BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

AURORIX 150 mg filmtabletta
AURORIX 300 mg filmtabletta
moklobemid

Miel 6tt elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa glytlmesen az alabbi betegtdjékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajéekoztatdt, mert a benne dégenéprméciokra a kébbiekben is szilksége
lehet.

» Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyagysészéhez.

- Ezt a gyodgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adfakiészitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Ohébeanldak.

- Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy hategb@ékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon
kivll egyéb tlnetet észlel, kérjuk, értesitse avoagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyoégyszer az Aurorix €s milyendgtégek esetén alkalmazhat6?
TudnivalOk az Aurorix szedésé|

Hogyan kell szedni az Aurorix-et?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Aurorix-et tarolni?

Tovabbi informaciok
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MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AURORIX ES MILYEN BET EGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

=

A készitmény a depresszid és a szocidlis fobiaeimek kezelésére szolgal.

2. TUDNIVALOK AZ AURORIX SZEDESE EL OTT

Ne szedje az Aurorix-et

- haallergias (tulérzékeny) a hatéanyagra vagy anmuegyéb dsszetéjére.

- Gyermekkorban.

- ha petidint szed fajdalomcsillapitoként, vagy sg#ilet, Parkinson-betegsége kezelésére.

- ha egyéb depresszi6 elleni gyogyszert szed, vaggréemost hagyta abba. Ezt koz6lje orvoséaval.
- ha mellékvese daganata van (ennek neve phaeochytoma).

- ha zavart tudatallapotban van.

- haolyan gyogyszert szed, amely dextrometorfatdltaaz, pl. kbhogéscsillapitdk.

Az Aurorix fokozott el 6vigyazatossaggal alkalmazhato

. ha egyéb gyogyszert is szed depresszidja kezelés@mrdsen, ha klomipramint szed.
. ha barmilyen egyéb pszichiatriai betegsége van.

. ha pajzsmirigy betegsége van.

. ha majbetegsége van.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétlenll tajékoztassa keéetvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy neilmeégizedett egyéb
gyogyszereifl, beleértve a vény nélkil kaphato készitményeket i
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Egyes gyogyszerek, pl. morfin, fentanil, cimetidmtriciklusos antidepresszansok, befolyasolhatjak
az Aurorix hatisat. Ha barmelyiket szedi ezen ggderek kozil, kdzdlje orvosaval, niitlelkezdi
szedni a készitményt. Barmilyen egyéb gyogyszed,gal. vény nélkil kaphaté kohdgéscsillapitot
vagy megfazas elleni gydgyszert, amelyben efegareudoefedrin, fenilpropanolamin vagy
dextrometorfan van, feltétlenl mondja el képeVosanak.

Az Aurorix egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

Etrendi megszoritasok nem sziikségesek a tabletti@sakor. Vannak, akik killonosen érzékenyek
tiraminra, ezért tanacsos elkerilni a tiramin terteételek nagy mennyiségben val6 fogyasztasat.
llyen ételek: érett sajt, élesztivonatok, fermentalt széja készitmények (egyesikételekben). Ezért
a diétat célszéraz orvossal megbeszéini.

Terhesség és szoptatas
Terhesség és szoptatés ideje alatt gondos egyexii @biralas utdn szedbiet készitmeény.

A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez és gépek tzemeltetéséhez sziikséges sépaae
Alkalmazasanak esszakaszaban - az orvos altal egyénileg meghathided- jarnivet vezetni
vagy baleseti veszéllyel jar6 munkat végezni tilosovabbiakban kezébrvosa egyedileg hatarozza
meg a tilalom mértékét.

Ongyilkossagi gondolatok és depresszidjanak vagymsongasos betegségének sulyosbodasa
Ha On depresszidval és/vagy szorongassal jaré ssmbgn szenved sébrdulhatnak onkarosité vagy
ongyilkossagi gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetaekntidepresszans kezelés kezdeti szakaszdban,
mert ezeknél a gyogyszereknél a hats kialakulasélbee van sziikség.
Ez &ltalaban két hét, de olykor hosszaldibalis telhet.
Nagyobb vadsziniséggel lehetnek ilyen gondolatai:
- Ha kordbban voltak mar 6ngyilkossagi vagy onkééogondolatai.
- Ha On egy fiatal felétt. Klinikai vizsgalatokbdl szarmazé informaciokesint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betdgm®gzenveiifiatal felnsttek (25 évnél
fiatalabbak) esetén magasabb az 6ngyilkos magatddiakulasanak veszélye.
Ha barmikor 6nkarositd vagy ongyilkossagi gondola@amadnakazonnal keresse fel orvosét, vagy
menjen korhazba.
Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy kozeli barati@k beszamol depresszidjarol vagy
szorongasos betegségieés megkeri, hogy olvassak el ezt a betegtijékoztMegkérhetbket, hogy
kozoljék Onnel, ha ugy gondoljak, hogy depresszidg@y szorongasa sulyosbodott, vagy ha az On
magatartdsaban bekovetkeltozasok aggasztoak.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ AURORIX-ET?

Az Aurorix-et mindig az orvos altal elmondottakrmakgfeleben szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illeten, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Az orvos hatdrozza meg az adagot. Amennyiben &eraisa masképp nem rendeli, a készitmény

szokasos adagja:

Kezds adag: 300 mg, két részre elosztva (2 x 1 db 15@sn@gbletta), az adagot sulyos esetben az
elss hét utdn kezébrvosa napi 600 mg-ra emelheti, amit 2-3 részrezéla kell bevenni.

A gyogyszert mindig étkezés ut&all bevenni, egy kis vizzel.

Ha az ebirtnal tobb Aurorix-et vett be )
Ha tévedéstl tobb tablettat vett be, vagy ha mas vette be mgydgyszerét, azonnal forduljon
orvoshoz, gyodgyszerészhez vagy keresse fel a leggiita kdrhazat.

Ha elfelejtette bevenni az Aurorix-et
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tablaitigara.



Ha idé elétt abbahagyja az Aurorix szedését
Ha jobban érzi magat, akkor is az orvos altéireldeig kell szednie a gy6gyszert.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény mikahsaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyoégyszerészét.

Tovabbi informaciok

Mi a depresszi6?

A depresszio olyan betegség, amely négkaell egyet és tiz férfi kozil egyet érint valaoiéletiik
folyaman.

Mi a szocidlis fébia?

A szocialis fébia mind adket, mind a férfiakat érintheti. Ez egy olyan kézégesen éforduld
allapot, melynek tinetei a kdvetkézehetnek: olyan helyzetaittval félelem, melyekben az embert
masok figyelik és attol fél, hogy valami helytelevaigy zavarba djtdolgot cselekszik. Ezek a
helyzetek gyakran egészen hétkdznapi cselekvésekpmeves, ivas, kbzonségitl névaldiras,
kozonség éitti beszéd sth. Az ilyen betegek félnek mindenféteadalmi aktivitastél és kozosségi
esemeényeken valo részvébélt

A baratok és a csalad, akik nem tudjak, hogy aef=zi6 és a szocialis fobia orvosi eset, azt
gondoljéak, hogy "ezt abba kellene hagyni", vagyékeverik a szocialis fobiat a szégymséggel,
vagy egyszdr zavarban levéssel. Ezeket az allapotokat azonzanyws, az agyban |éykémiai
ingeratviw anyagok hianya okozza. Azét gydgyszereket szedve ezeknek az anyagoknak az
egyensulya alakul ki, igy megsmek a szocidlis félelmek és a depresszio. Mégraklszednie kell a
tablettat az orvos altal@tlt ideig, ha ugy érzi, hogy kezd jobban lenni.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Aurorix is okozhatligliehatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan észlelt mellékhatasok az Aurorix alkalmazs@an melyek 10 000 betdglhdbb mint 1-nél
fordulnak eb:

Alvaszavar, izgatottsag, szorongas, nyugtalansggyiékenység, szédilés, fejfajas, zsibbadas,
érzéketlenség, szajszarazsag, latdszavar, hanyidgerds, hasmenés, székrekedés, puffadas,
bérreakcid, pl. kittés, viszketés, kipirulas.

Nagyon ritkan észlelt mellékhatasok az Aurorix atkazasa soran melyek 10 000 betédevesebb
mint 1-nél fordulnak é&:
Zavart tudatéllapot, ami azonban a kezelés megszdkikdveien gyorsan megéat.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@ékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kivil
egyeb tlnetet észlel, kérjuk értesitse orvosat ggdgyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ AURORIX-ET TAROLNI?

Legfeljebb 25°C-on tartando.
A gyogyszer gyermekedt elzarva tartando.

A dobozon feltlintetett lejarati éd Felhasznélhat6:) utdn ne szedje az Aurorix-dejérati ids a
megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagytartési hulladékkal egyutt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gybdgyszerészét, hogy szikségteletngydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések @&eqitik a kbrnyezet védelmét.



6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Aurorix

- A készitmény hatéanyaga 150 mg ill. 300 mg moklabem

150 mg filmtabletta:

- Egyéb Osszetéik): Mag: magnézium-sztearat, kukoricakeméayitatrium-karboxi-metil-
amilopektin, lakt6z, povidorBevonat: sarga vas-oxid, makrogol 6000, etilcellul6z (dexzpd
formajaban), talkum, titan-dioxid, hipromelléz.

300 mg filmtabletta:

- Egyéb tsszetéyk): Mag: magnézium-sztearat, kukoricakeméayitatrium-karboxi-metil-
amilopektin, lakt6z, povidon K3®evonat: makrogol 6000, titan-dioxid, talkum, hipromell6z,
etilcelluléz.

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csoagolas

Aurorix 150 mg filmtabletta: halvanysérga skiovalis, lekerekitett ] bikonvex filmbevonatu
tabletta, egyik oldalan felézonallal, masik oldaldn " 150" jelzéssel ellatvardsi felulete fehér
sziri.

Aurorix 300 mg filmtabletta: ovalis, fehér, lekefttt éfi, bikonvex, filmbevonatu tabletta egyik
oldalan fele#vonallal, masik oldalan, " 300" jelzéssel ellatVarési felllete fehér szin

100 db filmtabletta (150mg), vagy 60 db filmtakdetBO0 mg) buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Meda Pharma Hungary Kft
1139 Budapest, Vaci ut 91.

Gyarté:

Meda Pharma GmbH& Co.KG
Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg
Németorszag

Vagy:

Cenexi SAS

52, rue Macel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Franciaorszag

OGYI-T-1809/02 (Aurorix 150 mg)
OGYI-T-1809/03 (Aurorix 300 mg)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datumz011. marcius 2.



