Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Physiotens® 0,2 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Moxonidin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Physiotens® 0,2 mg und woflur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Physiotens® 0,2 mg beachten?
Wie ist Physiotens® 0,2 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Physiotens® 0,2 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogkhwnE

. Was ist Physiotens® 0,2 mg und wofur wird es angewendet?

Physiotens® 0,2 mg enthalt einen Wirkstoff mit der Bezeichnung Moxonidin. Dieses Arzneimittel
gehdrt zur Gruppe der so genannten ,Antihypertonika®“.

Physiotens® 0,2 mg wird zur Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie) verwendet. Es
entspannt und erweitert Ihre BlutgefélRe. Diese Wirkung tragt dazu bei, Ihren Blutdruck zu
senken.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Physiotens® 0,2 mg beachten?

Physiotens® 0,2 mg darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Moxonidin oder einen der sonstigen
Bestandteile von Physiotens® 0,2 mg sind (die in Abschnitt 6 aufgefihrt sind),

e wenn lhr Herzschlag verlangsamt ist und dies durch ein Herzproblem mit der Bezeichnung
»SICK-Sinus-Syndrom“ oder ,AV-Block 2. oder 3. Grades" hervorgerufen wird,

¢ wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden.

Sie durfen Physiotens® 0,2 mg nicht einnehmen, wenn Sie an einer der oben genannten
Erkrankungen leiden. Wenn Sie nicht sicher sind, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder lhren
Apotheker, bevor Sie Physiotens® 0,2 mg nehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Physiotens® 0,2 mg ist erforderlich:
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ihr Medikament nehmen, wenn:




e Sie an einem Herzproblem mit der Bezeichnung ,,AV-Block 1. Grades® leiden,

¢ Sie an einer schweren Herzarterienerkrankung oder instabilen Herzschmerzen (Angina)
leiden,

e Sie Nierenprobleme haben. Méglicherweise muss Ihr Arzt Ihre Dosis anpassen.

Wenn Sie an einer der oben genannten Erkrankungen leiden (oder Sie nicht sicher sind), fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Physiotens® 0,2 mg hehmen.

Bei Einnahme von Physiotens® 0,2 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel einschlieZlich pflanzlicher Arzneimittel handelt. Denn Physiotens® 0,2 mg kann die
Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen. Andere Arzneimittel kbnnen wiederum die
Wirkungsweise von Physiotens® 0,2 mg beeinflussen.

Teilen Sie IThrem Arzt oder Apotheker insbesondere mit, ob Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

e Andere Arzneimittel zur Senkung lhres Blutdrucks. Physiotens® 0,2 mg kann die Wirkung
dieser Arzneimittel erhéhen.

e Medikamente zur Behandlung von Depressionen wie z.B. Imipramin oder Amitriptylin.

e Tranquilizer, Beruhigungsmittel oder Schlaftabletten wie z.B. Benzodiazepine.

o Betablocker (siehe ,Wenn Sie die Einnahme von Physiotens® 0,2 mg abbrechen® in
Abschnitt 3).

e Physiotens® 0,2 mg wird durch einen Prozess, der als ,tubulare Sekretion“ bezeichnet wird,
Uber Ihre Nieren aus Ihrem Kdrper ausgeschieden. Andere Arzneimittel, die auf dem
gleichen Weg uber die Nieren ausgeschieden werden, kdnnen die Wirkungsweise von
Physiotens® 0,2 mg beeinflussen.

Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel einnehmen (oder Sie nicht sicher sind), fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Physiotens® 0,2 mg nehmen.

Bei Einnahme von Physiotens® 0,2 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken:

e Die Tabletten kénnen zu oder unabhéngig von einer Mahlzeit eingenommen werden.

e Trinken Sie keinen Alkohol, wahrend Sie Physiotens® 0,2 mg nehmen, da Physiotens® 0,2
mg die Wirkungen von Alkohol verstarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit:

e Teilen Sie es Ihrem Arzt mit, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden konnten. Im
Normalfall wird Ihr Arzt Ihnen raten, Physiotens® 0,2 mg abzusetzen. Ihr Arzt wird Ihnen
empfehlen, ein anderes Arzneimittel an Stelle von Physiotens® 0,2 mg zu nehmen.

e Teilen Sie es Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder demnéchst stillen werden. Physiotens®
0,2 mg wird fur stillende Mutter nicht empfohlen. Ihr Arzt verordnet Thnen méglicherweise ein
anderes Medikament, wenn Sie stillen mdchten, oder er rét lhnen zum Abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme aller Arzneimittel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie
schwanger sind oder stillen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Wahrend der Einnahme von Physiotens® 0,2 mg fuihlen Sie sich moglicherweise schléafrig oder
schwindlig. Wenn dies der Fall ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Auto fahren oder
Werkzeuge bzw. Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Physiotens® 0,2 mg:




Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Physiotens® 0,2 mg daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Physiotens® 0,2 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Physiotens® 0,2 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ilhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung:

e Schlucken Sie die Tabletten ganz mit einem vollen Glas Wasser.

e Versuchen Sie, lhre Tabletten jeden Tag etwa zur selben Zeit zu nehmen. Dadurch werden
Sie leichter an die Einnahme denken.

Wie viel Physiotens® 0,2 mg nehmen Sie?

¢ Die Ubliche Anfangsdosis betréagt 0,2 mg pro Tag.

e |hr Arzt kann diese Dosis auf bis zu 0,6 mg pro Tag erhéhen.

e Wenn lhr Arzt Ihnen 0,6 mg pro Tag verordnet hat, sollte diese Dosis zweigeteilt werden
(0,3 mg morgens und 0,3 mg abends).

e |hr Arzt verordnet Ihnen eventuell eine niedrigere Dosis, wenn Sie Nierenprobleme haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Physiotens® 0,2 mg sollte Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht gegeben werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Physiotens® 0,2 mg eingenommen haben, als Sie
sollten:

Wenn Sie eine grofRere Menge Physiotens® 0,2 mg eingenommen haben als Sie sollten,
wenden Sie sich an einen Arzt oder suchen Sie sofort ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit. Die folgenden Wirkungen kénnen auftreten: Kopfschmerzen;
Schlafrigkeit (Somnolenz, Sedierung), Blutdruckabfall (Hypotonie), Verlangsamung des
Herzschlags (Bradykardie), Benommenheit (Schwindel), Ubelkeit (Erbrechen), Miidigkeit
(Fatigue), Schwache und Magenschmerzen (Schmerzen im Oberbauch).

Wenn Sie die Einnahme von Physiotens® 0,2 mg vergessen haben:

¢ Wenn Sie eine Dosis vergessen, nehmen Sie sie, sobald Sie daran denken. Falls es jedoch
fast Zeit fir die nachste Dosis ist, Uberspringen Sie die vergessene Dosis.

¢ Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Physiotens® 0,2 mg abbrechen:

e Nehmen Sie Ihre Tabletten weiter, bis Ihr Arzt entscheidet, dass Sie die Einnahme
abbrechen sollten.

e Wenn Sie die Einnahme beenden mussen, wird Ihr Arzt die Dosis Uber einige Wochen
langsam verringern. Falls Sie mehrere Medikamente gegen Bluthochdruck (wie z. B.
Betablocker) nehmen, teilt Ihr Arzt Ihnen mit, welches Medikament zuerst abgesetzt werden
soll, damit lhr Korper sich langsam an die Veranderung anpassen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?




Wie alle Arzneimittel kann Physiotens® 0,2 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Bei diesem Arzneimittel kdnnen die folgenden Nebenwirkungen
auftreten:

Setzen Sie Physiotens® 0,2 mg ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eine

der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken — moéglicherweise brauchen Sie

dringend &rztliche Behandlung:

e Schwellung des Gesichts, der Lippen oder des Mundes (Angioddem). Dies ist eine
gelegentliche Nebenwirkung, die bei weniger als 1 von 100 Behandelten auftritt.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)
¢ Mundtrockenheit

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten)
Ruckenschmerzen

Kopfschmerzen

Schwéche (Asthenie)

Benommenheit (Schwindelgefihl)

Hautrétung oder Juckreiz (Pruritus)

Schlafstérungen (Schlaflosigkeit), Schlafrigkeit
Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen, Verdauungsstérungen.

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten)
Nackenschmerzen

Nervositat

Ohnmachtsanfall (Synkope)

Schwellung (Odem)

Klingeln oder Gerausche im Ohr (Tinnitus)

ungewohnlich langsamer Herzschlag (Bradykardie)

niedriger Blutdruck, einschlie3lich Blutdruckabfall beim Aufstehen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Physiotens® 0,2 mg aufzubewahren?

e Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

e Nicht uber 25°C lagern.

e Sie durfen Physiotens® 0,2 mg nach dem auf dem Umkarton und den Blisterstreifen
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

¢ Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Physiotens® 0,2 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Moxonidin.
Jede Filmtablette enthalt 0,2 mg Moxonidin.




Die sonstigen Bestandteile sind Crospovidon Typ A (Ph. Eur.), Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Povidon (K25), Eisen(lll)-oxid (E172), Ethylcellulose,
Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum und Titandioxid (E171).

Wie Physiotens® 0,2 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Die Filmtabletten sind rund, blassrosa geféarbt und auf einer Seite mit der Kennzeichnung ,0,2“
versehen.

Physiotens® 0,2 mg ist in Packungen mit 28 oder 98 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Abbott Arzneimittel GmbH
Hans-Bockler-Allee 20

30173 Hannover

Telefon: 0511 / 857-2400

Telefax: 0511/ 857-3120

E-Mail: abbott.arzneimittel@abbott.com

Hersteller:
Abbott Healthcare SAS
42, rue Rouget de Lisle
92151 Suresnes Cedex
Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im
Marz 2011




