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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

MOXOSTAD 0,4 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
0,4 mg moxonidinu v 1 potahované tablet¢.Pomocna latka

se znamym ucinkem:
Jedna tableta Moxostadu 0,4 mg obsahuje 94,3 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Popis piipravku: Kulaté tablety o priméru piiblizné 6 mm.
Tablety 0,4 mg jsou tmavé rizové.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Lécba lehké az stiedné tézké esencialni hypertenze.
4.2. Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospeli

Moxostad rdno. Pokud neni terapeuticky efekt dostatecny, je mozné zvysit davku po tfech tydnech na 0,4
mg. Tuto davku je mozné podavat v jednotlivé davce (ktera se uziva rano) nebo je mozné davku rozdélit
do dvou dennich davek (ranni a vecerni). Neni-li G¢inek davky dostatecny po dalSich tiech tydnech, lze
davku dale zvysit na maximalni davku 0,6 mg, kterd se podava rozdélena na ranni a vecerni davku.
Nemeéla by byt ptekrocena jednotliva davka 0,4 mg moxonidinu a denni davka 0,6 mg moxonidinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientt se stfedné tézkou poruchou funkci ledvin (GFR v rozmezi od 30 ml/min do 60 ml/min) by
jednotliva davka neméla prekrocit 0,2 mg a denni davka by neméla ptekrocit 0,4 mg moxonidinu.

Starsi lidé
Za ptedpokladu, ze neni pritomna porucha funkce ledvin, doporu¢eni pro davkovani je stejné jako pro
dospélé pacienty.



Pediatricka populace
Moxostad nema byt uzivan détmi a dospivajicimi do 16 let véku, protoze pro pouZziti utéto vékové
skupiny neni dostatek informaci.

Zpisob podani
Peroralni podani.

Soucasny pfijem potravy neovlivituje farmakokinetiku moxonidinu, proto je mozné¢ podavat Moxostad
pred jidlem, béhem jidla ¢i po jidle. Tablety se zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny.

4.3. Kontraindikace

Moxonidin je kontraindikovan u pacientt s:

- hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- sick-sinus syndromem

- bradykardii (srde¢ni rytmus v klidu < 50 udert/minutu)

- AV-blokem 2. a 3. stupné

- srde¢ni insuficienci (viz bod 4.4)

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Je-li moxonidin uzivan u pacientd s AV blokem 1. stupné, ma byt vénovana zvlastni péce tomu, aby
nenastala bradykardie.

Je-li moxonidin uzivan u pacientli se zavaznou ischemickou chorobou srdecni nebo nestabilni anginou
pectoris, ma byt pacientim vénovana zvlastni péce, protoze s touto skupinou pacientli jsou jen omezené
zkuSenosti.

Je-li moxonidin uzivan u pacienti se stfedné zavaznou srde¢ni nedostateCnosti, ma byt pacientim
vénovana zvlastni péce, protoze s touto skupinou pacientil jsou jen omezené klinické zkusenosti tykajici se
bezpecnosti pouziti.

Pti podavani moxonidinu pacientiim se zhorSenim rendlnich funkeci je tieba opatrnosti, protoze moxonidin
se vylucuje predevsim ledvinami. U téchto pacientd se doporucuje opatrné titrovani davky, a to zvIasté na
pocatku lécby. Davkovani mé zacit 0,2 mg denné a pokud je to klinicky indikovano a lécba je dobie
snasena, miize byt zvySeno maximaln¢ na 0,4 mg denné.

Je-li moxonidin uzivan soucasn¢ s betablokatory a 1é¢ba obéma léky ma byt ukoncena, vysazuje se
betablokator jako prvni a pak po nékolika dnech moxonidin.

Dosud nebyl po pferuseni 1€cby moxonidinem pozorovan rebound fenomén na krevni tlak. AvSak nahlé
preruSeni 1é¢by moxonidinem se nedoporucuje; davka by méla byt snizovana postupné v pribéhu dvou
tydnd.

Ptipravek Moxostad obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnou dédicnou nesnasenlivosti galaktdzy, vrozenym
nedostatkem laktazy (Lapp lactase deficiency) nebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpei by neméli uzivat
tento 1ék.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani ptipravku Moxostad s jinymi antihypertenzivy ma za nésledek aditivni ucinek.

Tricyklicka antidepresiva mohou snizovat G¢innost centralné puisobicich antihypertenziv. Proto se
soucasné podavani tricyklickych antidepresiv a moxonidinu nedoporucuje.

Moxonidin miize potencovat G¢inek tricyklickych antidepresiv (je tieba se vyhnout sou¢asnému
predepisovani), trankvilizérd, alkoholu, sedativ a hypnotik.



Moxonidin stiedn¢ silné negativné zesiloval zhor§ené charakteristiky kognitivnich funkci u pacienti
uzivajicich lorazepam. Moxonidin mize zvySovat sedativni u€¢inek benzodiazepint pii soucasném
podavani téchto 1ékt.

Moxonidin se vylucuje tubularni exkreci. Interakei s jinymi léky, které jsou vylucovany tubularni exkreci,
nelze vyloucit.

Tolazolin mize v zavislosti na davce snizit ptisobeni moxonidinu.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Adekvatni udaje o podavani Moxostadu té¢hotnym Zzenam nejsou k dispozici. Studie se zvifaty prokazaly
ve vysokych davkach reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé.
Moxostad by nemél byt béhem te€hotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni
Moxonidin je vylu¢ovan do matefského mléka. Proto nesmi byt uzivan béhem kojeni. Pokud je 1é¢ba
Moxostadem nutna, je nutné kojeni prerusit.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici tcinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Byly vsak hlaSeny
spavost a zavraté. To je tfeba vzit v ivahu pfi provadéni uvedenych Cinnosti.

4.8. Nezadouci ucinky
Nejcastéji hlasené nezddouci ucinky u pacientd uzivajicich moxonidin byly sucho v ustech, poruchy
rovnovahy, astenie a spavost. V dal$im pribéhu [écby, po prvnich tydnech, tyto pfiznaky vétSinou

ustupovaly.

Nezadouci ucinky podle systémove organovych tfid: (pozorované s niZze uvedenymi frekvencemi béhem
placebem kontrolovanych klinickych studii s poctem pacientli exponovanych moxonidinu n=886):

MedDRA Velmi ¢asté Casté Méné casté
systémové >1/10 >1/100, <1/10 >1/1000, <1/100
organova
trida
Poruchy Retence tekutin
metabolizmu a Anorexie
VyZivy
Srdec¢ni poruchy Bradykardie
Poruchy ucha a Tinnitus
labyrintu
Poruchy nervového Bolest hlavy*, Synkopa*
systému Poruchy Sedace
rovnovahy/zavraté Parestézie koncetin
Spavost
Ospalost
Oc¢ni poruchy Suché¢ svédeéni nebo
pocity paleni v oku
Cévni poruchy Vasodilatace Hypotenze* (véetné
ortostatické hypotenze)
Poruchy periferniho
ob¢hu




Gastrointestinalni Sucho v ustech Prjem Bolest pfiusni zlazy
poruchy Zacpa

Nausea / zvraceni /

poruchy traveni*

a dalsi

gastrointestinalni

poruchy
Poruchy kiize a Vyrazka / svédéni Alergické kozni reakce
podkozni tkané Angioedém
Celkoveé a jinde Astenie Edém
nezatazené poruchy
a lokalni reakce po
podani
Muskuloskeletalni Bolest zad Bolest krku
poruchy a poruchy
pojivové tkdné
Poruchy Gynekomastie
reprodukéniho Impotence
systému a prsu
Psychiatrické Zménéné Nervozita
poruchy myslenkové procesy | Deprese

Poruchy spanku Uzkost

vcetné nespavosti Ztrata libida

* frekvence nebyla vyssi ve srovnani s placebem

Hl4Seni podezieni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1éCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci U€inky na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pfredavkovani

Priznaky predavkovani

Byl popsan nasledujici ptipad ndhodného piedavkovani u dvouletého ditéte:

Dité pozilo nezndmé mnozstvi moxonidinu. Maximalni mnozstvi, o které se mohlo jednat, bylo 14 mg. U
ditéte doslo k rozvoji nasledujicich ptiznakl:sedace, hypotenzni koma, midéza a dyspnoe. Po vyplachu
zaludku, infazi glukdzy, mechanické ventilaci a fyzickém klidu ptiznaky zcela vymizely béhem 11 hodin.

V nékolika pripadech predavkovani, které byly hlaseny, pozili pacienti akutn¢ davku 19,6 mg bez
nasledku smrti. Pfiznaky, které byly zaznamenany: bolest hlavy, atlum, spavost, hypotenze, zavraté,
celkova slabost, bradykardie, sucho v tstech, zvraceni, unava a bolest v horni Casti zazivaciho traktu. V
pripadé zavazného predavkovani se doporucuje peclivé monitorovani, a to zvlasté poruch védomi a
utlumu dychani.

Navic na zaklad¢ n¢kolika zvitecich studii s vysokymi davkami lze odvodit, Ze se mlze vyskytnout i
prechodna hypertenze, tachykardie a hyperglykémie.

Lécba predavkovani
Specifické antidotum neni znamo. Pfi hypotenzi se zvazuje ob&éhova podpora, jako je podani tekutin a
dopaminu. Bradykardii 1ze 1é¢it atropinem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Alfablokatory mohou snizovat nebo rusit paradoxni hypertenzi, kterou lze pozorovat pii predavkovani
moxonidinem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antihypertenziva, antiadrenergni latky, centralné ucinné
ATC kod: C02AC05

Udaje z riznych experimenti na zvifatech prokazaly, e moxonidin ma vyrazné hypotenzni uéinek.
Dostupna experimentalni data svéd¢i o tom, Ze misto ptisobeni moxonidinu je v centralnim nervovém
systému (CNS).

Moxonidin se selektivné vaze na I;-imidazolinové receptory v mozkovém kmeni. Tyto receptory
senzitivni na imidazolin jsou lokalizovany ptedevsim v rostralnich ventrolateralnich partiich prodlouzené
michy, coz je oblast, kterd hraje dtlezitou roli v centralni regulaci sympatického nervového systému.
Piisobenim na I;-imidazolinové receptory se snizuje aktivita sympatiku. Tyto ucinky byly demonstrovany
pro kardialni, intestinalni a renalni nervova zakonceni.

Moxonidin se 1i$i od jinych centralné ptisobicich antihypertenziv predevsim nizsi afinitou k centralnim o,-
adrenergnim receptorim ve srovnani s I;-imidazolinovymi receptory. Alfa-adrenergni receptory jsou
povazovany za prostiednika, jehoZ ovlivnéni zpusobuje sedaci a sucho v ustech; tedy nejcastéji se
vyskytujici nezadouci ucinky centralné pusobicich antihypertenziv.

Primérny systolicky a diastolicky krevni tlak se snizuje jak beéhem fyzické aktivity, tak v klidu.

Ovlivnéni mortality a kardiovaskularni morbidity moxonidinem neni v souc¢asné dob& znamo.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se moxonidin rychle vsttebava. U Clovéka se absorbuje piiblizné 90% peroralné
podané davky. Ptijem potravy neovlivituje farmakokinetiku moxonidinu.

Nedochazi k metabolismu prvniho prichodu a biologicka dostupnost je 88%.

Distribuce
Na plazmatické proteiny se u ¢lovéka vaze pouze 7% moxonidinu (Vds= 1,8 £ 0,4 I/kg). Vrcholovych
plazmatickych hladin moxonidinu je dosazeno za 30-180 minut po podani potahované tablety.

Biotransformace

Moxonidin se metabolizuje z 10-20%, a to predev§im na 4,5-dehydromoxonidin a na derivat
aminomethanamidinu otevienim imidazolinového kruhu. Hypotenzni ucinek 4,5-dehydromoxonidinu
predstavuje 1/10 u¢inku moxonidinu a Uc¢inek derivati aminomethanamidinu pouze 1/100 uc¢inku
moxonidinu.

Eliminace

Moxonidin a jeho metabolity se téméf vyhradné vylucuji ledvinami. Vice nez 90 % davky se vylouci
ledvinami béhem prvnich 24 hodin a piiblizné 1 % se vylouci stolici. Kumulativni vylucovani
nezménéné¢ho moxonidinu €ini piiblizn€é 50-75%. Primémy plazmaticky polocas eliminace je 2,2 az 2,3
hodiny a renalni polocas je 2,6 az 2,8 hodiny.

U pacienti se stfedn¢ zavaznou poruchou funkei ledvin (GFR 30 - 60 ml/min) se AUC zvysuje o 85 % a
clearance se snizuje o 52 %. U téchto pacientd je tfeba davku upravit, aby maximalni denni davka
neptekrocila 0,4 mg a maximalni jednotliva davka 0,2 mg.

U pacientt se zavaznou poruchou funkci ledvin (GFR < 30 ml/min) je clearance snizena o 68 % a polocas
eliminace je prodlouzen az na 7 hodin. U téchto pacientii je moxonidin kontraindikovan (viz bod 4.3).



Farmakokinetika u deti
U déti nebyly provedeny Zadné farmakokinetické studie.

5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity,
a kancerogenniho potencidlu neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie reprodukeni toxicity neodhalily zadné ucinky na fertilitu a Zadny teratogenni potencial.
Embryotoxické ucinky se objevily u potkanti v davkach vyssich nez 3 mg/kg/den a u kraliki v davkach
vysSich nez 0,7 mg/kg/den. V perinatalnich a postnatalnich studiich u potkant byl ovlivnén jak vyvoj, tak
zivotaschopnost potomkil v davkach nad 1 mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Tableta:

monohydrat laktézy

krospovidon

povidon 25

magnesium-stearat

Potah tablety:
hydroxypropylmethylcelulosa
oxid titanicity (E171)

makrogol 400

cerveny oxid zelezity (E172)

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
Moxostad 0,4 mg: 3 roky.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Moxostad 0,4mg:
PVC/PVDC/ALI blistry obsahujici 10 potahovanych tablet (celkem 100 tablet v baleni)

Upozornéni:

V clenské zemi EHP, ze kter¢ je tento ptipravek dovazen, se ptipravek nazyva STADAPRESS 0,4 mg plévele
dengtos tabletés. Tento nazev je uveden na blistru.

Text na blistru je v cizim jazyce. Pfeklad textu je uvedeny v PIL.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.
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