Pakendi infoleht: teave kasutajale

Moxonidin Actavis 0,2, mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Moxonidin Actavis 0,3, mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Moxonidin Actavis 0,4, mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Moksonidiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

1.
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Mis ravim on Moxonidin Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Moxonidin Actavis’e votmist
Kuidas Moxonidin Actavis’t vitta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Moxonidin Actavis’t séilitada

Lisainfo

Mis ravim on Moxonidin Actavis ja milleks seda kasutatakse

Moxonidin Actavis on kdrge vererdhu alandamiseks méeldud ravim, mis toimib vererdhku alandavalt
l4bi kesknérvisiisteemi.

Moxonidin Actavis tablette kasutatakse kerge kuni mddduka raskusega korge verershu korral, mis ei
ole organ-seotud (essentsiaalne hiipertensioon).

2.

Mida on vaja teada enne Moxonidin Actavis’e votmist

Arge votke Moxonidin Actavis’t:

kui olete moksonidiini v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

kui teil on teatud kindlat tiiiipi siidame riitmihdire (siinussdlme ndrkuse siindroom, sinuatriaalne
blokaad v&i 2. voi 3. astme atrioventrikulaarne blokaad).

kui teil on siidamepuudulikkus.

kui teil on kontrollimatu siidame riitmihéire (pahaloomuline ariitmia).

kui teil on bradiikardia (puhkeolekus pulss alla 50 166gi minutis).

kui teil on_raske neerufunktsiooni kahjustus (kahtluse korral kiisige oma arstilt).

kui teil on allergiline reaktsioon, mis pohjustab naha turset jasemetel vdi nédos, huulte, keele voi
suu limaskestade, kori voi hingamisteede turset, mille tulemuseks on hingeldamine vdi
neelatamisraskused (angioneurootiline turse).

kui teil on siidamepuudulikkus (seisund, kus siida ei pumpa piisavalt verd, mille tulemuseks on
nditeks hingeldamine ja alajdsemete turse).

kui teil on raske siidamelihase verevarustuse héire (nn raske koronaararteri haigus) voi
stimptomid nagu nt valu rinnus ka puhkeolekus vdi minimaalsel koormusel (nn ebastabiilne
stenokardia).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Moxonidin Actavis’e kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

kui teil on siidamehaigus, mida nimetatakse 1. astme atrioventrikulaarseks blokaadiks.



kui teil on neerufunktsiooni hiire. Arst kontrollib teie vererdhku regulaarselt, eriti ravi alguses
(kahtluse korral kiisige oma arstilt).

kui te vGtate samaaegselt beetaadrenoblokaatoreid. Sellisel juhul tuleb katkestada kdigepealt
beetaadrenoblokaatorite votmine ja moned pdevad hiljem Moxonidin Actavis’e manustamine.
See aitab viltida {ilemé&édrast vererdhu tdusu .

kui teil esineb kite ja jalgade verevarustuse hiireid.

Vihese ravikogemuse tdttu ei tohi Moxonidin Actavis’t kasutada jargmistel juhtudel:

kui teil on jalgade verevarustuse hdired, millele viitab valu jalgades parast pikemat kondi
(vahelduv lonkamine - intermittent claudication).

kui teil esineb sdrmede ja varvaste valulik valgekstdmbumine, millele jargneb ajutine sinakaks ja
16puks punaseks tdmbumine (Raynaud’ tdbi).

kui teil on Parkinsoni t3bi.

kui teil on epilepsia.

kui teil esineb patoloogiline silmasisese rohu tdus (glaukoom).

kui teil esineb depressioon.

kui te olete rase vdi toidate last rinnaga (vt ka 18iku raseduse ja imetamise kohta).

Lapsed ja noorukid
Moxonidin Actavis’t ei tohi kasutada lastel ja alla 16-aastastel noorukitel (vt 16ik 3 ,,Kuidas
Moxonidin Actavis’t votta®).

Moxonidin Actavis’e ravi ei tohi I6petada jarsku, vaid tuleb jargida annuse aeglast vihendamist kahe
nddala jooksul vastavalt arsti juhistele.

Muud ravimid ja Moxonidin Actavis
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Koostoimed jargmiste ravimitega on vdimalikud ja nendega tuleb moksonidiini ravi ajal arvestada:

Manustamine koos teiste vererdhku langetavate preparaatidega vdib suurendada Moxonidin
Actavis’e toimet.
Moksonidiin vdib voimendada depressiooniravimite (nagu nt tritsiiklilised antidepressandid)
toimet ja samal ajal vdib moksonidiin vihendada tritsiikliliste antidepressantide efektiivsust.
Sama kehtib ka und ja 16dvestumist soodustavate ravimite puhul, eriti bensodiasepiinide korral. Nt
trankvillisaatorid, sedatiivsed preparaadid ja uinutid. Samaaegsel manustamisel koos
lorasepaamiga (sedatsiooniks kasutatav bensodiasepiin) on tidheldatud vaimsete v3imete
vihenemist.
Moxonidin Actavis’e toimeaine eritub neerude kaudu (tubulaarne sekretsioon). Teised samal teel
erituvad ravimid voivad mdjutada Moxonidin Actavis’e toimet.
Néiteks:

- diabeedi raviks kasutatavad sulfoniiiiluurea tabletid ja insuliin.

- rinnavalu (stenokardia) raviks kasutatavad nitraadid.

- stidamehaiguse korral kasutatavad digitaalise gliikosiidid (nt digoksiin ja digitoksiin).

- reumavastased ravimid.

- vere lipiidide taset alandavad ravimid.

- podagra ravimid allopurinool, probenitsiid ja kolhitsiin.

- tsimetidiin, sh kdrvetiste ja haavandite raviks.

- kilpnéddrme puudulikkuse raviks kasutatavad tiireoidekstraktid.
Tolasoliin (kasutatakse nt veresoonte 16dgastamiseks) v&ib vihendada Moxonidin Actavis’e
toimet.

Moxonidin Actavis koos toidu, joogi ja alkoholiga

Moxonidin Actavis vdib vdimendada alkoholi toimet.

Moxonidin Actavis tablette vdib votta enne s6oki, s66gi ajal voi parast sodki koos piisava hulga
vedelikuga (nt klaas vett).



Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kuna puuduvad kliinilised andmed, ei tohi Moxonidin Actavis’t kasutada raseduse ajal. Kui ravi
osutub hiddavajalikuks, peab arst hoolikalt kaaluma kasu ja riski suhet.

Kuna toimeaine, moksonidiin, eritub rinnapiima, ei tohi Moxonidin Actavis’t kasutada rinnaga
toitmise ajal. Kui ravi osutub hiddavajalikuks, tuleb imetamine 15petada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ei ole lébi viidud uuringuid, hindamaks Moxonidin Actavis’e toimet autojuhtimisele ja masinatega
todtamise voimele. Unisust ja pearinglust on siiski taheldatud. Seda tuleb arvestada
keskendumisvdimet ja reaktsioonikiirust ndudvate tegevuste sooritamisel.

Moxonidin Actavis sisaldab laktoosi
Kui teie arst on teile 6elnud, et teil on talumatus teatud suhkrute suhtes, palun konsulteerige enne selle
ravimi votmist oma arstiga.

3. Kuidas Moxonidin Actavis’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Juhul kui arst pole teisiti madranud, on soovituslik annus:

Tdiskasvanud
Ravi algus:
- Uks Moxonidin Actavis 0,2 mg tablett hommikuti (vastab 0,2 mg moksonidiinile 66péevas).

Kui ravi tulemus on pérast kolme nédalat ebapiisav, muudab arst annust:

- Kaks Moxonidin Actavis 0,2 mg tabletti 66pdevas (kas kaks tabletti hommikul v6i jagatud
annustena — iiks tablett hommikul ja iiks Shtul, see vastab 0,4 mg moksonidiinile 66pdevas).
Kasutamise lihtsustamiseks on saadaval ka Moxonidin Actavis’e 0,4 mg tabletid.

Kui ravi tulemus on ka pérast jargnevat kolme nédalat ikka ebapiisav, muudab arst annust uuesti:

- 0,3 mg moksonidiini kaks korda 66pdevas (itkks Moxonidin Actavis 0,3 mg tablett hommikul ja
iiks 6htul, see vastab 0,6 mg moksonidiinile 66pdevas).
Selleks juhuks on saadaval Moxonidin Actavis 0,3 mg tabletid.

Maksimaalsed annused:
Suurim tihekordselt sissevdetav annus on 0,4 mg moksonidiini.
Suurim 66pdevane koguannus on 0,6 mg moksonidiini.

Eakad
Kahjustamata neerufunktsiooni korral on manustamine sama kui tdiskasvanutel.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Moxonidin Actavis’t ei tohi kasutada alla 16-aastastel lastel ja noorukitel, kuna puuduvad kliinilised
andmed.

Neerufunktsiooni hdired

Kui teil on mdddukas neerufunktsiooni hiire, kohandab arst annuse teile sobivaks.

Ravi tuleb alustada annusega 0,2 mg 66péevas ja annust v3ib suurendada maksimaalselt 0,4 mg
O0pdevas kui see on kliiniliselt ndidustatud ja patsiendile hasti talutav.



Kui teil on raske neerufunktsiooni hiire, kohandab arst annuse teile sobivaks.
Ravi tuleb alustada annusega 0,2 mg 66pdevas ja annust vdib suurendada maksimaalselt 0,3 mg
O0pdevas kui see on kliiniliselt ndidustatud ja patsiendile hasti talutav.

Maksafunktsiooni hdired
Kerge kuni mddduka maksakahjustusega patsiendid:
soovitatav annus on samasugune kui tdiskasvanutel.

Kui teil on tunne, et Moxonidin Actavis’e toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arstiga.

Kui te votate Moxonidin Actavis’t rohkem kui ette nihtud
Jargnevalt kirjeldatakse tahtmatu iileannustamise stimptomeid viikelapsel:
sedatsioon, pupillide ahenemine, vererdhu langus, hingamisraskused, kooma.

Taiskasvanutel on tileannustamise siimptomid jargmised:
peavalu, sedatsioon, uimasus, vererdhu langus puhkeolekus voi asendi muutmisel, millega kaasneb nt
pearinglus v3i minestus, ndrkus, védga aeglane pulss, suukuivus, oksendamine, viasimus, tilakShuvalu.

Rasketel iileannustamise juhtudel vdivad esineda teadvusekaotus ja rasked hingamishéired.

Kui te olete votnud moksonidiini rohkem kui ette ndhtud, po6rduge viivitamatult arsti poole voi
lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Kui te unustate Moxonidin Actavis’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata. V&tke jairgmine annus tavalisel
ajal.

Kui te Iopetate Moxonidin Actavis’e vétmise

Ravi moksonidiiniga ei tohi Iopetada jérsku.

Arge katkestage voi 16petage Moxonidin Actavis’e votmist ilma arsti soovituseta. Moxonidin
Actavis’e ravi tuleb 18petada jark-jargult kahe nédala jooksul.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Viiga sage (rohkem kui iihel 10-st ravitud patsiendist).
- Suukuivus.

Sage (vihem kui tihel 10-st, aga rohkem kui iihel 100-st patsiendist):

- Muutused maéttetegevuses (sh ka voimetus selgelt mdelda).

- Unehiired, unisus, letargia, peavalu, peap6dritus, pearinglus, unetus.

- liveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhukinnisus, seedehdired ja teised seedetrakti siimptomid.
- Norkus.

- Soonelaiendid (sh ilmneb vidhene nahadhetus kerge nahaturse).

- Seljavalu.

- Nahaloove, siigelus.

Aeg-ajalt (vihem kui iihel 100-st, aga rohkem kui tihel 1000-st patsiendist):

- Rindade suurenemine meestel (glinekomastia), impotentsus, libiido langus.
- Depressioon, dngistus, sedatsioon, narvilisus, minestamine.

- Silmade kuivus, siigelus vdi pdletustunne.

- Tinnitus (helin korvus).



- Kaelavalu.

- Ebatavaliselt madal siidame 166gisagedus (bradiikardia).

- Allergilised nahareaktsioonid, nahaalune turse (angio6deem).

- Vd3imetus urineerida (kusepeetus) voi pdiekontrolli puudumine, mis pShjustab tahtmatut uriini
eritumist (kusepidamatus).

- Vedelikupeetus (6deem) erinevates kehaosades.

- Norkustunne jalgades.

- Liihiajaline teadvuskaotus.

- Soogiisu kaotus.

- Korvasiiljenddrme valu.

- Madal vererdhk, ortostaatiline hiipotensioon (vererdhu langus piistitdusmisel), paresteesiad (kéte
ja jalgade kihelus), sdrmede ja varvaste valulik valgekstdmbumine, millele jargneb ajutine
sinakaks ja Idpuks punaseks tdombumine (Raynaud’ siindroom), perifeerse vereringe héired.

Poorduge kohe arsti poole, kui teil esineb angioneurootilise 6deemi siimptomeid, nagu allergiline
reaktsioon, mis pShjustab naha turset jasemetel vdi nédos, huulte, keele voi suu limaskestade, kori voi
hingamisteede turset, mille tulemuseks on hingeldamine vdi neelatamisraskused.

Viiga harv (vihem kui iihel 10000-st ravitud patsiendist, s.h erandjuhud):
- Maksareaktsioonid (maksapdletik, kolestaas (sapi eritumise peatumine maksast)), mis pohjustavad
k&huvalu, kollatdbe (naha voi silmavalgete kollasus), nahasiigelust.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Moxonidin Actavis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blisterpakendil ja karbil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Moxonidin Actavis sisaldab

- Toimeaine on moksonidiin. Uks tablett sisaldab 0,2 mg, 0,3 mg v&i 0,4 mg moksonidiini.
- Abiained on:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, krospovidoon, povidoon K25, magneesiumstearaat.
Tableti kate: hiipromelloos, titaandioksiid (E171), makrogool 400, raud(I1l)oksiid (E172).

Kuidas Moxonidin Actavis viilja niieb ja pakendi sisu

Moxonidin Actavis 0,2 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on iimmargused, heleroosad tabletid,
mis on saadaval 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 400 (20 x 20, 10 x 40 ainult haiglapakenditena).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Moxonidin Actavis 0,3 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on iimmargused, roosad tabletid, mis on
saadaval 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 400 (20 x 20, 10 x 40 ainult haiglapakenditena).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



Moxonidin Actavis 0,4 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on iimmargused, tumeroosad tabletid,
mis on saadaval 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 400 (20 x 20, 10 x 40 ainult haiglapakenditena).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Actavis Group Hf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur,

Island

Tootjad
Chanelle Medical,

IDA Industrial Estate,
Loughrea, Co. Galway,
lirimaa

Rottendorf Pharma GmbH,
Ostenfelder Str. 51-61,
59320 Ennigerloh,
Saksamaa

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78
[S-220 Hafnarfj6rdur
Island

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/ Kesk tee 23a, Jiiri,

Rae vald, 75301 Harjumaa

Tel: (+372) 6100 565

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2014



