CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aurorix, 150 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 150 mg moklobemidu (Moclobemidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane. Tabletki sg podtuzne, jasnozotte, z napisem ,,150” na jednej stronie i z nacigciem
na drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia depresyjne.
Fobia spoteczna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Tabletki powlekane przeznaczone do stosowania doustnego.
Produkt Aurorix nalezy przyjmowac po zakonczeniu positku.

Dorosli

Zaburzenia depresyjne:

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

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

Dawke leku mozna zmniejszy¢ w zalezno$ci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Aby w
peni oceni¢ skuteczno$¢ leczenia, produkt Aurorix nalezy podawac nie krocej niz 4-6 tygodni.

Fobia spoleczna:

Zaleca si¢ podawanie 600 mg produktu Aurorix na dobg, w 2 dawkach podzielonych.

Aby mdc oceni¢ skutecznos¢ leczenia u danego pacjenta, dawkowanie takie nalezy stosowac
przynajmniej przez 8-12 tygodni. Jezeli okaze sig, ze leczenie jest skuteczne, powinno si¢ rozwazy¢
mozliwos¢ jego kontynuowania, gdyz fobia spoteczna jest schorzeniem przewleklym, a badania
kliniczne potwierdzaja skutecznos¢ produktu Aurorix podawanego dlugotrwale. Pacjenci powinni by¢
okresowo badani w celu ustalenia konieczno$ci dalszego leczenia.

Osoby w podeszlym wieku
Nie jest wymagane specjalne dawkowanie w tej grupie chorych.

Dzieci



Z powodu braku badan klinicznych dotyczacych tej grupy pacjentdow, nie nalezy stosowaé produktu
Aurorix u dzieci.

Chorzy z niewydolnoscig nerek i (Iub) watroby

Pacjenci ze zmniejszong wydolnoscig nerek nie wymagaja dostosowania dawki produktu Aurorix.
Jezeli metabolizm watrobowy jest zaburzony przez chorobe watroby lub leki hamujace aktywnosé
mikrosomalnej monooksygenazy (np. cymetydyne), normalne stgzenie w osoczu jest uzyskiwane
przez redukcje dawki leku o polowe lub do jednej trzeciej (patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Produkt nie
powinien by¢ podawany w ostrych stanach splatania i pacjentom z guzem chromochtonnym nadnerczy
(phaeochromocytoma).

Nie nalezy stosowa¢ produktu Aurorix z petydyng lub selegiling.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Aurorix z inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (w tym
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi) z powodu mozliwo$ci wystapienia zespotu
serotoninowego (patrz punkt 4.4). Pomiedzy zaprzestaniem podawania inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny, a podaniem produktu Aurorix powinien uptynaé okres 4-5 razy dtuzszy od
okresu poltrwania leku odstawianego.

Nie nalezy stosowaé produktu Aurorix z dekstrometorfanem, ktory moze by¢ sktadnikiem wielu
lekow przeciwkaszlowych. Odnotowano kilka przypadkéw cigzkich reakcji niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego podczas jednoczesnego stosowania obu lekow.

Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci ze wzgledu na brak doswiadczen klinicznych w tej grupie
pacjentow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie moklobemidem nie wigze si¢ z koniecznos$cig stosowania specjalnych zmian w diecie.
Poniewaz jednak u niektorych osdb moze wystepowac nadwrazliwo$¢ na tyraming, wszystkim
pacjentom nalezy zaleci¢ unikanie potraw bogatych w tyraming (np. dojrzate sery, wyciag z drozdzy,
produkty fermentacji nasion soi).

Istnieja doniesienia o rzadkich przypadkach podwyzszenia ci$nienia tetniczego w trakcie leczenia
moklobemidem lub wzrostu jego wartosci u chorych z rozpoznanym nadci$nieniem tetniczym.

Nalezy unika¢ stosowania lekow sympatykomimetycznych takich jak: efedryna, pseudoefedryna i
fenylopropanoloamina (zawartych w wielu ztozonych lekach przeciwgoraczkowych i
przeciwkaszlowych), patrz punkt 4.5.

U chorych z depresja, u ktérych w obrazie klinicznym dominuje pobudzenie, nie powinno si¢ w ogole
podawac produktu Aurorix lub nalezy go stosowac wylgcznie w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi
(np. benzodiazepinami). Lekow uspokajajacych nie nalezy stosowac dtuzej niz 2 — 3 tygodnie.

U chorych leczonych produktem Aurorix nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na inne leki, ktore moga
zwigkszac stezenie serotoniny (takie jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), aby zapobiec wystapieniu zespotu serotoninowego (patrz
punkt 4.5). Jesli objawy wskazuja na zespot serotoninowy, wowczas pacjent powinien znalez¢ si¢ pod
nadzorem lekarza (jesli trzeba w warunkach szpitalnych) i by¢ odpowiednio leczony.

Przestanki teoretyczne wskazuja, ze lek nalezy stosowac bardzo ostroznie u chorych z padaczka.



W przypadkach zastosowania leku z powodu depresji u osoby z zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym moze dojs$¢ do epizodéw manii.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych klinicznych nie powinno si¢ stosowaé produktu Aurorix u
chorych ze wspolistniejaca schizofrenig lub ze schizoafektywnymi schorzeniami organicznymi.

Istnieja przestanki teoretyczne, wskazujace, ze inhibitory MAO mogg nasila¢ reakcje hipertensyjng u
chorych z tyreotoksykoza. Pomimo braku do§wiadczen z produktem Aurorix w omawianym aspekcie,
decydujac si¢ na rozpoczgcie leczenia nalezy zachowac ostroznose.

Istnieje mozliwos¢, ze uwarunkowane farmakogenetycznie nieprawidlowosci metabolizmu
mefenytoiny moga mie¢ wplyw na metabolizm moklobemidu. Znaczenie kliniczne tego faktu nie jest
znane.

U o0s6b podatnych moze wystapi¢ zjawisko nadwrazliwosci; objawami moga by¢ wysypka i obrzgk.

Nie nalezy jednoczes$nie stosowaé moklobemidu i dekstrometorfanu (ktéry moze by¢ sktadnikiem
lekow przyjmowanych z powodu przezigbienia i kaszlu) (patrz punkt 4.5).

Hiponatremia (zazwyczaj u 0s6b w podeszlym wieku prawdopodobnie z powodu nieadekwatnego
wydzielania hormonu antydiuretycznego) wystgpuje podczas terapii lekami przeciwdepresyjnymi,
jednakze bardzo rzadko podczas terapii produktem Aurorix (patrz punkt 4.8). Powinna by¢ brana pod
uwage, jezeli u pacjenta wystapi sennos$¢, splatanie lub drgawki podczas leczenia lekami
przeciwdepresyjnymi.

Substancje pomocnicze
Produkt Aurorix zawiera laktozg. Nie nalezy go podawac¢ pacjentom z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub ztym wchianianiem glukozy i galaktozy.

Samobojstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby
Depresja zwigzana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych, samookaleczenia

oraz samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelnej remisji. Poniewaz poprawa
moze nie nastgpi¢ w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentow nalezy poddaé
scislej obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobdjstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywany jest moklobemid, moga by¢ rowniez zwigzane
ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia zachowan samobdjczych. Ponadto zaburzenia te moga
wspolistnie¢ z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacjentow leczonych z
powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podjac takie same $rodki ostroznosci, jak u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobojczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobodjcze, naleza do grupy zwickszonego ryzyka wystgpienia
mysli samobojczych lub prob samobojczych i nalezy ich podda¢ Scistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w
poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat,
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwtaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowac pacjentow, szczegoélnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekunéw)
nalezy uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrdcenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
zachowania lub mysli samobojcze oraz nietypowe zmiany w zachowaniu, a w razie ich wystapienia, o
konieczno$ci niezwlocznego zwrdcenia si¢ do lekarza.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze moklobemid nasila dziatanie opioidéw. Analgetyki, takie
jak morfina i fentanyl, powinny by¢ stosowane ostroznie. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany ich
dawkowania.

Cymetydyna wydtuza proces metabolizmu moklobemidu. Z tego powodu u chorych przyjmujacych
cymetydyne nalezy zwykla dawke moklobemidu zmniejszy¢ o polowe.

Stosowanie lekow zwigkszajacych stezenie serotoniny, takich jak wiele preparatow
przeciwdepresyjnych (zwtaszcza w skojarzeniu), u chorych otrzymujacych moklobemid powinno by¢
ostrozne. W pojedynczych przypadkach moze doj$¢ wowczas do wystapienia wielu powaznych
objawow, takich jak hipertermia, splatanie, hiperrefleksja i drgawki kloniczne mig$ni, wynikajacych z
nasilonego dziatania serotoniny (zespot serotoninowy) (patrz punkt 4.3 i 4.4). Jesli objawy wskazuja
na zespot serotoninowy, wowczas pacjent powinien znalez¢ si¢ pod nadzorem lekarza (jesli trzeba w
warunkach szpitalnych) i otrzymac¢ odpowiednie leczenie.

Podczas leczenia produktem Aurorix istnieje mozliwos¢ nasilania si¢ i wydtuzania farmakologicznych
efektow dziatania lekow sympatykomimetycznych, podawanych ogélnoustrojowo.

4.6 Cigza i laktacja

Badania eksperymentalne na zwierzetach nie wykazaty zadnego ryzyka dla ptodu, jednakze
bezpieczenstwo stosowania produktu Aurorix u kobiet w cigzy nie zostato ustalone. Z tego wzgledu
nalezy oceni¢ stosunek potencjalnych korzysci ze stosowania produktu podczas cigzy do
potencjalnego ryzyka dla ptodu.

Jedynie niewielka ilo$¢ moklobemidu przenika do mleka matki (okoto 0,03 dawki stosowanej przez
matke), jednakze nalezy ocenic¢ stosunek potencjalnych korzysci z kontynuowania terapii u matek
karmigcych piersig do potencjalnego ryzyka dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Zasadniczo nie ma powodu, aby przypuszczac, ze podczas leczenia produktem Aurorix dojdzie do
zaburzenia zdolno$ci wykonywania zaje¢ wymagajacych petnej czujnosci (np. prowadzenia pojazdow
mechanicznych). We wczesnym okresie terapii nalezy jednak monitorowa¢ indywidualna reakcje
pacjenta na lek.

4.8 Dzialania niepozadane

Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane leku:

Zaburzenia psychiczne: zaburzenia snu, pobudzenie, uczucie Igku, niepokoj, stany splatania, ktore
ustepowaty szybko po przerwaniu leczenia. Zgtaszalo przypadki mysli i zachowan samobojczych
podczas leczenia moklobemidem, a takze w krotkim czasie po odstawieniu leku (patrz punkt 4.4). Nie
zostato to jednak potwierdzone pdzniejszymi raportami spontanicznymi dotyczacymi produktu
Aurorix.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty glowy, bole glowy, parestezje, drazliwosc.

Zaburzenia zotgdka i jelit: sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, nudnosci, biegunka, zaparcia,
wymioty.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje skorne, takie jak: wysypka, swiad, pokrzywka.
Zaburzenia naczyniowe: obrzgk, zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy).

Zakazenia: obserwowano rzadkie przypadki zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych, ktére
nie powodowaty nastepstw klinicznych.

W bardzo rzadkich przypadkach donoszono o wystgpowaniu hiponatremii — patrz punkt 4.4.



4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie samego moklobemidu powoduje stabe i przemijajace objawy ze strony OUN i
przewodu pokarmowego.

Leczenie przedawkowania powinno mie¢ na celu przede wszystkim podtrzymywanie czynnosci
zyciowych.

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych, przedawkowanie moklobemidu wraz z
innymi preparatami (np. lekami dziatajacymi na OUN) moze zagraza¢ zyciu. W takich wypadkach u
chorych nalezy zastosowa¢ wlasciwe leczenie w warunkach §cistego monitorowania w szpitalu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne, inhibitory MAO typu A
Kod ATC: N 06 AG 02

Moklobemid jest lekiem przeciwdepresyjnym, wplywajacym na uktad monoaminergicznych
neuroprzekaznikdéw mozgowych na drodze odwracalnego hamowania aktywnosci
monoaminooksydazy, zwlaszcza typu A. Dzialanie to powoduje zwolnienie metabolizmu
noradrenaliny, dopaminy i serotoniny (5-HT), co prowadzi do zwigkszenia ilo$ci tych
neuroprzekaznikow w przestrzeni pozakomoérkowej.

5.2  Wlasdciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym moklobemid ulega catkowitemu wchtonigciu z przewodu pokarmowego do krwi
uktadu wrotnego. Maksymalne stg¢zenie w osoczu osiggane jest zwykle w czasie pierwszej godziny po
podaniu leku. Efekt pierwszego przejscia przez watrobe zmniejsza frakcje dostgpna ogoélnoustrojowo
(biodostgpnos¢ F). Zjawisko to jest bardziej nasilone po dawce pojedynczej (F: 60%) niz po kilku
dawkach (F: 80%). Po podaniu kilku dawek stezenie moklobemidu w surowicy zwicksza si¢ w czasie
pierwszego tygodnia terapii a nastepnie utrzymuje si¢ na stabilnym poziomie. Jesli dawka dobowa
zostanie zwigkszona, wowczas wzrost stezenia leku w stanie stacjonarnym jest wiekszy, niz
wynikatoby to z proporcji obu dawek.

Dystrybucja

Ze wzgledu na wlasnosci lipofilne moklobemid jest dystrybuowany w organizmie w duzych ilosciach.
Objetos¢ dystrybucji (Vss) wynosi okoto 1,0 I/’kg. Wiazanie leku z biatkami osocza, gldwnie
albuminami, jest niewielkie (50%).

Metabolizm

Przed eliminacja z ustroju lek jest niemal catkowicie metabolizowany, przede wszystkim na drodze
reakcji oksydacyjnych fragmentow czasteczki. W krazeniu ogdlnym wystepuje nieznaczna ilos$é
produktoéw degradacji leku, wykazujacych aktywno$¢ farmakologiczng. Wigkszos¢ obecnych we krwi
metabolitow stanowig pochodne laktamowe i pochodne N-tlenku. Stwierdzono, ze moklobemid jest
czgsciowo metabolizowany z udzialem polimorficznych izoenzymow CYP2C19 i CYP2D6. Z tego
wzgledu przemiany moklobemidu mogg by¢ wolniejsze u 0sob, u ktorych metabolizm jest zwolniony
z powodoéw genetycznych lub zwigzanych ze stosowaniem innych lekow. Zjawisko to byto
przedmiotem dwoch badan, ktoérych wyniki sugerowaty, ze ze wzgledu na istnienie wielu
alternatywnych szlakow metabolicznych nie ma ono znaczenia klinicznego i nie wigze si¢ z
konieczno$cig zmiany dawkowania.

Wydalanie



Moklobemid jest eliminowany szybko dzigki procesom metabolicznym.

Klirens catkowity wynosi okoto 20 — 50 1/godzine. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji po kilku
dawkach (300 mg dwa razy na dobg) wynosi okoto 3 godzin (u wigkszosci chorych waha si¢ w
granicach 2 — 4 godzin). Mniej niz 1% dawki wydala si¢ przez nerki w formie niezmienione;j.
Metabolity wydalane sg droga nerkowa. Nieznaczne ilo$ci przenikajg do mleka matki.

Farmakokinetyka w wybranych grupach pacjentow
Osoby w podeszlym wieku

Parametry wchianiania i podatnos$ci na lek nie zmieniajg si¢ u 0s6b w podesztym wieku.

Chorzy 7 niewydolnoscig nerek
Choroby nerek nie wptywaja na charakterystyke eliminacji moklobemidu z ustroju.

Chorzy 7 niewydolnoscig wgtroby
W zaawansowanej niewydolnosci watroby metabolizm moklobemidu jest zmniejszony (patrz punkt
4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki powlekanej
Laktoza

Skrobia kukurydziana

Powidon
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki powlekanej

Hypromeloza

Etyloceluloza

Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4  Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii AI/PVC w tekturowym pudetku.



Wielkosci opakowan:
Tabletki powlekane 150 mg - 30 i 100 tabletek powlekanych.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH&Co.KG.

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy
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