CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Moxogamma 0,3 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Kazda tabletka zawiera 0,3 mg moksonidyMo&konidinunm

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

Rézowe okggte tabletki powlekane grednicy okoto 6 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcgnienie ttnicze pierwotne tagodne do umiarkowanego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli

Leczenie musi hyyrozpoczynane od najmniejszej dawki produktu Moxogea. Oznacza to
podawanie dawki 0,2 mg moksonidyny raz nacd@mo. Jéli wynik leczenia jest
niewystarczajcy, dawka mee by po trzech tygodniach zekszona do 0,4 mg. Dawka
dobowa mae by podawana raz na dgbano lub w dawkach podzielonych rano i wieczorem.
Jesli wyniki terapii ;3 wciaz niesatysfakcjonage po kolejnych trzech tygodniach, dawka
dobowa mae by zwigkszona maksymalnie do 0,6 mg i podawana w dawkadhiglonych
rano i wieczorem. Nie natg przekraczé pojedynczej dawki 0,4 mg i dawki dobowej 0,6 mg
moksonidyny.

Poniewa pokarm nie wptywa na farmakokinetyknoksonidyny, produkt leczniczy
Moxogamma mge by przyjmowany zaréwno przed positkiem, podczas jp& positku.
Tabletki powinny by popijane wystarczaga iloscia ptynu.

Produkt leczniczy Moxogamma nie powiniertipodawany dzieciom i mtodzig w wieku
ponizej 16 lat, poniewanie ma wystarczagych danych dotyegych stosowania u tych grup
pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku
Je&sli czynnaé¢ nerek nie jest zaburzona zalecana dawka jeststaka jak w przypadku
stosowania u 0sob dorostych.



Zaburzenia czynrisai nerek

W przypadku pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniemgnndgci nerek (GFR > 30 ml/min i
< 60 ml/min) pojedyncza dawka nie powinna przeksa€z2 mg, dawka dobowa gaie
powinna by wieksza nk 0,4 mg moksonidyny. W przypadku pacjentéwezkimi
zaburzeniami czynrgai nerek (GFR < 30 ml/min) stosowanie moksonidyest |
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynioi wgtroby

Nie przeprowadzono bafla pacjentéw z zaburzeniami czydoowatroby. Jednake,
poniewa moksonidyna nie podlega intensywnemu metaboliznvowitrobie, nie oczekuje
sig znacacego wpltywu zaburzeczynngci watroby na farmakokinetykleku i zalecana
dawka w przypadku pacjentow z tagodnym do umiarkega zaburzeniem czynéw
watroby jest taka sama jak u zdrowych oséb dorostychacjentéw z eizkimi zaburzeniami
czynngci watroby stosowanie moksonidyny jest przeciwwskazgadr{ punkt 4.3).

Leczenie nie powinno Byprzerwane nagle, lecz produkt leczniczy powinigé ddstawiany
stopniowo przez okres dwach tygodni (patrz rowmeankt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- nadwraliwos¢ na moksonidyglub na ktégkolwiek z substancji pomocniczych

- zespot chorego yezta zatokowego lub blok zatokowo-przedsionkowy

- bradykardia (pomej 50 uderzé na minug¢ w spoczynku)

- cigzkie zaburzenia czyndoi nerek (GFR < 30 ml/min, gtenie kreatyniny w
surowicy > 16Qumol/l)

- obrzk naczynionerwowy w wywiadzie

- blok przedsionkowo-komorowy Il lub Il stopnia

- ziosliwa arytmia

- niewydolnac¢ serca

- zaawansowana choroba niedokrwienna serca lub bikstaltawica piersiowa

- cigzkie choroby watroby

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Moxogamma nie powiniertlsfosowany z powodu niewystarcgaggo
doswiadczenia klinicznego/terapeutycznego w przypadku:

- chromania przestankowego

- choroby Raynauda

- choroby Parkinsona

- padaczki

- jaskry

- depresji

- ciazy lub karmienia piersi(patrz réwnie punkt 4.6)

- dzieci i mlodziey w wieku ponkej 16 lat.

W przypadku pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniezgnnaci nerek (GFR > 30 ml/min i



< 60 ml/min, s¢zenie kreatyniny w surowicy > 1Q@bnol/l i < 160umol/l), dziatanie
hipotensyjne produktu leczniczego Moxogamma powioytouwaznie monitorowane, w
szczegOlnéci w czasie rozpoczynania terapii. W przypadku tyabjentow konieczne jest
precyzyjne dostosowanie dawki leku.

Dotychczas nie stwierdzono wypbwania tzw. efektu wzmocnienia (odbicia), czyli
zwigkszenia dnienia ttniczego po zaprzestaniu leczenia moksoridyednake, zaleca si
by nie przerywa terapii w sposob nagty, ale wycofyévanoksonidig stopniowo przez okres
okoto dwadch tygodni. Patrz rowrkgunkt 4.2.

Jesli moksonidyna stosowana jest jednagee z lekiem beta-adrenolitycznym, w przypadku
zakaiczenia terapi,i podawanie beta-adrenolityka napgzerwa w pierwszej kolejngci, zas
podawanie moksonidyny nalezakaczy dopiero po uptywie kilku dni. Zapobiega to
gwattownemu zwikszeniu cinienia ttniczego krwi.

Szczegodln uwag doradza siw przypadku podawania moksonidyny pacjentonezkai
niewydolndgcia haczys mézgowych, pacjentom po niedawno przebytym zawedeénia
sercowego lub z zaburzeniamakenia obwodowego.

Pacjenci z rzadkimi wrodzonymi zaburzeniami tolejagalaktozy, niedoborem laktazy
Lappa lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktoe powinni przyjmowéniniejszego
produktu leczniczego.

Patrz rownie punkty 4.2 i 4.5.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych lekow wdjacych cinienie ttnicze zweksza dziatanie
obnizajace cgnienie moksonidyny.

Moksonidyna mee nasilé dziatanie tréjpiefcieniowych lekéw antydepresyjnych (unika
jednoczesnego stosowania), lekdw uspokeyajh, alkoholu i lekow nasennych. Uspokajaj
dziatanie benzodiazepin m® by¢ nasilone podczas jednoczesnego stosowania z
moksonidyn. Moksonidyna w niewielkim stopniu ugledza zdolnéci umystowe u
pacjentow przyjmujcych jednoczénie lorazepam.

Moksonidyna eliminowana jest przez wydalanie k&aalie. Wystpowanie interakcji z
innymi lekami eliminowanymi dragwydalania kanalikowego (na przykfad glikozydy
nasercowe, insulina, pochodne sulfonylomocznikataaw, leki przeciwreumatyczne, leki
hipolipemiczne, allopurynol, kolchicyna, probenecigki przeciwwrzodowe, wyagi
tarczycy) nie mee by wykluczone. Tolazolina m® w sposéb zakmy od dawki ograniczay
dziatanie moksonidyny.

4.6 Ciaza i laktacja
Ciaza:

Nie ma wystarczagych danych dotyegych stosowania produktu leczniczego Moxogamma
u kobiet w cazy. Badania przeprowadzone na zwigazh wykazaty toksyczne dziatanie na



reproduket (patrz punkt. 5.3). Ryzyko w przypadku ludzi jasgznane. Moksonidyny nie
nalezy stosowdé w okresie cizy, jezeli nie jest to bezwzgtinie konieczne.

Laktacja:

Moksonidyna przenika do mleka ludzkiego, dlategomaley stosowé produktu leczniczego
Moxogamma w okresie karmienia piersigli terapia z zastosowaniem moksonidyny jest
konieczna, naley przerwad karmienie piersi.

Produktu leczniczego Moxogamma nie aglpodawé w okresie karmienia piegsponiewa
moksonidyna przenika do mleka matki.

4.7 Wptyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu na zdoln& do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Jedraigtaszano przypadki serobi zawrotéw
gtowy. Powinno by to uwzgkdnione w przypadku wykonywania opisywanych czydmno

4.8 Dziatania niepaadane
Opisywano cgsto, zwtaszcza w czasie rozpoczynania leczeni&oséigv ustach, bél gtowy,

asten¢ i zawroty gtowy. Czstas¢ i intensywnd¢ objawow zwykle zmniejszaesiv czasie
kontynuowania podawania tego produktu leczniczego.

Bardzo czste Czeste Niezbyt czste | Bardzo rzadkie
(>1/10) (>1/100, <1/10)| (>1/1000, 1/100)  (<1/10000,
wiaczapc
pojedyncze
przypadki)
Zaburzenia zaburzenia depresja,dk
psychiczne proceséw
myslenia
Zaburzenia uktaduotepienie b6l | zaburzenia snu | uspokojenie
nerwowego gtowy, zawroty
gtowy, sennéc
Zaburzenia nudndgci,
zotadkowo- zaparcia, inne
jelitowe zaburzenia
zotadkowo-
jelitowe
Ogolne zaburzenigsuchgé w astenia obrk w
ustach réznorodnych
czesciach ciata,
staba¢ migsni
konczyn dolnych,
obrzck
naczynioruchowy,




omdlenia,
nadmierne
gromadzenie
ptynow,
anoreksja, bol
slinianek
przyusznych

Zaburzenia nerek i zatrzymanie
drég moczowych moczu lub
nietrzymanie
moczu

1%

Zaburzenia skory zlergiczne reakcjs
tkanki podskornej skorne

Zaburzenia reakcje
watroby i drog watrobowe
zOlciowych (zapalenie
watroby,
cholestaza)

Zaburzenia oka suckg
swedzenie,
pieczenie oka

Zaburzenia naczy wazodylatacja |niedocgnienie
(rozszerzenie |tetnicze,
naczyi niedocknienie
krwionosnych) |ortostatyczne,
parestezja
konczyn, zespot
Raynauda,
zaburzenia
krazenia
obwodowego

Zaburzenia ginekomastia,
endokrynologiczng impotencja i
utrata libido

D

4.9 Przedawkowanie

Opisano naspujacy przypadek niezamierzonego przedawkowania urizelgd dziecka:
Dziecko spayto nieznaip dawk: moksonidyny. Maksymalna dawka, jaka w tym przypadk
mogta zostasparyta, wynosita 14 mg. U dziecka stwierdzono gpsjce objawy:
uspokojeniegpiaczke spowodowas niedocsnieniem ¢tniczym, zwezeniezrenic i dusznéc.
Ptukaniezotadka, daylne wlewy glukozy, wentylacja mechaniczna i spoegy
spowodowaty catkowite ugpienie objawow w eigu 11 godzin.

Uwzgledniajac wiasciwosci farmakodynamiczne moksonidyny spodziéwa nalery u
dorostych naspujacych reakcji: uspokojenia, niedégienia ttniczego, zaburzeniastiienia
ortostatycznego, bradykardii, uczucia suhev ustach. W rzadkich przypadkach veysé
mog wymioty oraz paradoksalne podzggenie cinienia ttniczego.

W przypadku znacznego przedawkowania nagzczegoélnie zwrdéiuwag: na zaburzenia



przytomndci oraz zaburzenia oddychania. Leczenie polegasgowanigrodkow i
zabiegdw ograniczagych wchianianie, jak ptukanimtadka (krotko po speyciu), podawaniu
wegla aktywowanegodrodkéw przeczyszczagych, poza tym stosujegdieczenie objawowe.

Nie znane jest specyficzne antidotum. Poza ogolpgatpowaniem wspomaggym (ptyny
dozylne, katecholaminy) fentolamina (glfadrenolityk), mae zalenie od dawki, umgaiwi ¢
zniesienie cgci objawdw przedawkowania moksonidyny. W przypadikiej bradykardii
zaleca si zastosowanie atropiny.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnéaieniowe, blokujce receptory adrenergiczne,
dziatapce grodkowo.
Kod ATC: C02ACO05

Na podstawie inych modeli zwiergcych wykazano,z moksonidyna wykazuje silne
dziatanie hipotensyjne. Degine dane daviadczalne wskazuj iz miejsce dziatania
moksonidyny zlokalizowane jest virodkowym uktadzie nerwowym.

W pniu mézgu moksonidyna wie sk selektywnie z receptoramiimidazolinowymi.
Receptory imidazolinowe znajdugic gtdbwnie w przedniej brzusznoboczneg&z rdzenia, w
obszarze, ktory odgrywa istatnole w osrodkowym kontrolowaniu wspétczulnego uktadu
nerwowego. Wynikiem interakcji z tymi receptoranozaea byt zmniejszenie aktywrigi
widkien nerwowych wspotczulnych. Wykazano to w raglku widkien nerwowych
zaopatruyjcych serce, trzewia i nerki.

Moksonidyna rani sie od innych substancji obrajacych cénienie ttnicze dziatajcych
osrodkowo, poniewaodznacza gijedynie stabym powinowactwem dérodkowych
receptorow alfaadrenergicznych w poréwnaniu z powinowactwem wykamnym w
stosunku do receptorowimidazolinowych. Receptory afadrenergiczneagposrednio
odpowiedzialne za dziatanie uspokaga i uczucie suckoi w ustach, najczciej
obserwowane dziatania niepmolane érodkowo dziatajcych lekdw
przeciwnaddinieniowych.

Srednie skurczowe i rozkurczowesgienie krwi jest obrione zaréwno w stanie spoczynku
jak i podczas wysitku.

Wptyw moksonidyny na wskaiki umieralngci i zachorowalnéci na choroby ukfadu
sercowo-naczyniowego aktualnie jest nieznany.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie

Moksonidyna bardzo szybko wchiania pp podaniu doustnym. U ludzi wchtania ai
przyblizeniu 90% podanej dawki doustnej. Spde pokarmu nie wptywa na parametry
farmakokinetyczne moksonidyny. Nie wystije efekt pierwszego przZeja przez wtrobg,
zas biodostpnas¢ wynosi 88%.

Dystrybucja



Tylko w przyblzeniu w 7% moksonidyna wie sk z biatkami osocza (Vd= 1,8 + 0,4 I/kg
m.c.). Maksymalne stenie moksonidyny w osoczu wygpuje po 30 — 180 minutach po
podaniu tabletek powlekanych moksonidyny.

Metabolizm

Moksonidyna jest metabolizowana w 10 — 20%, gtévduet,5-dehydromoksonidyny oraz do
pochodnej aminometanamidowej w wyniku otwarciaduienia imidazolinowego. Dziatanie
hipotensyjne 4,5-dehydromoksonidyny jest 10 raabpste mi moksonidyny, zé&pochodnej
aminometanamidowej — 100 razy.

Wydalanie

Moksonidyna i jej metabolityasprawie wyhcznie wydalane przez nerki. Ponad 90% dawki
eliminowane jest podczas pierwszych 24 godzin pregki, podczas gdy okoto 1% jest
wydalane z katem. Moksonidyna w stanie niezmienofgst wydalana w okoto 50 — 75%.
Sredni okres poéttrwania w fazie eliminacji z osoeamosi 2,2 — 2,3 godziny, gakres
pottrwania wydalania nerkowego 2,6 — 2,8 godziny.

W przypadku pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniezghnaci nerek (GFR 30 — 60
ml/min), wartag¢ AUC zwigkszata s§ 0 85%, za klirens zmniejszat gio 52%. Dawka musi
zatem zostadostosowana w przypadku tych pacjentow tak, abysgmaalna dawka dobowa
nie przekraczata 0,4 mg,Zmaksymalna dawka pojedyncza nie przekraczata §,2 m

W przypadku pacjentow zgikimi zaburzeniami czynrigi nerek (GFR < 30 ml/min), klirens
jest zmniejszony o 68%, gakres poéttrwania w fazie eliminacji wydiany jest nawet do 7
godzin. W przypadku tych pacjentéw stosowanie mokimy jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Farmakokinetyka u dzieci
Nie przeprowadzono bafigparametrow farmakokinetycznych u dzieci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane przedkliniczne nie ujawnity specjalnego ryzykadzi na podstawie konwencjonalnych
bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycZop potencjalnego dziatania
rakotworczego i toksycznego wptywu na rozranae.

Badania toksyczriai reprodukcyjnej nie ujawnity wptywu na ptod§tooraz dziatania
teratogennego. Dziatanie embriotoksyczne obserwowarzastosowaniu dawek pavey

3 mg/kg/na dob u szczurdéw oraz powrgj 0,7 mg/kg/na dap u krélikow. W badaniu okresu
przed i po urodzeniowego u szczuréw stwierdzongwita rozwoj izywotnasé potomstwa
po zastosowaniu dawek poxgy 1 mg/kg/na doh

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdz& tabletki:



Laktoza jednowodna
Krospowidon
Powidon K25
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Opadry Y-1-7000 o sktadzie:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400

Zelaza tlenek czerwony (E172)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
3 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powgj 30 °C.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Al zawierajce 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 400 (20 x 20, 20;x
tylko w postaci opakowaszpitalnych) tabletek powlekanych.

Blistry z folii PVC/PVDC/AI. @ umieszczone w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa mog by¢ dostpne na rynku.

6.6 Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania
jego pozostatdci

Brak specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boéblingen

Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU, DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



