Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Aurorix 150 mg filmom obloZene tablete
moklobemid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Aurorix i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Aurorix?
Kako uzimati Aurorix?

Moguce nuspojave

Kako cuvati Aurorix?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTR WM P U

1. Sto je Aurorix i za §to se koristi?

Aurorix sadrzi djelatnu tvar moklobemid, koja pripada skupini lijekova za lijeCenje depresije
(antidepresivima).

Aurorix je namijenjen za lijeCenje sljedecih stanja u odraslih osoba:
— depresivnih sindroma koji se trebaju lijeciti lijekovima
—socijalne fobije (kao sastavnica sveobuhvatnoga koncepta lijecenja).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Aurorix?

Nemojte uzimati Aurorix:
- ako ste alergi¢ni na moklobemid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- uakutnom stanju smetenosti
- u kombinaciji sa sljede¢im lijekovima:
- selegilinom (za lijeCenje Parkinsonove bolesti)
- linezolidom (antibakterijski lijek)
- triptanima (za lijeCenje migrene)
- petidinom (za ublazavanje boli)
- tramadolom (za ublazavanje boli)
- bupropionom (za lije¢enje depresije)
- dekstrometorfanom (koji se nalazi u nekim lijekovima za lijeenje kaSlja i prehlade)
(pogledajte takoder dio Drugi lijekovi i Aurorix).

Takoder nemojte dati ovaj lijek osobi mladoj od 18 godina.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Aurorix:

- ako razmisljate o samoozljedivanju ili samoubojstvu (procitajte dio pod nazivom Misli o
samoubojstvu i pogorSanje Vase depresije ili tjeskobnog (anksioznog) poremecaja)

- ako bolujete od prekomjerne aktivnosti stitnjace (tireotoksikoze) ili bolesti nadbubrezne Zlijezde
zvane feokromocitom jer primjena moklobemida moze uzrokovati povisenje krvnog tlaka
(hipertenzivnu reakciju)

- ako bolujete od drugih psihi¢kih poremecaja (npr. shizofrenije)

- ako primijetite nesanicu, nervozu, razdrazljivost ili simptome poput ushi¢enosti, hiperaktivnosti
(ukljuéujuéi pojacanu razgovorljivost) ili nesmotrene impulzivnosti

Misli 0 samoubojstvu i pogorsanje Vase depresije ili tjeskobnog (anksioznog) poremeéaja

samoozljedivanju. Takva se stanja mogu pogorsati na pocetku lijeCenja antidepresivima jer je tim

lijekovima potrebno neko vrijeme da po¢nu djelovati. Obi¢no su potrebna oko dva tjedna za pocetak

djelovanja lijeka, a katkad i vise. Vjerojatno ste skloniji takvom razmisljanju u sljede¢im slu¢ajevima:

e ako ste prethodno pomisljali na samoubojstvo ili samoozljedivanje

e ako ste mlada odrasla osoba; podaci iz klini¢kih ispitivanja pokazuju povecan rizik od samoubilackog
ponasanja kod psihi¢ki oboljelih osoba mladih od 25 godina lije¢enih antidepresivima.

Ako razmiSljate o samoozljedivanju ili samoubojstvu, odmah se javite svojem lije¢niku ili otidite u

bolnicu.

Mozda ¢e vam pomo¢i ako kaZete rodaku ili bliskom prijatelju da ste depresivni i zamolite ih da
procitaju ovu uputu o lijeku. Mozete ih zamoliti da vam kazu misle li da se vasa depresija pogorsala te
jesu li zabrinuti zbog promjena u vaSem ponasanju.

Djeca i adolescenti
Aurorix se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Aurorix
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Aurorix ne smijete primjenjivati istodobno sa sljede¢im lijekovima:
- selegilinom (za lijecenje Parkinsonove bolesti)
- linezolidom (antibakterijski lijek)
- triptanima (za lijeCenje migrene npr. sumatriptan, rizatriptan, zolmitriptan, almotriptan,
naratriptan, frovatriptan, eletriptan)
- petidinom (za ublazavanje boli)
- tramadolom (za ublazavanje boli)
- bupropionom (za lijeCenje depresije)
- dekstrometorfanom (koji se nalazi u nekim lijekovima za lijecenje kaslja i prehlade)

Recite svom lije¢niku ako uzimate neki od sljedecih lijekova:
neki od lijekova iz skupine opijata poput morfina i fentanila (za ublazavanje boli) ili kodeina (za
ublazavanje kaslja). Lijecnik ¢e Vam mozda trebati prilagoditi dozu tih lijekova.

- neki od drugih lijekova za lijeCenje depresije, kao $to su venlafaksin, fluvoksamin, klomipramin,
citalopram, escitalopram, paroksetin i sertralin. To je vazno jer su prilikom istodobne primjene

Aurorixa i tih lijekova zabiljeZeni izolirani sluéajevi ozbiljnih simptoma i znakova, l%éﬂui M E D
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stanje poviSene temperature (hipertermija), smetenost, pojacani refleksi (hiperrefleksija) i nagle
kontrakcije miSi¢a (mioklonus). Lije¢nik ¢e Vas u tom slucaju pazljivo nadzirati.

- cimetidin (lijek za lijeCenje poremecaja kiselosti u probavnom sustavu), jer ¢e Vam lijecnik
mozda trebati smanjiti dozu moklobemida

- omeprazol (za lijecenje poremecaja kiselosti u probavnom sustavu),
- fluoksetin, maprotilin ili trimipramin (lijekovi za lijeGenje depresije),
- sibutramin ili dekstropropoksifen,

- biljni lijek koji sadrzi gospinu travu (Hypericum perforatum), a koristi se za smirenje. Ne
preporucuje se njihova istodobna primjena.

Aurorix s hranom i pi¢em
Aurorix moze medudjelovati s tiraminom, tvari koja se nalazi u razli¢itim vrstama hrane. Preporucuje se
izbjegavanje veéih koli¢ina hrane bogate tiraminom (poput zrelog sira).

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema odgovarajuc¢ih podataka o sigurnosti primjene ovog lijeka kod trudnica. Lije¢nik ¢e procijeniti
smijete li uzimati Aurorix tijekom trudnoce.

Samo mala koli¢ina Aurorixa izluéuje se u majéino mlijeko. Lije¢nik ¢e procijeniti smijete li uzimati
Aurorix tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Opcenito se ne ocekuje da bi lijeCenje ovim lijekom utjecalo na upravljanje vozilima i strojevima.
Medutim, u poéetku lijeCenja obratite pozornost na simptome koji mogu utjecati na upravljanje vozilima i
strojevima.

Aurorix sadrzi laktozu.
Ovaj lijek sadrzava laktozu. Ako vam je lije¢nik rekao da ne podnosite ili ne mozete probaviti neke Secere,
razgovarajte s njim prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Aurorix?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Va$ lijeénik ili ljekarnik. Provjerite s Vas$im
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucene su doze:

Depresivni sindromi

Pocetna doza iznosi 300 mg moklobemida dnevno (dvije filmom obloZene tablete Aurorixa). Kod
bolesnika s teSkom depresijom doza se moze povecati na 600 mg moklobemida dnevno (Cetiri filmom
obloZene tablete Aurorixa).

Medutim, lijeénik Vam ne bi trebao povecavati dozu prije kraja prvog tjedna lijeCenja.

Preporucena dnevna doza iznosi izmedu 300 mg i 600 mg moklobemida (dvije do Cetiri filmom oblozene
tablete Aurorixa). Ta se doza obi¢no uzima podijeljena u dvije do tri pojedinacne doze nakon obroka
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Socijalna fobija (strah)

LijeCenje moklobemidom treba zapoceti dozom od 300 mg dnevno (dvije filmom obloZene tablete
Aurorixa), a Cetvrtoga dana lijecenja dozu povecati na 600 mg dnevno (Cetiri filmom oblozene tablete
Aurorixa).

Preporu¢ena doza moklobemida iznosi 600 mg dnevno (Cetiri filmom oblozene tablete Aurorixa),
podijeljeno u dvije doze.

Primjena u djece i adolescenata
U nedostatku klini¢kih podataka, ovaj lijek se ne smije primjenjivati u osoba mladih od 18 godina.

Primjena u starijih bolesnika
U starijih bolesnika nije potrebna posebna prilagodba doze.

Primjena u bolesnika s oStecenjem funkcije bubrega
U bolesnika s ostecenjem funkcije bubrega nije potrebna posebna prilagodba doze.

Primjena u bolesnika s oSteCenjem funkcije jetre
Lije¢nik ¢e Vam odrediti dozu lijeka.

Nacin primjene

Filmom obloZene tablete uzimaju se Kroz usta, nakon obroka uz malo tekucine.
Trajanje lijecenja

Trajanje lije¢enja odredit ¢e vas lije¢nik.

Depresivni sindromi

LijeCenje treba trajati najmanje 4 do 6 tjedana.

Socijalna fobija
Lijecenje dozom od 600 mg moklobemida dnevno treba trajati najmanje 8 do 12 tjedana.

Budu¢i da je socijalna fobija uglavnom kroni¢no stanje, moze biti potrebno dugotrajno lijeCenje. O
trajanju lijecenja odlucit ¢e Vas lijeCnik.

Ako smatrate da je u¢inak Aurorixa presnazan ili preslab, obratite se svojem lije¢niku ili ljekarniku.

Ako uzmete viSe Aurorixa nego §to ste trebali

Predoziranje moklobemidom izaziva uglavnom blage znakove poremecéaja srediSnjega ziv€anog sustava
koji nisu trajni i iritacije probavnog sustava.

Ako sumnjate na predoziranje, obratite se svojem lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Aurorix
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Aurorix

Ako ste prekinuli lijecenje ili zavrsili s njim prije nego sto je trebalo, moze vam se pogorsati zdravstveno
stanje. Stoga trebate uzimati Aurorix onako kako vam je preporucio vas lije¢nik. LijeCenje treba
promijeniti samo po preporuci vaseg lije¢nika.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Ako primijetite sljedece simptome alergijskih reakcija, prestanite uzimati Aurorix i odmah se obratite
svom lije¢niku: poteskoce s disanjem, oticanje usta, usana, jezika, grla ili lica, osip ili svrbez.

Zabiljezene su sljedeée nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- poremecaj spavanja
- omaglica
- glavobolja
- suhoca usta
- mucnina

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- uznemirenost
- tjeskoba
- nemir
- osjecéaj trnaca (parestezija)
- snizenje krvnog tlaka (hipotenzija)
- povracanje
- proljev
- zatvor
- osip
- razdrazljivost

Man_]e ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
misli 0 samoubojstvu
- stanje smetenosti
- promijenjen osjet okusa (disgeuzija)
- poremecaj vida
- crvenilo uz osje¢aj vrucine
- oticanje (edem)
- svrbez
- koprivnjaca
- opca slabost

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- smanjen apetit
- snizena razina natrija u Krvi (vidljivo krvnim pretragama)
- suicidalno ponasanje
- deluzije (pogresna vjerovanja)
- serotoninski sindrom
- povisene vrijednosti jetrenih enzima u krvi (vidljivo krvnim pretragama)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucéuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Aurorix?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Aurorix sadrzi:
Djelatna je tvar moklobemid.
Jedna filmom oblozena tableta (tableta) sadrzi 150 mg moklobemida.

Drugi sastojci:

Jezgra: laktoza hidrat; kukuruzni $krob; povidon K 30; natrijev Skroboglikolat, vrsta A; magnezijev
stearat.

Ovojnica: hipromeloza; etilceluloza; makrogol 6000; talk: titanijev dioksid (E171) i Zeljezov oksid, Zuti
(E172).

Kako Aurorix izgleda i sadrZaj pakiranja?

Aurorix tablete ovalne su, bikonveksne, blijedozute filmom obloZene tablete, dimenzija 14,2 — 15,0 mm X
7,2 —8,0 mm, s utisnutom oznakom ,,150% na jednoj i urezom na drugoj strani.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Tablete se nalaze u pakiranju koje sadrzi 30 filmom oblozenih tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Mylan Hrvatska d.o.o.

Koranska 2

10000 Zagreb

Proizvodacdi lijeka

MEDA Pharma GmbH & Co.KG
Benzstralie 1, 61352 Bad Homburg
Njemacka

Cenexi SAS

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

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sijeénju 2018.
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