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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	∆ Moxogamma 0.2, film tableta, 0.2 mg, 
blister, 3x10 tableta

∆ Moxogamma 0.3,  film tableta, 0.3 mg,  

blister, 3x10 tableta

∆ Moxogamma 0.4,  film tableta, 0.4 mg,  

blister, 3x10 tableta



	

	Proizvođač:
	Artesan Pharma GmbH&Co. KG, Wendlandstr. 1, 29349, Lüchow Njemačka

i/ili

Chanelle Medical, Loughrea, Co. Galway, Irska

 za Wörwag Pharma GmbH&Co.KG

	Adresa:
	Calwer Strasse 7, 71034 Böblingen, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Wörwag Pharma GmbH&Co.KG, Böblingen, Njemačka - Dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Karađorđeva 4, 81 000 Podgorica, Crna Gora


∆ Moxogamma 0.2, 0.2 mg, film tablete

∆ Moxogamma 0.3, 0.3 mg, film tablete

∆ Moxogamma 0.4, 0.4 mg, film tablete 
moksonidin 

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

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

Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga dati drugima. Može da im škodi čak, i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 

U ovom uputstvu pročitaćete:

1.  Šta je lijek Moxogamma i čemu je namijenjen

2.  Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Moxogamma

3.  Kako se upotrebljava lijek Moxogamma

4.  Moguća neželjena dejstva

5.  Kako čuvati lijek Moxogamma

6.  Dodatne informacije   

	1. ŠTA JE LIJEK Moxogamma I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Moxogamma sadrži lijek moksonidin. Ovaj lijek pripada grupi ljekova pod nazivom ”antihipertenzivi”. 
Moxogamma se koristi u terapiji povišenog krvnog pritiska (hipertenzija). Djeluje tako što opušta i širi Vaše krvne sudove. Na taj način pomaže u snižavanju Vašeg krvnog pritiska.

	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Moxogamma

	Lijek Moxogamma ne smijete koristiti:

	· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na aktivnu supstancu moksonidin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci koje ulaze u sastav ovog lijeka (vidjeti odjeljak 6.)
· ukoliko imate usporen puls izazvan stanjem koje se naziva sindrom bolesnog sinusnog čvora ili AV blok (atrioventrikularni blok) 2. i 3. stepena.

	· ukoliko imate oslabljenu srčanu funkciju

	· ukoliko imate ozbiljne probleme sa bubrezima

	Ne uzimajte lijek Moxogamma ukoliko se nešto od navednog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Moxogamma.

	Kada uzimate lijek Moxogamma, posebno vodite računa:

	Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka Moxogamma:

· ukoliko imate atrioventrikularni blok 1. stepena. U tom slučaju može doći do izrazitog usporenja srčanog rada.

· ukoliko imate probleme sa bubrezima. Možda će biti neophodna pažljiva titracija doze lijeka od strane Vašeg ljekara.

· ukoliko imate ozbiljne srčane probleme kao što je nestabilna angina pectoris ili bol u grudima u mirovanju.

Ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka Moxogamma.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, do nedavno ste uzimali ili planirate da uzmete neke druge ljekove. To uključuje ljekove koje ste nabavili bez recepta kao i biljne ljekove. To je iz razloga što Moxogamma može uticati na djelovanje nekih drugih ljekova. Takođe neki drugi ljekovi mogu uticati na djelovanje lijeka Moxogamma. 

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate bilo koji od sljedećih ljekova:

· druge antihipertenzive (ljekovi koji snižavaju krvni pritisak). Moxogamma može pojačati njihovo djelovanje

· ljekove za liječenje depresije poput imipramina ili amitriptilina

· anksiolitike, sedative ili tablete za spavanje poput benzodiazepina

· beta blokatore (vidjeti “Ako naglo prestanete da uzimate lijek Moxogamma” u odjeljku 3.)

· Moxogamma se izlučuje iz tijela putem bubrega takozvanom tubularnom ekskrecijom. Drugi ljekovi koji se na isti način izlučuju bubrezima mogu uticati na djelovanje lijeka Moxogamma.

	Ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka Moxogamma.

	

	Uzimanje lijeka Moxogamma sa hranom ili pićima 
Lijek Moxogamma možete uzimati sa hranom ili bez nje.

Nemojte piti alkohol tokom uzimanja lijeka Moxogamma. Ovo je iz razloga što lijek Moxogamma može pojačati dejstvo alkohola.


	Primjena lijeka Moxogamma u periodu trudnoće i dojenja

	Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate da imate bebu, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Kažite Vašem ljekaru ukoliko ste trudi ili biste mogli biti trudni. Ljekar će Vas posavjetovati da prestanete uzimati lijek Moxogamma i istovremeno savjetovati koji drugi lijek da uzmete.

Kažite Vašem ljekaru ukoliko dojite ili planirate da počnete sa dojenjem. Moxogamma se ne preporučuje majkama koje doje. Ljekar Vas može posavjetovati da uzmete drugi lijek ukoliko želite da dojite, ili može tražiti od Vas da prestanete sa dojenjem.
Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka tokom trudnoće ili dojenja.

	Uticaj lijeka Moxogamma na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Tokom uzimanja lijeka Moxogamma možete osjetiti pospanost ili vrtoglavicu. Ukoliko se to dogodi, obratite se Vašem ljekaru prije upravljanja motornim vozilima ili mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Moxogamma 

	Lijek Moxogamma sadrži laktozu. Ukoliko Vam je poznato da imate netoleranciju na određene vrste šećera, ne uzimajte ovaj lijek prije nego što konsultujete Vašeg ljekara.  

	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Moxogamma

	

	Ovaj lijek treba uzimati tačno onako kako Vam je Vaš ljekar propisao. Ukoliko nijeste sigurni, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.
· Uzmite Lijek Moxogamma sa punom čašom vode.

· Pokušajte da uzimate lijek Moxogamma otprilike u isto doba dana. Ovo će Vam pomoći da se lakše sjetite da uzmete lijek

	Koliko uzeti lijeka Moxogamma

	Uobičajena početna doza je 0.2 mg dnevno. 

	· Ljekar može povisiti dozu na 0.6 mg dnevno.
· Ukoliko Vam je ljekar rekao da uzimate 0.6 mg dnevno, ova doza se mora razdvojiti na dvije (0.3 mg ujutro i 0.3 mg uveče). Maksimalna pojedinačna doza je 0.4 mg. 

· Ako imate problema sa bubrezima, ljekar Vam može reći da smanjite dozu.



	Primjena kod djece
Moxogamma se ne smije davati djeci i mlađima od 18 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Moxogamma nego što je trebalo

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Moxogamma nego što je trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili otiđite direktno u bolnicu. Ponesite pakovanje lijeka sa sobom. Mogu se pojaviti sljedeći simptomi: glavobolja, pospanost (izrazita pospanost, sedacija), pad krvnog pritiska (hipotenzija), usporen rad srca (bradikardija), vrtoglavica, suva usta, povraćanje, umor, opšta slabost i bol u stomaku (abdominalna bol).

	

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Moxogamma 

	· Ako ste zaboravili da uzmete lijek Moxogamma, uzmite ga čim se sjetite. Međutim, ukoliko je uskoro vrijeme za sljedeću dozu, preskočite zaboravljenu dozu.
· Ni u kom slučaju ne pokušavajte da nadoknadite propuštenu dozu tako što ćete uzeti dvostruku dozu od propisane.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Moxogamma
· Terapiju lijekom Moxogamma ne treba prekidati naglo. Uzimajte Vaš lijek sve dok Vaš ljekar ne odluči da biste trebali prestati sa uzimanjem lijeka.
· Ukoliko trebate prestati sa uzimanjem lijeka, Vaš ljekar će postepeno snižavati dozu lijeka tokom nekoliko nedjelja. Ukoliko uzimate više od jednog lijeka u terapiji povišenog krvnog pritiska (kao što je beta-blokator), ljekar će Vam reći koji lijek trebate prvo prestati da uzimate. Na ovaj način će se Vaš organizam blagovremeno  prilagoditi promjeni.  
Ako imate dodatna pitanja vezano za primjenu lijeka Moxogamma, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, lijek Moxogamma može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Sljedeća neželjena dejstva se mogu javiti pri primjeni ovog lijeka:

Prestanite sa uzimanjem lijeka Moxogamma i odmah se obratite Vašem ljekaru ukoliko primijetite bilo koju od sljedećih ozbiljnih neželjenih reakcija – možda će Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć:

· oticanje lica, usana ili usta (angioedem). Ove neželjene reakcije se javljaju povremeno, kod manje od 1 na 100 pacijenata koji su uzimali lijek.

Ostala neželjena dejstva uključuju:

Veoma često (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata koji su uzimali lijek)
· suva usta

   

	Često (javljaju se kod  manje od 1 na 10 pacijenata koji su uzimali lijek)

· bolovi u leđima

· glavobolja

· opšta slabost (astenija)

· vrtoglavica (vertigo)

· osip/svrab (pruritus)

· poremećaji kod održavanja sna (nesanica), osjećaj pospanosti (somnolencija)
· mučnina, proliv, povraćanje, problem sa varenjem

Povremeno (javljaju se kod manje od 1 na 100 pacijenata koji su uzimali lijek)
· bolovi u vratu

· nervoza

· nagli gubitak svjesti (sinkopa)

· oticanje (edem)
· zujanje u ušima (tinitus)

· usporen srčani rad (bradikardija)

· nizak krvni pritisak, pad krvnog pritiska nakon ustajanja 



	Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. KAKO ČUVATI LIJEK Moxogamma


	ROK UPOTREBE

Moxogamma 0.2: 2 godine.

Moxogamma 0.3: 3 godine.

Moxogamma 0.4: 3 godine.

Nemojte koristiti lijek po isteku roka upotrebe naznačenog na kartonskoj kutiji i blister foliji. 

Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

	ČUVANJE

Držati lijek Moxogamma van domašaja djece!

Čuvati na temperaturi do 300C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	6. DODATNE INFORMACIJE

ŠTA SADRŽI LIJEK Moxogamma

Moxogamma 0.2:

1 film tableta lijeka Moxogamma 0.2 sadrži 0.2 mg moksonidina.

Pomoćni sastojci su:

jezgro tablete: laktoza monohidrat, krospovidon, povidon K25, magnezijum stearat (Ph.Eur.)
film: hipromeloza, titan dioksid (E 171), makrogol 400, gvožđe (III)-oksid, crveni(E 172)

Moxogamma 0.3:

1 film tableta lijeka Moxogamma 0.3 sadrži 0.3 mg moksonidina.

Pomoćni sastojci su:

jezgro tablete: laktoza monohidrat, krospovidon, povidon K25, magnezijum-stearat (Ph.Eur.)
film: hipromeloza, titan dioksid (E 171), makrogol 400, gvožđe (III)-oksid, crveni (E 172)

Moxogamma 0.4:

1 film tableta lijeka Moxogamma 0.4 sadrži 0.4 mg moksonidina.

Pomoćni sastojci su:

jezgro tablete: laktoza monohidrat, krospovidon, povidon K25, magnezijum stearat (Ph.Eur.)
film: hipromeloza, titan dioksid (E 171), makrogol 400), gvožđe (III)-oksid, crveni (E 172)

KAKO IZGLEDA LIJEK Moxogamma I SADRŽAJ PAKOVANJA

Izgled: sve tablete su okrugle, dijametra približno 6mm.

Moxogamma 0.2 mg: okrugle film tablete, svijetlo ružičaste boje

Moxogamma 0.3.mg: okrugle film tablete, ružičaste boje

Moxogamma 0.4 mg: okrugle film tablete, tamno ružičaste boje

Sadržaj pakovanja (Moxogamma 0.2 mg, Moxogamma 0.3 mg, Moxogamma 0.4 mg):

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC-Al blister koji sadrži 10 film tableta.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 3 blistera (ukupno 30 film tableta) i uputstvo za pacijenta.

NOSILAC DOZVOLE I PROIZVOĐAČ

Nosilac dozvole : Wörwag Pharma GmbH&Co.KG, Böblingen, Njemačka - Dio stranog društva, Karađorđeva 4, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: 

Artesan Pharma GmbH&Co. KG, Wendlandstr. 1, 29349, Lüchow,  Njemačka

Chanelle Medical, Loughrea, Co. Galway, Irska

za Wörwag Pharma GmbH&Co.KG, Calwer Strasse 7, 71034 Böblingen, Njemačka

	OVO UPUTSTVO JE POSLJEDNJI PUT ODOBRENO

Oktobar, 2014.
REŽIM IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

BROJ I DATUM DOZVOLE

	∆ Moxogamma 0.2, film tableta, 0.2 mg, blister, 3x10 tableta: 2030/14/513 – 587 od 28.10.2014. godine
∆ Moxogamma 0.3, film tableta, 0.3 mg, blister, 3x10 tableta: 2030/14/514 – 589 od 28.10.2014. godine
∆ Moxogamma 0.4, film tableta, 0.4 mg, blister, 3x10 tableta: 2030/14/515 – 591 od 28.10.2014. godine
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