Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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,
aven 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 foéljande:

1 Vad Moxonidin Stada &r och vad det anvands for

2 Vad du behéver veta innan du tar Moxonidin Stada
3. Hur du tar Moxonidin Stada

4.  Eventuella biverkningar

5 Hur Moxonidin Stada ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Moxonidin Stada ar och vad det anvands for

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

Moxonidin Stada anvands for:
e 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 bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Moxonidin Stada

Ta inte Moxonidin Stada:
e om du &r allergisk mot moxonidin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)
e om du lider av nagon av de medicinska tillstdnd och sjukdomar som anges nedan:
0 sjukdomar i hjartats retledningssystem:
- sjuka sinus-syndromet (en hjartsjukdom som resulterar i onormal eller
oregelbundna hjartslag)
- AV-block grad Il (vilket karakteriseras av forandrat elektrokardiogram (EKG))
monster och kan resultera i fullstandigt hjértstopp
- AV-block grad I, aven kallad fullstandigt hjartstopp (vilket karakteriseras av
forandrat EKG monster, minskad hjartrytm, lagt blodtryck och dalig
blodcirkulation)
o langsam hjartrytm (bradykardi), d.v.s. farre &n 50 slag/minut vid vila
0 hjartsvikt (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet™)



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

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

e AV-block grad I (en storning i hjértats retledningssystem vilken karakteriseras av
forandrat elektrokardiogram (EKG))

o allvarlig kranskérlssjukdom (en sjukdom karaktériserad av minskad blodf6rsorjning till
hjartat, vilket kan leda till en hjartattack)
instabil angina pectoris (k&rlkramp, brostsmaérta)
mattlig hjartsvikt (ett tillstand dar hjartat inte arbetar som det ska, men dar du mar bra vid
vila och vid l&tt anstradngning).

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 borjan av behandlingen.
Din ldkare 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 tankas ta andra
lakemedel.

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

Anvandning av andra lakemedel for att sanka blodtrycket (blodtryckssédnkande lakemedel)
Okar effekten av moxonidin.

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

Moxonidin Stada kan 0ka effekten av tricykliska antidepressiva medel, lungnande medel,
alkohol och somnmedel. Den avtrubbande effekten av bensodiazepiner (sémnmedel och
lugnande medel) kan 6kas om du tar moxonidin samtidigt. Speciellt om du tar Moxonidin
Stada tillsammans med lorazepam (som tillhér gruppen bensodiazepiner) kan det nagot
minska din formaga att utféra mentala (kognitiva) uppgifter.

Om du tar Moxonidin Stada tillsammans med l&ékemedel som utsdndras via njurarna kan de
paverka varandras effekt.

Tolazolin (ett lakemedel som anvands for att vidga blodkérlen) 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 anvéander detta lakemedel.



Graviditet
Du bor inte anvanda Moxonidin Stada om du ar gravid, om det inte &r helt nédvandigt. Det &r
inte k&nt om moxonidin kan skada ditt ofédda barn.

Amning
Moxonidin utsondras i brostmjoélk. Darfor bor du inte anvdnda Moxonidin Stada om du

ammar. Om behandlingen med Moxonidin Stada ar helt nédvéandig bér 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 kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden dr 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 vagledning. Diskutera med din l&kare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Ta Moxonidin Stada med en tillrdcklig méngd 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 ar 0,2 mg moxonidin pd morgonen. Efter 3 veckor kan lakaren oka 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 lédkaren 6ka dosen till den hogsta
tillatna dygnsdosen pa 0,6 mg. Den hogsta dosen ska fordelas pa tva dostillfallen (morgon och
kvéll). Du bor inte ta mer &n 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 dverstiga 0,4 mg moxonidin.

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




Om du har tagit for stor mangd av Moxonidin Stada

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

Symtomen for dverdosering inkluderar bland annat: huvudvark, dasighet/somnighet
(somnolens), utmattning, évre buksmérta, yrsel, svaghetskansla (asteni), stelhetskénsla
(sedering), lagt 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 nésta dos vid ratt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera fér 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 foér en plotslig héjning 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 behdver
inte fa dem.

Muntorrhet, svaghetskansla (asteni), yrsel och dasighet/somnighet (somnolens) har beskrivits
som mycket vanliga. Dessa symtom upptrader 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 férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
e muntorrhet

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

yrsel eller kdnsla av att det snurrar
dasighet/somnighet (somnolens)

forandrade tankeprocesser

somnstorningar inklusive sémnléshet

illamaende, krakningar, forstoppning, diarré, matsmaltningsrubbningar och andra
storningar i magtarmkanalen

utslag, klada

svaghetskansla (asteni)

ryggsmarta

utvidgning av blodkarl (vasodilatation)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
lagre hjartfrekvens (bradykardi)

oronringning (tinnitus)

depression

angest

oro

en kénsla av avtrubbning (sedering)



allergiska hudreaktioner

6dem (svullnad av vavnader) i olika kroppsdelar
allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad, sarskilt av ansikte, tunga eller svalg
(angiotdem)

lagt blodtryck (hypotension)

blodtrycksfall nar man star upp (ortostatisk hypotension)
svimning (synkope)

kansla av stickningar (parestesi) i armar och ben
vatskeansamling

aptitloshet (anorexi)

smarta i salivkortlar

nacksmarta

forstoring av brostkortlarna hos mén (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 géller dven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Forvaras vid hogst 30°C.

Anvinds 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:

e laktosmonohydrat

e krospovidon

e povidon K25

e magnesiumstearat


http://www.lakemedelsverket.se

Filmdragering:
hypromellos
makrogol 400

rod jarnoxid (E172)
-titandioxid (E171)

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

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

Moxonidin Stada finns i forpackningar innehallande 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 400 (20
x 20, 10 x 40 som sjukhusfdrpackning) 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 marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

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

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Osterrike

LAMP San Prospero S.p.A, Via della Pace, 25/A, 41030 — S. Prospero S/S, Modena, Italien,
STADA M&D SRL, Str. Trascaului, nr 10, 401135 Turda City, Cluj County, Rumanien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast den: 2024-07-02
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