
UPUTSTVO ZA LEK

Moxogammat 0.3, 0r3 mg, film tablete
moksonidin

Pailjivo proiitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poinete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi

koje su vaLne za Vas.
Uputstvo saduvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo proditate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima' MoZe da im Skodi, dak i

iste znake bolesti kao i Vi.
Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Va5em lekaru ili farmaceutu.

ukljuduje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu' Vidite odeljal'

U ovom uputstvu proiitadete:

l.
2.

3.
Aa.

5.

6.

Sta.le lek Moxogamma 0.3 idemu je namenjen

Sta treba daznate pre nego 5to uzmete lek Moxogamma 0.3

Kako se uzima lek Moxogamma 0.3

Moguda neZeljena dejstva
Kako duvati lek Moxogamma 0.3

SadrZaj pakovanja i ostale informacije
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"t^ W je lek Moxogamma 0.3 i iemu je namenjen
..; i.:' 'i 'i''tt':+tfef Moxogamma 0.3 sadrZi aktivnu supstancu moksonidin, koja ima centralno delovanje. Koristi se za

ledenje blago do umereno povi5enog krvnog pritiska bez poznatog uzroka (esencijalna hipertenzija).

2. Sta treba da znate pre nego Sto uzmete lek Moxogamma 0.3

Lek Moxogamma 0.3 ne smete uzimati:

ako ste alergidni (prreosetljivi) na aktivnu supstancu moksonidin ili na bilo koju od pomo6nih

supstanci ovog leka (.navedene u odeljku 6.)

ako imate sindrom bolesnog sinusnog dvora (vrsta poreme6aja srdanog ritma usled poreme6aja

formiranja impulsa u sinusnom dvoru)

ako je VaS puls veonta nizak primirovanju (manje od 50 otkucaja u minuti)

ako se kod Vas ispoljio visok stepen o5teienja srdane provodljivosti izmedu pretkomore i komore
(atrioventrikularni blok drugog i tre6eg stepena)

ako imate oslabljenu srdanu funkciju

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek Moxogamma 0.3.

Tokom terapije lekom Moxogamma 0.3 treba posebno biti paZljiv:

ako se kod Vas ispoljio visok stepen o5te6enja srdane provodljivosti izmedu pretkomore i komore
(atrioventrikularni btok prvog stepena). U tom sludaju moZe da docle do izrazitog usporenja srdanog

rada

ako patite od poreme6aja funkcije bubrega. U tom sludaju antihipertenzivni efekat treba da je strogo

praden od strane lekara, narodito na podetku terapije i dalje u smislu korekcije doze

ako patite od te5kog oboljenja koronarnih arterija, odnosno od nestabilne angine pektoris

ako istovremeno uzimate neki beta blokator. Pri prekidu ledenja, prvo treba prekinuti primenu beta

blokatora, a terapiju sa lekom Moxogamma 0.3 treba nastavitijo5 nekoliko dana kako bi se izbeglo

prekomerno poveianje krvnog pritiska
ako ste starija osoba moZete biti podloZniji efektima lekova za sniilenje krvnog pritiska

ako patite od intolennncije na galaktozu, nedostatka enzimalaktaze ili poremeiaja apsorpcije glukoze

i galaktoze.

Primenu leka Moxogamma 0.3 ne treba naglo prekidati. U skladu sa instrukcijom lekara potrebno je

sprovesti postepeno smanjenje doze u okviru vremenskog perioda od dve nedelje (videti odeljak ,J(ako se

upotrebljava lek Moxogamma 0.3").

Deca i adolescenti starosti ispod 16 godina

Lek Moxogamma 0.3 ne treba primenjivati kod dece iadolescenata ispod 16 godina starosti, zbog

nedostatka podataka koji bi potvrdili bezbednost primene kod ove starosne grupe.

Starije osobe

Kod starijih osoba se ne mora redukovati doza leka Moxogamma 0.3, pod uslovom da bubreZna funkcija

nije oslabljena. VaS lekar treba sa oprezom pode5avati doze leka.

Drugi lekovi i Moxogamma 0.3
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Obavestile Va5eg lekara ili firrmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili 6ete moZda uzimati bilo
koje drugg'lekove
USim.Sie ovog leka sa:
. '.:;,'i':t

-Ostalim antihipertenzivima (lekovi za sniiavanie poviienog lcrvnog pritiska):
dovodi do sniZavanja krvnog pritiska, tj. do povedanja antihipertenzivnog dejstva ovih lekova.

-Lekovi za ublaiqvanje stanja straha i napetosti (trankilizeri), sredstva za spavanje i umirenje:
dovodi do pojadanog dejstva ovih lekova.

-Tricikliini antidepresivi (odredeni lekovi za leienje depresije)
dovodi do pojadanog dejstva ovih lekova.

-Benzodiazepini (odredeni lekovi za umirenje i/ili uspnljivanje)
dovodi do pojadanog dejstva ovih lekova.

-Lorazepam (benzodiazepin za umirenj e)

dovodi do blagog smanjenja saznajne funkcije.

Tolazolin (lek koji dovodi do Sirenje krvnih sudova) moZe u zavisnosti od doze da oslabi dejstvo leka

Moxogamma 0.3.

Uzimanje leka Moxogamma 0.3 sa hranom, pidima i alkoholom

Ne smete piti alkohol dok uzimate ovaj lek. Lek Moxogamma 0.3 moZe da pojada dejstvo alkohola.

Trudnoda, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dete, obratite se svom lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Trudnota
Zbog nedostatka podataka o upotrebi moksonidina tokom trudno6e, lek Moxogamma 0.3 ne treba koristiti
tokom trudnode, osim ukolikoje to apsolutno neophodno.

Dojenje
Obzirom da se moksonidin izluduje u majdino mleko, lek Moxogamma 0.3 ne treba uzimati tokom dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje ma5inama

Nisu sprovedene studije o uticaju leka Moxogamma 0.3 na sposobnost upravljanja motornim vozilom i
ma5inama. Prilikom upotrebe ovog leka zabeleLena je pojava pospanosti ivrtoglavice. To treba uzetiu obzir
pri obavljanju navedenih aktivnosti.

Lek Moxogamma 0.3 sadrZi laktozu, monohidrat.

U sludaju intolerancije na pojedine 5e6ere, obratite se Va5emlekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Moxogamma 0.3

Uvek uzimajte ovaj lek tadno onako kako Vam je to objasnio VaS lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Va5im lekarom ili farmaceutom.

Preporudena dozaje:

3od6



. ::::

QdtssL.,)"

",I€S4id'treba 
zapodeti dozom od 0,2 mg moksonidin aujutru.

Ako je terapeutsko dejstvo nedovotjno, doziranje se posle intervala od 3 nedelje moZe poveiati na 0,4 mg

moksonidina imoZe se uzeti kao jedna doza ili se podelitina dve doze (ujutru iuvede).

U sludaju nedovoljne reakcije posle daljeg tronedeljnog ledenja doziranje se moZe poveiati na maksimalnih

0,6 mg moksonidina pri demu je uzimanje leka potrebno podeliti na dve doze (ujutru i uvede).

Pojedinadna doza moksonidina od 0,4 mg i dnevna doza od 0,6 mg moksonidina ne smeju biti prekoradene.

StarUi pac|enti
Ako funkcija bubrega nije oslabljena, preporudene doze su iste kao kod odraslih. VaS lekar treba sa oprezom

podeiavati dozu leka.

Ukoliko imate utisak daje el'ekat leka Moxogamma 0.3 suviSe jak ilisuvi5e slab, obratite se Va5em lekaru ili
farmaceutu.

Nadin primene

Za oralnu primenu
Uzmite lek Moxogamma 0.3 pre, tokom ili posle obroka sa dovoljnom kolidinom tednosti. (npr. jedna da5a

vode).
Ako ste uzeli viSe leka Moxogamma 0.3 nego Sto treba

Ukoliko ste uzeli veiu dozu leka Moxogamma 0.3 nego Sto treba, odmah razgovarajte sa Va5im lekarom ili
farmaceutom!

Znaci predoziranja kod male dece mogu biti:
Sedacija, suZenje zeniea, pad krvnog pritiska, nedostatak vazduha (oteZano disanje) i koma.

Znaci predoziranja kod odraslih mogu biti:
Glavobolja, sedacija, povra,Sanje, sniZenje krvnog pritiska, sniZenje krvnog pritiska pri promeni pololaia,
o5amu6enost (vrtoglavica), ose6aj nesvestice, slabost, izrazito usporenje srdanog rada, suva usta, umor, bol u
gornjem delu abdomena. U retkim sludajevima moZe doii do paradoksalnog pove6anja krvnog pritiska.

Kod teSkog predoziranja moZe takode doii do poremedaja svesti i oteZanog disanja.

Mali broj sprovedenih studija sa primenom visokih doza na Zivotinjama ukazuje na mogudnost pojave

privremenog pove6anja krvnog pritiska, ubrzanja srdanog rada i povedanja nivoa 5e6era u krvi.
U sludaju predoziranja treba da obavestite svog lekara. On 6e preduzeti potrebne odgovaraju6e mere kao Sto

su npr. mere stabilizovanja cirkulacije.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Moxogamma 0.3

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskodili da uzmete lek!
Nastavite da uzimate lek onako kako Vam je lekar propisao.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Moxogamma 0.3

Ledenje ovim lekom ne treba prekinuti naglo.
Nemojte samostalno prekidati ili zavr5avati terapiju lekom Moxogamma 0.3,bez prethodne konsultacije sa

Va5im lekarom.
Primenu leka Moxogamma 0.3 treba ukinuti postepeno, u toku vremenskog perioda od dve nedelje.

Ako imate dodatna pitanja vezano za primenu leka Moxogamma 0.3, pitajte svog lekara ili farmaceuta.

4. Moguda neZeljena dejstva
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Kao i svi fttovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih

pacijen@<oji uzimaju ovaj lek.

, 
.i'j.':ti

!g"o..ra6 eesta neZeljena dejstr,,a (mogu da se jave kod viSe od I na l0 pacijenata koji uzimaju lek)

o Suvoia usta

iesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvi5e I na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

o Poremedaji sna, glal,obolja, vrtoglavica, vertigo, pospanost, Sirenje krvnih sudova, mudnina, proliv,

povra6anje, problemi sa varenjem, zatvor i ostale Zeludadno-crevne tegobe, alergijske reakcije na

koZi ukljudujuii osip/svrab, bolovi u ledima, poremeiaj procesa mi5ljenja, poremeiaji kod

uspavljivanja ili odr)iavanja sna (insomnia), osedaj slabosti

Povremena neZeljena dejstva. (mogu da se jave kod najvi5e I na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
o Usporen rad srca (bradikardija), zujanje u u5ima (tinitus), sedacija, anksioznost, nesvestica

(sinkopa), sniZen krvni pritisak, pad krvnog pritiska prilikom ustajanja (ortostatska hipotenzija),

senzorni poremeiaji (peckanje, mravinjanje) u rukama ili nogama, poremeiaji periferne cirkulacije,

oticanje koZe (angioedem), bol u vratu, suvi svrab ili osedaj pedenja u oku, povedanje mlednih Llezda

kod muSkaraca, impotencija i smanjenje seksualne Lelje, zadrLavanje tednosti na razliditim delovima

tela (edem), osedaj slabosti u nogama, smanjeno izludivanje tednosti, smanjenje apetita parotidni bol

(bol u predelu zauSne Zlezde)

Ukoliko neko od navedenih neZeljenih dejstava postane ozbiljno ili primetite neko neZeljeno dejstvo koje

nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da se obratite svom lekaru ili farmaceutu.

Prijavlj ivanj e neZeljen ih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.

Ovo ukljuduje i svaku moguiu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije

moZete da prijavite Agencijiza lekove imedicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigi lancu
Vojvode Stepe 458, 11221 lleograd
Republika Srbija
website: www.al ims. gov.rs
e-mai | : nezeljene.reakc ij e@ alims. gov.rs

5. Kako iuvati lek Moxogamma 0.3

iuvati lek van vidokruga i doma5aja dece.

Ne smete koristiti lek Moxogamma 0.3 posle isteka roka upotrebe naznadenog na spolja5njem pakovanju

nakon ,,YaLi do". Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

iuvati na temperaturi do 30 oC.

Nemojte koristiti lek Moxogamma 0.3 ako primetite vidljive znake neisprvnosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obave5tenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa

komunalnim otpadom. Ove mere 6e pomoii u za5titi Zivotne sredine.

6. SadrZaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrii lek Moxogamma 0.3
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Lek Mo4p"$lmma 0.3 sadrZi aktivnu supstancu, moksonidin.
Jednq fi{Frotableta leka Moxogamma 0.3 sadrZi 0,3 mg moksonidina.
",*#sir"r"
Jezgro tablete:
Laktoza, monohidrat;
Krospovidon;
Povidon K25;
Magnezijum-stearat.

Film tablete:
Opadry Y-l-7000 (Hipromeloza, Titan-dioksid (E l7l), Makrogol400 );
GvoZ<le(III)-oksid (E 17 2).

Kako izgleda lek Moxogamma 0.3 i sadrZaj pakovanja

Okrugla film tableta ruZidaste boje.

Unutra5nje pakovanje je PVC/PVDC-AIblister sa l0 film tableta.

Spolja5nje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sap o 10 film tableta (ukupno 30

film tableta) i Uputstvo zalek.

Nosilac dozvole i proizvodai

Nosilac dozvole:
PREDSTA\-TNISTVO WORWAG PFIARMA GMBH & CO.KG (NOVI BEOGRAD), BUIEVAT ZOTANA

Dinclida 65 III.I, Beograd-Novi Beograd

Proizvodai:

woRwAG PHARMA GMBH & CO. KG, Calwer StraBe 7, Bdblingen, Nemadka;

ARTESAN PHARMA GMBH & CO. KG, WENdIANdStT. I, LiiChOW, NCMAdKA;

Napomena:Srampano Uputsno za lek u konkretnom pakovanju leka moraiasno da oznaii onog proizvodaia

noji ie odgovoran za puitanje u promet upravo te seriie leka o kojoj se radi, ti. da nqvede samo tog

proizvodaia, a ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Oktobar 2018.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole: 515-01-05200-17-001 od 08.10.2018.

6od6


