CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Moklar, 150 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg moklobemidu (Moclobemidum).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna 212 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Zblte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia depresyjne
Fobia spoteczna

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli

Zaburzenia depresyjne

Zalecana dawka moklobemidu to 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 maksymalnie do 600 mg na dobg.

Nie nalezy zwigksza¢ dawki leku przed uptywem pierwszego tygodnia leczenia, poniewaz W tym
okresie zwigksza si¢ dostepno$¢ biologiczna moklobemidu.

Dawke mozna zmniejszy¢ do 150 mg w zalezno$ci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie.
Aby w pelni oceni¢ skutecznos¢ leczenia, produkt Moklar nalezy podawac¢ nie krocej niz przez 4-6
tygodni.

Fobia spoteczna
Zaleca si¢ podawanie 600 mg moklobemidu na dobe, w 2 dawkach podzielonych. Aby méc oceni¢

skutecznos$¢ leczenia u danego pacjenta, dawke 600 mg nalezy stosowa¢ przez 8-12 tygodni,. Jezeli
okaze sig¢, ze leczenie jest skuteczne, nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ jego kontynuowania, gdyz fobia
spoleczna jest choroba przewlekla, a badania kliniczne potwierdzaja skutecznos¢ moklobemidu
podawanego dtugotrwale. Stan pacjentéw nalezy okresowo bada¢ w celu ustalenia konieczno$ci
dalszego leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania w tej grupie pacjentow.



Dzieci i mlodziez
Z powodu braku badan klinicznych dotyczacych tej grupy pacjentéw, nie nalezy stosowaé produktu
Moklar u dzieci.

Zaburzenia czynnosci nerek i (Iub) wgtroby

U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania (patrz
punkt 5.2). Jezeli metabolizm watrobowy jest zaburzony przez chorobe watroby lub leki hamujgce
aktywno$¢ mikrosomalnej monooksygenazy (np. cymetydyne), wymagane stezenie w osoczu uzyskuje
sie po zmniejszeniu dawki leku o potowe lub do jednej trzeciej (patrz punkt 4.5 i 5.2).

Sposbb podawania
Tabletki powlekane przeznaczone do stosowania doustnego. Produktu Moklar nalezy przyjmowaé po
positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Produkt nie powinien by¢ podawany w ostrych stanach splatania ani pacjentom z guzem
chromochtonnym nadnerczy (phaeochromocytoma).

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie produktu Moklar z nast¢pujacymi lekami (patrz punkt
4.5):

selegiling

bupropionem

tryptanami

petydyna

tramadolem

dekstrometorfanem

linezolidem

Nie nalezy stosowa¢ produktu Moklar z inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (leki z grupy
SSRI, w tym tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi) ze wzgledu na ryzyko zespotu
serotoninowego (patrz punkt 4.4).

Produktu Moklar nie nalezy stosowa¢ u dzieci ze wzgledu na brak doswiadczen klinicznych w tej
grupie pacjentéw.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Rzadko zgtaszano przypadki podwyZszenia ci$nienia tetniczego w trakcie leczenia moklobemidem lub
Wzrostu wartosci cisnienia u pacjentow z rozpoznanym nadci$nieniem tetniczym.

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

U pacjentow z depresja, u ktorych w obrazie klinicznym dominuje pobudzenie, nie nalezy w ogole
podawa¢ produktu Moklar lub nalezy go stosowa¢ wylacznie w skojarzeniu z lekami uspokajajagcymi
(np. benzodiazepinami). Lekdéw uspokajajacych nie nalezy stosowaé dtuzej niz 2-3 tygodnie.



U pacjentow leczonych produktem Moklar nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na inne leki, ktore moga
zwieksza¢ stezenie serotoniny (takie jak leki z grupy SSRI, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne),
aby zapobiec wystgpieniu zespotu serotoninowego (patrz punkty 4.5). Jesli objawy wskazuja na zespot
serotoninowy, wowczas pacjent powinien znalez¢ si¢ pod nadzorem lekarza (jesli jest to konieczne to
w warunkach szpitalnych) i by¢ odpowiednio leczony.

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

U pacjentdw z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi, stosujgcych moklobemid z powodu
depresji, moga pojawic si¢ epizody manii.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych klinicznych nie powinno si¢ stosowac produktu Moklar u
pacjentow ze wspotistniejacg schizofrenig lub schizoafektywnymi chorobami organicznymi.

Przestanki teoretyczne wskazujg, ze inhibitory MAO mogg nasila¢ reakcje hipertensyjng u pacjentéw
z tyreotoksykoza. Chociaz brak doswiadczen w stosowaniu produktu Moklar w omawianej chorobie,
to decydujac si¢ na rozpoczgcie leczenia, nalezy zachowac ostroznosc.

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

U pacjentow podatnych, podczas stosowania moklobemidu, moze wystapi¢ nadwrazliwos¢; objawami
moga by¢ wysypka i obrzek.

Nie nalezy jednocze$nie stosowa¢ moklobemidu i dekstrometorfanu (ktory moze by¢ sktadnikiem
lekdw przyjmowanych w przezigbieniu i kaszlu) (patrz punkt 4.5).

Podczas stosowania lekdw przeciwdepresyjnych moze wystapic¢ hiponatremia (zwykle u pacjentow w
podesztym wieku, prawdopodobnie z powodu niewtasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego), jednak bardzo rzadko wystepowata podczas stosowania moklobemidu (patrz
punkt 4.8). Jezeli podczas stosowania produktu Moklar pojawi sie senno$¢, dezorientacja lub drgawki
nalezy podczas diagnozy wzia¢ pod uwagg hiponatremie.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania produktu Moklar z produktami
zawierajagcymi ziele dziurawca (Hypericum perforatum), poniewaz moze to prowadzi¢ do
podwyzszenia stgzenia serotoniny w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Substancje pomocnicze

Moklar zawiera laktoze jednowodna. Nie nalezy go podawaé pacjentom z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja wigze si¢ z zwigkszonym ryzykiem mysli samobdjczych, samookaleczenia oraz
samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ az do uzyskania peitnej remisji. Poniewaz poprawa moze
nastgpi¢ dopiero po Kilku tygodniach leczenia lub p6zniej, pacjentéw nalezy doktadnie obserwowac az
do wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko samobdjstwa moze by¢
wyzsze We wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

W innych zaburzeniach psychicznych, w ktorych przepisywany jest moklobemid, ryzyko zdarzen
zwigzanych z samobdjstwem moze by¢ takze wigksze. Ponadto zaburzenia te moga wspotistnie¢ z
ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwigzku z tym u pacjentoéw leczonych z powodu innych
zaburzen psychicznych nalezy podja¢ takie same $rodki ostroznosci, jak u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami depresyjnymi.



Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci, ktérzy wykazujg znacznego
stopnia sktonno$¢ do mysli samobojczych przed rozpoczeciem leczenia, nalezg do grupy
zwigkszonego ryzyka mysli samobdjczych lub prob samobojczych i powinni by¢ $cisle kontrolowani
w trakcie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych lekow
przeciwdepresyjnych, stosowanych u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata
wigksze (w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentdw w wieku ponizej 25
lat stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy Scisle
obserwowac pacjentow, szczegoélnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekundw)
nalezy poinformowac 0 konieczno$ci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
zachowania lub mysli samobdjcze oraz nietypowe zmiany w zachowaniu, a w razie ich wystgpienia, 0
koniecznosci niezwlocznego zgtoszenia si¢ do lekarza.

W razie wystgpienia bezsennosci lub nerwowosci na poczatku leczenia moklobemidem nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub tymczasowe leczenie objawowe. Jesli wystgpig zaburzenia
afektywne lub hipomania, lub tez pojawig si¢ wczesne objawy tych reakcji (urojenia wielkosciowe,
nadmierna aktywno$¢ [wlaczajac aktywnos¢ werbalng], impulsywnosc¢), leczenie moklobemidem
nalezy przerwac i zastapi¢ je leczeniem alternatywnym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie produktu Moklar z selegiling lub linezolidem jest przeciwwskazane.

Jednoczesne stosowanie produktu Moklar z tryptanami, silnymi agonistami receptoréw
serotoninowych, metabolizowanych przez monoaminooksydazy (MAO) oraz rézne enzymy
cytochromu P450, jest przeciwwskazane, poniewaz nastgpuje wzrost stezenia tryptandéw w osoczu, np.
sumatryptanu, ryzatryptanu, zolmitryptanu, almotryptanu, naratryptanu, frowatryptanu i eletryptanu.

Jednoczesne stosowanie produktu Moklar z tramadolem jest przeciwwskazane.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze moklobemid nasila dziatanie opioidow. Moze by¢
konieczna zmiana dawkowania opioiddw, takich jak morfina, fentanyl i kodeina.

Stosowanie w potaczeniu z petydyna jest przeciwwskazane z powodu podwyzszonego ryzyka zespotu
serotoninowego (splatanie, goraczka, dreszcze, ataksja, hiperrefleksja, drgawki kloniczne, biegunka).

W badaniach na zwierzetach oraz u ludzi stwierdzono, ze ze wzglgdu na selektywne i przemijajace
dziatanie moklobemidu, mozliwos¢ jego interakcji z tyraming jest niewielka i krotkotrwata (patrz
punkt 4.4).

Nasilenie dziatania podwyzszajacego cisnienie te¢tnicze (presyjnego) jest mniejsze lub nie wystepuje w
ogoble, jesli moklobemid jest przyjmowany po positku.

Dzienng dawk¢ moklobemidu nalezy zmniejszy¢ o potowe lub do jednej trzeciej u pacjentow ze
znacznym obnizeniem metabolizmu watrobowego spowodowanym przez lek hamujacy dziatanie
mikrosomalnej monooksygenazy, taki jak cymetydyna (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami metabolizowanymi przez
CYP2C19, poniewaz moklobemid jest inhibitorem tego enzymu. Stezenie tych lekow w osoczu
(takich jak inhibitory pompy protonowej [np. omeprazol], fluoksetyna i fluwoksamina) moze by¢
zwigkszone podczas jednoczesnego stosowania moklobemidu. Podobnie, moklobemid hamuje
metabolizm omeprazolu u pacjentéw szybko metabolizujgcych przy udziale izoenzymu CYP2C19, co
powoduje dwukrotne zwiekszenie ekspozycji na omeprazol.



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania trymipraminy i maprotyliny, z
moklobemidem, poniewaz wzrasta WOwcCzas stezenie w osoczu tych inhibitorow wychwytu zwrotnego
monoamin.

Podczas leczenia produktem Moklar moze nasili¢ sie i wydtuzy¢ farmakologiczne dziatanie lekow
sympatykomimetycznych, podawanych ogélnoustrojowo.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lekow zwiekszajacych stezenie serotoniny, takich
jak wiele lekéw przeciwdepresyjnych (zwlaszcza w skojarzeniu), u chorych otrzymujacych
moklobemid. Dotyczy to lekdéw przeciwdepresyjnych, takich jak: wenlafaksyna, fluwoksamina,
klomipramina, cytalopram, escytalopram, paroksetyna, sertralina, bupropion. W pojedynczych
przypadkach moze wystgpi¢ wiele cigezkich dziatan niepozadanych, takich jak hipertermia, splatanie,
hiperrefleksja i drgawki kloniczne mig$ni, wynikajacych z nasilonego dziatania serotoniny (zespot
serotoninowy) (patrz punkt 4.3 i 4.4). Jesli objawy wskazujg na zesp6t serotoninowy, wowczas pacjent
powinien znalez¢ si¢ pod nadzorem lekarza (jesli trzeba w warunkach szpitalnych) i otrzymac
odpowiednie leczenie. Leczenie trojpierscieniowym lub innym lekiem przeciwdepresyjnym mozna
rozpocza¢ nastepnego dnia po odstawieniu moklobemidu. Przy zmianie leczenia z inhibitora
wychwytu zwrotnego serotoniny na Moklar, nalezy wzia¢ pod uwage okres pottrwania tego
pierwszego (patrz punkt 4.4). Najczesciej zaleca si¢ 14-dniowa przerwe w wypadku zmiany z
nieodwracalnego inhibitora MAO na moklobemid (np. fenelzyna, tranylcypromina).

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z zielem dziurawca (Hypericum perforatum), poniewaz moze
to prowadzi¢ do podwyzszenia stezenia serotoniny w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Nie nalezy stosowac produktu Moklar z dekstrometorfanem, ktory moze by¢ sktadnikiem wielu lekow
przeciwkaszlowych. Zgtoszono Kilka przypadkéw ciezkich reakcji niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego podczas jednoczesnego stosowania obu lekow.

Dane z badan klinicznych nie wskazaty mozliwych interakcji pomi¢dzy moklobemidem a
hydrochlorotiazydem u pacjentdéw z nadci$nieniem, podczas przyjmowania doustnych srodkow
antykoncepcyijnych, digoksyny, fenprokumonu i alkoholu.

Poniewaz sybutramina jest inhibitorem wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny, co nasila
dziatanie inhibitoréw MAO, dlatego jednoczesne stosowanie z moklobemidem nie jest zalecane.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego ryzyka dla ptodu, jednak nie ustalono bezpieczenstwa

stosowania moklobemidu u kobiet w cigzy. Przed zastosowaniem produktu leczniczego Moklar u
kobiety w ciazy nalezy oceni¢ stosunek korzysci ze stosowania produktu podczas cigzy do ryzyka dla
ptodu.

Karmienie piersia

Jedynie niewielka ilos¢ moklobemidu przenika do mleka matki (okoto 0,03% dawki stosowanej przez
matke), jednak nalezy oceni¢ stosunek korzysci z kontynuowania leczenia u matek karmigcych piersig
do ryzyka dla dziecka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby moklobemid wptywat na zdolno§¢ wykonywania zaje¢ wymagajacych
pelnej czujnosci (np. prowadzenia pojazdow). Nalezy jednak zachowac ostroznos¢, szczegdlnie na
poczatku leczenia.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania uporzadkowano wg klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA i wymieniono wedlug
czestosci wystepowania (przewidywana liczba pacjentow, u ktorych moze wystapi¢ objaw) w sposob
nastepujacy:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: zmniejszony apetyt*
hiponatremia*

Zaburzenia psychiczne:

Bardzo czgsto: zaburzenia snu
Czesto: pobudzenie, uczucie leku, niepokoj
Niezbyt czgsto: mysli samobojcze
stany splatania (ustgpowaty szybko po przerwaniu leczenia)
Rzadko: zachowania samobdjcze, omamy™*

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czgsto: zawroty glowy, bole glowy
Czgsto: parestezje
Niezbyt czgsto: zaburzenia smaku

Zaburzenia oka:
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia

Zaburzenia naczyniowe:
Czgsto: niedoci$nienie tetnicze

Niezbyt czgsto: zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy)

Zaburzenia zolgdka i jelit:

Bardzo czesto: suchos¢ blony §luzowej jamy ustnej, nudnos$ci
Czesto: wymioty, biegunka, zaparcia

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Czesto: wysypka

Niezbyt czgsto: obrzek, $wiad, pokrzywka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czgsto: drazliwos¢

Niezbyt czgsto: astenia

Badania diagnostyczne:

Rzadko: zespot serotoninowy™* (podczas jednoczesnego stosowania z lekami
zwickszajacymi poziom serotoniny, takimi jak inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i inne leki przeciwdepresyjne)
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (bez nastgpstw klinicznych)

*dziatania niepozadane zaraportowane po dopuszczeniu do obrotu (niezgtoszone podczas badan
Klinicznych)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49 Przedawkowanie
Przedawkowanie

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

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

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

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

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym moklobemid wchtania si¢ prawie catkowicie z przewodu pokarmowego do
krwi. Maksymalne stezenie W 0S0CZU jest osiggane zwykle W czasie pierwszej godziny po podaniu
leku. Efekt pierwszego przejscia przez watrobe zmniejsza frakcje dostepng ogdlnoustrojowo
(biodostepnosc 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 zwigksza si¢ w czasie
pierwszego tygodnia terapii, a nastepnie utrzymuje sie na stabilnym poziomie. Jesli dawka dobowa
zostanie zwigkszona, wowczas wzrost stgzenia leku w stanie stacjonarnym jest wigkszy, niz
wynikatoby to z proporcji obu dawek.

Dystrybucja
Ze wzgledu na wlasnosci lipofilne moklobemid jest szeroko dystrybuowany w organizmie. Objgtosé

dystrybucji (Vss) wynosi okoto 1,0 1/kg. Wigzanie leku z biatkami osocza, gldwnie albuminami, jest
niewielkie (50%).
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Metabolizm

Przed eliminacjg z ustroju lek jest niemal calkowicie metabolizowany, przede wszystkim na drodze
reakcji oksydacyjnych fragmentow czasteczki. W krazeniu ogblnym wystepuje nieznaczna ilo§é
produktow degradacji leku, wykazujacych aktywnos¢ farmakologiczna. Wiekszos¢ obecnych we krwi
metabolitow stanowig pochodne laktamowe i pochodne N-tlenku. Stwierdzono, ze moklobemid jest
czgsciowo metabolizowany z udziatem polimorficznych izoenzyméw CYP2C19 i CYP2D6. Z tego
wzgledu przemiany moklobemidu moga by¢ wolniejsze u 0sob, u ktorych metabolizm jest zwolniony
z powodow genetycznych lub zwigzanych ze stosowaniem innych lekéw. Zjawisko to byto
przedmiotem dwodch badan, ktorych wyniki sugerowaty, ze ze wzgledu na istnienie wielu
alternatywnych szlakow metabolicznych zazwyczaj nie ma ono znaczenia klinicznego i nie wigze si¢ z
koniecznoscia zmiany dawkowania (patrz punkt 4.2).

Eliminacja

Moklobemid jest szybko eliminowany dzigki procesom metabolicznym.

Klirens catkowity wynosi okoto 20-50 I/h. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji po kilku
dawkach (300 mg dwa razy na dobe) wynosi okoto 3 godzin (u wiekszo$ci chorych waha sie w
granicach 2-4 godzin). Mniej niz 1% dawki wydalane jest w formie niezmienionej z moczem.
Metabolity wydalane sg drogg nerkowa. Nieznaczne ilosci przenikajg do mleka matki.

Farmakokinetyka w wybranych grupach pacjentow
Pacjenci w podeszlym wieku
Parametry wchtaniania i podatnosci na moklobemid nie zmieniajg si¢ u 0séb w podesztym wieku.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek
Choroby nerek nie wptywajg na charakterystyke eliminacji moklobemidu z ustroju.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci wgtroby
W zaawansowanej niewydolnosci watroby metabolizm moklobemidu jest zmniejszony (patrz punkt
4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcje,
nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka zwigzanego ze stosowaniem moklobemidu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Powidon K29/32

Sktad otoczki (Opadry 11 39G22693 Yellow):
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Laktoza jednowodna

Makrogol 300

Triacetyna

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)




6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9537

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.08.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.02.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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