CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Physiotens 0,2; 0,2 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 0,2 mg moksonidjvigxonidinum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Okragte, wypukte, jasnorwe tabletki powlekane z wyttoczonym ,0,2” na jefisieonie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Moksonidyna jest wskazana w leczeniu né&dieinia tthiczego pierwotnego.
4.2 Dawkowanie i sposGb podawania

Dawka pocatkowa moksonidyny wynosi 0,2 mg na @pmaksymalna dawka dobowa wynosi 0,6 mg,
podawana w dwdch dawkach podzielonych. Maksymadwekd pojedyncza wynosi
0,4 mg. Dawka powinna kbydostosowana do indywidualnej reakcji pacjentaeaadnie.

Moksonidyna mee by podawana niezataie od positku.

Dawka pocatkowa u pacjentow z umiarkowai30 ml/min < GFR < 60 ml/min) do gikiej (GFR <30
ml/min) niewydolndcia nerek wynosi 0,2 mg na dabW razie konieczrizi oraz dobrej tolerancji na lek,
dawke mazna zwikszye do 0,4 mg na dab

Dawka pocztkowa u pacjentow hemodializowanych wynosi 0,2 raglole. W razie konieczriei oraz
dobrej tolerancji na lek, dawkmozna zwikszy do 0,4 mg na dab

Nie zaleca si stosowania moksonidyny u pacjentéw w wieku pepi8 lat z powodu braku danych na
temat bezpieczstwa i skuteczriei.

4.3 Przeciwwskazania

Moksonidyna jest przeciwwskazana w gasigcych przypadkach:
- nadwraliwo$¢ na substanegjczynry lub ktorkolwiek substanej pomocnicz
- zespot chorego yzta zatokowego
- bradykardia @tno spoczynkowe <50 uderzZeninut)
- blok przedsionkowo-komorowy 11° i IlI°
- niewydolnag¢ serca



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stosowania moksonidyny u pacjentéwokibim przedsionkowo-komorowym I° naje
zastosowa specjalngrodki ostranosci w celu unikn¢cia bradykardii.

W przypadku stosowania moksonidyny u pacjentowezkginiewydolndgcia wiencows i niestabiln
dtawicg piersiowy nalezy zastosowaspecjalngrodki ostr@znosci z powodu braku deviadczenia
stosowania leku w tej grupie pacjentéw.

Poniewa moksonidyna jest wydalana gtownie przez nerkic@ab@ jest ostemos¢ przy podawaniu
moksonidyny pacjentom z niewydokuis nerek. U tych pacjentéw zalecg sstraznos¢ w dawkowaniu,
zwiaszcza na pogiku leczenia. Dawki naky zaczyna od 0,2 mg na dabi mog by¢ zwigkszone do
maksimum 0,4 mg na depjesli jest to klinicznie uzasadnione i dobrze toleroa

W leczeniu skojarzonym -adrenolitykiem, w przypadku koniecziub odstawienia obu lekow, nale
najpierw odstawi 3-adrenolityk, a dopiero nagtnie moksonidye po kilku dniach.

Dotychczas nie obserwowano zkézenia dnienia ttniczego krwi w wyniku efektu z odbicia po
zaprzestaniu leczenia moksonidydednalke nie zaleca sinaglego odstawienia moksonidyny. Dawk
nalezy zmniejsza stopniowo przez okres 2 tygodni.

Pacjenci z rzadko wygbujaca dziedziczig nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zaburzeniami wchfaniania glukozy-galaktozy nie powiprzyjmowa preparatu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie moksonidyny oraz innychlvigkpeciwnadginieniowych powoduje efekt
addycyjny.

Poniewa tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne mpgmniejsza skutecznét lekow
przeciwnaddinieniowych dziatajcych grodkowo, nie zalecasjednoczesnego stosowania
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych z moksoniglyn

Moksonidyna mee nasilé dziatanie trojpiescieniowych lekéw przeciwdepresyjnych (nataunikat ich
réwnoczesnego stosowania), lekéw uspokajajh, alkoholu, lekdw nasennych.

U pacjentéw przyjmujcych lorazepam, moksonidyna w umiarkowanym stopaiilata zaburzenia
funkcji poznawczych. Rownoczesne podawanie moksoithaze nasila dziatanie uspokajage
benzodiazepin.

Moksonidyna jest wydalana przez kanaliki nerkowie idazna wykluczy interakcji z innymi
substancjami wydalanymi przez kanaliki nerkowe.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych klinicznych dotygzych stosowania moksonidyny u kobiet wzgi. Badania na zwiegtach
wykazaty szkodliwy wptyw na ptdd (patrz rozdziaBh.Potencjalne zagrenie dla ludzi nie jest znane.
Moksonidyny nie naley stosowd w Cigzy, jesli nie jest to bezwzglnie konieczne.

Karmienie piersgj
Moksonidyna przenika do mleka matki i dlatego radery jej stosowda w czasie karmienia piegsiJeli
leczenie moksonidyhuwaza st za bezwzgidnie konieczne nalg przerwa karmienie piersi.



4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Nie wykonanazadnych badadotyczcych wptywu moksonidyny na zdoleiprowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania gdzen mechanicznych w ruchu. Nalejednak zwrédi uwag na
mozliwos¢ wystgpienia senngi lub zawrotéw gtowy, ktére obserwowano po poddaku.

4.8 Dziatania niepaadane

Najczscie] obserwowano nagiujace dziatania niepadane: such& btonysluzowej jamy ustnej,
zawroty glowy, ostabienie oraz sesfoNasilenie tych objawdw esto zmniejszato sipo kilku
pierwszych tygodniach leczenia.

Dzialania niepgadane wedtug klasyfikacji uktadowo-nadowe] gtaszane w czasie bafklinicznych
kontrolowanych placebo, z udziatem n=886 pacjerméyjmujicych moksonidynz nas¢pujgca
CZeStasCig):

System klasyfikacji Bardzo czste Czeste Niezbyt czste

naradowej MedDRA | (=1/10) (=1/100 do <1/10) (=1/1 000 do <1/100)

Zaburzenia serca bradykardia

Zaburzenia ucha i szumy uszne

btednika

Zaburzenia ukfadu bél gtowy*, zawroty omdlenia*

nerwowego glowy, sennéé

Zaburzenia naczyniowe niedémienie*, (w tym
niedocknienie
ortostatyczne)

Zaburzeniaotadka i suchd¢ btonysluzowej | biegunka, nudnii,

jelit jamy ustnej wymioty, dyspepsja

Zaburzenia skory i wysypka,swiad obrzk

tkanki podskornej naczynioruchowy

Zaburzenia ogdlne i ostabienie obrki

stany w miejscu

podania

Zaburzenia misniowo- bole plecow bole karku

szkieletowe i tkanki

tacznej

Zaburzenia psychiczne bezsefino nerwowad

* czestaé¢ nie byla zwgkszona w poréwnaniu z placebo
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

W kilku zgtoszonych przypadkach przedawkowania, kdal® 19,6 mg przyjte jednorazowo nie
spowodowaly skutkowmiertelnych. Obserwowane objawy podmiotowe i przedove obejmowaty:
bdl gtowy, uspokojenie, sené niedocénienie, zawroty gtowy, ostabienie, bradykardiuchéc btony
sluzowej jamy ustnej, wymioty, zeszenie oraz bétotadka. W przypadku ¢ikiego przedawkowania
zaleca sj $ciste monitorowanie zwlaszcza zaburdeviadomdaci i oddychania.

Ponadto, na podstawie kilku badaa zwierztach, ktérym podawano de dawki leku, stwierdzonage
moze wyshpi¢ przegciowe naddinienie, tachykardia oraz hiperglikemia.

Leczenie przedawkowania

Nie jest znane specyficzne antidotum. W przypadkdacinienia mana rozway¢ zastosowanie
wspomagania kgzenia, podawanie ptynéw oraz dopaminy. W przypadistypienia bradykardii mma
pod& atropire.
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Antagonici receptorar mog ostabt lub neutralizowé paradoksalne nadciienie spowodowane
przedawkowaniem moksonidyny.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnéuaieiniowe, agonici receptora imidazolowego
Kod ATC: C 02 AC 05

W réznych modelach zwiegzych moksonidyna wykazywata silne dziatanie przeedcinieniowe.
Dostpne dane sugenryjze miejscem przeciwnadciieniowego dziatania moksonidyny jestadkowy
uktad nerwowy. Moksonidyna dziata selektywnie neepory imidazolowe znajdage s¢ w pniu mézgu.
Receptory imidazolowe znajdugiec w brzuszno-bocznej ¢gci rdzenia przedttonego, obszarze
zwigzanym z regulagjuktadu wspotczulnego. Pobudzanie receptora imidamgo wydaje si
zmniejszé aktywna¢ uktadu wspotczulnego i obraé cisnienie krwi.

Moksonidyna jest tate agonist osrodkowych receptoréw alfeadrenergicznych, jednak jej
powinowactwo do nich jest stosunkowo mate.Zglto ttumaczy niewielka czestas¢ wystpowania
uspokojenia oraz suckm blonysluzowej jamy ustnej po zastosowaniu moksonidyny.

U ludzi moksonidyna zmniejsza uktadowy opor nacawryi, co prowadzi do ob#gnia cénienia
tetniczego krwi. Przeciwnadaiieniowe dziatanie moksonidyny wykazano w randomviaaych,
kontrolowanych placebo badaniach klinicznych za@sstvaniem podwadjniglepej proby.

W dwumiesgcznych badaniach terapeutycznych, moksonidyna pogheawrazliwosé na insulig o 21%
w poréwnaniu do placebo u pacjentéw otytych i ogomna insulig z umiarkowanym nadgiieniem

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym moksonidyna jest szybkg (tynosi okoto 1 h) i niemal catkowicie wchianiana z
gornego odcinka przewodu pokarmowego. Catkowitddmsgpnas¢ wynosi okoto 88%, co wskazuje na
brak istotnego efektu pierwszego pée@. Przygcie pokarmu nie wptywa na farmakokinegyk
moksonidyny.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza, oklene w badaniachn vitro, wynosi okoto 7,2%.

Biotransformacja
W mieszanych prébkach ludzkiego osocza wykrywaliatgdwodornion moksonidyg. Aktywnosé
farmakodynamiczna odwodornionej moksonidyny wyrodgito 1/10 aktywnéci moksonidyny.

Eliminacja

Po 24 godzinach od podania, 78% catkowitej dawstiyeydalane z moczem jako macierzysta
moksonidyna, 13% dawki jest wydalane jako odwodwnraimoksonidyna. Pozostate metabolity obecne
w moczu stanowitygcznie okoto 8% dawki. Poimj 1% dawki wydalane jest z katem.

Moksonidyna i jej metabolitygsdas¢ szybko wydalane (okres péittrwania w fazie elimjnagnosi
odpowiednio okoto 2,5 h oraz 5 h).

Farmakokinetyka u pacjentow z naggeniem
U pacjentéw z nadénieniem nie obserwowano istotnych zmiandetevosci farmakokinetycznych w
poréwnaniu do zdrowych ochotnikéw.




Farmakokinetyka u pacjentow w podesztym wieku

Obserwowano zmiany wdaiwosci farmakokinetycznych zwrane z wiekiem, ktéregprawdopodobnie
zwigzane ze zmniejszgraktywndciag metaboliczg i (lub) nieco zwgkszory biodost¢pnascia u osob w
podesztym wieku. Powgze ra@nice we widciwosciach farmakokinetycznych nie zostaly jednak uznane
za klinicznie istotne.

Farmakokinetyka u dzieci
Poniewa moksonidyna nie jest zalecana do stosowania wigdnie prowadzono badaad
farmakokinetylg w tej grupie wiekowej.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzeniami czyonoerek

Eliminacja moksonidyny jest istotnie zygana z klirensem kreatyniny. U pacjentéw z umiarkaw
niewydolnacig nerek (GFR 30-60 ml/min)etenie leku w osoczu w stanie réwnowagi dynamicziyi) b
okoto 2 razy wgksze, a okres pottrwania w fazie eliminacji okotb fazy diiszy w poroéwnaniu do
pacjentéw z nadénieniem i prawidtow czynndcia nerek (GFR > 90 ml/min). U pacjentow zia
niewydolnacig nerek (GFR < 30 ml/min) gtenie leku w osoczu w stanie rownowagi dynamiczyé b
okoto 3 razy wgksze, a okres péttrwania w fazie eliminacji byt k8 razy diidszy. W powyszej

grupie pacjentéw nie obserwowano kumulacji lekyppdaniu wielokrotnym. U pacjentéw ze schytkpw
niewydolnacig nerek (GFR< 10 ml/min), poddawanych hemodialigigzenie leku w osoczu byto 6
krotnie wiksze, a okres pottrwania w fazie eliminacji bytrétkie diwzszy. We wszystkich grupach
stezenie moksonidyny w osoczu byto zaledwie 1,5-2 naizksze.

U pacjentéw z zaburzeniami czyrseonerek dawka powinna bylostosowana do indywidualnych
potrzeb.

Moksonidyna jest w niewielkim stopniu usuwana praemodializ.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Przedkliniczne dane ze standardowych hattatyczcych toksycznéci po wielokrotnym podaniu,
genotoksyczngi i karcynogenngci nie wskazywaly na szczegolne ryzyko dla ludzi.

Badania na zwiertach wykazaly szkodliwe dziatanie na ptdd przy daerktoksycznych dla matek.
Badania nad toksycznym wplywem na rozrodcéatie wykazaly wptywu na ptodié i potencjatu
teratogennego. Szkodliwy wptyw na ptéd obserwowarsaczuréw przy dawkach powsj 9 mg/kg/24
godziny i u krélikow przy dawkach povgj 0,7 mg/kg/24 godziny. W badaniach okoto i
pourodzeniowych u szczuréw zanotowano wplyw na Gyavywotnas¢ po dawkach powsej 3
mg/kg/24 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, powidon, krospowidon, magnézargnian.

Sktad otoczki: hypromeloza, etyloceluloza, makrog@dO, talkzelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu
dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie g3 znane.

6.3  Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania



Nie przechowywaw temperaturze powrgj 25°C.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Blister PVC/PVDC/AIl lub PVC/Al w tekturowym pudetku
Opakowanie zawiera 28 lub 98 tabletek powlekanych.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0.

ul. Postpu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(- N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4008

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

17.02.1999 / 30.04.2004 / 25.04.2005/ 12.12.2008

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

08.11.2012



