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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Moxogamma® 0,2 mg Filmtabletten
Moxogamma® 0,3 mg Filmtabletten
Moxogamma® 0,4 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Moxogamma 0,2 mg Fiimtabletten
1 Filmtablette enthélt 0,2 mg Moxonidin.

Moxogamma 0,3 mg Filmtabletten
1 Filmtablette enthélt 0,3 mg Moxonidin.

Moxogamma 0,4 mg Filmtabletten
1 Filmtablette enthélt 0,4 mg Moxonidin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Moxogamma 0,2 mg Filmtabletten

1 Filmtablette enthélt 94.5 mg Lactose-
Monohydrat

Moxogamma 0,3 mg Filmtabletten

1 Filmtablette enthélt 94.4 mg Lactose-
Monohydrat

Moxogamma 0,4 mg Filmtabletten

1 Filmtablette enthéalt 94.3 mg Lactose-
Monohydrat

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Moxogamma 0,2 mg Filmtabletten

Runde hellrosa Filmtablette mit einem Durch-
messer von ungefahr 6 mm.

Moxogamma 0,3 mg Filmtabletten

Runde rosa Filmtablette mit einem Durch-
messer von ungefahr 6 mm.

Moxogamma 0,4 mg Fiimtabletten

Runde dunkelrosa Filmtablette mit einem
Durchmesser von ungeféhr 6 mm.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Primare oder essenzielle Hypertonie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Moxonidin soll individuell dosiert werden. Im
Allgemeinen liegt die therapeutische Tages-
dosis zwischen 0,2 mg und 0,4 mg Moxo-
nidin.

Die Behandlung sollte mit der niedrigsten
Moxonidin- Dosis begonnen werden, d.h.
0,2 mg Moxonidin taglich, entsprechend
1 Moxogamma 0,2 mg Filmtablette morgens.

Bei unzureichender Wirkung sollte eine Do-
sissteigerung frihestens nach drei Wochen
auf 0,4 mg Moxonidin taglich, entsprechend
2 Filmtabletten Moxogamma 0,2 mg mor-
gens oder zweimal taglich 1 Filmtablette
Moxogamma 0,2 mg (morgens 1 Filmtablette
und abends 1 Filmtablette) durchgefthrt
werden.

Zur Vereinfachung der Einnahme stehen
Moxogamma 0,3 mg Filmtabletten und
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Moxogamma 0,4 mg Filmtabletten zur Ver-
flgung.

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

Eingeschrédnkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit maBig eingeschrankter
Nierenfunktion (GFR gréBer als 30 ml/min
aber kleiner als 60 ml/min) sollte die Einzel-
dosis 0,2 mg Moxonidin und die Tagesdosis
0,4 mg Moxonidin nicht Uberschreiten.

Bei Hamodialysepatienten betragt die An-
fangsdosis 0,2 mg téglich. Falls es erforder-
lich ist und gut vertragen wird, kann die
Dosis bei Patienten mit maBig eingeschrank-
ter Nierenfunktion auf 0,4 mg und bei Pa-
tienten mit schwerer Niereneinschrankung
auf 0,3 mg taglich gesteigert werden (siehe
Abschnitt 4.4).

Eingeschrédnkte Leberfunktion

Es gibt bisher keine Studien zu Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion. Da Moxoni-
din 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 Leberscha-
digung der normalen Dosisempfehlung fiir
Erwachsene.

Kinder und Jugendliche

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

Art der Anwendung

Die Einnahme der Filmtabletten erfolgt am
besten mit ausreichend Flussigkeit. Die Film-
tabletten kénnen mit oder ohne Nahrung
eingenommen 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 tber einen
Zeitraum von 2 Wochen abgesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

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

— AV-Block 2. und 3. Grades

— Ruhebradykardie (< 50 Schlage/Minute)

— Herzinsuffizienz

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nach Markteinfihrung wurde bei den mit
Moxonidin behandelten Patienten Uber
Falle mit AV-Block unterschiedlichen Grades
berichtet. Aufgrund dieser Fallberichte kann
eine mitverursachende Rolle von Moxonidin
bei der Verzdgerung der atrioventrikularen
Leitung nicht ausgeschlossen werden. Daher

ist Vorsicht geboten bei der Behandlung von
Patienten, bei denen mdoglicherweise eine
Veranlagung zur Entwicklung eines AV-
Blocks vorliegt.

Wenn Moxonidin bei Patienten mit AV-Block
1. Grades angewendet wird, ist besonders
sorgféltig darauf zu achten, dass Bradykar-
die vermieden wird. Moxonidin sollte nicht
bei AV-Block hdheren Grades verwendet
werden (siehe Abschnitt 4.3).

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

Bei der Anwendung von Moxonidin bei Pa-
tienten mit Nierenschadigung ist Vorsicht
geboten, da Moxonidin primér Uber die Nie-
ren ausgeschieden wird. Bei diesen Patien-
ten wird insbesondere zu Beginn der Thera-
pie zu Sorgsamkeit bei der Dosissteigerung
geraten. Die Dosierung sollte mit 0,2 mg
taglich begonnen werden und kann bei
Patienten mit m&Big eingeschrankter Nieren-
funktion (GFR > 30 ml/min aber < 60 ml/min)
auf maximal 0,4 mg und bei Patienten mit
schwer eingeschrankter Nierenfunktion
(GFR < 30 ml/min) auf maximal 0,3 mg t&g-
lich erhdht werden, wenn dies klinisch ange-
zeigt 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 spéter.

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 Wochen
reduziert werden.

Altere Menschen kénnen anfalliger auf die
Wirkung von blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln reagieren. Deswegen sollte die Thera-
pie mit der niedrigsten Dosis begonnen
werden und die Dosis vorsichtig gesteigert
werden, um schwerwiegende Folgereaktio-
nen zu vermeiden.

Patienten mit der seltenen hereditéren Galac-
tose-Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Moxogamma Filmtabletten nicht an-
wenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Verabreichung anderer
Antihypertensiva verstérkt die blutdruck-
senkende 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-
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lizern, Alkohol, Sedativa und Hypnotika
potenzieren.

Moxonidin hat die kognitiven Leistungsbeein-
tréachtigungen bei Probanden, die Lorazepam
erhielten, moderat erhdht. Moxonidin kann
bei gleichzeitiger Verabreichung die sedative
Wirkung von Benzodiazepinen verstarken.

Moxonidin wird durch tubulére Sekretion
ausgeschieden. Eine Wechselwirkung mit
anderen Stoffen, die durch tubulére Sekretion
ausgeschieden werden, kann nicht ausge-
schlossen werden. Untersuchungen mit Dig-
oxin und Hydrochlorothiazid ergaben jedoch
keinen Hinweis auf Interaktionen. Die orale
Bioverflgbarkeit von Glibenclamid war um
11 % vermindert.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Moxo-
nidin bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien haben eine Re-
produktionstoxizitét gezeigt (siehe Abschnitt
5.3). Das potenzielle Risiko fur den Men-
schen ist unbekannt. Moxonidin darf wéh-
rend der Schwangerschaft nicht angewendet
werden, es sei denn, dass eine Behandlung
mit Moxonidin aufgrund des klinischen Zu-
stands der Frau unbedingt erforderlich ist.

Stillzeit

Moxonidin wird in die Muttermilch ausge-
schieden und sollte deshalb wahrend der
Stillzeit nicht angewendet werden.

Falls die Therapie mit Moxonidin absolut not-
wendig ist, sollte das Stillen unterbrochen
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrsttchtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefuhrt.

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit
diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBigen
arztlichen Kontrolle. Durch individuell auf-
tretende unterschiedliche Reaktionen (z. B.
Schwindel, Schlafrigkeit) kann das Reakti-
onsvermdgen so weit verandert sein, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintréachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserho-
hung und Préparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Die am haufigsten bei Einnahme von Moxo-
nidin gemeldeten Nebenwirkungen umfassen
Mundtrockenheit, Schwindel, Asthenie und
Somnolenz. Diese Beschwerden klingen
haufig wenige Wochen nach Behandlungs-
beginn ab.

Nebenwirkungen nach Systemorganklasse
Die folgenden unerwlinschten Wirkungen
wurden in placebo-kontrollierten klinischen
Studien mit n = 886 Patienten, die Moxoni-

din erhielten, beobachtet und ergaben fol-
gende Haufigkeiten:

Siehe 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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 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 Uberdosierung
wird eine engmaschige Uberwachung, ins-
besondere von Bewusstseinsstérungen und
Atemdepression empfohlen.

Bei einem 2-jahrigen Kind mit akzidenteller
Ingestion einer unbekannten Moxonidin-
Menge (bis zu 14 mg) traten Sedierung,
Koma, Hypotonie, Miosis und Dyspnoe auf.
Eine Magenspulung, Glukoseinfusion, kon-

trollierte Beatmung und Ruhigstellung fihrten
zu einer vollstandigen Ruckbildung der
Symptome innerhalb von 11 Stunden.

Aufgrund von einigen Tierstudien mit hohen
Dosen sind auBerdem folgende Symptome
maoglich: Orthostatische Dysregulation, pa-
radoxer Blutdruckanstieg, Tachykardie, und
Hyperglykéamie.

Therapie von Intoxikationen

Es ist kein spezifisches Antidot bekannt.
Wenn ein Blutdruckabfall auftritt, kann eine
Kreislaufunterstlitzung mit z. B. FlUssigkeits-
gabe und Dopaminverabreichung angezeigt
sein. Eine auftretende Bradykardie kann
mittels Atropin behandelt werden.

a-Rezeptor-Antagonisten kénnen den pa-
radqxen hypertensiven Effekt einer Moxoni-
din-Uberdosierung verringern oder aufheben.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihyper-
tensiva, antiadrenerge Mittel, zentral wirkend,
Imidazolinrezeptoragonisten, ATC-Code:
CO02AC05

In verschiedenen Tiermodellen hat sich
Moxonidin als hochwirksames Antihyper-
tensivum erwiesen. Die vorliegenden Daten
aus experimentellen Studien verdeutlichen,
dass der Angriffspunkt flr die antihyper-
tensive Wirkung von Moxonidin das zen-
trale Nervensystem (ZNS) ist.

Es wurde nachgewiesen, dass Moxonidin im
Hirnstamm selektiv an |,-Imidazolin-Rezep-
toren bindet. Diese Imidazolin- Rezeptoren
sind in der rostralen, ventrolateralen Medul-

Gastrointestinaltrakts

Systemorganklasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich
nach MedDRA (= 1/10) (= 1/100, < 1/10) (= 1/1.000, < 1/100)
Psychiatrische Schlaflosigkeit Nervositat
Erkrankungen
Erkrankungen des Kopfschmerzen*, Synkope*
Nervensystems Benommenheit/
Schwindelgefuhl,
Somnolenz
Erkrankungen des Ohrs Tinnitus
und des Labyrinths
Herzerkrankungen Bradykardie
GefaBerkrankungen Hypotonie*
(einschlieBlich
orthostatische
Hypotonie)
Erkrankungen des Mundtrockenheit | Durchfall, Ubelkeit/

Erbrechen/ Dyspepsie

Erkrankungen der Haut
und des Unterhautzell-

Hautrétung, Juckreiz | Angioddem

Erkrankungen und
Beschwerden am
Verabreichungsort

gewebes

Skelettmuskulatur-, Rickenschmerzen Nackenschmerzen
Bindegewebs- und

Knochenerkrankungen

Allgemeine Asthenie Odeme

* Die Haufigkeit war im Vergleich zu Placebo nicht erhoht.
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la konzentriert — eine Region, die von ent-
scheidender Bedeutung fur die zentrale
Kontrolle des peripheren sympathischen
Nervensystems ist. Die Bindung von Moxo-
nidin an den I;-Imidazolin-Rezeptor bewirkt
eine Hemmung der Sympathikus-Aktivitat
(gezeigt an sympathischen Nervenendigun-
gen des Herzens, der Eingeweide und der
Nieren).

Beim Menschen fuhrt Moxonidin durch Er-
niedrigung der Sympathikus-Aktivitat zu einer
Reduktion des systemischen GefaBwider-
standes und folglich zu einer Senkung des
arteriellen Blutdruckes.

Die Wirkungen von Moxonidin auf Mortalitat
und kardiovaskulare Morbiditat bei der
Therapie der essenziellen Hypertonie sind
derzeit unbekannt.

Moxonidin unterscheidet sich von anderen
verflgbaren zentral wirksamen Antihyper-
tensiva durch eine geringere Affinitat zu zen-
tralen Alpha2-Rezeptoren im Vergleich zu
den I1-Imidazolin-Rezeptoren; der Interaktion
mit Alpha2-Rezeptoren werden die uner-
wunschten Wirkungen Mudigkeit und Mund-
trockenheit zugeschrieben. Aufgrund der
hohen Selektivitat zu Imidazolin-Rezeptoren
sind die aus der Interaktion mit Alpha2-Re-
zeptoren resultierenden unerwlnschten
Wirkungen wie Sedierung und Mundtro-
ckenheit — die am haufigsten auftretenden
unerwunschten Wirkungen zentral wirksamer
Antihypertensiva — deutlich geringer aus-
gepragt.

Veroffentliche Daten belegen, dass bei Hyper-
tonikern mit linksventrikularer Hypertrophie
(LVH), bei denen zur Blutdrucksenkung ein
Angiotensin Il Antagonist (AllA) zusammen
mit Moxonidin verabreicht wurde, ein verbes-
serter LVH Ruckgang erreicht wurde vergli-
chen mit der freien Kombination von einem
Thiazid und einem Kalziumkanalblocker.

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

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

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

Verteilung

Die Moxonidin-Plasmaspiegelmaxima werden
30 bis 180 Minuten nach Gabe der Fimta-
blette erreicht. Nach in vitro-Messungen wird
Moxonidin nur zu etwa 7,2 % an Human-
plasmaprotein gebunden (Vdgg = 1,8 +/- 0,4 I/
kg).

Biotransformation

Moxonidin wird zu 10-20 % metabolisiert,
und zwar hauptsachlich zu 4,5-Dehydro-
moxonidin und durch Offnung des Imidazo-
linringes zu einem Guanidin-Derivat. Das
4,5-Dehydromoxonidin zeigt nur 1/10 und
das Guanidin-Derivat weniger als 1/100 der
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blutdrucksenkenden Wirkstarke des Moxo-
nidins.

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 Eliminationshalbwertszeit von
Moxonidin im Plasma betragt 2,2-2,3 Stun-
den, die renale Eliminationshalbwertszeit
2,6-2,8 Stunden.

Es hat sich gezeigt, dass unter Moxonidin
weder bei wiederholter Applikation noch bei
eingeschrankter Nierenfunktion trotz der
renalen Elimination eine Kumulation auftritt.

Pharmakokinetik bei Patienten mit Blut-
hochdruck

Bei hypertensiven Patienten wurden keine
relevanten Veranderungen der Pharmakoki-
netik gegenuiber gesunden Probanden beob-
achtet.

Pharmakokinetik bei dlteren Patienten

Die geringfligigen Unterschiede in den phar-
makokinetischen Eigenschaften von Moxo-
nidin bei gesunden &lteren Patienten und
jungen Erwachsenen haben sich bislang
nicht als klinisch relevant erwiesen. Da Mo-
xonidin keine Kumulationsneigung besitzt,
ist eine Dosisanpassung nicht erforderlich,
sofern die Nierenfunktion normal ist.

Pharmakokinetik bei padiatrischen Patienten
Es wurden bisher keine pharmakokinetischen
Studien an Kindern durchgeflhrt.

Pharmakokinetik bei Patienten mit einge-
schrénkter 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 ange-
passt 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 Nierenschéadi-
gung (GFR < 30 mI/min) sind die Steady-
state-Plasmakonzentrationen und die termi-
nale Halbwertszeit ca. dreimal hoher. Bei
diesen Patienten wurde keine unerwartete
Arzneimittelakkumulation nach Mehrfachdo-
sierung 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 erhéht.

Moxonidin wird in geringem Umfang durch
Hamodialyse eliminiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitdaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Po-
tential lassen die préklinischen Daten keine
besonderen Gefahren fur den Menschen
erkennen.

Bei einer oralen chronischen Behandlung
von Ratten (mit Dosierungen von 0,12-4 mg/
kg) und Hunden (mit Dosierungen von
0,04-0,4 mg/kg) Uber 52 Wochen, zeigten
sich nur bei den héchsten Dosierungen si-
gnifikante Wirkungen von Moxonidin. Leich-
te Stérungen des Elektrolythaushalts (Ab-
nahme des Natriumgehalts im Blut und
Zunahme von Kalium, Harnstoff und Krea-
tinin) wurden bei den Ratten mit hoher Dosis
festgestellt. Erbrechen und Speichelfluss
wurde nur bei den Hunden mit hoher Dosis
festgestellt. Darliber hinaus war offensichtlich
bei beiden Tierarten mit hoher Dosis eine
leichte Zunahme des Lebergewichts zu be-
obachten.

Tierexperimentelle Studien haben bei mater-
nal toxischen Dosen embryotoxische Effek-
te gezeigt.

Im Rahmen der Reproduktionsstudien zeig-
ten sich keine Fertilitdtsbeeintrachtigungen
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 wurden die Entwicklung und Lebens-
fahigkeit der Jungen bei Dosierungen von
Uber 1 mg/kg KG/Tag beeintrachtigt.

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

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Tablettenkern
Lactose-Monohydrat
Crospovidon (Ph. Eur.)
Povidon (K25)
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

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

Nicht zutreffend.

24 Monate

die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen mit
30, 50, 100 Filmtabletten.
Bindelpackungen mit 100 (2 x 50) Filmta-
bletten.

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Bablingen

Telefon: 07031/6204-0

Fax: 07031/6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

Mitvertrieb

AAA-Pharma GmbH
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

E-Mail: info@aaa-pharma.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

57381.00.00
57381.01.00
57381.02.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
08. September 2003
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 05. August 2008
10. STAND DER INFORMATION

Januar 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

008406-74207


mailto:info@woerwagpharma.com
mailto:info@aaa-pharma.de

	﻿Moxogamma®
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	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 ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMERN
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


