Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Moxonidin HEXAL® 0,4 mg Filmtabletten

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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Moxonidin HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxonidin HEXAL beachten?

3. Wie ist Moxonidin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Moxonidin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Moxonidin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Moxonidin HEXAL wird zur Behandlung des
Bluthochdruckes angewendet.

Dieses Arzneimittel wirkt Gber das zentrale Ner-
vensystem. Es entspannt und erweitert lhre
BlutgefaBe. Diese Wirkung tragt dazu bei, lhren
Blutdruck zu senken.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Moxonidin HEXAL
beachten?

Moxonidin HEXAL darf nicht einge-
nommen werden, wenn Sie

¢ allergisch gegen Moxonidin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

an bestimmten Erregungsleitungsstérungen
des Herzens leiden, auch bekannt als

- Sinusknotensyndrom

- AV-Block 2. und 3. Grades

einen Ruhepuls von weniger als 50 Schlagen
pro Minute haben

¢ an Herzleistungsschwache leiden

Wenn Sie an einer der oben genannten Erkran-
kungen leiden (oder Sie nicht sicher sind), fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie
dieses Arzneimittel nehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Moxonidin HEXAL einnehmen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn:

e Sie ein Herzproblem haben, genannt AV-
Block 1. Grades oder ein hohes Risiko fiir die
Entwicklung eines AV-Blocks

Sie ein schweres Herzproblem haben, wie
Angina pectoris oder Brustschmerzen in
Ruhe

Sie Nierenprobleme haben. Mdglicherweise
muss |hr Arzt lhre Dosis anpassen

Sie alter sind. Ihr Arzt wird méglicherweise
mit der niedrigsten Dosis beginnen und diese
schrittweise erhéhen.

Wenn eine der oben genannten Angaben auf
Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind),
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Da nur begrenzte Erfahrungen vorliegen, sollte
dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 16 Jahren angewendet wer-
den.

Einnahme von Moxonidin HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anwenden.

Insbesondere informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Me-
dikamente einnehmen/anwenden:

e Andere Arzneimittel zur Senkung lhres
Blutdrucks
Die blutdrucksenkende Wirkung kann ver-
starkt werden.
Betablocker (Arzneimittel zur Regulierung
des Herzrhythmus). Siehe ,Wenn Sie die Ein-
nahme von Moxonidin HEXAL abbrechen® in
Abschnitt 3.

Tranquilizer, Beruhigungsmittel oder
Schlaftabletten wie z. B. Benzodiazepine
Moxonidin HEXAL kann die Wirkung dieser
Arzneimittel verstarken.
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¢ Bestimmte Arzneimittel gegen Depressio-
nen, wie z. B. Imipramin oder Amitriptylin
(trizyklische Antidepressiva)
Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung
mit Moxonidin HEXAL.

e Moxonidin HEXAL wird durch einen Prozess,
der als ,,tubulare Sekretion“ bezeichnet wird,
Uber Ihre Nieren aus lhrem Koérper ausge-
schieden. Andere Arzneimittel, die auf dem
gleichen Weg Uber die Nieren ausgeschieden
werden, kdnnen die Wirkungsweise von Mo-
xonidin HEXAL beeinflussen.

Einnahme von Moxonidin HEXAL mit
Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, wéahrend Sie Moxo-
nidin HEXAL nehmen, da dieses Arzneimittel
die Wirkungen von Alkohol verstérken kann.

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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Da nur unzureichende Daten vorliegen, sollten
Sie Moxonidin HEXAL wéahrend der Schwanger-
schaft nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fiir
unbedingt notwendig halt.

Moxonidin HEXAL sollte in der Stillzeit nicht
angewendet werden, da der Wirkstoff in die
Muttermilch Ubergeht.

Ihr Arzt verordnet lhnen méglicherweise ein an-
deres Medikament, wenn Sie stillen mdchten,
oder er rat lhnen zum Abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Moxonidin HEXAL
fihlen Sie sich méglicherweise schlafrig oder
schwindlig. Wenn dies der Fall ist, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, bevor Sie Auto fahren oder Werk-
zeuge bzw. Maschinen bedienen. Wenn lhre
Aufmerksamkeit beeintrachtigt ist, fiihren Sie
kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Ma-
schinen.

Moxonidin HEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Moxonidin HEXAL erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Moxonidin HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt
e Anfangsdosis: 0,2 mg Moxonidin jeden
Morgen

Dosisanpassung

Ihr Arzt kann die Dosierung bei Bedarf nach
einem 3-Wochen-Intervall auf 0,4 mg Moxo-
nidin erhéhen (morgens als Einzeldosis ver-
abreicht oder aufgeteilt in eine Dosis mor-
gens und die zweite Dosis abends). Bei
unzureichendem Ansprechen nach weiterer
3-wochiger Behandlung kann die Dosis auf
die maximale Tagesdosis von 0,6 mg Moxo-
nidin erhéht werden (diese Dosis muss je-
doch aufgeteilt werden auf eine Dosis mor-
gens und die zweite Dosis abends). Es sind
Tabletten mit einem Wirkstoffgehalt von
0,2 mg oder 0,3 mg Moxonidin erhéltlich.

Maximale Dosierung

Sie sollten nicht mehr als 0,4 mg als Einzeldo-
sis oder mehr als 0,6 mg Moxonidin taglich
einnehmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Patienten mit Nierenproblemen

Ihr Arzt wird Ihnen mdéglicherweise empfehlen,
eine niedrigere Dosis einzunehmen, wenn Sie
Nierenprobleme haben.

o Altere Menschen (iiber 65 Jahre)
Ihr Arzt wird méglicherweise mit der niedrigs-
ten Dosis beginnen und diese schrittweise
erhdhen.

Behandlungsdauer
Die Behandlungsdauer wird von Ihrem Arzt
bestimmt.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 16 Jahren nicht angewendet
werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Mo-
xonidin HEXAL eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge Moxonidin HEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten, suchen Sie
sofort lhren Arzt auf, der Uber weitere MaBnah-
men entscheiden wird, oder suchen Sie sofort
ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Arznei-
mittelpackung mit.

Dle folgenden Wirkungen kénnen auftreten:
e Schlafrigkeit (Sedierung, Somnolenz)
e Kopfschmerzen
verstarkter Blutdruckabfall
Kreislaufbeschwerden wie z. B. Bewusstlo-
sigkeit beim Lagewechsel vom Liegen zum
Stehen
Schwindelgefiihl (Schwindel)
langsame Herzfrequenz
Mudigkeit
Mundtrockenheit
Erbrechen
in seltenen Féllen und wider Erwarten kann
ein Blutdruckanstieg auftreten
Schwache
e Magenschmerzen (Schmerzen im Oberbauch).

Wenn Sie die Einnahme von Moxoni-
din HEXAL 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 und Uber-
springen Sie die vergessene Dosis.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Moxoni-
din HEXAL abbrechen

Nehmen Sie lhre Tabletten weiter, bis lhr Arzt
entscheidet, dass Sie die Einnahme abbrechen
sollten. Ein plétzliches Absetzen des Arzneimit-
tels kann zu einer Erhéhung lhres Blutdrucks
fihren.

Wenn Sie die Einnahme beenden missen, wird
Ihr Arzt die Dosis Uber einige Wochen langsam
verringern. Falls Sie mehrere Medikamente ge-
gen Bluthochdruck (wie z. B. Betablocker) neh-
men, teilt Ihr Arzt Innen mit, welches Medika-
ment zuerst abgesetzt werden soll, damit Ihr
Kérper sich langsam an die Verdnderung an-
passen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Setzen Sie Moxonidin HEXAL ab und suchen

Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eine der

folgenden schweren Nebenwirkungen be-

merken - moglicherweise brauchen Sie drin-
gend arztliche Behandlung:

e schwerwiegende allergische Reaktion, die
eine Schwellung von Gesicht, Hals, Lippen
oder Mund (Angioddem) verursacht. Dies ist
eine gelegentliche Nebenwirkung, die bei
weniger als 1 von 100 Behandelten auftritt.

Andere Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

e Mundtrockenheit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

e Kopfschmerzen

e ein Geflihl von Schwindel oder ,,Drehen®

e Rickenschmerzen

Hautrétung oder Juckreiz (Pruritus)
Ubelkeit oder Erbrechen
Schlafrigkeit oder Schlafstérungen
Durchfall

Magenverstimmung

Schwéche

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e Schwellung in verschiedenen Korperregionen

e Blutdruckabfall, auch mit Schwindel bei Lage-
wechsel

¢ ungewohnlich langsamer Herzschlag (Brady-

kardie)

plétzliche Ohnmacht

Klingeln oder Gerausche in den Ohren (Tinni-

tus)

e Nackenschmerzen

e Nervositat

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Moxonidin HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Durchdriickpackung und der Faltschachtel
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Moxonidin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Moxonidin.

Jede Filmtablette enthélt 0,4 mg Moxonidin.

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

Wie Moxonidin HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Moxonidin HEXAL 0,4 mg Filmtabletten sind
rund, dunkelrosa, ungefdhr 6 mm im Durch-
messer.

Die Filmtabletten sind in PVC/PVDC-Aluminium-
blister verpackt, die in eine Faltschachtel einge-
legt sind.

Moxonidin HEXAL 0,4 mg Filmtabletten sind er-
héltlich in Packungen mit 30, 50 und 100 Film-
tabletten.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
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