Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Physiotens 0,2
0,2 mg, tabletki powlekane
Moxonidinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Physiotens 0,2 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Physiotens 0,2
Jak przyjmowac lek Physiotens 0,2

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Physiotens 0,2

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Physiotens 0,2 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Physiotens 0,2 zawiera moksonidyne. Lek ten nalezy do grupy lekéw przeciwnadcisnieniowych.
Lek Physiotens 0,2 jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi (nadci$nienia).
Dziata poprzez rozluznienie i rozszerzenie naczyn krwionosnych. Pomaga to obnizy¢ ci$nienie tetnicze
Krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Physiotens 0,2

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Physiotens 0,2:

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na moksonidyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Physiotens 0,2 (wymienione w rozdziale 6);

. jesli u pacjenta wystgpuje wolna czgstos¢ akcji serca spowodowana chorobg nazywana
»zespotem chorego wezta zatokowego™ lub ,,blokiem przedsionkowo-komorowym I1° i I11°”;

. jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca.

Nie nalezy zazywac leku Physiotens 0,2, jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen. W
przypadku watpliwosci, nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuty przed zazyciem leku
Physiotens 0,2.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Physiotens 0,2 nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

. wystepuje choroba serca nazywana ,,blokiem przedsionkowo-komorowym [°”;
. wystepuje ciezka niewydolno$¢ wiencowa i niestabilna dlawica piersiowa;
. wystepuje niewydolnos$¢ nerek. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki przez lekarza.

Jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen lub pojawily si¢ watpliwosci, nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Physiotens 0,2.

Lek Physiotens 0,2 a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych ostatnio, rowniez 0
tych, ktore wydawane sg bez recepty, a takze o lekach ziotowych. Lek Physiotens 0,2 moze wptywac na
dziatanie innych lekéw. Roéwniez inne leki moga wplywac na dziatanie leku Physiotens 0,2.

W szczegodlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmowane sa nastepujace leki:

. inne leki obnizajace cisnienie tetnicze krwi. Lek Physiotens 0,2 moze zwigksza¢ dziatanie tych
lekow;

. leki stosowane w depres;ji takie jak imipramina lub amitryptylina;

. leki uspokajajace lub leki nasenne takie jak benzodiazepiny;

. B-adrenolityki (patrz ,,Przerwanie stosowania leku Physiotens 0,2” w rozdziale 3);

. lek Physiotens 0,2 jest usuwany z organizmu przez nerki w procesie nazywanym ,,wydalanie
kanalikowe”. Inne leki wydalane przez nerki w ten sam sposob moga wptywac na dziatanie leku
Physiotens 0,2.

Jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen lub pojawily si¢ watpliwosci, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Physiotens 0,2.

Stosowanie leku Physiotens 0,2 z jedzeniem i piciem

. Mozna zazywac tabletki z jedzeniem lub bez niego.

. Nie nalezy pi¢ alkoholu w czasie stosowania leku Physiotens 0,2. Lek Physiotens 0,2 moze
nasila¢ dziatanie alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

. Nalezy poinformowac lekarza o cigzy lub podejrzeniu ciazy. Zwykle lekarz zaleci przerwanie
leczenia lekiem Physiotens 0,2. Lekarz przepisze inny lek zamiast leku Physiotens 0,2.

. Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersig. Lek
Physiotens 0,2 nie jest zalecany dla kobiet karmigcych piersia. Lekarz moze zleci¢ przyjmowanie
innego leku lub poprosi¢ o zaprzestanie karmienia piersia.

. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w czasie cigzy lub karmienia piersig nalezy poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W czasie przyjmowania leku Physiotens 0,2 moze wystepowaé sennos$¢ lub zawroty glowy. Jesli
wystapia te objawy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed prowadzeniem pojazdow i obstuga
maszyn.

Lek Physiotens 0,2 zawiera laktoze jednowodna (rodzaj cukru). Jesli wystepuje nietolerancja lub
brak mozliwosci trawienia niektorych cukrow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku Physiotens 0,2.

3. Jak przyjmowac lek Physiotens 0,2

Lek Physiotens 0,2 nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zasady podawania
. Tabletki potkna¢ w catosci i popi¢ catg szklankg wody.
. Tabletki nalezy zazywac o podobnej porze kazdego dnia. To pomoze pamigtac o ich przyjeciu.

Dawki stosowane

. Zwykle dawka poczatkowa wynosi 0,2 mg na dobg.

. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 0,6 mg na dobg.

. Jesli lekarz zalecit przyjmowanie 0,6 mg na dobe dawka ta powinna zosta¢ przyjeta w dwoch
dawkach podzielonych.

. Maksymalna dawka pojedyncza wynosi 0,4 mg.

. Lekarz moze zleci¢ mniejsza dawke jesli wystepuja choroby nerek.
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Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Physiotens 0,2 nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Physiotens 0,2

W przypadku zazycia wickszej dawki leku Physiotens 0,2 niz zalecono nalezy natychmiast powiedzieé
o tym lekarzowi lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy wzig¢ opakowanie leku ze soba. Moga
wystapi¢ nastgpujace objawy: bol glowy, uczucie sennosci (uspokojenie), spadek cisnienia tetniczego
krwi (hipotensja), wolna czgstos¢ pracy serca (bradykardia), zawroty glowy, suchos¢ jamy ustnej,
nudno$ci (wymioty), uczucie zmeczenia, ostabienie i bole brzucha.

Pominiecie zastosowania leku Physiotens 0,2

. Jesli pominieto dawke leku Physiotens 0,2, nalezy ja przyjac jak najszybciej. Jednak, jesli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki nalezy pomina¢ nieprzyjeta dawke.

. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Physiotens 0,2

. Nalezy przyjmowac tabletki do czasu az lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia.

. W przypadku koniecznosci zaprzestania przyjmowania leku, lekarz zmniejszy stopniowo dawke
przez okres kilku tygodni. Jesli przyjmowany jest wiecej niz jeden lek na obnizenie ci§nienia
tetniczego krwi (taki jak p-adrenolityk), lekarz zadecyduje, ktory lek przesta¢ przyjmowac jako
pierwszy. Ma to na celu przyzwyczajenie organizmu do zmiany.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Physiotens 0,2 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Po zazyciu tego leku moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Physiotens 0,2 jesli wystapilo ktores z ponizszych

ciezkich dzialan niepozadanych - moze by¢ konieczne pilne leczenie:

. obrzek twarzy, jezyka lub ust (obrzek naczynioruchowy). Jest to niezbyt cz¢ste dziatanie
niepozadane, wystepujace u mniej niz 1 osoby na 100.

Inne dzialania niepozgdane obejmuja:
Bardzo czeste (wystepujq u wiecej niz 1 osoby na 10)
. suchosc¢ btony §luzowej jamy ustne;j.

Cze;ste (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10)
boéle plecow,
. boéle glowy,

. ostabienie,

. zawroty glowy,

. wysypka lub $wiad,

. zaburzenia snu (bezsenno$c¢), uczucie sennosci (sennosc),

. nudnosci, biegunka, wymioty, zaburzenia trawienia (dyspepsja).

Nlezbyt czeste (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 100)

bole karku,
. nerwowosc,
. omdlenia,
. obrzeki,
. dzwonienie lub hatas w uszach (szumy uszne),
. nienaturalnie wolna praca serca (bradykardia),
. niskie cisnienie t¢tnicze krwi, wigczajac niskie ci$nienie tetnicze krwi podczas wstawania.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 49 21 301

faks: + 48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Physiotens 0,2

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszCzonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Physiotens 0,2

. Substancjg czynng leku jest moksonidyna. Kazda tabletka zawiera 0,2 mg moksonidyny.

. Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon, krospowidon, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: hypromeloza, etyloceluloza, makrogol 6000, talk, zelaza tlenek czerwony (E 172),
tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Physiotens 0,2 i co zawiera opakowanie
Tabletki o zawartosci 0,2 mg sg okragle, jasnorézowe, z wyttoczonym ,,0,2”.
Opakowanie zawiera 28 lub 98 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, w kraju eksportu:
Mylan Healthcare SIA

Mikusalas 101

Ryga, LV 1004

totwa

Wytwoérca:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit “Maillard”

01400 Chatillon sur Chalaronne
Francja

Importer rownolegly:
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Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 1.6dZ

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0.
ul. Sw. Teresy od Dzieciagtka Jezus 111

91-222 1.6dz

Nr pozwolenia na Litwie, w kraju eksportu: LT/1/97/1627/001
LT/1/97/1627/002

Nr pozwolenia na import rownolegly: 116/18

Data zatwierdzenia ulotki: 30.03.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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