Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Physiotens 0,2 mg
Physiotens 0,4 mg
Tabletti, kalvopéallysteinen
moksonidiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se siséltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mit& Physiotens on ja mihin sitd kdytetd&n

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Physiotens-valmistetta
3. Miten Physiotens-valmistetta kaytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Physiotens-valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mitéa Physiotens on jamihin sité kaytetaan
Physiotens sisaltdd moksonidiini-nimistd laékeainetta. Tama ladkeaine kuuluu verenpainelaakkeisiin.

Physiotens-valmistetta kdytetd4dn kohonneen verenpaineen (hypertension) hoitoon. Valmiste alentaa verenpainetta
rentouttamalla verisuonten seindmié ja laajentamalla verisuonia.

Moksonidiinia, jota Physiotens sisdltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkinenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat Physiotens-valmistetta

Ala kayta Physiote ns-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) moksonidiinille tai Physiotens-valmisteen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)

- jos sinulla on sairas sinus -oireyhtyman tai toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksen aiheuttama
hidastunut syddmensyke

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta.

Al kayta Physiotens-valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen valmisteen kayttoa.

Varoitukset javarotoimet

Kerro ladkérille tai apteekkiin ennen ladkkeen kayttoa,

- jos sinulla on ensimmdisen asteen eteiskammiokatkos sydamessasi

- jos sinulla on vaikea sepelvaltimosairaus tai epavakaa, levossakin ilmeneva rintakipu (angina pectoris)

- jos sinulla on munuaisten toimintahdiriditd. Laakari saattaa muuttaa laékkeesi annostusta.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai olet epdvarma, kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen valmisteen
kayttoa.

Muut ladkevalmisteet ja Physiotens

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin k&yttényt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita la&kériei ole maarannyt tai rondosvalmisteita. Joidenkin laékkeiden vaikutus
saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Physiotens-tablettien vaikutusta.



Kerro varsinkin seuraavista laakkeistéa:

- muut verenpainelddkkeet. Physiotens saattaa tehostaa naiden ladkkeiden vaikutusta.

- masennuslaékkeet, kuten imipramiini tai amitriptyliini

- rauhoittavat ladkkeet ja unilddkkeet, kuten bentsodiatsepiinit

- beetasalpaajat (ks. kohta 3 Jos lopetat Physiotens-valmisteen kayton)

- Physiotens poistuu elimistéstdsi munuaisten erittdmand tubulaarisen erittymisen kautta. Muut munuaisten
kautta poistuvat la&keaineet saattavat vaikuttaa Physiotensin tehoon.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), kerro asiasta laékarille tai apteekkiin ennen

valmisteen kayttod.

Physiotens ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
- Taman laakkeen voi ottaa ruuan kanssa tai tyhjaan vatsaan.
- Ala kayté alkoholia tamén ladkkeen kayton aikana, silla alkoholin vaikutukset saattavat voimistua.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

- Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa ladkari tuolloin neuvoo sinua
lopettamaan valmisteen k&yton ja neuvoo kéyttdmaan toista ladketta Physiotens-valmisteen sijasta.

- Kerrolaékarille jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Physiotens-valmisteen kayttoa ei suositella imettéville
aideille ja la&kari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imett&d, tai kehottaa lopettamaan imettdmisen.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laékkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Physiotens-hoidon aikana saattaa ilmet& uneliaisuutta tai pyorrytysté. L&&ke voi heikentdd kykyé kuljettaa
moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin
tehtéviin 1&&kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on Kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Physiote ns siséltaa laktoosia
Physiotens sisaltaa laktoosia (sokeria). Jos la&kéri on kertonut, ettet siedd joitakin sokerilajeja, ota yhteytta
[4&kariin ennen tdméan valmisteen kayttoa.

3.  Miten Physiotens-valmistetta kdytetaan

Kayta Physiotens-tabletteja juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakéarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkkeen kaytto
- Niele tabletit vesilasillisen kera.
- Pyriottamaan tabletit aina samaan aikaan paivasta. Tama auttaa sinua muistamaan tablettien oton.

Kuinka paljon valmistetta otetaan

- Tavallisin annos on 0,2 mg paivassa.

- Laakarivoi nostaa vuorokausiannoksen 0,6 mg:aan.

- Jos laékéari on pyytanyt sinua ottamaan 0,6 mg péivassd, tdima annos on annettava kahtena osa-annoksena.
- Suurin yksittdinen annos on 0,4 mg.

- L&Akarisaattaa kehottaa sinua pienentdmaén annosta, jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Physiotens-valmistetta ei tule antaa alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Jos kaytat enemman Physiotens-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Seuraavia oireita voi esiintyéd: paansérky, uneliaisuus, liian alhainen verenpaine, liian hidas syddmen
lyontitiheys, huimaus, suun kuivuminen, pahoinvointi, vasymys, heikkous ja vatsakipu.

Jos unohdat ottaa Physiotens-tabletteja
- Otaannos niin pian kuin muistat, ellei ole jo seuraavan annoksen aika.



- A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Physiotens-valmisteen kayton
- Jatka tablettien ottamista kunnes ladkarisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

- Jos joudut lopettamaan hoidon, l&&kari pienentdd annosta vahitellen parin viikon Kkuluessa. Jos kéytat useita
verenpainelddkkeitd (kuten beetasalpaajia), ladkari antaa ohjeet siitd, minkd ladkkeen kéyttd lopetetaan ensin.
N&in elimist6si voi sopeutua muutokseen vahitellen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman laédkkeen kéaytosta, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki la&kkeet, Physiotens-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Physiotens-valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteys ladkariin, jos saat seuraavia vakavia

haittavaikutuksia. Saatat tarvita kiireellista laéketieteellista hoitoa:

- kasvojen, huulten tai suun turpoaminen (angioedeema). Tdméa on harvinainen ja todetaan harvemmalla kuin
yhdelld sadasta potilaasta.

Muut haittavaikutukset:
Hyvinyleiset (ilmenee useammalla kuin yhde ll& he nkil6114 10:st4)
- suun kuivuminen

Yleiset (ilmenee harve mmin kuin yhdell& he nkil6114 10:st&)
- selkdkipu

- péénsarky

- voimattomuus

- huimaus

- ihottuma, kutina

- nukahtamisvaikeudet, uneliaisuus

- pahoinvointi, ripuli, oksentelu, ruoansulatushairiot

Melko harvinaiset (ilmenee harve mmin kuin yhde lla he nkil6l1& 100:sta)

- niskakipu

- hermostuneisuus

- pybrtyminen

- turvotus (edeema)

- korvien soiminen (tinnitus)

- epétavallisen hidas sydamen lyontitineys (bradykardia)

- liian matala verenpaine, mukaan lukien liilan matala verenpaine pystyasentoon noustessa (ortostaattinen
hypotensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tadméa koskee
my0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén ld&dkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI-00034 Fimea

5. Physiote ns-valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

0,2 mg: Séilyta alle 25 °C.
0,4 mg: Séilyta alle 30 °C.


http://www.fimea.fi/

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Physiotens sisaltaa

- Vaikuttava aine on moksonidiini. Yksi tabletti sisaltdd 0,2 mg tai 0,4 mg moksonidiinia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, povidoni K25, krospovidoni, magnesiumstearaatti
Kalvopaallyste: hypromelloosi, etyyliselluloosa, Makrogoli 6000, talkki, punainen rautaoksidi,
titaanidioksidi.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
0,2 mg tabl.: hennon vaaleanpunainen, pyotreé, kalvopaallysteinen tabletti, jonka toisella puolella tabletin vahvuus
0,4 mg tabl.: ruskeanpunainen, pyo6red, kalvopaallysteinen tabletti, jonka toisella puolella tabletin vahvuus

Pakkauskoot: 28 ja 98 tabletin lapipainopakkaukset.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Mylan Finland Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

Suomi

Valmistaja:

Mylan Laboratories SAS
Route de Belleville

Lieu-dit ”Maillard”

01400 Chatillon sur Chalaronne
Ranska

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 16.11.2017



Bipacksedel: Information till anvandaren

Physiotens 0,2 mg
Physiotens 0,4 mg
Filmdragerade tabletter
moxonidin

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Sparadenna information, du kan behtva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Physiotens ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Physiotens
3. Hur du anvénder Physiotens

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Physiotens ska forvaras

6 Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Physiotens aroch vad det anvands for
Physiotens innehaller moxonidin. Dentillhdr en grupp av lakemedel som kallas blodtryckssénkande medel.

Physiotens anvands for behandling av hogt blodtryck (hypertension). Preparatet sdnker blodtrycket genom att
avslappna blodkérlens vaggar och utvidga blodkarl.

Moxonidin som finns i Physiotens kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Physiotens

Anvand inte Physiotens

- omdu arallergisk (6verkanslig) mot moxonidin eller ndgot av évriga innehallsamnen i Physiotens (se avsnitt
6)

- omdu har Iag puls orsakad av sjuka sinus syndrom eller av hjartblock avandra eller tredje graden

- omdu har hjartsvikt.

Anvand inte Physiotens om nagot av ovanstaende galler dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakaren eller apotekspersonal innan du borjar anvénda detta lakemedel,

- omdu har hjartsjukdom som heter hjartblock av forsta graden

- omdu har svar kranskarlssjukdom eller instabil brostsmarta som intraffar ocksa vid vila (angina pectoris)
- omdu har njursvikt. Lékarenkan andra dosen.

Om nagot av ovanstaende galler dig eller om du &r osdker, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du borjar
anvénda lakemedlet.

Andra lakemedel och Physiotens

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel, aven
receptfria sddana eller naturmedel. Effekten av vissa lakemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av
Physiotens.



Tala om speciellt foljande lakemedel:

- andra blodtrycksmediciner. Physiotens kan dka effekten av dessa lakemedel.

- antidepressiva, t.ex. imipramin eller amitriptylin

- sedativa och somnmediciner, liksom benzodiazepiner

- betablockerare (se avsnitt 3 Om du slutar att anvanda Physiotens)

- Physiotens elimineras via tubular avséndring. Andra likemedel som elimineras via njurarna kan paverka
Physiotens.

Om nagot av ovanstaende galler dig eller om du ar osaker, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du borjar

anvénda lakemedlet.

Physiotens med mat, dryck och alkohol
- Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.
- Duska inte dricka alkohol medan du anvander detta lakemedel, eftersom alkohol kan forstarka effekten.

Graviditet, amning och fertilitet

- Omdu tror att du ar gravid eller kan bli gravid, kontakta din lakare. Vanligtvis foreslar din lékare att du ska
sluta ta Physiotens och istéllet rekommenderar ett annat lakemedel till dig.

- Berétta for din lakare, om du ammar eller tdnker bdrja amma. Physiotens rekommenderas inte vid amning och
din lakare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn eller féreslar att du ska sluta amma.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Dasighet och svindel kan forekomma. Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbeten som kréaver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga
i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Physiotens innehaller laktos
Physiotens innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Physiotens

Anvand alltid Physiotens enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Anvandning

- Svélj tabletterna med ett glas vatten.

- Forsok att ta tabletterna pa samma tidpunkt varje dag. Detta underléttar dig ocksa att komma ihag att ta dina
tabletter.

Hur mycket tar man

- Vanlig dos &r 0,2 mg dagligen.

- Lé&karen kan oka dosen till 0,6 mg.

- Om lakaren har ordinerat en dagsdos pa 0,6 mg skall den ges som tva deldoser.
- Denstorsta enskilda dosen ar 0,4 mg.

- Lé&karen kan minska dosen om du har nedsatt njurfunktion.

Anvandning for barn och ungdomar
Physiotens ska inte ges at barn eller ungdomar under 18 ar.

Omdu har tagit for stor méangd av Physiotens

Om du fatti dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning. Féljande
biverkningar kan uppsta: huvudvark, dasighet, alltfor lagt blodtryck, alltfér langsam puls, yrsel, torr mun,
illamaende, trétthet, svaghet och buksmarta.

Omdu har glomt att ta Physiotens



- Tadosen sa snart du kommer ihag det om det inte ar dags for nasta dos.
- Tainte dubbel dos fér att kompensera for glémd dos.

Omdu slutar att anvanda Physiotens

- Sluta inte att ta tabletterna, om inte din lakare sager att du kan gora det.

- Omdu skall sluta anvandningen, trappar ned lakaren behandlingen gradvis under en period pa nagra veckor.
Om du anvander andra blodtrycksmediciner (liksom betablockerare), kommer lakaren att beratta hur man slutar
anvandningen av dem. Kroppen hinner da battre anpassa sig till dndringen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Physiotens orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du upplever ndgon av foljande allvarliga biverkningar, sluta ta Physiotens och kontakta ome delbart

ldkare. Du kan behova akut lakarvard:
- swvullnad av ansikte, lappar eller mun (angioddem). Detta ar séllsynt och forekommer hos farre an 1 av 100

patienter.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga (hos fler@an 1 av 10 personer)
- muntorrhet

Vanliga (hos farre @n 1 av 10 personer)

- ryggvark

- huvudvérk

- svaghet

- yrsel

- utslag, klada

- somnproblem, sémnighet

- illamaende, diarre, krakningar, dyspepsi

Mindre vanliga (hos farre &n 1 av 100 personer)

- ontinacken

- nervositet

- svimning

- swvullnad (6dem)

- Oronsusning (tinnitus)

- onormalt 1ag puls (bradykardi)

- for lag blodtryck, ocksa nar man stiger upp (ortostatisk hypotension).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Physiotens ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

0,2 mg: Forvaras vid hogst 25 °C.
0,4 mg: Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar moxonidin. En tablett innehaller 0,2 mg eller 0,4 mg moxonidin.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, povidon K25, krospovidon, magnesiumstearat
Filmdragering: hypromellos, etylcellulosa, Makrogol 6000, talk, rod jarnoxid och titandioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
0,2 mg tabl.: ljusrosa, rund, filmdragerad tablett med tablettstyrkan pa ena sidan
0,4 mg tabl.: brunrdd, rund, filmdragerad tablett med tablettstyrkan pa ena sidan

Forpackningsstorlekar: 28 och 98 tabletter i blisterforpackningar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:

Mylan Finland Oy

Vaisalavagen 2-8

02130 Esbo

Finland

Tillverkare:

Mylan Laboratories SAS
Route de Belleville

Lieu-dit ”Maillard”

01400 Chétillon sur Chalaronne
Frankrike

Denna bipacksedel godkandes senast den 16.11.2017



