AURORIX tabl.powl.0,15g *30"

Opis produktu

Aurorix, 150 mg, tabletki powlekane
Moclobemidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Aurorix i w jakim celu sie go stosuje

Lek Aurorix nalezy do grupy lekéw przeciwdepresyjnych i stosowany jest w leczeniu zaburzen
depresyjnych i fobii spotecznej. Zawiera substancje czynng moklobemid, ktéry wptywa na uktad
monoaminergicznych neuroprzekaznikéw moézgowych - noradrenaliny, dopaminy i serotoniny.

Dziatanie to powoduje zwiekszenie ilosci tych neuroprzekaznikdéw w przestrzeni pozakomarkowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aurorix

Kiedy nie stosowac¢ leku Aurorix:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli wczesniej rozpoznano guza nadnerczy (lekarz mégt uzy¢ nazwy ,phaeochromocytoma” lub
,guz chromochtonny”);

- W razie ostrego stanu splatania (dezorientacji);

- w razie stosowania selegiliny (lek przeciwdepresyjny oraz uzywany w chorobie Parkinsona);

- w razie stosowania bupropionu (lek przeciwdepresyjny);

- W razie stosowania tryptandw uzywanych w migrenowych bdlach gtowy, np. sumatryptanu,
ryzatryptanu, zolmitryptanu, almotryptanu, naratryptanu, frowatryptanu i eletryptanu (nastepuje
nasilenie dziatania tryptanéw);

- w razie stosowania petydyny (lek uzywany do leczenia bélu o $rednim i duzym nasileniu) -
zwieksza ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego (splatanie, goraczka, dreszcze, wzmozenie
odruchow, drgawki kloniczne miesni, biegunka);

- w razie stosowania tramadolu (lek uzywany do leczenia bdlu o srednim i duzym nasileniu);

- w razie przyjmowania jakichkolwiek lekéw zawierajgcych dekstrometorfan, np. lekéw na kaszel
dostepnych w aptece bez recepty;

- w razie stosowania linezolidu (lek uzywany do leczenia ciezkich infekcji bakteryjnych);

- w razie stosowania inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (np. tréjpierscieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych) z powodu mozliwosci wystapienia zespotu serotoninowego;

- u dzieci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aurorix nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos$é stosujac lek Aurorix:
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- przyjmowanie jakichkolwiek lekéw. Dotyczy to rowniez lekéw dostepnych bez recepty,
stosowanych w leczeniu kaszlu czy przeziebienia, zawierajgcych efedryne, pseudoefedryne lub
fenylopropanoloamine;

- jednoczesne stosowanie preparatéw zawierajgcych ziele dziurawca zwyczajnego (fac. Hypericum
perforatum L.) - zwieksza ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego;

- wystepowanie depresji z pobudzeniem w obrazie klinicznym;

- wystepowanie zaburzenia afektywnego dwubiegunowego (ryzyko wystapienia epizoddéw manii);

- wystepowanie padaczki;

- wystepowanie nadcignienia tetniczego;

- wystepowanie nadczynnosci tarczycy;

- wystepowanie innych choréb psychicznych np. schizofrenii (nie powinno sie stosowac leku u
chorych ze wspétistniejgca schizofrenia lub schizoafektywnymi chorobami organicznymi).

Chorzy ze sktonnosciami samobdjczymi powinni by¢ Scisle nadzorowani w czasie rozpoczynania
leczenia.

Podczas stosowania leku Aurorix moze wystapi¢ hiponatremia — zmniejszenie stezenia sodu w 0soczu.
W razie wystagpienia wysypki i obrzeku, ktére moga by¢ objawami nadwrazliwosci na lek Aurorix,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Aurorix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Moklobemid nasila dziatanie opioidéw (morfina, fentanyl, kodeina), co moze stwarza¢ koniecznosé
zmiany ich dawkowania.

Zaleca sie unikanie potraw bogatych w tyramine, patrz punkt pt. ,Stosowanie leku Aurorix

z jedzeniem i piciem”.

Gdy Aurorix jest przyjmowany po positku, w mniejszym stopniu powoduje podwyzszenie cisnienia
tetniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z lekami, takimi jak
cymetydyna. Lekarz rozwazy koniecznos¢ zmniejszenia dawki.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z lekami, takimi jak omeprazol
uzywany w chorobie wrzodowej oraz dziatajgce przeciwdepresyjnie fluoksetyna, fluwoksamina,
trymipramina i maprotylina, poniewaz przy jednoczesnym podawaniu moklobemidu nasila sie ich
dziatanie.

Stosowanie lekéw zwiekszajacych stezenie serotoniny, takich jak wiele lekéw przeciwdepresyjnych
(zwtaszcza w skojarzeniu), u chorych otrzymujgcych moklobemid powinno by¢ ostrozne. Dotyczy to
nastepujgcych lekéw przeciwdepresyjnych: wenlafaksyna, klomipramina, cytalopram, escytalopram,
paroksetyna, sertralina, bupropion. W pojedynczych przypadkach wystapito wiele powaznych
objawow, takich jak hipertermia (wysoka goraczka), splatanie, wzmozenie odruchdéw i drgawki
kloniczne miesni, wynikajgcych z nasilonego dziatania serotoniny (zesp6t serotoninowy). Jesli
wystapig objawy wskazujgce na zespot serotoninowy, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem, ktéry rozpocznie odpowiednie leczenie.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania z zielem dziurawca zwyczajnego (tac. Hypericum
perforatum L.), ktéry zwieksza ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego.

Lek Aurorix moze nasila¢ i wydtuzac¢ dziatanie podawanych ogoélnoustrojowo lekéw
sympatykomimetycznych, takich jak: efedryna, pseudoefedryna i fenylopropanoloamina, ktére
zawarte sg w wielu ztozonych lekach przeciwgoraczkowych i przeciwkaszlowych.

Poniewaz sybutramina nasila dziatanie leku Aurorix, jednoczesne stosowanie tych lekéw nie jest
zalecane.

Jednoczesne stosowanie dekstropropoksyfenu nie jest zalecane, poniewaz moklobemid moze nasila¢
dziatanie dekstropropoksyfenu.

Stosowanie leku Aurorix u dzieci

Nie nalezy stosowac leku Aurorix u dzieci.

Stosowanie leku Aurorix u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek i (Iub) watroby

Pacjenci ze zmniejszong wydolnoscig nerek nie wymagajg dostosowania dawki leku Aurorix. Pacjenci
z zaburzeniami czynnosci watroby moga wymagacé zmniejszenia dawki leku (w zaleznosci od stopnia
uszkodzenia watroby).

Stosowanie leku Aurorix u 0séb w podesztym wieku
Podczas leczenia tej grupy pacjentéw nalezy zachowac¢ ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwos$é
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wystapienia hiponatremii (zmniejszenia stezenia sodu w osoczu), prawdopodobnie z powodu
nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego. Do objawéw hiponatremii nalezy: sennosg,
splatanie (dezorientacja) lub drgawki.

Stosowanie leku Aurorix z jedzeniem i piciem

Lek Aurorix nalezy przyjmowac po zakoriczeniu positku.

W czasie przyjmowania leku nie ma specjalnych ograniczen dotyczacych diety. Poniewaz jednak
niektdre osoby moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na tyramine, zaleca sie unikanie potraw zawierajgcych
duze ilosci tego zwigzku, takich jak dojrzate sery, wyciag z drozdzy czy produkty fermentacji nasion
soi (wystepujace w niektérych potrawach kuchni chirfiskiej). Problem diety mozna omdéwi¢ ze swoim
lekarzem.

Podczas stosowania leku Aurorix nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Bezpieczeristwo stosowania leku Aurorix u kobiet w cigzy nie zostato ustalone. Z tego wzgledu lekarz
powinien oceni¢ stosunek potencjalnych korzysci ze stosowania leku podczas cigzy do ryzyka dla
ptodu.

Jedynie niewielka ilos¢ moklobemidu przenika do mleka ludzkiego (okoto 0,03 dawki stosowane;j
przez matke), jednakze lekarz powinien oceni¢ stosunek potencjalnych korzysci z kontynuowania
terapii u matek karmigcych piersig do ryzyka dla dziecka.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie ma powodu, aby przypuszczaé, ze podczas leczenia lekiem Aurorix dochodzi do zaburzenia
zdolnosci wykonywania zaje¢ wymagajacych petnej czujnosci (np. prowadzenia pojazdéw). We
wczesnym okresie terapii nalezy jednak monitorowac indywidualng reakcje pacjenta na lek.

Aurorix zawiera laktoze

Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Aurorix

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécicé
sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki powlekane przeznaczone sg do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy przyjmowac po zakornczeniu positku.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

Dorosli

Zaburzenia depresyjne:

Zalecana dawka leku Aurorix wynosi od 300 mg do 600 mg na dobe, zwykle w 2 lub 3 dawkach
podzielonych. Dawka poczatkowa wynosi 300 mg na dobe i w przypadku ciezkiej depresji moze by¢
zwiekszona do 600 mg na dobe.

Nie nalezy zwieksza¢ dawki leku przed uptywem pierwszego tygodnia leczenia, poniewaz w tym
okresie wzrasta dostepnos¢ biologiczna moklobemidu.

Dawke leku mozna zmniejszy¢ w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Aby

w petni oceni¢ skutecznosé leczenia, lek Aurorix nalezy podawacé nie krécej niz 4-6 tygodni.

Fobia spoteczna:

Zaleca sie podawanie 600 mg leku Aurorix na dobe, w 2 dawkach podzielonych.

Skutecznos¢ leczenia u danego pacjenta mozna oceni¢ dopiero po 8-12 tygodniach stosowania leku.
Lekarz rozwazy mozliwosé kontynuowania leczenia, gdyz fobia spoteczna jest chorobg przewlekts,
a badania kliniczne potwierdzajg skutecznos¢ leku podawanego dtugotrwale. Pacjenci powinni by¢
okresowo badani w celu ustalenia potrzeby dalszego leczenia.

Osoby w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci specjalnego dawkowania leku Aurorix u chorych w podesztym wieku.

Dzieci

Ze wzgledu na brak danych klinicznych nie nalezy stosowac leku Aurorix w tej grupie pacjentéw.
Chorzy z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby

U chorych z zaburzeniem czynnosci nerek nie ma koniecznosci zmiany dawkowania leku. W razie
choroby watroby lub przyjmowania leku hamujgcego aktywnosé enzymow watrobowych

(np. cymetydyny), lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku Aurorix o potowe lub do jednej
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trzeciej.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Aurorix jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie

do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku leku Aurorix

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawka leku, nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie samego moklobemidu powoduje stabe i przemijajgce objawy ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego (OUN) i przewodu pokarmowego. Podobnie jak inne leki przeciwdepresyjne,
przedawkowanie moklobemidu wraz z innymi lekami (np. lekami dziatajgcymi na OUN) moze
zagrazac zycCiu.

Pominiecie zastosowania leku Aurorix

Nalezy skontaktowad sie z lekarzem prowadzgcym.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystepowac u wiecej niz 1 osoby na 10)
Zaburzenia snu, zawroty gtowy, bdle gtowy, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, nudnosci.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 osoby na 10)
Pobudzenie, uczucie leku, niepokoj, parestezje (wrazenia czuciowe o niezwyktym charakterze np.
mrowienie, ktucie, palenie), niedocignienie tetnicze, wymioty, biegunka, zaparcia, wysypka,
drazliwosé.

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozadane (moga wystepowac nie wiecej niz u 1 osoby na
100)

Mysli samobdjcze, stany splatania (zespét zaburzen swiadomosci charakteryzujacy sie zaburzeniami
toku mysli, zupetng dezorientacjg, lekiem, beztadnym pobudzeniem ruchowym-ustepowaty po
przerwaniu leczenia), zaburzenia smaku, zaburzenia widzenia, zaczerwienienie (zwtaszcza twarzy),
obrzek i reakcje skorne, takie jak, $wiad i pokrzywka, uczucie zmeczenia.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (moga wystepowac nie wiecej niz u 1 osoby na 1000)
Zmniejszony apetyt*, zmniejszenie stezenia sodu we krwi* (hiponatremia), zachowania samobdjcze,
omamy*, zespét serotoninowy*, zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (bez nastepstw
klinicznych).

*dziatania niepozadane zgtoszone po dopuszczeniu do obrotu (niezgtoszone podczas badan
klinicznych)

Mysli samobdjcze, pogtebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktérych wystepuje depresja lub zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli

o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasila¢ sie na
poczatku stosowania lekdw przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po
uptywie 2 tygodni, czasem péznie;j.

Wystagpienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardzie
prawdopodobne, jezeli:

- U pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobdjcze lub cheé¢ samookaleczenia;

- pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazujg na zwiekszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobdjczych u osob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami

psychicznymi, ktérzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepujg mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosic sie do szpitala.

Pomocne moze okazac sie poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrécic¢ sie z prosba o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i poprosié o informowanie go, jesli zauwazg, ze depresja lub lek nasility
sie lub wystgpity niepokojgce zmiany w zachowaniu.

Jesli u pacjenta na poczatku leczenia lekiem Aurorix wystepuje bezsenno$¢ lub nerwowosé, lekarz
rozwazy zmniejszenie dawki lub wdrozy leczenie tych objawdw.

W przypadku wystgpienia zaburzen afektywnych lub hipomanii, lub tez pojawienia sie wczesnych
objawow tych reakeji (urojenia wielkosciowe, nadmierna aktywnos¢ w tym aktywnos$é stowna,
impulsywnos¢), lekarz przerwie leczenie lekiem Aurorix i zastgpi go innym lekiem.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
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zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aurorix

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywanie — brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aurorix

- Substancjg czynnag leku jest moklobemid. Jedna tabletka powlekana zawiera 150 mg
moklobemidu.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki powlekanej: laktoza (patrz takze w punkcie 2. ,Aurorix zawiera laktoze"),
skrobia kukurydziana, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian
Otoczka tabletki powlekanej: hypromeloza, etyloceluloza, makrogol 6000, talk, tytanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Aurorix i co zawiera opakowanie

Lek Aurorix to podtuzne, jasnozdtte tabletki powlekane z napisem ,150" na jednej stronie i z
nacieciem na drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 30 i 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwoérca:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

Cenexi

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois

Francja

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaciji dotyczgcych tego leku nalezy zwrdcicé sie do
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przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
tel.: 22 546 64 00
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