GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Moxonidin Heumann
0,4 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Moxonidin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfil-
tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Moxonidin Heumann 0,4 mg und wofir wird
es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Moxonidin

Heumann 0,4 mg beachten?

Wie ist Moxonidin Heumann 0,4 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Moxonidin Heumann 0,4 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1.WAS IST MOXONIDIN HEUMANN 0,4 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Moxonidin Heumann 0,4 mg ist ein zentral wirksames
Arzneimittel zur Senkung des erhdhten Blutdrucks.
Moxonidin Heumann 0,4 mg wird angewendet zur Be-
handlung leichter bis mittelschwerer Formen des nicht-
organbedingten Bluthochdrucks (essentielle Hyper-
tonie).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
MOXONIDIN HEUMANN 0,4 MG BEACHTEN?

Moxonidin Heumann 0,4 mg darf nicht eingenom-

men werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem

Wirkstoff Moxonidin oder einem der sonstigen

Bestandteile von Moxonidin Heumann 0,4 mg sind

wenn Sie an einer bestimmten Herzrhythmusstérung,

dem so genannten Syndrom des kranken Sinus-

knotens, leiden oder wenn die Erregungsleitung im

Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof gestort

ist (Sick Sinus Syndrom oder ein sinuatrialer Block)

wenn bei lhnen die Herzschlagfolge in Ruhe stark ver-
langsamt ist (unter 50 Schlédge pro Minute) (Brady-
kardie)

wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktions-

stérung leiden

wenn bei lhnen in der Vergangenheit bestimmte

Gewebeschwellungen im Bereich der Haut und

Schleimh&ute (angioneurotisches Odem) aufgetreten

sind

- wenn bei lhnen hohergradige Erregungsleitungs-
stérungen von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern
(atrioventrikuldrer Block II. oder Ill. Grades) vorliegen

- wenn Sie unter nicht kontrollierbaren Stérungen der

Herzschlagfolge leiden (maligne Arrhythmien)

wenn Sie an einer schweren Herzmuskelschwéche

leiden

wenn Sie an einer schweren Durchblutungsstérung

des Herzmuskels leiden (schwere koronare Herz-

krankheit) bzw. dadurch Beschwerden wie Brustenge
verspiren (instabile Angina pectoris)

wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden

wenn Sie an Durchblutungsstoérungen der Beine leiden,

die sich in starken Schmerzen bei Bewegung duBern

(Claudicatio intermittens)

wenn Sie an GefaBkrampfen im Bereich der Zehen und

Finger (Raynaud-Syndrom) leiden

- wenn Sie an Schittelldhmung (Morbus Parkinson)
leiden

- wenn Sie an Epilepsie leiden

- wenn Sie an einer krankhaften Erhdhung des Augen-

innendrucks (Glaukom) leiden

wenn Sie unter Depressionen leiden

in der Schwangerschaft oder Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Moxonidin

Heumann 0,4 mg ist erforderlich

- wenn Sie unter einer mittelschweren Nierenfunktions-
storung leiden. Hier ist eine engmaschige Kontrolle der
blutdrucksenkenden Wirkung von Moxonidin Heumann
0,4 mg insbesondere zu Beginn der Behandlung not-
wendig.

- wenn Sie gleichzeitig einen Beta-Rezeptorenblocker
einnehmen. In diesem Fall muss bei Absetzen
zunachst der Beta-Rezeptorenblocker abgesetzt wer-
den und erst nach einigen Tagen Moxonidin Heumann
0,4 mg, um einen UberschieBenden Blutdruckanstieg
zu vermeiden.

- wenn Sie unter Durchblutungsstérungen des Gehirns
(cerebrovaskulére Insuffizienz) leiden,

- wenn Sie kirzlich einen Herzinfarkt hatten,

- wenn Sie unter Durchblutungsstérungen der Arme und
Beine leiden.

Sie sollten Moxonidin Heumann 0,4 mg nicht abrupt

absetzen. Auf Anweisung des Arztes sollte ein langsa-

mes Ausschleichen (ber einen Zeitraum von zwei

Wochen erfolgen (siehe auch Abschnitt ,Wie ist

Moxonidin Heumann 0,4 mg einzunehmen?“).

Bei Einnahme von Moxonidin Heumann 0,4 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Wechselwirkungen zwischen dem vorliegen-
den Arzneimittel und anderen Mitteln sind

zu beachten:

Die gleichzeitige Anwendung anderer blutdrucksenken-
der Arzneimittel kann die blutdrucksenkende Wirkung
von Moxonidin Heumann 0,4 mg verstérken.

Im Gegensatz dazu kann die beruhigende Wirkung
bestimmter Arzneimittel zur Ddmpfung von Angst- und
Spannungszustanden (z. B. trizyklische Antidepressiva
und Tranquilizer), sowie bestimmter Arzneimittel zur
Schlafférderung und Beruhigung (Hypnotika wie die
Gruppe der Benzodiazepine und Sedativa wie z. B.
Diazepam) durch die gleichzeitige Einnahme von
Moxonidin Heumann 0,4 mg verstarkt werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Moxonidin Heumann
0,4 mg mit Lorazepam (ein Arzneimittel zur Beruhigung)
kann eine leicht verminderte Leistungsfahigkeit des
Gehirns bewirken.

Bestimmte geféBerweiternde Arzneimittel (z. B. Tola-
zolin) kdnnen dosisabhéngig die Wirkung

von Moxonidin Heumann 0,4 mg abschwéchen.

Bei Einnahme von Moxonidin Heumann 0.4 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Moxonidin Heumann 0,4 mg kann die Wirkung von
Alkohol verstarken.

Sie kénnen Moxonidin Heumann 0,4 mg vor, wahrend
oder nach einer Mahlzeit mit ausreichend Flussigkeit
(z. B. ein Glas Wasser) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Angesichts fehlender Therapieerfahrung bei der An-
wendung von Moxonidin wahrend der Schwangerschaft
sollten Schwangere Moxonidin Heumann 0,4 mg nicht
einnehmen. Sollte eine Behandlung notwendig werden,
so entscheidet der behandelnde Arzt, indem er das
Nutzen-Risiko sorgféltig abwégt.

Da der Wirkstoff Moxonidin in die Muttermilch Ubertritt,
sollte Moxonidin Heumann 0,4 mg in der Stillzeit nicht
eingenommen werden. Sollte eine Behandlung mit
Moxonidin Heumann 0,4 mg notwendig werden, so ist
vorher abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die
Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedie-
nen, durchgefiihrt. Es wurde jedoch liber Benommenheit
und Schwindel berichtet. Dies sollten Sie beim
Durchfiihren dieser Tatigkeiten beachten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Moxonidin Heumann 0,4 mg

Wenn bei lhnen eine Unvertrédglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckerarten (z. B. Lactose, Galactose,
Glucose) festgestellt wurde, sollten Sie Moxonidin
Heumann 0,4 mg erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
einnehmen.

3.WIE IST MOXONIDIN HEUMANN 0,4 MG EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Moxonidin Heumann 0,4 mg immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ealls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibli-
che Dosis

Erwachsene

Behandlungsbeginn:

Die Behandlung muss mit 0,2 mg Moxonidin morgens
begonnen werden.

Hierfiir steht Moxonidin Heumann 0,2 mg zur Verfligung.
Falls nach 3 Wochen die Wirkung noch unzureichend ist:
Die Dosis kann auf 0,4 mg Moxonidin pro Tag erhdht
werden. (entsprechend 1 Filmtablette Moxonidin
Heumann 0,4 mg

Falls nach weiteren 3 Wochen die Wirkung noch unzurei-
chend ist:

Zweimal taglich 0,3 mg Moxonidin

Hierfir steht Moxonidin Heumann 0,3 mg zur Verfligung.
Maximaldosen:

Maximale Einzeldosis: 0,4 mg Moxonidin

(entsprechend 2 Filmtabletten Moxonidin Heumann
0,2 mg oder eine Filmtablette Moxonidin Heumann 0,4 mg).



Maximale Tagesgesamtdosis: 0,6 mg Moxonidin
(entsprechend 3 Filmtabletten Moxonidin Heumann
0,2 mg oder 2 Filmtabletten Moxonidin Heumann 0,3 mg).
Altere Patienten

Sofern die Nierenfunktion nicht eingeschrankt ist, gilt
fur die Dosierung dieselbe Empfehlung wie bei Erwach-
senen.

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren

Moxonidin Heumann 0,4 mg sollte nicht von Kindern und
Jugendlichen unter 16 Jahren eingenommen werden, da
bisher keine ausreichenden Erfahrungen mit der
Anwendung in dieser Altersgruppe vorliegen.
Nierenfunktionsstérungen

Patienten mit maBig eingeschrénkter Nierenfunktion:
Maximale Einzeldosis: 0,2 mg Moxonidin
(entsprechend 1 Filmtablette Moxonidin Heumann
0,2 mg).

Maximale Tagesgesamtdosis: 0,4 mg Moxonidin
(entsprechend 2 Filmtabletten Moxonidin Heumann
0,2 mg oder 1 Filmtablette Moxonidin Heumann 0,4 mg).
Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion diir-
fen Moxonidin Heumann 0,4 mg nicht einnehmen (siehe
»Moxonidin Heumann 0,4 mg darf nicht eingenommen
werden®).

Leberfunktionsstérungen

Patienten mit einer leichten bis mittelschweren Ein-
schrénkung der Leberfunktion:

Es gelten dieselben Dosierungsempfehlungen wie bei
Erwachsenen.

Patienten mit schweren Lebererkrankungen diirfen
Moxonidin Heumann 0,4 mg nicht einnehmen (siehe
»Moxonidin Heumann 0,4 mg darf nicht eingenommen
werden®)

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Moxonidin
Heumann 0,4 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Moxonidin Heumann
0,4 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Zeichen einer Uberdosierung bei Kleinkindern kénnen
sein:

Dampfung, Pupillenverengung, Blutdruckabfall, Atemnot,
Koma.

Zeichen einer Uberdosierung bei Erwachsenen kénnen
sein:

Dampfung, Blutdrucksenkung, Blutdruckabfall beim
Lagewechsel, starke Verlangsamung der Herzschlag-
folge, Mundtrockenheit. In seltenen Féllen kdnnen
Erbrechen und paradoxer Blutdruckanstieg auftreten.
Bei schwerer Uberdosierung kann es auch zu Bewusst-
seinsstérungen sowie schweren Atembeschwerden
kommen.

Bei einer Uberdosierung sollten Sie Ihren Arzt informie-
ren. Dieser kann dann geeignete Schritte wie z. B. kreis-
laufstabilisierende MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Moxonidin Heumann
0.4 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Fahren Sie wie
gewohnt mit der Einnahme fort.

Wenn Sie die Einnahme von Moxonidin Heumann
0,4 mg abbrechen

Die Einnahme darf nicht abrupt abgesetzt werden.

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von
Moxonidin Heumann 0,4 mg nicht selbstédndig ohne die
ausdriickliche Anweisung lhres Arztes. Moxonidin
Heumann 0,4 mg sollte dann schrittweise ausschlei-
chend Uber einen Zeitraum von zwei Wochen abgesetzt
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? |

Wie alle Arzneimittel kann Moxonidin Heumann 0,4 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen. Informieren Sie bitte
Ilhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei den Haufigkeitsangaben von Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zu Grunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1
von 100 Behandelten
Gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten

Selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten, einschlieBlich Einzelfalle

Mégliche Nebenwirkungen

Besonders zu Beginn der Behandlung wurde sehr haufig
liber Mundtrockenheit, Kopfschmerzen, Schwache-
gefiihl und Schwindel berichtet. Haufigkeit und Inten-
sitdt nehmen nach wiederholter Verabreichung in der
Regel ab.

Psyche

Haufig: gestdrte Denkprozesse.

Gelegentlich: Depressionen, Angstgefiihle.
Nervensystem

Sehr_héufig: Benommenheit, Kopfschmerzen, Schwin-
del, Schlafrigkeit.

Haufig: Schlafstérungen.

Gelegentlich: Dampfung.

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Ubelkeit, Verstopfung und andere Magen-Darm-
Beschwerden.

Nieren und ableitende Harnwege

Gelegentlich: Harnverhalt oder unfreiwilliger Harnver-
lust.

Haut und Unterhautzellgewebe

Gelegentlich: allergische Hautreaktionen.
Leber-Galle-System

Sehr_selten: Reaktionen der Leber [Leberentziindung,
Gallestauung (Cholestase)].

Augen

Gelegentlich: trockener Juckreiz oder Brennen der
Augen.

GefaBsystem

Haufig: GefaBerweiterung.

Gelegentlich: erniedrigter Blutdruck, Blutdruckabfall
beim Lagewechsel, Empfindungsstérungen (Kribbeln) in
den Armen oder Beinen, GeféaBkrdmpfe im Bereich der
Zehen und Finger (Raynaud-Syndrom), periphere Durch-
blutungsstérungen.

Hormonsystem

Gelegentlich: VergroBerung der méannlichen Brustdriise,
Impotenz und Verlust des Geschlechtstriebes.
Sonstige Nebenwirkungen

Sehr héufig: Mundtrockenheit.

Haufig: Schwachegefihl. .

Gelegentlich: Fliissigkeitseinlagerungen (Odeme) an ver-
schiedenen Korperstellen, Schwachegefiihl in den
Beinen, Gewebsschwellungen im Bereich der Haut und
Schleimhéute (Angioddem), kurzdauernder Bewusst-
seinsverlust, verminderte Fliissigkeitsausscheidung,
Appetitlosigkeit, Schmerzen in der Ohrspeicheldriise.

5.WIE IST MOXONIDIN HEUMANN 0,4 MG AUFZU-
BEWAHREN?

Nicht tiber 30 °C aufbewahren.

Arzneimittel flr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und der auBeren Umhiillung nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu
schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Moxonidin Heumann 0,4 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Moxonidin

1 Filmtablette enthalt 0,4 mg Moxonidin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, Crospovidon, Povidon K 25, Mag-
nesiumstearat;

Filmhdille:

Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400,
Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Moxonidin Heumann 0,4 mg aussieht, und in
welchen PackungsgréBen es erhiltlich ist

Runde, rote Filmtablette

Moxonidin Heumann 0,4 mg ist in Originalpackungen mit
30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

und

Heunet Pharma GmbH
Stdwestpark 50
90449 Nirnberg

Mitvertrieb:
norispharm GmbH
Stdwestpark 50
90449 Nirnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberar-
beitet: 10/2009.
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