1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

AURORIX 150 mg filmtabletta
AURORIX 300 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
150 mg ill. 300 mg moklobemid filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
3. GYOGYSZERFORMA

150 mg: halvanysarga s#irovalis, lekerekitett &| bikonvex filmbevonatu tabletta, egyik oldalan
felezdvonallal, masik oldalan " 150" jelzéssel ellatvardsi felllete fehér szin

300 mg: ovalis, fehér, lekerekitettiebikonvex, flmbevonatu tabletta egyik oldalaretéhvonallal,
masik oldalan, " 300" jelzéssel ellatva. Torédiliete fehér sziin

4, KLINIKAI JELLEMZ OK

4.1 Terapiéas javallatok

Depressziv szindrémak.
Szocidlis fébia kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Az Aurorix tablettat étkezés utan kell bevenni.

Felndttek

Depressziv szindréma

Az ajanlott napi kezéladag 300 mg, mely sulyos depresszioban 600 mogwaret. A napi adagot 2-
3 részre osztva kell bevenni. Az adag nem emékeel$ héten, mert a bioldgiai hasznosulésea
id6 alatt (lasd 5.2 pont) A napi dézis 150 mg-ra cevkket, az egyéni érzékenység
figyelembevételével.

Szocidlis fébia

Az ajanlott adag 600 mg naponta, 2 részre osztwvaoklobemid kezdl adagja 300 mg/nap, melyet a
4. napon szabad 600 mg/nap adagra emelni. A 308ap@dagot nem célsaeovabb adni, mert a
hatékony adag a 600 mg/nap. A 600 mg napi adad@ti@tig kell adni, hogy a hatas értékethet
legyen. A szocidlis fobia kronikusan fenndllo atiafehet, ezért az ilyen beteget - ha jol reagal a
terapiara - célszértovabb kezelni. Kronikus kezelés soran az Aurbesekonysaga nem csokken. A
betegeket ifinként ellewdrizni kell, hogy tovabbi kezelésik sziikséges-e.

Idgskor.
ldéskorban nem szukséges a dézist médositani.

Gyermekkor:
Klinikai adatok hianyaban az Aurorix nem adhatorgyekeknek. (lasd 4.3 pont)

Vese- és majkarosodas

Csokkent vesefikodési beteg dozisanak mddositasara nincs szikség.

Ha majbetegség miatt a majmetabolizmus sulyosarsképtt vagy gatolt a mikroszomalis kevert
funkcidju oxidaz aktivitdsanak géatlasa miatt (fpetidin), az Aurorix dézisat felére vagy harmadara
kell csokkenteni (lasd 5.2 pont).
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval, vagy barmely segédanghgzembeni tulérzékenység.

Akut zavart tudatéllapot.

Phaeochromocytoma.

Egyuttadasa szelegilinnel vagy petidinnel nem ajénl

Az Aurorix nem adhat6 egyditt 5-HT visszavétel géild (a triciklikusos antidepresszansok sem)
(l&sd 4.4 és 4.5 pont).Az 5-HT visszavétel gatlokikdo kezelés abbahagyasa utan a gyégyszer vagy
barmelyik aktiv metabolit felezési idejének 4-5+8@ kell, hogy elteljen az Aurorix terdpia
megkezdése é&tt. Az Aurorix nem adhato6 egyitt dextrometorfanmadly sok kéhdgéscsillapitd
Osszetetjét képezi (lasd 4.5 pont).

Gyermekkor (megfelélklinikai adatok hianyaban).

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéskapcsolatos dvintézkedések

Az Aurorix a MAO-A reverzibilis gatléja (RIMA). Kedsbé potencidlja a tiramint, mint az
irreverzibilis MAO-géatlok, ezért nem szikségeseleagn gyogyszereknél szokasos diétas
megszoritasok. Azonban tiramin érzékenység bizobgtasgekben fennallhat, minden betegnek
tanacsos a tiraminban gazdag ételek (pl. sajiztles/onatok és fermentalt szdja készitmények)
tulzott mennyiség fogyasztasat kerulni.

A betegeknek kerulnitk kell a szimpatomimetikusreket, mint pl. efedrin, pszeudoefendrin és
fenilpropanolamin (ezek sok megfazas elleni gyogstszn benne vannak) (lasd 4.5 pont).

Az izgatott vagy agitalt depresszids betegeket vegy szabad Aurorix-szel kezelni, vagy csak
szedativummal (pl. benzodiazepinnel) kombinalvayAgtaté legfeljebb 2-3 hétig adhat6. Szuicid
tendenciat mutat6 betegeket szigordan étieni kell a kezelés kezdetén.

Ha bipolaris zavar depressziv epizodjat kezelikohinrszel, manias epizédok jelentkezhetnek.
Klinikai adatok hidnyaban egyidegchizophrenia vagy schizo-affektiv organikus zasatén a beteg
nem kezelhét Aurorix-szel.

EIméleti és farmakoldgiai adatok szerint a MAO-@ithipertenziv reakciot valthatnak ki
thyreotoxicosisos betegeken. Moklobemiddel nincgfelels tapasztalat, ezért az ilyen betegnek a
moklobemid csak fokozott 6vatossaggal adhaté.

Aurorix kezelés mellett szerotonin né§edzerek, mint pl. sok egyéb antidepresszans, saenerg
szindromat valthatnak ki (Iasd 4.3. és 4.5 poregpkEkulondsen tébbszorés kombinacidban 6vatosan
adhatok. Ez killobnésen vonatkozik a klomipraminraékeny egyének esetében tllérzékenység
fordulhat eb, kilités és 6déma jelentkezhet.

Laktoz intoleranciaban figyelembe kell venni, h@$50 mg-os készitmény 148 mg, a 300 mg-o0s
26,5 mg laktézt is tartalmaz tablettanként.

Ongyilkossag/ongyilkossagi gondolatok vagy a kliné allapot romlasa

Depresszio esetén fokozott az 6ngyilkossagi gomalglaz dnkarosité magatartas €s az 6ngyilkossag
(6ngyilkossaggal kapcsolatos események) megjeleaka@szélye. A kockazat mindaddig fennall,
amig jelents remisszié nem kovetkezik be. Mivebfgrdulhat, hogy a kezelés 8laéhany hete alatt,
vagy meg késbb sem torténik javulas, a betegeket allapotuklfesaig szoros ellémnzés alatt kell
tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy anyitkossag veszélye a gyogyulas korai szakaszaban
fokozédhat.

Mas olyan pszichiatriai allapotok is 6sszefliggdsihatok az dngyilkossaggal kapcsolatos
események megndvekedett kockazataval, melyek le&rel@z Aurorix szintén rendelbieRaadasul,
ezek az allapotok major depresszidval is egytitigigrak. Ezért az egyéb pszichiatriai korképekkel
kezelt betegek esetén ugyanazokra évigyazatossagi intézkedésekre van szikség, mirggjarm
depresszidval kezelt betegeknél.

Azok a betegek, akiknek koteiményében 6ngyilkossaggal kapcsolatos eseménysdpsheek, vagy
akiket jelens mértékben foglalkoztatnak dngyilkossagi gonddatdeerapia megkezdéseéit] az
ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozottdératanak vannak kitéve, ezért a kezelés alatt
gondos medgfigyelést igényelnek. A pszichiatriaelgeegekben szenueteInéttek bevonasaval
végzett, antidepresszansokat vizsgald, placebadtog klinikai vizsgalatok metaanalizise kimutatta
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hogy a 25 événél fiatalabb betegekben az éngyithk@gatartas kockdzata az antidepresszanst
szedkben fokozottabb, mint a placebét sékdden.

A betegeket, kilondsen a magas kockazati csoptattmzokat a gydgyszeres kezelés sordn gondos
felugyelet mellett kell tartanigként a terdpia kezdetén, és a dozismodositasokatskd. A

betegeket (és gondvisétet) figyelmeztetni kell arra, hogy figyeljék akikai rosszabbodas, az
ongyilkossagi gondolatok, vagy szokatlan magatbeldsaltozasok barmilyen megjelenését, és ha a
felsorolt tiinetek valamelyikét észlelik, stisgn forduljanak orvoshoz.

4.5 Gydbgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

Allatokban az Aurorix potencialja az 6piatok hatéig morfint és fentanilt 6vatosan kell adagolni.
Sziikség lehet a d6zisok médositaséara is.

A cimetidin meghosszabbitja a moklobemid metablidsat. Az Aurorix szokdsos adagjat ezért
felére kell csokkenteni azokon, akik cimetidintcizek.

Aurorix-szel kezelt betegeken az olyan gy6gyszdrekelyek novelik a szerotonin szintet, mint sok
egyéb antidepresszans, kilénésen ha kombinacidjak, &vatosan kell adni. Ez kiléndsen
vonatkozik a klomipraminra. Elszért esetekben vigez&tiinetek jelentkezhetnek, pl. hyperthermia,
zavartsag, hyperreflexia és izomgorcsok, ezek msmenerg hiperaktivitas jelei. (lasd 4.3. és 4.4
pont). Ha ezen tinetek kombinaciéi megjelenneletadet szigoru orvosi megfigyelés alatt kell
tartani és esetleg korhazban kell kezelni. Az Aurkezelés abbahagyésa utdn azonnal el lehet
kezdeni a kezelést egy triciklusos vagy egyéb aptigsszanssal ("wash-out" nélkdl), ha a fenti
Ovatosséaggal jarnak el.

Jelenleg nincs tapasztalat moklobemid és buspigiiteadisaval.

Elszért esetekben kdzponti idegrendszeri melléldokiit kozoltek Aurorix és dextrometorfan egyiitt
adasakor. Minthogy a kdhdgéscsillapitok gyakratataaznak dextrometorfant, ezeket nem szabad
el6zetes orvossal vald konzultacio nélkil szedni,g&kehet egyéb kbhogéscsillapitét kell alkalmazni
(l&sd 4.3 pont).

A szisztémasan adott szimpatomimetikumok hatas@ldobemid efsitheti €s meghosszabbithatja.

4.6 Terhesség és szoptatas

Allatkisérletek nem utalnak a magzatra gyakorotokdatasara, de terheskresetében azonban a
készitmény biztonsdgossagat még nem vizsgaltake$afknek csak gondos mérlegelést kdest
rendelhet.

A moklobemid elhanyagolhaté mennyiségben jut bargatejbe (kb. a dozis 1/30-a
testsulykulonbségekre korrigalva). Szoptatas ala#bny/kockazat mérlegelésével alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjariivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez szilkséges
képességekre

A koncentraloképességet alig befolyasolja, de alkahsanak elsszakaszaban - egyénenként
meghatarozando ideig - gépjédrvet vezetni, vagy baleseti veszéllyel jaré munlégezni tilos. A
tovabbiakban egyénileg hatarozandd meg a tilaloméake.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ritkan atmeneti alvaszavar, izgatottsag, szoromgésgingerlékenység, szédulés, fejfajas,
paraesthesia, szajszarazsag, lataszavar, émehapdsenés, székrekedés, hanyas, oedeirténbtek
(kittés, pruritus, urticaria, kivorostdés). Egyestekben zavart tudatallapotot figyeltek meg, ami
azonban a kezelés megszakitasat Kieregyorsan megént.

Ritkan ebfordult a majenzimek szintjének emelkedése, delenmes Klinikai jelenisége.

Ongyilkosséagi gondolatrél és 6ngyilkossagi magasadl sz616 eseteket jelentettek a moklobemid
terapia alatt, vagy a kezelés megszakitasat &dwehi idsszakban (lasd 4.4 pont).

4.9 Tuladagolas
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Monoterapiadban altaldban kdzponti idegrendszeai ggstrointestinalis tinetek enyhe és reverzibilis
megjelenését valtja ki.

Tuladagolas kezelésekor mindenékieh vitalis funkciok fenntartasara kell térekedhitébbi
antidepresszanshoz hasonléan egyéb gyogyszerakkatesen tuladagolva (pl. egyéb kdzponti
idegrendszeri hatasu szerekkel) a tuladagolas &ledeclyeztéivé valhat. Ezért a beteg kérhazi
ellatasa, monitorozasa és megféletzelése indokolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Psychoanalepticumok, eprégsansok, MAO-inhibitorok
ATC: NO6AG02

A moklobemid antidepresszans, mely az agy monoamipéyarendszereire hat a monoamin-oxidaz-
A (MAO-A) reverzibilis gatlasa révén. A noradremaldopamin é€s szerotonin metabolizmusa tehéat
csOkken, minek kdvetkeztébeti ezeknek a transzmittereknek az extracellularic&otracidja.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A gyomor-bélrendszetib teljles mértékben felszivodik a portalis keringgsh plazma
csucskoncentracio a beveételt kdvegy oran belll alakul ki. A majon tori@athaladas adagfugen
csoOkkenti a biohasznosulast a szisztémas keringesbesdkkenés kifejezettebb egyszeri adag utan
(biohasznosulas 60%) mint tobbszords adag utanX@02en metabolikus utak téldése utan az éls
heti kezelés soran (300-600 mg/nap) lényegébesstielgz az oralis biologiai hasznosulas.

Ismételt adagolas soran a plazmakoncentracio ddeeek® hetében ndvekszik, majd allando értékre
all be. A steady state koncentracié a napi dozislésekor az aranyosnal nagyobb mértékben
novekszik.

Eloszlas

Zsiroldékonysaganak koszonben kiterjedten oszlik el a szervezetben. Elosté&fbgata 1,2 I/kg. A
plazmafehérjékhez - élsorban albuminhoz - val6 léitése viszonylag alacsony (50%). A human
anyatejbe nem szignifikans mennyiségben jut at.

Metabolizmus

Csaknem teljesen metabolizalodik kitrulésttelA metabolizmus nagyrészt a molekula morfolin
alkotorészén torténoxidacios reakciok révén zajlik. Az aktiv metabuitia huméan szisztémas
keringésben csak nagyon kis koncentraciéban tatihmaeg. A 6 metabolitok: egy laktam
szarmazék és egy N-oxid szarmazék. A moklobeméten a polimorf izoenzimek a CYP2C19 as
CYP2D6 metabolizaljak. A genetikailag vagy gyogysniatti (metabolizmus géatldk) rossz
metabolizalokban a metabolizmus valtozhat, de enireds klinikai jelentsége és d6zismodositas
nem sziikséges.

Elimin&cio

A moklobemid gyorsan kitrul a szervez@éthA clearance 20-0501/6ra. Az atlagos eliminadeiszési
id6 tobbszori adagolas utéan (300 mg naponta kétszgra. Kevesebb, mint 1% urll valtozatlan
formaban a vesén keresztil. A metabolitok is avéeeesztil Urtlnek. Jelentéktelen mennyiség
valasztodik ki az anyatejbe.

Farmakokinetika specialis populéaciéban

Idgskor:ldéskorban nem valtozik a felszivodas és eloszlas.

Vesekarosoda¥esebetegség nem valtoztatja meg az eliminaci@ptereket.
MajkarosodasSulyos majelégtelenségben a moklobemid metabolizrosgkken (lasd 4.2 pont).
5.3 A preklinikai biztonsdgossagi vizsgalatok eredémyei

Nincsenek.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

150 mg filmtabletta:

Mag: magnézium-sztearat, kukoricakemémyidtrium-karboxi-metil-amilopektin, lakt6z, povido
Bevonat: sarga vas-oxid, makrogol 6000, etilcefuldiszperzié formajaban), talkum, titan-dioxid,
hipromelléz.

300 mg filmtabletta:

Mag: magnézium-sztearat, kukoricakemémiatrium-karboxi-metil-amilopektin, lakt6z, povido
K30.

Bevonat: Makrogol 6000, titdn-dioxid, talkum, hiprelléz, etilcelluldz.

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhét

6.3 Felhasznalhatosagi igtartam

5 év.

6.4 Kulonleges tarolasi @lirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

100 db filmtabletta (150mg), vagy 60 db filmtalkdetB00 mg) buborékcsomagolasban és dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges évinkézlések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Megjegyzés»¥ (egy kereszt)
Osztélyozasll. csoport
Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. (V)

Barmilyen fel nem hasznélt készitmény, illetve &ddkanyag megsemmisitését a heljirabok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Meda Pharma Hungary Kft
1139 Budapest, V&ci ut 91.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

1992. januar 1./ 2007. november 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2011. méarcius 2.



