Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Moxonidin - 1 A Pharma® 0,3 mg Fiimtabletten

Wirkstoff: Moxonidin
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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1 Was sind Moxonidin - 1 A_Pharma 0.3 mq Film-
+ fabletten und wofiir werden sie angewendet?

Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg wird zur Behandlung des
Bluthochdruckes angewendet.

Dieses Arzneimittel wirkt (iber das zentrale Nervensystem.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Moxoni-
din - 1 A Pharma 0.3 mgq Filmtabletten beachten?

Nehmen Sie Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg nicht ein,

wenn Sie

- allergisch (Uiberempfindlich) gegen Moxonidin oder einen
der sonstigen Bestandteile sind

- kiirzlich schmerzhafte Hautschwellungen (iber mehrere
Tage hatten (angioneurotisches Odem)

-an bestimmten Erregungsleitungsstérungen des Her-
zens leiden, auch bekannt als
- Sinusknotensyndrom
- SA-Block
- AV-Block 2. und 3. Grades

- einen Ruhepuls von weniger als 50 Schlagen pro Minute
haben

- eine gefahrliche unregelmalige oder anormale Herz-
schlagfolge aufweisen

- an Herzleistungsschwache leiden

- schwere Durchblutungsstérungen des Herzens oder
dadurch bedingte neu auftretende bzw. zunehmende
Brustschmerzen haben (instabile Angina pectoris)

- eine schwere Einschrankung der Leberfunktion haben

- eine schwere Einschrankung der Nierenfunktion haben
(glomerulare Filtrationsrate unter 30 ml/min, Serum-Krea-
tinin Gber 160 pumol/l).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Moxo-

nidin - 1 A Pharma 0,3 mg ist erforderlich

Da nur begrenzte Erfahrungen vorliegen, wird |hr Arzt

lhnen Moxonidin in den folgenden Fallen nur nach stren-

ger Indikationsstellung verschreiben:

- Parkinson-Krankheit

- Epilepsie

- erhéhter Augeninnendruck

- Depression

- leicht eingeschréankte Nierenfunktion (glomerulére Filtra-
tionsrate 30-60 ml/min, Serum-Kreatinin 105-160 pumol/l)
(siehe auch Abschnitt 3)

- Durchblutungsstérungen des Gehirns

- kurrzlich zurlckliegender Herzinfarkt

- Durchblutungsstérungen der Beine oder Arme wie z. B.
Raynaud-Syndrom oder bei Patienten mit Schaufenster-
krankheit

- bei Einnnahme anderer Arzneimittel (siehe unten).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der oben stehenden
Angaben auf Sie zutrifft.

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren
Da nur begrenzte Erfahrungen vorliegen, sollte Moxoni-
din - 1 A Pharma 0,3 mg nicht bei Kindern und Jugend-
lichen unter 16 Jahren angewendet werden.

Altere Menschen (iiber 65 Jahre)
Bei alteren Patienten muss die Dosis von Moxonidin -
1 A Pharma 0,3 mg nicht reduziert werden.

Bei Anwendung von Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdruckes
Die blutdrucksenkende Wirkung von Moxonidin kann ver-
starkt werden.

Wenn Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg mit Betablockern
kombiniert wird und die Behandlung abgesetzt werden
muss: zuerst muss der Betablocker abgesetzt werden und
einige Tage darauf dann Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg.

Schlafmittel, Tranquillanzien und Beruhigungsmittel
Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg kann die Wirkung dieser
Arzneimittel verstarken. Die dampfende Wirkung von Ben-
zodiazepinen (Schlaf- und Beruhigungsmittel) kann nach
gleichzeitiger Anwendung von Moxonidin - 1 A Pharma
0,3 mg verstarkt werden.

Arzneimittel, die die Blutgefdl3e erweitern, wie z. B. Tola-
zolin

Tolazolin kann dosisabhangig die Wirkung von Moxoni-
din - 1 A Pharma 0,3 mg abschwachen.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer Depression,
wie z. B. Amitriptylin (trizyklische Antidepressiva)

Da nur unzureichende Daten vorliegen, sollten Sie die
gleichzeitige Anwendung von Moxonidin - 1 A Pharma
0,3 mg vermeiden.

Bei Einnahme von Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Waéhrend der Behandlung mit Moxonidin - 1 A Pharma
0,3 mg sollten Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da nur unzureichende Daten vorliegen, sollten Sie Moxo-
nidin - 1 A Pharma 0,3 mg wahrend der Schwangerschaft
nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fir unbedingt notwen-
dig halt.

Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg sollte in der Stillzeit nicht
angewendet werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch
Uibergeht.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen anderen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei der Einnahme von Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg
kénnen Benommenheit und Schwindel auftreten. Wenn
lhre Aufmerksamkeit beeintréchtigt ist, fiihren Sie kein
Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg

Bitte nehmen Sie Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie sind Moxonidin - 1 A Pharma 0.3 mq Film-
+ tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die Uibliche Dosis betragt
Anfangsdosis
0,2 mg Moxonidin* jeden Morgen

Dosisanpassung

Ihr Arzt kann die Dosierung bei Bedarf nach einem 3-Wo-
chen-Intervall auf 0,4 mg Moxonidin* erhdhen. Diese Do-
sis kann als Einzeldosis oder aufgeteilt auf 2 Dosen (mor-
gens und abends) eingenommen werden.

Bei unzureichendem Ansprechen nach weiterer 3-wochiger
Behandlung kann die Dosierung auf maximal 2 Filmtab-
letten erhoht werden. Diese Dosis muss jedoch aufgeteilt
werden auf eine Dosis morgens und eine zweite Dosis
abends.

Maximale Dosierung
Die maximale Dosierung betragt 2 Filmtabletten pro Tag.

Patienten mit maig eingeschrénkter Nierenfunktion
In diesem Fall darf die Einzeldosis 0,2 mg Moxonidin* und
die Tagesdosis 0,4 mg Moxonidin* nicht Uberschreiten.

Behandlungsdauer
Die Behandlungsdauer wird von |hrem behandelnden Arzt
bestimmt.

Abbruch der Behandlung

Ein plétzliches Absetzen von Moxonidin - 1 A Pharma
0,3 mg wird nicht empfohlen. Wenn lhr Arzt die Therapie
abbricht, wird er die Filmtabletten ausschleichend Uber
einen Zeitraum von 2 Wochen hinweg absetzen*.

* Hierfur stehen Filmtabletten mit einem Wirkstoffgehalt
von 0,2 mg bzw. 0,4 mg Moxonidin zur Verfligung.

Bitte nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit einem
Glas Wasser ein.



Sie kénnen die Filmtabletten vor, wahrend oder nach einer
Mahizeit einnehmen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Moxonidin - 1 A Phar-
ma 0,3 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung suchen Sie bitte sofort lhren
behandelnden Arzt auf, der tber weitere Manahmen ent-
scheiden wird.

Folgende Symptome mtissen nach einer Uberdosierung in

Betracht gezogen werden:

- Sedierung

- verstarkter Blutdruckabfall

- Kreislaufbeschwerden wie z. B. Bewusstlosigkeit beim
Lagewechsel vom Liegen zum Stehen

- verlangsamter Herzschlag

- Mundtrockenheit

- in seltenen Fallen kénnen Erbrechen und wider Erwarten
ein Blutdruckanstieg auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Moxonidin - 1 A Pharma
0,3 mg vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis ein, sobald Sie sich
daran erinnern, es sei denn, es ist fast Zeit fUr die nachste
Dosis. In diesem Fall halten Sie sich an lhren Ublichen
Zeitplan.

Nehmen Sie niemals die doppelte Dosis ein, um eine ver-
gessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Moxonidin - 1 A Pharma
0,3 mg abbrechen

Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit
lhrem Arzt, da ein plétzliches Absetzen von Moxonidin -
1 A Pharma 0,3 mg zu einer Erhéhung des Blutdrucks
fihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen haufig auftreten,
insbesondere bei Behandlungsbeginn.

- Mundtrockenheit

- Kopfschmerzen

- Schwache

- Schwindel

Haufigkeit und Schwere dieser Symptome klingen oft im
Laufe der Behandlung ab.

Nebenwirkungen kénnen in folgenden Haufigkeiten auftre-
ten:

Sehr hédufig, bei mehr als 1 von 10 Behandelten
- Benommenheit

- Kopfschmerzen

- Schwindel

- Schiafrigkeit

- Mundtrockenheit.

Héufig, bei 1 bis zu 10 von 100 Behandelten

- Denkstérungen

- Schlafstérungen

- Ubelkeit

- Verstopfung und andere Magen-Darm-Beschwerden
- Schwache

- Erweiterung der Blutgefalie.

Gelegentlich, bei 1 bis zu 10 von 1000 Behandelten

- Depression

- Angst

- Sedierung

- allergische Hautreaktionen

- Flussigkeitsansammlung an verschiedenen Korperstellen

- schmerzhafte Hautschwellung, die einige Tage anhalten
kann

- Blutdruckabfall, auch mit Schwindel bei Lagewechsel

- plétzlicher Bewusstseinsverlust

- Geflihl von Prickeln, Juckreiz oder Kribbeln an den Extre-
mitaten, ohne ersichtlichen Grund

- allgemeine Flussigkeitszunahme im Korper

- Appetitverlust

- Schmerzen in den grof3en Speicheldriisen, die vor jedem
Ohr liegen

- Durchblutungsstérungen der Hande und FiRe (Ray-
naud-Syndrom)

- schmerzhafte Krampfe in den Beinen aufgrund von
Durchblutungsstérungen der Beinarterien (Claudicatio
intermittens)

- VergroRerung der mannlichen Brustdriise

- Impotenz und Libidoverlust

- Harnverhalt oder Inkontinenz

- trockener Juckreiz oder brennendes Gefiihl am Auge.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Zeichen einer der oben beschriebenen Nebenwirkungen
bemerken.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

5 Wie sind Moxonidin - 1 A Pharma 0.3 mg Film-
= tabletten aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriick-
packung und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzen Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Mafinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6_ Weitere Informationen

Was Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Moxonidin.

1 Filmtablette enthalt 0,3 mg Moxonidin.

Die anderen Bestandteile sind:

Crospovidon, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macro-
gol 400, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon K 25, Farb-
stoffe Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Moxonidin - 1 A Pharma 0,3 mg ist in Packungen mit
30, 50, 60 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen 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 Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im Januar 2011

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46048841



