r dags for den.

Om du slutar att anvdnda Moxonidin Bijon

Behandling med moxonidin far inte avslutas abrupt.

Gor inte uppehall eller sluta behandling med Moxonidin Bijon utan att din ldkare uppmanat dig.
Moxonidin Bijon ska sattas ut successivt under en tva veckors period.

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 anvéandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Moxonidin Bijon och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande symptom
(angioddem):

= svullnad av ansikte, tunga eller svalg

= svarigheter att svalja

= nasselutslag och andningssvarigheter

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 patienter):
- Muntorrhet

Vanliga (fler an 1 av 100 patienter):
- Paverkan pa tankeprocesser (bland annat oformaga att tanka klart)
- Somnstorningar, dasighet, hagloshet, huvudvark, svindel, yrsel, somnldshet
- Illlaméende, krékningar, diarré, forstoppning, magbesvar och andra symtom fran mage- och tarm
- Kraftloshet
- Vidgade blodkarl (kan visa sig som latt rodnad, latt hudsvullnad)
- Ryggvark
- Utslag, klada

Mindre vanliga (farre @n 1 av 100 och fler &n 1 av 1000 patienter):
- Brostforstoring hos mén (gynekomasti), impotens, minskad sexlust
- Depression, oro, somnighet, nervositet, svimning
- Torra, kliande, bréannande 6gon
- Tinnitus
- Nacksmarta
- Besvar med langsam hjartrytm (bradykardi)



- Allergiska reaktioner, svullnad under huden (angioddem)

- Of6rmaga att kasta vatten (urinretention) eller oférmaga att kontrollera urinblasan vilket orsakar
urinléckage (inkontinens)

- Vitskeansamlingar (6dem) pa olika stéllen i kroppen

- Kraftlgshet i benen

- Kortvariga episoder av medvetandeforlust

- Aptitloshet

- Smaérta i 6ronspottkortlarna

- Lagt blodtryck, ortostatisk hypotoni (blodtrycksfall i samband med lagesfoérandring till en

- mer uppratt position), parestesier (kittlande ké&nsla i armar och ben), sméartsam vitnande fingrar
och tar efterfoljt av en temporar rodnad och darefter rod fargning (Raynaulds syndrom),
rubbningar i cirkulationen i armar och ben

Du ska kontakta din lakare omgaende om du far symtom pa angioneurotiskt 6dem (angioodem),
en allergisk reaktion som orsakar svullnad av ben, armar, ansikte, lappar, tunga, munslemhinna,
svalg eller luftvagar, vilket resulterar i andndd och svaljsvarigheter.

Sallsynta (farre &n 1 av 10 000 patienter, samt enstaka fall):
- - Leverpaverkan (leverinflammation, kolestas (blockerad utséndring av galla) som orsakar
buksmarta, gulsot (gulfargning av huden och 6gonvitor), hudklada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket, Box
26, SE-751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sdkerhet.

5. Hur Moxonidin Bijon ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen och pa ytterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen & moxonidin. En filmdragerad tablett innehaller 0,2 mg respektive 0,4 mg
moxonidin.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkédrna:
Laktosmonohydrat, krospovidon, povidon K25, magnesiumstearat.

Filmdragering:
hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400, rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Moxonidin Bijon &r runda filmdragerade tabletter. 0,2 mg tabletten &r ljusrosa och 0,4 mg tabletten ar
morkrosa.

Moxonidin Bijon finns tillgéngliga i foljande forpackningar: 30, 60, 100, 120 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Parallellimportor
BIJON medica, UAB, Kaunas, Litauen

Ompackare
UAB Entafarma, Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-04-08
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