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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Moxonidin - 1 A Pharma® 0,2 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Moxonidin

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Moxonidin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxonidin - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Moxonidin - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Moxonidin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Moxonidin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewen-
det?

Moxonidin - 1 A Pharma wird zur Behandlung
des Bluthochdruckes angewendet.

Dieses Arzneimittel wirkt tiber das zentrale Ner-
vensystem. Es entspannt und erweitert lhre
BlutgeféaBe. Diese Wirkung trégt dazu bei, lhren
Blutdruck zu senken.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Moxonidin -
1 A Pharma beachten?

Moxonidin - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden, wenn Sie
allergisch (iberempfindlich) gegen Moxoni-
din oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind
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Insbesondere informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Me-
dikamente einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung des Blut-
hochdruckes

Die blutdrucksenkende Wirkung von Moxo-
nidin kann verstarkt werden.

Wenn Moxonidin - 1 A Pharma mit Betablo-
ckern kombiniert wird und die Behandlung
abgesetzt werden muss: zuerst muss der Be-
tablocker abgesetzt werden und einige Tage
darauf dann Moxonidin - 1 A Pharma.
Schlafmittel, Tranquillanzien und Beruhi-
gungsmittel

Moxonidin - 1 A Pharma kann die Wirkung die-
ser Arzneimittel verstarken. Die dampfende
Wirkung von Benzodiazepinen (Schlaf- und
Beruhigungsmittel) kann nach gleichzeitiger
Anwendung von Moxonidin - 1 A Pharma ver-
starkt werden.

Arzneimittel, die die BlutgefaBe erweitern,
wie z. B. Tolazolin

Tolazolin kann dosisabhangig die Wirkung
von Moxonidin - 1 A Pharma abschwachen.
¢ Besti Arzneimittel zur Behandlung

.

kurzlich schmerzhafte Hat 1gen
Uber mehrere Tage hatten (angioneurotisches
Odem)

an bestimmten Erregungsleitungsstérun-
gen des Herzens leiden, auch bekannt als
- Sinusknotensyndrom

- SA-Block

- AV-Block 2. und 3. Grades

einen Ruhepuls von weniger als 50 Schla-
gen pro Minute haben

eine geféhrliche unregelméBige oder anor-
male Herzschlagfolge aufweisen

an Herzleistungsschwiche leiden
schwere Durchblutungsstérungen des Her-
zens oder dadurch bedingte neu auftretende
bzw. zunehmende Brustschmerzen haben
(instabile Angina pectoris)

eine schwere Einschrénkung der Leber-
funktion haben

schwere Nierenprobleme haben.

.

.

.

o o

Wenn Sie an einer der oben genannten Erkran-
kungen leiden (oder Sie nicht sicher sind), fra-
gen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Moxonidin - 1 A Pharma nehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Moxonidin - 1 A Pharma einnehmen.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn:
Sie ein Herzproblem haben, genannt AV-
Block 1. Grades

Parkinson-Krankheit

Epilepsie

erhdhter Augeninnendruck

Depression

Durchblutungsstérungen des Gehirns
kirzlich zurlickliegender Herzinfarkt
Durchblutungsstérungen der Beine oder
Arme wie z. B. Raynaud-Syndrom oder bei
Patienten mit Schaufensterkrankheit

Sie ein schweres Herzproblem haben, wie An-
gina pectoris oder Brustschmerzen in Ruhe
Sie Nierenprobleme haben.

Ihr Arzt wird die Dosis anpassen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der oben stehenden Angaben auf Sie zu-
trifft.

Kinder und Jugendliche

Da nur begrenzte Erfahrungen vorliegen, sollte
Moxonidin - 1 A Pharma nicht bei Kindern und
Jugendlichen unter 16 Jahren angewendet wer-
den.

Altere Menschen (iiber 65 Jahre)

Bei &lteren Patienten muss die Dosis von Moxo-
nidin - 1 A Pharma nicht reduziert werden, vor-
ausgesetzt es existieren keine Nierenprobleme.

Einnahme von Moxonidin - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

einer Depression, wie z. B. Amitriptylin (tri-
zyklische Antidepressiva)

Da nur unzureichende Daten vorliegen, soll-
ten Sie die gleichzeitige Anwendung von Mo-
xonidin - 1 A Pharma vermeiden.

Einnahme von Moxonidin - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
trénken und Alkohol

Nehmen Sie die Filmtabletten mit oder ohne
Nahrungsmittel ein. Wahrend der Behandlung
mit Moxonidin - 1 A Pharma sollten Sie keinen
Alkohol zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Da nur unzureichende Daten vorliegen, sollten
Sie Moxonidin - 1 A Pharma wéhrend der
Schwangerschaft nur einnehmen, wenn lhr
Arzt dies fiir unbedingt notwendig halt.

Moxonidin - 1 A Pharma sollte in der Stillzeit
nicht angewendet werden, da der Wirkstoff in
die Muttermilch tbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei der Einnahme von Moxonidin - 1 A Pharma
kénnen Benommenheit und Schwindel auftre-
ten. Wenn |hre Aufmerksamkeit beeintrachtigt
ist, fihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie
keine Maschinen.

Moxonidin - 1 A Pharma enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Moxonidin - 1 A Pharma erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ih-
nen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertrag-
lichkeit gegentliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Moxonidin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie Moxonidin - 1 A Pharma immer
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Anfangsdosis:
1 Filmtablette jeden Morgen

Dosisanpassung

Ihr Arzt kann die Dosierung bei Bedarf nach ei-
nem 3-Wochen-Intervall auf 2 Filmtabletten er-
héhen. Diese 2 Filmtabletten kénnen als Einzel-
dosis oder aufgeteilt auf 2 Dosen (morgens und
abends) eingenommen werden.

Bei unzureichendem Ansprechen nach weiterer
3-wochiger Behandlung kann die Dosierung auf
maximal 3 Filmtabletten erh6ht werden. Diese
Dosis muss jedoch aufgeteilt werden auf eine
Dosis morgens und eine zweite Dosis abends.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Maximale Dosierung

Die maximale Dosierung betrégt 0,6 mg Moxo-
nidin* pro Tag.

Nehmen Sie als Einzeldosis nicht mehr als
0,4 mg Moxonidin* ein.

Patienten mit maBig eingeschrankter Nie-
renfunktion

In diesem Fall darf die Einzeldosis 0,2 mg Mo-
xonidin und die Tagesdosis 0,4 mg Moxonidin*
nicht Uiberschreiten.

Behandlungsdauer
Die Behandlungsdauer wird von lhrem behan-
delnden Arzt bestimmt.

Abbruch der Behandlung

Ein plétzliches Absetzen von Moxonidin -
1 A Pharma wird nicht empfohlen. Wenn Ihr Arzt
die Therapie abbricht, wird er Moxonidin -
1 A Pharma ausschleichend (ber einen Zeit-
raum von 2 Wochen hinweg absetzen.

* Hierfir stehen Filmtabletten mit einem Wirk-
stoffgehalt von 0,3 mg bzw. 0,4 mg Moxoni-
din zur Verfigung.

Bitte nehmen Sie die Filmtabletten im Ganzen
und mit einem Glas Wasser ein. Sie kdnnen die
Filmtabletten vor, wahrend oder nach einer
Mahizeit einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Moxonidin - 1 A Pharma sollten bei Kindern und
Jugendlichen unter 16 Jahren nicht angewen-
det werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Moxo-
nidin - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung suchen Sie bitte sofort
Ihren behandelnden Arzt auf, der lber weitere
MaBnahmen entscheiden wird, oder suchen Sie
sofort ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit.

Folgende Symptome miissen nach einer Uber-
dosierung in Betracht gezogen werden:
Schlafrigkeit (Sedierung, Somnolenz)
Kopfschmerzen

verstérkter Blutdruckabfall
Kreislaufbeschwerden wie z. B. Bewusstlo-
sigkeit beim Lagewechsel vom Liegen zum
Stehen

Schwindelgefiihl (Schwindel)

verlangsamter Herzschlag

Mundtrockenheit

in seltenen Féllen kénnen Erbrechen und wi-
der Erwarten ein Blutdruckanstieg auftreten.
Schwéche

Magenschmerzen (Schmerzen im Oberbauch)

Wenn Sie die Einnahme von Moxonidin -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis ein, sobald
Sie sich daran erinnern, es sei denn, es ist fast
Zeit fiir die nachste Dosis. In diesem Fall halten
Sie sich an lhren tblichen Zeitplan und tber-
springen Sie die vergessene Dosis.

Nehmen Sie niemals die doppelte Dosis ein, um
eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Moxonidin -
1 A Pharma abbrechen

Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riick-
sprache mit Inrem Arzt, da ein plétzliches Ab-
setzen von Moxonidin - 1 A Pharma zu einer
Erhéhung des Blutdrucks fiihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Moxonidin - 1 A Phar-
ma Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Setzen Sie Moxonidin - 1 A Pharma ab und

suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie

eine der folgenden schweren Nebenwirkun-
gen bemerken - moglicherweise brauchen

Sie dringend &rztliche Behandlung:

* Schwellung des Gesichts, der Lippen oder
des Mundes (Angiotdem). Dies ist eine ge-
legentliche Nebenwirkung, die bei weniger
als 1 von 100 Behandelten auftritt.

Andere Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig, betrifft mehr als 1 von 10 Behan-
delten

* Schlafrigkeit

* Mundtrockenheit

Haufig, betrifft weniger als 1 von 10 Behandel-
ten

* Denkstérungen

* Kopfschmerzen

* Schwindelgefiihl (Schwindel)

* Riickenschmerzen

* Hautrétung oder Juckreiz (Pruritus)

* Unwohlsein (Erbrechen)

¢ Schlafstérungen

¢ Ubelkeit

e Verstopfung und andere Magen-Darm-Be-
schwerden

* Schwéche

e Erweiterung der BlutgefaBe

Gelegentlich, betrifft weniger als 1 von 100 Be-
handelten

* Depression

* Angst

¢ Sedierung

e Flussigkeitsansammlung an verschiedenen
Korperstellen

e schmerzhafte Hautschwellung, die einige
Tage anhalten kann

¢ Blutdruckabfall, auch mit Schwindel bei La-
gewechsel

¢ ungewohnlich langsamer Herzschlag (Brady-
kardie)

e plétzlicher Bewusstseinsverlust

* Gefiihl von Prickeln, Juckreiz oder Kribbeln an
den Extremitaten, ohne ersichtlichen Grund

e allgemeine Flussigkeitszunahme im Kdérper

e Appetitverlust

e Schmerzen in den groBen Speicheldriisen,
die vor jedem Ohr liegen

e Durchblutungsstérungen der Hénde und
FiiBe (Raynaud-Syndrom)

e schmerzhafte Krampfe in den Beinen auf-
grund von Durchblutungsstérungen der
Beinarterien (Claudicatio intermittens)

¢ VergroBerung der ménnlichen Brustdriise

¢ Harnverhalt oder Inkontinenz

¢ Klingeln oder Gerdusche in den Ohren (Tinnitus)

¢ Nackenschmerzen

¢ Nervositat

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Moxonidin - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder un-
zugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Durchdriickpackung und der Faltschachtel an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Moxonidin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Moxonidin.

1 Filmtablette enthélt 0,2 mg Moxonidin.

Die anderen Bestandteile sind: Crospovidon,
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol
400, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon K 25,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Moxonidin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Moxonidin - 1 A Pharma ist erhéltlich in Pa-
ckungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im November 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46137275





