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ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Physiotens 0,2 mg apvalkotas tabletes

Physiotens 0,4 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur 0,2 vai 0,4 mg moksonidina (moxonidinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

Physiotens 0,2 mg:

Apalas, izliektas, roza apvalkotas tabletes ar gravéjumu 0,2 viena pusg.

Physiotens 0,4 mg:

Apalas, izliektas, sarkanas apvalkotas tabletes ar gravéjumu 0,4 viena puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Moksonidinu lieto hipertensijas arsteésanai.

4.2 Devas un lietosanas veids

Moksonidina parasta sakuma deva ir 0,2 mg diena, maksimala dienas deva ir 0,6 mg diena
divas dalitas devas. Maksimala vienreizgja deva ir 0,4 mg. AtbilstoSi pacienta atbildes
reakcijai dienas deva individuali japielago.

Moksonidinu var lietot neatkarigi no &dienreizém.

Pacientiem ar méreniem lidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem sakuma deva ir 0,2 mg
diena. Ja ir nepiecieSams un ir laba panesiba, devu var palielinat [idz 0,4 mg diena.

Pacientiem, kas sanem hemodializi, sakuma deva ir 0,2 mg diena. Ja ir nepiecieSams un ir
laba panesiba, devu var palielinat 1idz 0,4 mg diena.

Moksonidins nav rekomendgjams bé&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav
pietiekamu datu par lietoSanas droSumu un efektivitati.

4.3 Kontrindikacijas

paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam
sinusa mezgla vajuma sindroms

bradikardija (sirds ritms miera stavokli < 50 sitieniem minftg)

2. vai 3. pakapes atrioventrikulara blokade

sirds mazsp€ja

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
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Lietojot pacientiem ar 1. pakapes atrioventrikularo blokadi, jaievero piesardziba, lai izvairitos
no bradikardijas.

Lietojot pacientiem ar smagu koronaro sirds slimibu vai nestabilu stenokardiju, jaievero
piesardziba, jo lietoSanas pieredze $aja pacientu grupa ir ierobezota.

Pacientiem ar nieru mazspgju jaievero piesardziba, jo moksonidins galvenokart izvadas caur
nierém. NepiecieSams uzmanigi titrét devu, Tpasi arsteSanas sakuma. ArsteSanas sakuma
janozimée 0,2 mg diena un devu japaaugstina lidz 0,4 mg diena, ja ir klinisks pamatojums un
laba panesamiba.

Ja moksonidinu lieto kombinacija ar B-blokatoru, tad, partraucot arstéSanu ar abam zalém,
vispirms japartrauc B-blokatora lieto$ana, bet arst€Sana ar moksonidinu japartrauc péc dazam
dienam.

Atcelot moksonidina terapiju, Iidz $im atsitiena fenomens nav novérots. Tom&r moksonidina
terapiju atcelt pe€ksni nav ieteicams, to jaatce] pakapeniski 2 ned€lu laika.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes
deficitu vai glikozes galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Citu antihipertensivo Iidzek]u vienlaiciga lietoSana pastiprina moksonidina hipotensivo
efektu.

Tricikliskie antidepresanti samazina centralas darbibas antihipertensivo lidzeklu efektivitati,
tos neiesaka nozZimét vienlaicigi ar moksonidinu.

Moksonidins var pastiprinat triciklisko antidepresantu (izvairities no vienlaicigas lietosanas),
trankvilizatoru, alkohola, sedativo un miega lidzeklu efektu.

Lietojot kopa ar lorazepamu, moksonidins nedaudz pavajina kognitivo funkciju.
Lietojot vienlaikus, moksonidins var pastiprinat benzodiazepina sedativo iedarbibu.

Moksonidins tiek izvadits tubularas ekskrécijas cela. Nevar izslegt mijiedarbibu ar citam
zalém, kuras tiek eliming&tas tubularas ekskrécijas cela.

4.6 Griitnieciba un zidi§ana

Griitnieciba

Nav pietiekamu datu par moksonidina lietoSanu gritniec€m. P&tfjumi ar dzivniekiem uzrada
embriotoksiskus efektus (skatit apak$punktu 5.3). Potencialais risks cilvékiem nav zinams.
Moksonidinu griitniecibas laika lietot nevajadz&tu, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.
Zidisana

Moksonidins izdalas mates piena, to lietot zZidiSanas perioda nevajadzetu. Ja arst€Sanas ar
moksonidinu ir absolfiti nepiecieSama, zidiSana japartrauc.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai novértétu ietekmi uz sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus. Ir zinojumi par miegainibu un reiboni. Tas jaievero, veicot $§adas darbibas.

4.8 Nevéelamas blakusparadibas
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Visbiezakas nevélamas blakusparadibas moksonidina lietoSanas laika ir sausa mute, reibonis,
vispargjs vajums un miegainiba. Sie simptomi biezi samazinas dazas nedelas p&c terapijas
sakuma.

Nevelamas blakusparadibas organu sisteémas klasifikacija: (ar placebo kontrol&tos kltniskajos
petfjumos noveroti 886 pacienti)

MedDRA
organu sisteéma

Loti biezi
>1/10

Biezi
>1/100, <1/10

Retak
>1/1000, <1/100

Sirds funkcijas
traucgjumi

bradikardija

Ausu un
labirinta
bojajumi

tinnitus

Nervu sistémas
traucgjumi

galvassapes*,
reibonis,
miegainiba

sinkope*

Asinsvadu
sistémas
traucgjumi

hipotensija*
(ieskaitot
ortostatisko)

Kunga-zarnu
trakta
traucgjumi

sausums muté

diareja, slikta
diusa/vemsSana,
dispepsija

Adas un

1zsitumi, nieze

angioneirotiska

zemadas audu tuska

bojajumi

Vispargji tiska
traucgjumi un
reakcijas

ievadiSans vieta

asténija

Skeleta-
muskulu un
saistaudu
sist€émas
bojajumi

muguras sapes | kakla sapes

Psihiskie miega nemiers

traucgjumi traucgjumi

*salidzinot ar placebo nav sastopamibas biezuma pieauguma
4.9 PardozeSana

PardozeSanas simptomi

Dazos pardozésanas gadijumos, par kuriem ir zinots, akiiti lietotas devas Iidz 19,6 mg bez
letala iznakuma. Pazimes un simptomi, par kuriem zinots ir $adi: galvassapes, sedacija,
miegainiba, hipotensija, reibonis, visparéjs vajums, bradikardija, sausa mute, vemsana,
nogurums un sapes kungi. Smagas pardozésanas gadijumos nepiecie$ama uzmaniga
noverosana, Tpasi apzinas traucg€jumu un respiratoras funkcijas nomakuma gadijumos.

Balstoties uz daziem veiktajiem p&tijumiem ar dzivniekiem, kuros lietotas augstas devas,
secinats, ka var rasties arT parejosa hipertensija, tahikardija un hiperglikémija.

Pardozésanas arstéSana

Nav zinams specifisks antidots. Hipotensijas gadijuma jaapsver asinsriti uzturosi pasakumi —
Skidruma un dopamina ievadiSana. Bradikardijas gadijuma jalieto atropins.

Moksonidina pardozgsanas paradoksalo hipertensivo efektu var samazinat vai likvidet a-
receptoru antagonisti.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imidazolina receptoru agonisti, moksonidins
ATK kods: C02ACO05

Dazados dzivnieku modelos moksonidins darbojas ka sp&cigs antihipertensivs lidzeklis.
Pieejamie eksperimentalie rezultati norada, ka moksonidina antihipertensivas iedarbibas zona
ir centralaja nervu sisttéma (CNS). Smadzenu stumbra moksonidins selektivi stimulg I;-
imidazolina receptorus. Sie pret imidazolinu jutigie receptori koncentr&jas rostralaja
ventrolateralaja medula, zona, kurai ir svariga nozime simpatiskas nervu sist€mas centralaja
kontrol&. So imidazolina receptoru stimulacija, acimredzot, izraisa simpatisko nervu
aktivitates samazinasanos un asinsspiediena pazeminasanos.

Moksonidins atskiras no citiem simpatolitiskiem asinsspiedienu pazeminosiem lidzekliem ar
to, ka tam ir vaja afinitate pret centralajiem a,-adrenergiskiem receptoriem, salidzinot ar
afinitati pret imidazolina receptoriem. STzema afinitate pret a,-adrenergiskiem receptoriem ir
iemesls mazak noverotai moksonidina izraisttai sedacijai un sausumam mutg.

Cilveékiem moksonidins rada asinsrites sist€mas pretestibas samazinasanos un sekojosi
asinsspiediena pazeminasanos. Moksonidina antihipertensiva efektivitate ir pieradita
dubultaklos, placebo kontrol&tos, randomiz&tos p&tijumos.

Divus méneSus ilga terapeitiska p&tijuma moksonidins uzlaboja insulina jutibas indeksu par
21%, salidzinot ar placebo, tukliem un insulinrezistentiem pacientiem ar mereni izteiktu
hipertensiju.

5.2 Farmakokingtiskas 1pasibas

Absorbcija

P&c iekskigas lietoSanas moksonidins atri (tmax apméram 1 stunda) un gandriz pilniba
absorbgjas no kunga-zarnu trakta augsgjas dalas. Absoliita biopieejamiba ir apméram 88%,
kas neuzrada nozimigu pirma loka metabolismu. Partikas uznemsanai nav ietekmes uz

moksonidina farmakokinétiku.

Izplatisanas
In vitro noteikta saistiSanas ar proteiniem ir apméram 7,2%.

Biotransformacija

Apvienotajos cilveku plazmas paraugos tika identificéts tikai dehidrogengtais moksonidins.
Dehidrogené&ta moksonidina farmakodinamiska aktivitate ir tikai 1/10, salidzinot ar
moksonidinu.

Eliminacija

Apméram 24 stundu perioda 78% no kopgjas devas izdalas ar urinu ka pamatsavienojums un
13% no devas izdalas ka dehidrogengts moksonidins. Pargjie maznozimigakie metaboliti
urina veido apméram 8% no devas. Mazak par 1% izdalas ar féceém.

Moksonidina un ta metabolttu eliminacija ir salidzinosi atra (terminalais pusperiods attiecigi
apméram 2,5 un 5 stundas).

Farmakokingtika hipertensiviem pacientiem:
Hipertensiviem pacientiem nav noverotas nozimigas izmainas farmakokingtika salidzinot ar
veseliem brivpratigajiem.

Farmakokinétika vecakiem pacientiem:
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Tika noverotas ar vecumu saistitas izmainas farmakokinétika, un, visticamak, tas saistits ar
samazinatu metabolisko aktivitati un/vai nedaudz palielinatu biopieejamibu vecakiem
pacientiem. Tacu §Ts farmakoking&tiskas atSkiribas nav novertetas ka kliniski nozimigas.

Farmakokingtika bérniem:
Farmakokingtiskie petijumi Saja subpopulacija nav veikti, jo moksonidins nav ieteicams
lietoSanai berniem.

Farmakokingtika pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem:

Ir novérota nozimiga moksonidina eliminacijas korelacija ar kreatinina klirensu. Pacientiem
ar méreniem nieru darbibas trauc&jumiem (GFA 30 — 60 ml/min.) lidzsvara plazmas
koncentracija un terminalais pusperiods ir attiecigi aptuveni 2 reizes un 1,5 reizes augstaks,
salidzinot ar hipertensiviem pacientiem, kuriem ir normala nieru funkcija (GFA >90 ml/min.).
Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (GFA <30 ml/min) lidzsvara plazmas
koncentracija un terminalais pusperiods ir aptuveni 3 reizes augstaks. Zalu akumulaciju Siem
pacientiem nenovéro. Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem beigu stadija (GFA <10
ml/min.), kam tiek veikta hemodialize plazmas koncentracija un terminalais pusperiods ir
attiecigi aptuveni 6 reizes un 4 reizes augstaks. Visas pacientu grupas maksimala
moksonidina plazmas koncentracija ir tikai 1,5 — 2 reizes augstaka.

Tadel pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva japielago atbilstosi individualai
nepiecieSamibai.

Ar hemodializi moksonidins elimingjas neliela apjoma.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos pétijumos iegitie dati par farmakologisko dro$ibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

Pétijumi ar dzivniekiem uzrada, ka, sanemot maternali toksiskas devas, paradas embiotoksiski
efekti.

Reproduktivas toksicitates p&tijumos iegitie dati neuzrada potencialus fertilitates un
teratog€nos efektus.

Embriotoksiskos efektus novéro zurkam lietojot par 9 mg/kg/24 h un truSiem lietojot par 0,7
mg/kg/24 h augstakas devas. Perinatalos un postnatalos p&tjjumos ar Zurkam ietekme uz
attistibu un dzivotsp€ju tika novérota, lietojot devu virs 3 mg/kg/24h.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats, povidons, krospovidons, magnija stearats, hipromeloze, etilceluloze,
makrogols 6000, talks, sarkanais dzelzs oksids (E 172), titana dioksids (E 171).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

Physiotens 0,2 mg: 2 gadi

Physiotens 0,4 mg: 3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Physiotens 0,2 mg: uzglabat temperattra Iidz 25°C.
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Physiotens 0,4 mg: uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
6.5 Iepakojuma veids un saturs
PVH/PVDH/AI blisteri.

Iepakojuma lielums:
28 vai 98 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu.

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Abbott Products GmbH

Hans-Bdckler-Allee 20

D-30173 Hanover

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS()

00-0562; 00-0564

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

2000. gada 7. junija.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2010. gada 19. janvaris



