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Moxonidin Heumann Filmtabletten

1. Bezeichnung der Arzneimittel

Moxonidin Heumann 0,2 mg Filmtablet-
ten
Moxonidin Heumann 0,3 mg Filmtablet-
ten
Moxonidin Heumann 0,4 mg Filmtablet-
ten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Moxonidin Heumann 0,2 mg Filmtablet-
ten
Eine Tablette enthélt 0,2 mg Moxonidin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Eine Filmtablette enthalt 94,5 mg Lactose.

Moxonidin Heumann 0,3 mg Filmtablet-
ten
Eine Tablette enthélt 0,3 mg Moxonidin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Eine Filmtablette enthalt 94,4 mg Lactose.

Moxonidin Heumann 0,4 mg Filmtablet-
ten
Eine Tablette enthélt 0,4 mg Moxonidin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Eine Tablette enthélt 94,3 mg Lactose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Filmtablette

Moxonidin Heumann 0,2 mg Filmtablet-
ten

Runde, blassrosa Tablette mit ungeféhr
6 mm Durchmesser.

Moxonidin Heumann 0,3 mg Filmtablet-
ten

Runde, rosa Tablette mit ungefdhr 6 mm
Durchmesser.

Moxonidin Heumann 0,4 mg Filmtablet-
ten

Runde, dunkelrosa Tablette mit ungefahr
6 mm Durchmesser.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung primérer Formen des Blut-
hochdruckes bzw. des Bluthochdruckes
ohne erkennbare Ursache (essentielle Hy-
pertonie).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Moxonidin soll individuell dosiert werden.
Die therapeutische Tagesdosis liegt meist
zwischen 0,2 mg Moxonidin und 0,4 mg
Moxonidin.

Die Behandlung sollte mit der niedrigsten
Moxonidin-Dosis begonnen werden, d.h.
0,2 mg Moxonidin pro Tag, entsprechend
1 Tablette Moxonidin Heumann 0,2 mg
morgens.

Bei unzureichender Wirkung sollte eine Do-
sissteigerung frihestens nach 3 Wochen
auf 0,4 mg Moxonidin pro Tag, entsprechend
2 Tabletten Moxonidin  Heumann 0,2 mg
morgens oder zweimal 1 Tablette Moxonidin
Heumann 0,2 mg taglich (morgens 1 Tablette,
abends 1 Tablette) durchgefiihrt werden.
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Ist eine hdhere Tagesdosis angezeigt, ste-
hen zur Vereinfachung der Einnahme Mo-
xonidin Heumann 0,3 mg und Moxonidin
Heumann 0,4 mg zur Verfigung.

Eine Einzeldosis von 0,4 mg Moxonidin und
eine Tagesdosis von 0,6 mg Moxonidin sollte
nicht Uberschritten werden.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit maBig eingeschrankter
Nierenfunktion (GFR > 30 ml/min, aber
< 60 ml/min) sollte die Einzeldosis 0,2 mg
Moxonidin und die Tagesdosis 0,4 mg Mo-
xonidin nicht Uberschreiten.

Bei H&modialysepatienten betrégt die An-
fangsdosis 0,2 mg téglich. Falls es erforder-
lich ist und gut vertragen wird, kann die Do-
sis bei Patienten mit maBig eingeschrankter
Nierenfunktion auf 0,4 mg und bei Patien-
ten mit schwerer Niereneinschrankung auf
0,3 mg taglich gesteigert werden (sieche Ab-
schnitt 4.4 ,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung®).

Eingeschréankte Leberfunktion

Es gibt bisher keine Studien zu Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion. Da Moxo-
nidin keinem extensiven Leberstoffwechsel
unterliegt, ist kein groBer Einfluss auf die
Pharmakokinetik zu erwarten. Daher ent-
spricht die Dosierungsempfehlung fur Pa-
tienten mit leichter bis maBiger Lebersché-
digung der normalen Dosierungsempfehlung
fur Erwachsene.

Kinder und Jugendliche

Aufgrund des Fehlens von Daten zur Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit wird die An-
wendung von Moxonidin bei Kindern und
Heranwachsenden unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Art der Anwendung

Die Einnahme der Tabletten erfolgt am bes-
ten mit ausreichend FlUssigkeit. Die Tablet-
ten kénnen mit oder ohne Nahrung einge-
nommen werden.

Eine zeitliche Begrenzung der Anwendungs-
dauer ist nicht vorgesehen.

Obgleich in einer begrenzten Anzahl von Stu-
dien nach plétzlichem Absetzen von Moxo-
nidin keine Gegenregulation des Blutdruckes
(Rebound-Effekt) festgestellt wurde, emp-
fiehlt es sich nicht — wie bei allen Antihyper-
tensiva Ublich — die Behandlung mit Moxo-
nidin im Bedarfsfall abrupt zu beenden.
Moxonidin sollte ausschleichend Uber einen
Zeitraum von 2 Wochen abgesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Syndrom des kranken Sinusknotens
(Sick-Sinus-Syndrom)

— AV-Block 2. und 3. Grades

— Ruhebradykardie unter 50 Schlage/Mi-
nute

— Herzinsuffizienz

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nach Markteinflhrung wurde bei den mit
Moxonidin behandelten Patienten Uber
Falle mit AV-Block unterschiedlichen Gra-

des berichtet. Aufgrund dieser Fallberichte
kann eine mitverursachende Rolle von
Moxonidin bei der Verzdgerung der atrio-
ventrikularen Leitung nicht ausgeschlossen
werden. Daher ist Vorsicht geboten bei der
Behandlung von Patienten, bei denen mog-
licherweise eine Veranlagung zur Entwick-
lung eines AV-Blocks vorliegt.

Wenn Moxonidin bei Patienten mit AV-
Block 1. Grades angewendet wird, ist be-
sonders sorgfaltig darauf zu achten, dass
Bradykardie vermieden wird. Moxonidin
sollte nicht bei AV-Block hdheren Grades
verwendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Bei Anwendung von Moxonidin bei Patien-
ten mit schwerer Koronararterienerkrankung
oder instabiler Angina pectoris ist besonde-
re Achtsamkeit erforderlich, da bei dieser
Patientenpopulation nur begrenzte Erfah-
rungen vorliegen.

Bei Anwendung von Moxonidin bei Patien-
ten mit Nierenschéadigung ist Vorsicht ge-
boten, da Moxonidin priméar Uber die Nieren
ausgeschieden wird. Bei diesen Patienten
wird insbesondere zu Beginn der Therapie
zu Sorgsamkeit bei der Dosissteigerung
geraten. Die Dosierung sollte mit 0,2 mg
téglich begonnen werden und kann bei Pa-
tienten mit maBig eingeschrankter Nieren-
funktion (GFR > 30 ml/min, aber < 60 ml/
min) auf maximal 0,4 mg und bei Patienten
mit schwer eingeschréankter Nierenfunktion
(GFR < 30 ml/min) auf 0,3 mg taglich erhoht
werden, wenn dies klinisch angezeigt ist
und gut vertragen wird.

Falls Moxonidin in Kombination mit einem
B-Blocker verwendet wird und beide Thera-
pien abgebrochen werden mussen, sollte
zuerst der B-Blocker abgesetzt werden und
anschlieBend Moxonidin einige Tage spater.

Bisher wurde kein Rebound-Effekt auf den
Blutdruck nach Absetzen der Moxonidin-
Therapie festgestellt. Ein abrupter Abbruch
der Behandlung mit Moxonidin ist jedoch
nicht ratsam; die Dosis sollte besser schritt-
weise Uber einen Zeitraum von zwei Wo-
chen reduziert werden.

Altere Patienten koénnen anfalliger auf die
Wirkung von blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln reagieren. Deswegen sollte die The-
rapie mit der niedrigsten Dosis begonnen
werden und die Dosis vorsichtig gesteigert
werden, um schwerwiegende Folgereaktio-
nen zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche

Aufgrund des Fehlens von Daten zur Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit wird die An-
wendung von Moxonidin bei Kindern und
Heranwachsenden unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Moxonidin Heumann enthélt Lactose
Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Moxonidin Heumann nicht einneh-
men.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Verabreichung anderer Anti-
hypertensiva verstarkt die blutdrucksen-
kende Wirkung von Moxonidin.

Da trizyklische Antidepressiva die Wirkung
von zentral wirksamen Antihypertensiva ver-
mindern kénnen, wird die gleichzeitige Gabe
trizyklischer Antidepressiva mit Moxonidin
nicht empfohlen.

Moxonidin kann die sedative Wirkung von
trizyklischen Antidepressiva (eine gleichzei-
tige Verordnung ist zu vermeiden), Tranqui-
lizern, Alkohol, Sedativa und Hypnotika po-
tenzieren.

Moxonidin hat die kognitiven Leistungsbe-
eintrachtigungen bei Probanden, die Lor-
azepam erhielten, moderat erhdht. Moxoni-
din kann bei gleichzeitiger Verabreichung
die sedative Wirkung von Benzodiazepinen
verstarken.

Moxonidin wird durch tubuldre Sekretion
ausgeschieden. Eine Wechselwirkung mit
anderen Stoffen, die durch tubulare Sekre-
tion ausgeschieden werden, kann nicht aus-
geschlossen werden. Untersuchungen mit
Digoxin und Hydrochlorothiazid ergaben je-
doch keinen Hinweis auf Interaktionen. Die
orale Bioverflgbarkeit von Glibenclamid war
um 11 % vermindert.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Uber die Anwendung von Moxonidin bei
Schwangeren liegen keine hinreichenden
Daten vor. Tierversuche haben embryo-
toxische Wirkungen ergeben (siche Ab-
schnitt 5.3). Das potentielle Risiko fir Men-
schen ist unbekannt. Moxonidin sollte in der
Schwangerschaft nur verwendet werden,
wenn es eindeutig notwendig ist.

Stillzeit

Moxonidin wird Uber die Muttermilch aus-
geschieden und sollte deshalb wéhrend der
Stillzeit nicht angewendet werden. Falls die
Therapie mit Moxonidin fr absolut notwen-
dig erachtet wird, muss abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefihrt.

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit
diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBi-
gen arztlichen Kontrolle. Durch individuell
auftretende unterschiedliche Reaktionen
(z.B. Schwindel, Somnolenz) kann das Re-
aktionsvermdgen so weit verdndert sein,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne siche-
ren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhdhung und Préparatewechsel so-
wie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Die am haufigsten bei Einnahme von Moxo-
nidin gemeldeten Nebenwirkungen umfas-
sen Mundtrockenheit, Schwindel, Asthenie
und Somnolenz. Diese Beschwerden Klin-
gen héufig wenige Wochen nach Behand-
lungsbeginn ab.

Nebenwirkungen nach Systemorgan-
klasse

Die folgenden unerwinschten Wirkungen
wurden in placebokontrollierten klinischen
Studien mit n = 886 Patienten, die Moxoni-
din erhielten, beobachtet und ergaben fol-
gende Haufigkeiten:

Siehe unten stehende Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,

4.9 Uberdosierung

5.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

Symptome einer Uberdosierung

In einigen Fallen wurden Einnahmen mit
akuten Dosierungen bis zu 19,6 mg, jedoch
ohne tédlichen Verlauf berichtet. Die be-
richteten Anzeichen und Symptome einer
Uberdosierung sind: Kopfschmerzen, Sedie-
rung, Somnolenz, Blutdruckabfall, Benom-
menheit, Asthenie, Bradykardie, Mundtro-
ckenheit, Erbrechen, Mudigkeit und Ober-
bauchschmerzen. Bei starker Uberdosie-
rung wird eine engmaschige Uberwachung
insbesondere von Bewusstseinsstdrungen
und Atemdepression empfohlen.

Bei einem 2-jahrigen Kind mit akzidenteller
Ingestion einer unbekannten Moxonidin-
Menge (potentiell 14 mg) traten Sedierung,
Koma, Hypotonie, Miosis und Dyspnoe auf.
Eine Magenspllung, Glucoseinfusion, kon-
trollierte Beatmung und Ruhigstellung fuhr-
ten zu einer vollstandigen Ruckbildung der
Symptome innerhalb von 11 Stunden.

Aufgrund von einigen Tierstudien mit hohen
Dosen sind auBerdem folgende Symptome
moglich: orthostatische Dysregulation, pa-
radoxer Bluthochdruck, Tachykardie und
Hyperglyk&mie.

Therapie von Intoxikationen

Ein spezielles Antidot ist nicht bekannt.
Wenn ein Blutdruckabfall auftritt, kann eine
Kreislaufunterstitzung mit z.B. FlUssigkeits-
gabe und Dopaminverabreichung angezeigt
sein. Eine auftretende Bradykardie kann
mittels Atropin behandelt werden.
o-Rezeptor-Antagonisten kénnen den para-
doxen hypertensiven Effekt einer Moxonidin-
Uberdosierung verringern oder aufheben.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihy-
pertonika, zentral wirksame antiadrenerge
Substanzen, Imidazolin-Rezeptoragonist,
Moxonidin, ATC-Code: CO2AC05

Gastrointestinaltrakts

Systemorganklasse nach Sehr haufig Haufig Gelegentlich
MedDRA (= 1/10) (= 1/100, < 1/10) (= 1/1.000, < 1/100)
Herzerkrankungen Bradykardie
Erkrankungen des Ohrs und Tinnitus
des Labyrinths
Erkrankungen des Nervensystems Kopfschmerzen*, Benommenheit/ Synkope*

Schwindel, Somnolenz
GefaBerkrankungen Hypotonie*

(einschlieBlich orthostatische Hypotonie)

Erkrankungen des Mundtrockenheit | Durchfall, Ubelkeit/Erbrechen/Dyspepsie

Erkrankungen der Haut und Hautrétung, Juckreiz Angiobdem

des Unterhautzellgewebes

Aligemeine Beschwerden und Asthenie Odeme
Beschwerden am Verabreichungsort

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- Rickenschmerzen Nackenschmerzen
und Knochenerkrankungen

Psychiatrische Erkrankungen Schlaflosigkeit Nervositat

* Die Haufigkeit war im Vergleich zu Placebo nicht erhoht.

008201-43910
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In verschiedenen Tiermodellen hat sich
Moxonidin als hochwirksames Antihyper-
tensivum erwiesen. Die vorliegenden Daten
aus experimentellen Studien verdeutlichen,
dass der Angriffspunkt fur die antihyperten-
sive Wirkung von Moxonidin das zentrale
Nervensystem (ZNS) ist. Es wurde nach-
gewiesen, dass Moxonidin im Hirnstamm
selektiv an |;-Imidazolin-Rezeptoren bindet.
Diese Imidazolin-Rezeptoren sind in der
rostralen, ventrolateralen Medulla konzen-
triert — eine Region, die von entscheidender
Bedeutung flr die zentrale Kontrolle des
peripheren sympathischen Nervensystems
ist. Die Bindung von Moxonidin an den
l-Imidazolin-Rezeptor bewirkt eine Hem-
mung der Sympathikus-Aktivitat (gezeigt
an sympathischen Nervenendigungen des
Herzens, der Eingeweide und der Nieren).
Beim Menschen fuhrt Moxonidin durch Er-
niedrigung der Sympathikus-Aktivitat zu ei-
ner Reduktion des systemischen GefaBwi-
derstandes und folglich zu einer Senkung
des arteriellen Blutdruckes. Die Wirkungen
von Moxonidin auf Mortalitdt und kardio-
vaskulare Morbiditat bei der Therapie der
essentiellen Hypertonie sind derzeit unbe-
kannt.

Moxonidin unterscheidet sich von anderen
verflgbaren zentralwirksamen Antihyperten-
siva durch eine geringere Affinitat zu zen-
tralen o2-Rezeptoren im Vergleich zu den
l1-Imidazolin-Rezeptoren; der Interaktion mit
a2-Rezeptoren werden die unerwtnschten
Wirkungen Mudigkeit und Mundtrockenheit
zugeschrieben. Aufgrund der hohen Selek-
tivitdt zu Imidazolin-Rezeptoren sind die aus
der Interaktion mit o2-Rezeptoren resultie-
renden unerwlnschten Wirkungen wie Se-
dierung und Mundtrockenheit — die am hau-
figsten auftretenden unerwinschten Wirkun-
gen zentralwirksamer Antihypertensiva —
deutlich geringer ausgepragt.

Veroffentlichte Daten belegen, dass bei
Hypertonikern mit linksventrikularer Hyper-
trophie (LVH), bei denen zur Blutdrucksen-
kung ein Angiotensin-ll-Antagonist (AllA) zu-
sammen mit Moxonidin verabreicht wurde,
ein verbesserter LVH-RUlckgang erreicht
wurde verglichen mit der freien Kombina-
tion von einem Thiazid und einem Calcium-
kanalblocker.

In einer zweimonatigen klinischen Untersu-
chung verbesserte Moxonidin im Vergleich
mit Placebo den Insulinsensitivitatsindex
Ubergewichtiger und insulinresistenter Pa-
tienten mit einer maBigen Hypertonie um
21 %.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach oraler Verabreichung wird Moxonidin
schnell (thax ca. 1 h) und nahezu vollstandig
im oberen Gastrointestinaltrakt resorbiert,
unterliegt keinem First-pass-Metabolismus
und ist daher zu 88 % bioverflgbar. Die
Nahrungsaufnahme beeinflusst die Pharma-
kokinetik von Moxonidin nicht.

Verteilung

Die Moxonidin-Plasmaspiegelmaxima wer-
den 30 bis 180 Minuten nach Gabe der Ta-
blette erreicht.
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Nach In-vitro-Messungen wird Moxonidin
nur zu etwa 7,2 % an Humanplasmaprotein
gebunden (V4ss = 1,8 +/- 0,4 1/kg).

Biotransformation

Moxonidin wird zu 10-20 % metabolisiert,
und zwar hauptsachlich zu 4,5-Dehydro-
moxonidin und durch Offnung des Imida-
zolrings zu einem Guanidin-Derivat.

Das 4,5-Dehydromoxonidin zeigt nur 1/10
und das Guanidin-Derivat weniger als 1/100
der blutdrucksenkenden Wirkstarke des
Moxonidins.

Elimination

Die Elimination von Moxonidin und seinen
Metaboliten erfolgt fast ausschlieBlich renal.
Uber 90% der applizierten Aktivitatsdosis
werden in den ersten 24 Stunden nach Ver-
abreichung Uber die Niere ausgeschieden,
dagegen nur etwa 1% Uber die Fazes. Die
kumulierte renale Ausscheidung des unver-
anderten Moxonidins belauft sich dabei auf
etwa 50-75 %. Die mittlere Eliminationshalb-
wertszeit von Moxonidin im Plasma betragt
2,2-2,3 Stunden, die renale Eliminations-
halbwertszeit 2,6 -2,8 Stunden. Es hat sich
gezeigt, dass unter Moxonidin weder bei
wiederholter Applikation noch bei einge-
schrankter Nierenfunktion trotz der renalen
Elimination eine Kumulation auftritt.

Pharmakokinetik bei Patienten mit Blut-
hochdruck

Bei hypertensiven Patienten wurden keine
relevanten Veranderungen der Pharmakoki-
netik gegenliber gesunden Probanden be-
obachtet.

Pharmakokinetik bei dlteren Patienten

Die geringfligigen Unterschiede in den
pharmakokinetischen Eigenschaften von
Moxonidin bei gesunden alteren Patienten
und jungen Erwachsenen haben sich bis-
lang nicht als klinisch relevant erwiesen. Da
Moxonidin keine Kumulationsneigung be-
sitzt, ist eine Dosisanpassung nicht erfor-
derlich, sofern die Nierenfunktion normal ist.

Pharmakokinetik bei Kindern
Es wurden bisher keine pharmakokineti-
schen Studien an Kindern durchgefihrt.

Pharmakokinetik bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion

Die Ausscheidung von Moxonidin steht in
signifikanter Korrelation mit der Kreatinin-
Clearance. Bei Patienten mit einer Beein-
trachtigung der Nierenfunktion muss die
Dosis an die individuellen Bedurfnisse an-
gepasst werden.

Bei Patienten mit maBig eingeschrankter
Nierenfunktion (GFR 30-60 ml/min) ist die
AUC um 85 % erhoht, die Clearance ist um
52 % vermindert, Steady-state-Plasmakon-
zentration und terminale Halbwertszeit sind
im Vergleich zu hypertonischen Patienten mit
normaler Nierenfunktion (GFR > 90 ml/min)
ca. 2-fach bzw. 1,5-fach erhoht. Die maxi-
malen  Moxonidin-Plasmakonzentrationen
sind nur 1,5- bis 2-fach erhoht.

Bei Patienten mit schwerer Nierenschadi-
gung (GFR < 30 ml/min) sind die Steady
state-Plasmakonzentrationen und die ter-
minale Halbwertszeit ca. dreimal hdher. Bei
diesen Patienten wurde keine unerwartete
Arzneimittelakkumulation nach Mehrfach-
dosierung beobachtet. Bei Nierenpatienten
im Endstadium (GFR < 10 ml/min), die der

Hamodialyse unterzogen werden, sind AUC
und terminale Halbwertszeit im Vergleich zu
Hypertoniepatienten mit normaler Nieren-
funktion 6-fach bzw. 4-fach erhoht.

Moxonidin wird in geringem Umfang durch
Hamodialyse ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, chronischer
Toxizitat, Reproduktionstoxizitat, Genotoxi-
zitdt und zum kanzerogenen Potential las-
sen die praklinischen Daten keine besonde-
ren Gefahren fUr den Menschen erkennen.

Tierexperimentelle Studien haben bei ma-
ternal toxischen Dosen embryotoxische
Effekte gezeigt.

Im Rahmen der Reproduktionsstudien zeig-
ten sich keine Fertilitdtsbeeintrdchtigungen
und keine teratogenen Wirkungen.

Embryotoxische Effekte wurden bei Ratten
im Dosisbereich oberhalb von 3 mg/kg KG/
Tag und bei Kaninchen oberhalb von
0,7 mg/kg KG/Tag beobachtet.

In einer peri- und postnatalen Studie an
Ratten wurde die Entwicklung und Lebens-
fahigkeit der Jungen bei Dosierungen von
Uber 1 mg/kg KG/Tag beeintréchtigt.

Kanzerogenitatsstudien an Ratten mit Do-
sierungen bis zu 3,6 mg/kg KG/Tag und an
Mausen bis zu 7,5 mg/kg KG/Tag ergaben
keinen Hinweis auf ein karzinogenes Risiko
durch Moxonidin.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern

Lactose-Monohydrat

Crospovidon

Povidon K 25

Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

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

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Moxonidin Heumann 0,2 mg Filmtabletten
2 Jahre

Moxonidin Heumann 0,3 mg Filmtabletten
3 Jahre

Moxonidin Heumann 0,4 mg Filmtabletten
4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht tGber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PVC/PVdC/Al-Blisterpackungen mit 10, 30,
50 und 100 Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. Inhaber der Zulassungen

HEUMANN PHARMA
GmbH & Co. Generica KG
Sudwestpark 50

90449 Nirnberg

E-Mail: info@heumann.de

Mitvertrieb:

Heunet Pharma GmbH
Sludwestpark 50
90449 Nurnberg

. Zulassungsnummern

Moxonidin Heumann 0,2 mg Filmtabletten:
57414.00.00
Moxonidin Heumann 0,3 mg Filmtabletten:
57414.01.00
Moxonidin Heumann 0,4 mg Filmtabletten:
57414.02.00

. Datum der Erteilung der Zulassungen/

Verldngerung der Zulassungen

Datum der Erteilung der Zulassungen:
08. September 2003

Datum der letzten Verlangerung der
Zulassungen: 05. August 2008
Stand der Information

10/2019

Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

008201-43910



	Moxonidin Heumann Filmtabletten
	1. Bezeichnung der Arzneimittel
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. Inhaber der Zulassungen
	8. Zulassungsnummern
	9. Datum der Erteilung der Zulassungen/Verlängerung der Zulassungen
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


