CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MOBEMID, 150 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 150 mg moklobemidu (Moclobemidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziafaniu: laktoza jednowodna.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Zotto-pomaranczowe, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zespotéw depresyjnych oraz fobii spofeczne;j.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W zespolach depresyjnych zalecana dawka poczatkowa wynosi 300 mg na dobe, podawana

w dawkach podzielonych.

W zaleznosci od nasilenia objawéw depresji dawke mozna zwigkszyé do 600 mg na dobe, podawaé
w dawkach podzielonych.

W celu osiggnigcia pelnego efektu leczniczego, produkt leczniczy nalezy podawaé przez okres

4-6 tygodni.

W leczeniu fobii spolecznej poczatkowa dawka dobowa moklobemidu wynosi 300 mg.

Po 3 dniach dawke zwigksza si¢ do 600 mg na dobg i podaje w dwdch dawkach podzielonych.
Leczenie dawka 600 mg nalezy kontynuowac¢ przez 8-12 tygodni, aby oceni¢ skuteczno$é leczenia.
Maksymalna dawka dobowa nie moze przekraczaé¢ 600 mg.

Nalezy okresowo ocenia¢ stan pacjentow i zasadnos¢ dalszej terapii.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego nie stosuje si¢ u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat, ze wzgledu na brak
badan klinicznych.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy przyjmuje si¢ bezposrednio po positku. Nalezy pamietaé, by ostatnia dawka
produktu leczniczego nie zostata przyjeta w zbyt péznych godzinach wieczornych.

Jesli dawka podtrzymujaca wynosi 150 mg, produkt leczniczy nalezy przyjmowac 1 raz na dobe w
godzinach rannych.

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentéw

z niewydolnoscia nerek.

W chorobach watroby powodujacych zaburzenia metabolizmu watrobowego lub w przypadku
Jednoczesnego podawania lekow zaburzajacych aktywno$¢ monooksydazy mikrosomalnej




(np. cymetydyny), dobowg dawke produktu leczniczego Mobemid nalezy zmniejszy¢ do potowy lub
nawet do jednej trzeciej zalecanej dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Ostre stany splatania

Guz chromochtonny (phaeochromocytoma)

Dzieci i mlodziez w wieku do 18 lat

Jednoczesne leczenie selegiling, petydyna, dekstrometorfanem, selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny, inhibitorami MAO lub tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mobemid nalezy ostroznie stosowa¢ u 0sdb z nadczynnoscia tarczycy ze wzglgdu na mozliwos¢
spowodowania wzrostu cisnienia tgtniczego krwi.

U chorych z zaburzeniami dwubiegunowymi moklobemid moze spowodowa¢ wystgpienie stanow
maniakalnych.

U chorych z uszkodzeniem watroby nalezy zmniejszy¢ dawkowanie.

Leczenie produktem leczniczym Mobemid nie wymaga stosowania specjalnej diety. Niektorzy
pacjenci moga wykazywac nadwrazliwosé na tyramine, dlatego pacjentom stosujagcym moklobemid
zaleca si¢ unikanie potraw bogatych w tyramine, a zwlaszcza ryb wedzonych, wedzonego migsa,
niektorych gatunkow zo6ttego sera (Cheddar, Camembert, Gruyere), czekolady, wina, piwa,
produktéw drozdzowych, soi.

Podczas leczenia nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych.

U pobudzonych pacjentéw z depresja, moklobemid mozna stosowaé pod warunkiem jednoczesnego
podawania srodkéw uspokajajacych (np. benzodiazepin).

Dzieci i miodziez
Produktu leczniczego nie stosuje si¢ u dzieci i modziezy w wieku do 18 lat ze wzgledu na brak badan
klinicznych.

Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwigzana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pefnej remisji. Poniewaz poprawa
moze nastgpi¢ dopiero po kilku pierwszych tygodniach leczenia lub pdzniej, do tego czasu pacjentow
nalezy poddaé scislej obserwacji. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko samobojstwa moze
zwigkszyc¢ si¢ we wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktérych przepisywany jest moklobemid, moga by¢ rowniez zwigzane
ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia zachowan samobdjczych. Ponadto zaburzenia te mogg
wspolistnie¢ z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacjentéw leczonych

z powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podja¢ takie same srodki ostroznosci, jak u pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z myslami samobdjczymi w wywiadzie oraz pacjenci przejawiajacy, przed rozpoczgciem
leczenia, nasilone sktonnoéci samobojcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka mysli samobojczych
lub prob samobojczych i nalezy ich $cisle obserwowaé w trakcie leczenia. Metaanaliza
kontrolowanych placebo badan klinicznych nad produktami 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, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, pacjentow,
szczegOlnie z grupy podwyzszonego ryzyka, nalezy scisle obserwowac. Pacjentow (oraz ich
opiekunéw) nalezy uprzedzi¢ o koniecznosci zwrdcenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia



choroby, zachowania lub mysli samobdjcze oraz nietypowe zmiany w zachowaniu, a w razie ich
wystapienia, o koniecznosci niezwlocznego zwrdcenia si¢ do lekarza.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania glukozy—galaktozy nie
powinni zazywa¢ tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moklobemid nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami przeciwdepresyjnymi. Nalezy
zachowa¢ odpowiednia przerwe w przypadku wezesniejszego stosowania lekow
przeciwdepresyjnych.

Po przerwaniu leczenia inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny, a przed rozpoczgciem leczenia
moklobemidem, konieczne jest zachowanie przerwy rownej 4-5 okresom biologicznego pottrwania
podawanego wczesniej leku lub jego aktywnego metabolitu. Moklobemid mozna zastosowac nie
wczesniej niz przynajmniej jeden tydzien po odstawieniu inhibitoréw MAO, tréjpierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych albo lekéw przeciwdepresyjnych hamujgcych wychwyt zwrotny
serotoniny (2 tygodnie w przypadku paroksetyny, 5 tygodni w przypadku fluoksetyny). Obserwowano
bowiem pojedyncze przypadki zespolu serotoninowego, z takimi objawami jak: hipertermia,
zaburzenia $wiadomosci, wzmozenie odruchéw i skurcze kloniczne migsni. Jesli wystapia takie
objawy, pacjent powinien pozostawaé pod $cistg kontrolg lekarska (gdy to niezbgdne, nalezy go
hospitalizowa¢) w celu wdrozenia odpowiedniego leczenia.

Moklobemid moze nasila¢ dziatanie fenylefryny i innych lekéw sympatykomimetycznych, dlatego nie
nalezy stosowaé go jednocze$nie z lekami sympatykomimetycznymi i hamujacymi taknienie. Nie
nalezy stosowaé moklobemidu jednoczeénie z selegiling i z lekami zawierajgcymi dekstrometorfan
(patrz: punkt 4.3).

Podczas jednoczesnego stosowania moklobemidu i opioidowych lekéw przeciwbolowych moze
wystgpi¢ nasilenie dziatania opioidow.

Moklobemid nalezy przyjmowaé bezposrednio po positku, w celu zmniejszenia prawdopodobiefistwa
interakcji z tyramina.

Cymetydyna hamuje metabolizm moklobemidu i zwigksza jego stezenie we krwi. U 0sob leczonych
cymetydyna, dawke moklobemidu nalezy zmniejszy¢ o polowe.

W razie jednoczesnego stosowania moklobemidu i lewodopy moze wystapi¢ przetom nadcisnieniowy.
Moklobemid moze zmniejszac sit¢ dzialanie nifedypiny i furosemidu.

Moklobemid moze zwieksza¢ site dzialania ibuprofenu lub innych niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych.

Stosowanie moklobemidu i innych lekow

Nie stosowac klomipramina, petydyna, dekstropropoksyfen, dekstrometorfan,
selegilina, inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
Stosowac ostroznie cymetydyna, leki sympatykomimetyczne, metoprolol, leki

przeciwdrgawkowe, opioidowe leki przeciwbolowe, niesteroidowe
leki przeciwzapalne

Stosowanie bezpieczne antybiotyki, digoksyna, doustne $rodki antykoncepcyjne, doustne leki
przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny, glibenklamid,
hydrochlorotiazyd, insulina, moksonidyna, nifedypina, zolmitryptan,
benzodiazepiny, lit

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich badan klinicznych u kobiet w cigzy.

U kobiet w okresie ciazy produkt leczniczy mozna stosowac jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.




Karmienie piersig
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u kobiet w okresie karmienia piersig, poniewaz
moklobemid przenika do mleka.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Moklobemid nie powinien zaburzac sprawnosci psychofizycznej, jednak w poczatkowym okresie
leczenia nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wymienione ponizej opisano zgodnie z ponizszg czgstoscia wystgpowania:
bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestosé nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Czesto: bol glowy, bezsennosé, zaburzenie snu, zawroty glowy, drzenie, wzmozona pobudliwos¢,
niepokoj, nerwowosé, sennosé, zmeczenie, uspokojenie, nasilony niepokdj, stan ostrego niepokoju
ostabienie albo omdlenie.

Niezbyt czesto: migrena, zaburzenia pozapiramidowe, szum uszny, parestezja, dyzartria (niewyrazna
mowa).

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czgsto: nudnosci, zaparcia, bole zoladkowo-jelitowe, dyskomfort w nadbrzuszu, mdlosci, biegunka,
suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej, uczucie petnosci w zotadku, bol brzucha, wymioty.

Niezbyt czesto: zgaga, zapalenie blony sluzowej zoladka, wzdegcie, niestrawnos¢.

Zaburzenia serca

Czesto: tachykardia, palpitacje serca, hipotensja ortostatyczna, hipotensja.

Niezbyt czesto: nadcisnienie, zwolnienie czynnosci serca, skurcze dodatkowe, bol dlawicowy, bol
w piersiach.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: pocenie sig, niewyrazne widzenie, zwigkszony lub zmniejszony apetyt.

Niezbyt czesto: ogblnie zte samopoczucie, bdle szkieletowo-migsniowe, uczucie zmienionego smaku,
napady zaczerwienienia twarzy, uczucie goraca, mroczki (ubytki w polu widzenia), dusznosc.

Zaburzenia oka
Rzadko: nieostre widzenie, zapalenie spojowek.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki {gcznej
Rzadko: drzenie migsniowe.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: trudnosci w zasypianiu, koszmary nocne, omamy, zaburzenie pamigci, dezorientacja,
nasilenie depresji, ekscytacja/drazliwosé, objawy hipomanii, zachowanie agresywne, apatia, napigcie
nerwowe, hipomania, stany splatania.

Zglaszano przypadki mysli i zachowan samobdjczych podezas leczenia moklobemidem, a takze

w krotkim czasie po odstawieniu produktu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto: objawy zapalenia zyl.

Zaburzenia skory, tkanki podskérnej
Niezbyt czesto: wykwit/wysypka, skdrna reakcja alergiczna, $wiad, zapalenie dzigsel, zapalenie jamy
ustnej, suchos¢ skory.



Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czgsto: zaburzenie oddawania moczu (bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, wielomocz,
bolesne parcie na mocz).

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czesto: krwawienia z drog rodnych, wydluzona menstruacja.

Badania diagnostyczne

Niezbyt czesto: w badaniach laboratoryjnych wykonywanych u 1401 pacjentéw wykazano niewielkie
zmniejszenie liczby leukocytow oraz aktywnosci aminotransferazy alaninowej i asparaginianowe;j,
jednak nie ma to znaczenia klinicznego.

W czasie leczenia depresji w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej, faza depresyjna moze
przejs¢ w fazg maniakalna.

Czeséé objawdw jest zalezna od choroby podstawowej i w wigkszosci przypadkéw ustgpuje w miarg
kontynuowania kuracji.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moklobemidu (bez domieszki innych produktéw leczniczych) wywotuje zwykle
tagodne i krétkotrwale objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (sennos¢, zaburzenia mowy
i orientacji, amnezja) oraz podraznienie przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty).

W razie przedawkowania zalecane jest natychmiastowe ptukanie zotadka i (lub) podanie wegla
aktywnego. Nalezy kontrolowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe.

Po znacznym przedawkowaniu, przypadkowym lub zamierzonym, z zastosowaniem moklobemidu

w dawce 4,9 g nastapilo zejscie sSmiertelne. W literaturze opisano takze przypadki przedawkowania
produktu leczniczego w dawkach az do 20,55 g, ktére nie spowodowaly $mierci, a pacjenci po 1 do 7
dni wracali do zdrowia, bez toksycznych zmian w watrobie i bez zaburzen ze strony uktadu sercowo—
naczyniowego.

Przedawkowanie moklobemidu, szczegdlnie w polaczeniu z innymi lekami dzialajacymi na
osrodkowy uktad nerwowy, moze by¢ grozne dla zycia. W takich przypadkach pacjent powinien by¢
hospitalizowany i pozostawa¢ pod kontrola lekarska.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory oksydazy monoaminowej typu A, kod ATC: N 06 AG 02.

Mechanizm dzialania

Moklobemid jest morfolinowg pochodng benzamidu. Jego mechanizm dziafania polega na
selektywnym i odwracalnym hamowaniu monoaminooksydazy typu A (MAO-A), ktéra powoduje
odlaczenie grupy aminowej z czasteczki serotoniny, noradrenaliny i dopaminy. Dziatanie
przeciwdepresyjnie zwigzane jest z nasileniem neurotransmisji katecholaminergicznej

i serotoninergicznej. Moklobemid wykazuje wigksze powinowactwo do MAO typu A i po dawce




300 mg hamowanie aktywnosci MAO typu A wynosi okoto 80%, a aktywnosci MAO typu B okoto
20-30%.

Dzialania farmakodynamiczne oraz skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dziatanie moklobemidu jest krotkotrwale i maksymalnie trwa okolo 24 godzin.

Wyrazne dzialanie lecznicze moklobemidu wystepuje zazwyczaj miedzy pierwszym a trzecim
tygodniem leczenia.

W zaburzeniach depresyjnych okreslanych w DSM-III terminem "wielka depresja" 1 "dystymia"
oszacowano poprawe na podstawie wskaznika 50% redukcji wyjsciowej liczby punktow Skali
Depresji Hamiltona. Wynosi on okoto 60-70% (dla placebo 30%). Na podstawie przeprowadzonych
badan stwierdzono efekt terapeutyczny zarowno w depresjach typu endogennego, jak i innych
postaciach zaburzen nastroju. Skutecznos¢ produktu leczniczego jest prawdopodobnie wigksza w
depresji endogennej bez objawdw psychotycznych.

Wyniki wieloosrodkowych badan przeprowadzonych w Polsce wykazaly, Ze dzialanie lecznicze
moklobemidu nie zalezy od obrazu i nasilenia depresji, dlugosci fazy depresyjne;j i dotychczasowego
leczenia. Troche lepsze wyniki uzyskuje si¢ u chorych, ktorzy przebyli wigcej faz depresyjnych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym moklobemid wchtlania si¢ prawie catkowicie (okoto 95%) z przewodu
pokarmowego. Obecnos¢ pokarmu zmniejsza szybkos¢ wchlaniania, ale nie wplywa na wielkos¢
catkowitego wchlaniania.

Maksymalne stezenie moklobemidu jest osiggane w czasie od 0,5 do 3,5 godziny ($rednie t;, =
49 minut).

Biodostepnos¢ wynosi 44-69% po pojedynczej dawce i okoto 90% po wielokrotnym dawkowaniu.
Zwiegkszenie biodostepnosci podczas wielokrotnego dawkowania zwiazane jest ze zmniejszeniem
klirensu watrobowego i efektu pierwszego przejscia.

Moklobemid wykazuje szybki poczatek dziatania (po 15 minutach) i o wiele krétszy czas dzialania
(16 godzin), w poréwnaniu z nieodwracalnymi inhibitorami MAO (kilka dni).

Dystrybucja
Moklobemid w okoto 50% wiaze si¢ z biatkami krwi, gléwnie z albuminami. Stosunek stezenia

produktu leczniczego w ptynie mézgowo—rdzeniowym (PMR) do stgzenia w osoczu wynosi 0,5.
Maksymalne stezenie w PMR wystepuje w przyblizeniu po 2 godzinach od zazycia.

Objetos¢ dystrybucji jest duza i wynosi okoto 1,2 Vkg (76-134 1).

Moklobemid w dawce do 200 mg wykazuje farmakokinetyke liniowa. Po wigkszych dawkach
obserwuje si¢ farmakokinetyke nieliniowa.

Po dawkach 400-1200 mg maksymalne stezenie moklobemidu zwigksza si¢, okres péttrwania wydtuza
a klirens zmniejsza nieproporcjonalnie do dawki.

Niewydolnosé¢ watroby
U pacjentéw z niewydolnos$cia watroby, stezenie moklobemidu w osoczu jest wigksze, okres
poltrwania dhuzszy, za$ klirens obnizony.

Niewydolnos¢ nerek

Podczas stosowania moklobemidu u pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek nie obserwowano zmian
w klirensie catkowitym, biodostepnosci, stezeniu maksymalnym ani w czasie stgzenia maksymalnego,
w pordwnaniu z grupg kontrolna. Jedyna znaczaca rozbieznos¢ odnotowano w przypadku sredniego
czasu wchianiania, ktéry wynosit 1,05+/-0,76 h, w poréwnaniu z wartoscia 0,47+/-0,37 h u oséb
zdrowych. U pacjentéw z niewydolnos$cia nerek nie jest wymagana zmiana dawkowania.

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku obserwuje sie wigksze stgzenie maksymalne i mniejszy klirens
moklobemidu po podaniu pojedynczej dawki.

Po uzyskaniu stanu réwnowagi w drugim tygodniu leczenia C,,, nie wykazuje roznic u osob

w réznym wieku. Ponadto, oprocz statego Tax, Tos, Sredniej biodostgpnosci oraz sredniego czasu
wchlaniania, nie zaobserwowano takze zmian minimalnego st¢zenia w stanie rOwnowagi ani zmian



stezen zadnego z metabolitow. Wskazuje to, ze u 0sdb w podesztym wieku modyfikacja dawki nie jest
konieczna.

Metabolizm

Moklobemid jest szybko metabolizowany réznymi szlakami w watrobie (okolo 95% dawki przyjetej)
do okoto 20 metabolitéw. Cze$é¢ z nich wykazuje aktywno$¢ farmakologiczna, jednak ich dziatanie
jest znacznie stabsze niz moklobemidu.

Moklobemid ulega przemianom czterema torami metabolicznymi, ktore rozpoczynajg si¢ utlenieniem
atomu wegla uktadu morfolinowego, utlenianiem atomu azotu uktadu morfolinowego, deaminacja z
jednoczesnym rozerwaniem pierscienia morfolinowego lub hydroksylacja pierscienia aromatycznego.

Wydalanie
Klirens catkowity wynosi okoto 20-50 I/h. Okres pottrwania, ktory jest miarg szybkosci eliminacji, jest

krotki i wynosi okoto 1-2 godziny. Okoto 1% dawki wydalane jest w formie niezmienionej z moczem
i okoto 5% z katem. U pacjentéw w podesztym wieku okres pottrwania wynosi zwykle 4-6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono dzialania teratogennego, mutagennego ani
rakotwérczego.

Po stosowaniu moklobemidu u szczuréw przez 6 miesigcy w bardzo duzych dawkach
(od 50 do 600 mg/kg mc./dobg) wystepowala przemijajaca ginekomastia.

Moklobemid nie wykazuje hepatotoksycznosci, w przeciwienistwie do znanej hepatotoksycznosci
inhibitoréw MAQ (np. iproniazyd).

W badaniach przedklinicznych wykazano potencjal przeciwdepresyjny moklobemidu u zwierzat (m.in.
odwraca zespol rezerpinowy, przeciwdziala katalepsji wywolanej przez haloperydol, powoduje
supresje stadium REM snu i in.).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Sktad otoczki
Hypromeloza

Makrogol 6000
Hydroksypropyloceluloza
Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Symetykon

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3. Okres waznoSci

3 lata



6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
30 tabletek powlekanych (2 blistry po 15 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9668

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.12.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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