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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Moxobeta 0,2 mg Filmtabletten

Moxonidin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

+  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

* Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

»  Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Moxobeta 0,2 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Moxobeta 0,2 mg beachten?
3. Wie ist Moxobeta 0,2 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Moxobeta 0,2 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Moxobeta 0,2 mg und wofir wird es angewendet?

Moxobeta 0,2 mg ist ein zentral wirksames Arzneimittel zur Senkung des er-
hohten Blutdrucks.

Moxobeta 0,2 mg wird angewendet zur Behandlung leichter bis mittelschwerer
Formen des nicht-organbedingten Bluthochdrucks (essentielle Hypertonie).

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Moxobeta 0,2 mg beachten?

Moxobeta 0,2 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen Moxonidin oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Moxobeta 0,2 mg sind.

wenn bei lhnen eine bestimmte Herzrhythmusstérung, das sogenannte
Syndrom des kranken Sinusknotens (Sick-Sinus-Syndrom) vorliegt oder die
Erregungsleitung im Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof gestért
ist (sinuatrialer Block)

wenn bei lhnen die Herzschlagfolge in Ruhe stark verlangsamt ist (unter 50
Schlage pro Minute)

wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstérung (GFR < 30 ml/Minu-
te) leiden

wenn bei Ihnen in der Vergangenheit bestimmte Gewebsschwellungen im
Bereich der Haut und Schleimhaute (angioneurotisches Odem) aufgetreten
sind

- wenn bei Ihnen héhergradige Erregungsleitungsstérungen von den Herzvor-
héfen auf die Herzkammern (AV-Block II. oder lIl. Grades) vorliegen

wenn Sie unter nicht kontrollierbaren Stérungen der Herzschlagfolge (malig-
ne Arrhythmien) leiden

wenn Sie an einer mittelschweren oder schweren Herzmuskelschwéache
(Herzinsuffizienz Grad NYHA 1I-IV) leiden

- wenn Sie an einer schweren Durchblutungsstérung des Herzmuskels (koro-
nare Herzkrankheit) leiden

wenn Sie Beschwerden wie Brustenge versplren, die neu auftreten, sich
andern, zunehmen bzw. bei leichten Belastungen oder auch schon in Ruhe
(instabile Angina pectoris) auftreten

wenn bei lhnen eine schwere Lebererkrankung vorliegt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Moxobeta 0,2 mg ist erforderlich,
wenn Sie unter einer fortgeschrittenen Nierenfunktionsstorung (GFR > 30
ml/Minute, jedoch < 60 ml/Minute) leiden. Hier ist eine engmaschige Kon-
trolle der blutdrucksenkenden Wirkung von Moxobeta 0,2 mg insbesondere
zu Beginn der Behandlung notwendig. Des Weiteren ist eine sorgfaltige Do-
siseinstellung notwendig.

wenn Sie gleichzeitig einen Beta-Rezeptorenblocker einnehmen. In diesem
Fall muss beim Absetzen zunachst der Beta-Rezeptorenblocker abgesetzt
werden und erst nach einigen Tagen Moxobeta 0,2 mg, um einen Uiberschie-
Renden Blutdruckanstieg zu vermeiden.

wenn Sie unter Durchblutungsstérungen des Gehirns leiden

bei einem erst kurze Zeit zurlickliegenden Herzinfarkt

wenn Sie unter Durchblutungsstérungen in Beinen und Armen leiden

wenn Sie unter einer leichten Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz NYHA )
leiden

wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (trizyk-
lische Antidepressiva) einnehmen

Aufgrund fehlender Therapieerfahrung sollte Moxobeta 0,2 mg in fol-
genden Féallen nicht eingenommen werden:
wenn Sie an Durchblutungsstérungen der Beine leiden, die sich in Schmer-
zen bei Bewegung auRern (Claudicatio intermittens)
- wenn Sie an Gefalkrampfen im Bereich der Zehen und Finger (Raynaud-
Syndrom) leiden
wenn Sie an Schittelldhmung (Morbus Parkinson) leiden
wenn Sie an Ep||ep5|e leiden
wenn Sie an einer krankhaften Erhdhung des Augeninnendrucks (Glaukom)
leiden
- wenn Sie unter Depressionen leiden
in der Schwangerschaft oder Stillzeit

Sie sollten Moxobeta 0,2 mg nicht abrupt absetzen. Auf Anweisung des Arztes
sollte ein langsames Ausschleichen Uber einen Zeitraum von zwei Wochen
erfolgen (siehe auch Abschnitt 3. “Wie ist Moxobeta 0,2 mg einzunehmen?”).

Da Moxonidin die Wirkung von Alkohol, Arzneimitteln zur Dampfung von Angst-
und Spannungszustanden (Tranquilizer) und Schlaf- und Beruhigungsmitteln
(Sedativa und Hypnotika) verstarken kann, sollte eine gleichzeitige Anwen-
dung von Moxobeta 0,2 mg mit diesen Mitteln vermieden werden.
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Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren

Moxobeta 0,2 mg sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren
angewendet werden, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen mit der An-
wendung in dieser Altersgruppe vorliegen.

Altere Menschen
Bei alteren Patienten muss die Dosis von Moxobeta 0,2 mg nicht reduziert
werden.

Bei Einnahme von Moxobeta 0,2 mg mit anderen Arzneimitteln

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

Andere Antihypertensiva (blutdrucksenkende Arzneimittel
Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung von Moxonidin.

Arzneimittel zur Dampfung von Angst- und Spannungszustdnden (Tranquili-

zer), Schlaf- und Beruhigungsmittel (Sedativa und Hypnotika)

Verstarkte Wirkung dieser Arzneimittel.

TrizyKlische Antidepressiva (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von De-

pressionen)
Verstarkte Wirkung dieser Arzneimittel.

Benzodiazepine (bestimmte Arzneimittel zur Beruhigung und/oder Schlaffor-

derung)
Verstarkte Wirkung dieser Arzneimittel.

Lorazepam (ein Benzodiazepin zur Beruhigung)
Leichte Verminderung der Leistungsféahigkeit des Gehirns durch die gleichzei-
tige Anwendung von Moxonidin.

Moxonidin, der Wirkstoff von Moxobeta 0,2 mg, wird tber die Niere durch einen
aktiven Ausscheidungsmechanismus (tubulédre Sekretion) ausgeschieden.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, die genauso ausgeschieden
werden, kénnen nicht ausgeschlossen werden.

Als Beispiele sind zu nennen: Arzneimittel zur Behandlung einer Herzinsuf-
fizienz und bestimmten Herzrhythmusstérungen (Herzwirksame Digitalis-
glykoside), Arzneimittel zur Behandlung bei Diabetes mellitus (Insulin, Sul-
fonylharnstoffe), Arzneimittel zur Behandlung der koronaren Herzkrankheit
(Nitrate), Arzneimittel zur Behandlung von Rheuma, Arzneimittel zur Senkung
der Blutfettwerte, Arzneimittel zur Behandlung einer Gicht (Allopurinol, Pro-
benecid, Colchicin), Arzneimittel gegen Magen-Darm-Geschwiire, Schilddri-
senextrakte.

Bei Einnahme von Moxobeta 0,2 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
Moxobeta 0,2 mg kann die Wirkung von Alkohol verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir eine Anwendung von Moxobeta 0,2
mg bei Schwangeren vor. In Tierversuchen zeigten sich Effekte auf die Nach-
kommen. Das potentielle Risiko fir den Menschen ist nicht bekannt. Daher
sollten Sie Moxobeta 0,2 mg wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen,
es sei denn, Ihr behandelnder Arzt halt dies fir unbedingt erforderlich. Bitte
wenden Sie sich daher umgehend an lhren Arzt, wenn Sie eine Schwanger-
schaft planen oder bereits schwanger sind.

Der Wirkstoff von Moxobeta 0,2 mg wird in die Muttermilch ausgeschieden.
Wahrend der Stillzeit sollten Sie daher nach Riicksprache mit Inrem behan-
delnden Arzt entweder die Einnahme von Moxobeta 0,2 mg unterbrechen oder
aber abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel bedarf der re-
gelméRigen éarztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschied-
liche Reaktionen kann das Reaktionsvermodgen so weit verandert sein, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt
in verstarktem MaRe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparate-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Mo-
xobeta 0,2 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Moxobeta 0,2 mg daher
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie ist Moxobeta 0,2 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Moxobeta 0,2 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:

Erwachsene

Moxobeta 0,2 mg soll individuell dosiert werden, wobei die Therapie mit 0,2 mg
Moxonidin pro Tag begonnen werden sollte und die therapeutische Tagesdosis
meist zwischen 0,2 mg Moxonidin und 0,4 mg Moxonidin liegt.

Eine Einzeldosis von 0,4 mg Moxonidin und eine Tagesdosis von 0,6 mg Mo-
xonidin sollten nicht Gberschritten werden.

Soweit nicht anders verordnet, sollte die Behandlung mit der niedrigsten Moxo-
nidin-Dosis begonnen werden, d. h. 0,2 mg Moxonidin pro Tag, entsprechend 1
Filmtablette Moxobeta 0,2 mg morgens.

Bei unzureichender Wirkung sollte eine Dosissteigerung frihestens nach 3
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Wochen auf 0,4 mg Moxonidin pro Tag, entsprechend 2 Filmtabletten Moxobe-
ta 0,2 mg morgens oder 2-mal 1 Filmtablette taglich (morgens 1 Filmtablette,
abends 1 Filmtablette) durchgefiihrt werden.

Ist eine hohere Tagesdosis angezeigt, stehen zur Vereinfachung der Einnahme
Moxobeta 0,3 mg und Moxobeta 0,4 mg zur Verfligung.

Altere Patienten
Sofern die Nierenfunktion nicht eingeschrankt ist, gilt fir die Dosierung diesel-
be Empfehlung wie bei Erwachsenen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Patienten mit maRig eingeschrankter Nierenfunktion (GFR > 30 ml/Minute, je-
doch < 60 ml/Minute):

Maximale Einzeldosis: 0,2 mg Moxonidin.

Maximale Tagesgesamtdosis: 0,4 mg Moxonidin (entsprechend 2 Filmtabletten
Moxobeta 0,2 mg).

Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion (GFR < 30 ml/Minute) diir-
fen Moxobeta 0,2 mg nicht einnehmen (siehe Abschnitt 2. unter “Moxobeta 0,2
mg darf nicht eingenommen werden”).

Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Patienten mit einer leichten bis mittelschweren Einschrankung der Leberfunktion:
Es gelten dieselben Dosierungsempfehlungen wie bei Erwachsenen.

Patienten mit schweren Lebererkrankungen diirfen Moxobeta 0,2 mg nicht ein-
nehmen (siehe 2. unter “Moxobeta 0,2 mg darf nicht eingenommen werden”).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie Moxobeta 0,2 mg vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit mit aus-
reichend Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Hinweis:
Moxobeta 0,3 mg und Moxobeta 0,4 mg sind ebenfalls verfiigbar.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Moxobeta 0,2 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Moxobeta 0,2 mg eingenommen haben,
als Sie sollten .

Folgende Beschwerden kénnen Anzeichen einer Uberdosierung von Moxoni-
din sein:

. Kopfschmerzen

Dampfung (Sedierung)

Schlafrigkeit

Blutdruckabfall, Schwindel

generelles Schwachegefiihl

verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie) in Ruhe

Schwindel

Mundtrockenheit

Erbrechen

Mudigkeit

Magenschmerzen

Pupillenverengung (Miosis)

Atemnot

Koma

Bei einer erheblichen Uberdosierung kénnen zusatzlich eine voriibergehende
Blutdrucksteigerung, eine beschleunigte Herzschlagfolge (Tachykardie) in
Ruhe und ein erhohter Zuckergehalt im Blut (Hyperglykamie) auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Moxobeta 0,2 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Moxobeta 0,2 mg abbrechen

Die Behandlung sollte nicht abrupt abgesetzt werden.

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Moxobeta 0,2 mg nicht
selbstandig ohne die ausdriickliche Anweisung lhres Arztes.

Moxobeta 0,2 mg sollte dann schrittweise ausschleichend Uber einen Zeitraum
von zwei Wochen abgesetzt werden.

Die Dauer der Einnahme wird vom behandelnden Arzt bestimmt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Moxobeta 0,2 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-

schatzbar

Besonders zu Beginn der Behandlung wurde sehr haufig tiber Mundtrocken-
heit, Kopfschmerzen, Schwachegefihl und Schwindel berichtet. Haufigkeit
und Intensitat nehmen nach wiederholter Anwendung in der Regel ab.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: verminderte Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie)
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Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Benommenheit, Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit
Hé&ufig: Dampfung (Sedierung)

Gelegentlich: Empfindungsstorungen (Parasthesien) in den Armen oder Beinen
Sehr selten: Krampfanfalle

Augenerkrankungen
Gelegentlich: trockener Juckreiz oder Brennen der Augen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich: Schmerzen in der Ohrspeicheldriise (Parotisschmerz)

Erkrankungen der Atemwege. des Brustraums und Mediastinums
Sehr selten: Atemnot, Lungenddem

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr héufig: Mundtrockenheit

Haufig: Ubelkeit, Verstopfung (Obstipation) und andere Magen-Darm-Be-
schwerden

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Harnverhalt oder unfreiwilliger Harnverlust (Harninkontinenz)
Sehr selten: Nierenversagen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Allergische Hautreaktionen, Gewebsschwellungen im Bereich
der Haut und Schleimhéaute (Angioddem)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Schwéachegefiihl in den Beinen

GefaRerkrankungen

Héaufig: GefaRerweiterung (Vasodilatation)

Gelegentlich: erniedrigter Blutdruck, Blutdruckabfall in aufrechter Korperhal-
tung (orthostatische Hypotonie), GefaRkrampfe im Bereich der Zehen und
Finger (Raynaud-Syndrom), Durchblutungsstérungen in Armen und Beinen
(periphere Durchblutungsstérungen)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Héufig: Schwache, Schlafstérungen .

Gelegentlich: Flussigkeitseinlagerungen (Odeme) an verschiedenen Kérper-
stellen, kurzdauernder Bewusstseinsverlust (Synkope), verminderte Flissig-
keitsausscheidung, Appetitlosigkeit

Leber- un llenerkrankun

Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis), Gallestauung (Cholestase), Gelb-
sucht (lkterus)

Erkrankun r hlechtsorgan r Brustdri

Gelegentlich: VergroRerung der mannlichen Brustdrise (Gynakomastie), Im-
potenz und Verlust des Geschlechtstriebes (Libidoverlust)

Psychiatrische Erkrankun

Haéufig: Gedachtnisleistungsstérungen, gestdrte Denkprozesse/Verwirrtheits-
zustande

Gelegentlich: Depressionen, Angstgefiihle

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Moxobeta 0,2 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung/Faltschachtel
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 30 °C lagern!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MafRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

. Weitere Informationen

Was Moxobeta 0,2 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist: Moxonidin. 1 Filmtablette enthalt 0,2 mg Moxonidin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, Crospovidon, Povidon K25, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

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

Wie Moxobeta 0,2 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Zartrosa, runde Filmtabletten
Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 08 21 /74 88 10; Fax: 08 21 /74 88 14 20

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im

Juli 2009. 105131
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