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Prospect: Informatii pentru utilizator

Physiotens 0,2 mg comprimate filmate
Moxonidind

Physiotens 0,4 mg comprimate filmate
Moxonidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Physiotens si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Physiotens
Cum sa utilizati Physiotens

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Physiotens

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Physiotens si pentru ce se utilizeaza

Physiotens contine un medicament denumit moxonidind. Acest medicament apartine unui grup de
medicamente numit ,,anti-hipertensive”.

Physiotens este folosit in tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala). Functioneaza
prin relaxarea si largirea vaselor de sdnge. Acest lucru ajuta la scaderea tensiunii arteriale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Physiotens

Nu utilizati Physiotens

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la moxonidind sau la oricare dintre celelalte componente
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti un ritm cardiac scazut cauzat de o afectiune a inimii denumita ,,Sindromul sinusului
bolnav” sau suferiti de bloc atrio—ventricular de gradul II sau III;

- daca suferiti de insuficienta cardiaca.

Nu utilizati Physiotens daca aveti oricare dintre problemele de mai sus. In cazul in care nu sunteti
sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau cu farmacistului inainte de a utiliza Physiotens.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Thainte sa utilizati medicamentul:

- daca aveti o afectiune a inimii denumita bloc atrio-ventricular de gradul I;

- dacd aveti de o boala grava a arterelor de la nivelul inimii sau de durere la nivelul inimii (angina
pectorald instabild);




- dacd aveti probleme cu rinichii. S-ar putea sa fie nevoie ca medicul dumneavoastra sa va
ajusteze doza.

Daca aveti oricare dintre problemele de mai sus (sau dacd nu sunteti sigur), discutati cu medicul

dumneavoastra sau cu farmacistul nainte sa utilizati Physiotens.

Physiotens impreuna cu alte medicamente
Vi rugam si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau remedii naturiste.

Trebuie sa faceti acest lucru, deoarece Physiotens poate afecta modul in care actioneaza unele
medicamente. De asemenea, unele medicamente pot afecta modul in care actioneaza Physiotens.

In special, spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului dac utilizati oricare dintre
urmatoarele medicamente:
. alte medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale. Physiotens poate potenta efectul acestor
medicamente.
medicamente pentru depresie cum sunt imipramind sau amitriptilina
tranchilizante, sedative sau somnifere cum sunt benzodiazepinele.
beta-blocante (vezi ,,Daca incetati sd utilizati Physiotens la pct. 3)
Physiotens este eliminat din organism pe cale renala printr-un proces denumit ,,excretie
tubulara”. Alte medicamente eliminate din rinichi prin acelasi proces ar putea afecta modul in
care actioneaza Physiotens.
Daca oricare dintre cele descrise mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti
sigur), discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Inainte de a utiliza Physiotens.

Physiotens impreuna cu alimente si alcool

Physiotens poate fi administrat cu sau fara alimente.

Nu consumati alcool in timp ce utilizati Physiotens, deoarece Physiotens poate potenta efectele
alcoolului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Spuneti medicului dumneavoastra daci sunteti gravida sau daca ati putea riamane gravida. In mod
normal, medicul dumneavoastra va va recomanda sd nu mai utilizati Physiotens. Medicul
dumneavoastra va va prescrie un alt medicament in locul Physiotens.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd alaptati sau dacad urmeaza sd aldptati. Physiotens nu este
recomandat femeilor care aldapteaza. Medicul dumneavoastrd va poate recomanda s utilizati un alt
medicament daca doriti sa alaptati sau va poate cere sa Intrerupeti aldptarea.

Adesati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament, daca sunteti insarcinata sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil sa aveti o stare de somnolentd sau de ameteala in timp ce utilizati Physiotens. Daca se
intampla acest lucru, adresati-vd medicului dumneavoastrd inainte de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Physiotens contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3.  Cum sa utilizati Physiotens

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Cum sa luati acest medicament

. Inghititi comprimatele intregi cu un pahar plin cu apa.

. Incercati sa luati comprimatele aproximativ la aceeasi ord, in fiecare zi. In acest fel va va fi mai
usor sd va amintiti ca trebuie sa le luati.

Ce cantitate trebuie sa utilizati
e  dozauzuala initiala este de 0,2 mg pe zi
e  medicul va poate creste doza pana la 0,6 mg pe zi
e  daca medicul v-a recomandat sa luati 0,6 mg pe zi, aceastd doza trebuie luatd in doua prize
zilnice
e  doza maxima pentru o administrare zilnica este de 0,4 mg.
e  daca aveti probleme cu rinichii este posibil ca medicul sd va prescrie o dozd mai mica.

Copii si adolescenti
Physiotens nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca utilizati mai mult Physiotens decét trebuie

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Physiotens, adresati-va unui medic sau mergeti imediat la
spital. Luati cutia medicamentului cu dumneavoastra. Puteti avea urmatoarele simptome: dureri de
cap, somnolenta, sedare, scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald), rarirea ritmului inimii
(bradicardie), ameteli (vertij), uscdciunea gurii, varsaturi, oboseald, slabiciune i dureri la nivelul
stomacului (dureri abdominale).

Daca uitati sa utilizati Physiotens

Daca uitati sa luati o doza, luati-o de indata ce va amintiti. Totusi, daca este timpul pentru

urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire
la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupd urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile

Intrerupeti administrarea Physiotens si mergeti imediat la medic daca observati oricare
dintre urmatoarele reactii adverse grave — s-ar putea si aveti nevoie de tratament
medical de urgenta.

. Umflarea fetei, a buzelor sau a gurii (angioedem). Acesta reactie este mai putin
frecventa si afecteaza mai putin de 1 persoana din 100.

Alte reactii adverse includ:

Reactiile adverse foarte frecvente
. senzatie de gura uscata.



Reactiile adverse frecvente

dureri de spate;

dureri de cap;

slabiciune (astenie);

ameteli, vertij;

eruptie trecatoare pe piele, mancarimi (prurit);
probleme cu somnul (insomnie), somnolenta;
greata;

diaree;

varsaturi;

indigestie (dispepsie).

Reactiile adverse mai putin frecvente

dureri la nivelul cefei;

stare de nervozitate;

lesin (sincopd);

umflare (edem);

tiuit sau sunete in urechi (tinitus);

rarirea batailor inimii (bradicardie);

tensiune arteriald mica (hipotensiune arteriald);

tensiune arteriald mica la ridicarea 1n picioare (hipotensiune arteriala ortostatica).

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Physiotens

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Physiotens 0,2 mg
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Physiotens 0,4 mg

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Physiotens

Physiotens 0,2 mg

- Substanta activa este este moxonidind. Un comprimat filmat contine moxonidina 0,2 mg

- Celelalte componente sunt nucleu: lactoza monohidrat, povidona K25, crospovidona, stearat de
magneziu; film: hipromeloza, etilceluloza, macrogol 6000, talc, oxid rosu de fer (E 172), si
dioxid de titan (E 171).

Physiotens 0,4 mg

- Substanta activa este este moxonidina. Un comprimat filmat contine moxonidina 0,4 mg

- Celelalte componente sunt nucleu: lactoza monohidrat, povidona K25, crospovidona, stearat de
magneziu; film: hipromeloza, etilceluloza, macrogol 6000, talc, oxid rosu de fer (E 172), si
dioxid de titan (E 171).

Cum arata Physiotens si continutul ambalajului

Physiotens 0,2 mg comprimate filmate
Comprimate filmate rotunde, convexe, de culoare roz deschis, avand diametrul de 6 mm §i marcate cu
“0,2” pe una dintre fete.

Physiotens 0,2 mg

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/ALI a cate 14 comprimate filmate
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 14 comprimate filmate

Cutie cu 1 blister din PVC-PVDC/AI a 28 comprimate filmate

Physiotens 0,4 mg
Comprimate filmate rotunde, convexe, de culoare roz inchis, avand diametrul de 6 mm si marcate cu
“0,4” pe una dintre fete.

Physiotens 0,4 mg

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/ALl a cate 14 comprimate filmate
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 14 comprimate filmate

Cutie cu 1 blister din PVC-PVDC/ALI a 28 comprimate filmate

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
VIATRIS HEALTHCARE LIMITED
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irlanda

Fabricantul

MYLAN LABORATORIES SAS
Route de Belleville, Lieu-dit Maillard
01400 Chatillon sur Chalaronne, Franta

Acest prospect a fost revizuit in Mai, 2022.



