Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn.sukls70531/2011, sukls70526/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

AURORIX 150 mg

AURORIX 300 mg

potahované tablety
(moclobemidum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit,
a to 1tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1.  Coje AURORIX ak ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AURORIX uZivat
3. Jak se AURORIX uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak AURORIX uchovévat

6.

Dalsi informace

1. CO JE AURORIX A K CEMU SE POUZIVA
AURORIX patii do skupiny 1ékt nazyvanych antidepresiva.

AURORIX obsahuje jako 1é¢ivou latku antidepresivum moclobemidum. Moclobemid zvySuje
hladinu latek, které umoziiuji pfenos nervovych impulsi v mozku. ZvySeni hladiny téchto
latek zpét k normalnim hodnotdam Vam pomiliZe projasnit naladu a navratit Vas do stavu
normalniho prozivani.

AURORIX je ptedepisovan lékatem pro lécbu deprese. Pokud trpite depresi, miZete
pocitovat smutnou (depresivni) ndladu, ztratu zdjmu o své kazdodenni Cinnosti. Nic Vam
nepiinasi radost a uspokojeni. MiiZzete také pocitovat jeden ¢i vice z nésledujicich pfiznaku:
vyrazné zvyseni télesné hmotnosti, nebo naopak sniZeni télesné hmotnosti, aniz byste drzel(a)
dietu, poruchy spanku, neklid, nete¢nost, pocit ztraty energie, pocity vlastni zbytecnosti,
pocity prehnané¢ho nebo neodiivodnéné¢ho provinéni nebo ztratu koncentrace. Pacienti 1éceni
ptipravkem AURORIX se vétSinou vraceji do normalniho, radostného a aktivniho stavu.
AURORIX projasiiuje jejich ndladu a umoziuje jim citit se 1épe. Také koncentrace a kvalita
spanku pacientt lécenych piipravkem AURORIX se zlepSuje.

AURORIX také muze byt predepsan lékatem pro 1é¢bu socidlni fobie. Pokud trpite socialni

fobii, mate vyrazny a trvaly strach z toho byt pozorovan nebo hodnocen ostatnimi lidmi. To
Vias vede k vyhybani se jedné nebo i vice socidlnim situacim, jako je napiiklad mluveni na
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vefejnosti, nebo dokonce i1 konzumace jidla a piti za pfitomnosti jinych lidi, psani na
vetejnosti, apod. Vyhybani se témto situacim postupné naruSuje VaSe pracovni schopnosti,
Vasi schopnost podilet se na vetejnych aktivitach a Vase kazdodenni vztahy s ostatnimi lidmi.
Pacienti 1éCeni pfipravkem AURORIX budou pocitovat méné strachu, budou se méné
vyhybat témto socidlnim situacim a budou schopni Iépe se vyrovnat s kazdodennim Zivotem.

2. él;MU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AURORIX
UZIVAT

Neuzivejte AURORIX
— jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na moklobemid nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku (viz Dalsi informace, bod 6).
— jestlize soucasné uzivate selegilin (1¢k pouzivany na Parkinsonovu chorobu).
— jestlize trpite stavy zmatenosti.
— u déti, protoze zatim neni dostatek klinickych zkuSenosti s podavanim piipravku této
skupin¢ pacientd.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku AURORIX je zapotiebi

— jestlize mate poSkozené jaterni funkce. U pacientii se sniZenou funkci jater mohou byt
reakce na 1é€bu siln€jsi nez u jinych pacientl. Proto pokud trpite poruchami jaternich
funkci, Vas 1ékat Vam muize doporucit niz§i davkovani a kontrolovat Vasi reakci na
1écbu. Vas 1ékar Vs také upozorni na to, abyste se vyhnuli konzumaci nadmérného
mnozstvi starych a velice uzralych syru (jako jsou syrecky).

— jestlize trpite zvySenou funkci §titné zlazy nebo feochromocytomem (onemocnénim
nadledvin)

— jestlize trpite duSevnim onemocnénim (schizofrenie, schizoafektivni psycho6za)

— jestlize trpite alergiemi (u citlivych pacientii se mize vyskytnout piecitlivélost na
moclobemid)

SebevraZzedné myslenky a zhorSeni vasi deprese ¢i projevy uzkosti
JestliZe trpite depresi €1 tizkostnymi stavy, miZzete nékdy myslet na to, Ze si ublizite nebo
vezmete zivot. Tyto mySlenky se mohou projevit castéji v dobé&, kdy poprvé za€inate uzivat
antidpresiva, protoZe trva n&jaky ¢as, nez léky za¢nou pisobit..
Zvysené riziko plati :
- pokud se u Vas jiz dtive objevily myslenky na sebevrazdu ¢i na sebeposkozeni
- jestliZe jste v mlad§iho v€ku. Informace z klinickych studii poukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickym onemocnénim,
kteti byli 1é¢eni antidepresivy
Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, okamzité o
tom informujte svého lékare nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc v nejbliz§im
zdravotnickém zarizeni.

MoZna shledate uzite¢nym Fici svym blizkym pratelim nebo piibuznym, Ze trpite
depresemi nebo uzkostnymi poruchami a pozadate je, aby si ptecetli tuto piibalovou
informaci. Mohli byste je pozadat, aby Vam fekli, kdyZ si budou myslet, Ze se Vase deprese
nebo Uzkost zhorSuje, nebo kdyz budou znepokojeni zménami ve VaSem chovani.

Vzijemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pFipravky
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Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Léky obsahujici 1é¢ivé latky klomipramin nebo dextromethorfan, stejné jako nékteré léky
zlepSujici ndladu, uZivané spole¢né¢ s piipravkem AURORIX, Vam mohou zpisobit
nezadouci ucinky.

AURORIX muze zesilovat ucinek opioidi (v€etné 1€kt obsahujicich 1éc¢ivé latky morfin,
kodein). Davkovani téchto 1¢kli, pokud budou uzivany spolecné s piipravkem AURORIX,
miZze byt proto lékafem upraveno.

Nedoporucuje se kombinace pfipravku AURORIX s ptipravky obsahujicimi pethidin.

Cimetidin a jemu podobné léky (ale ne ranitidin), tj. léky pro lécbu zaludecni viedové
choroby, zvySuji Uc¢innost ptipravku AURORIX. Proto Vam I¢kat upravi davkovani
AURORIXu.

Utinek sympatomimetickych amint (napiiklad 1éki k 1é¢bé astmatu) by mohl byt zvysen a
prodlouzen Gc¢inkem piipravku AURORIX.

Moznost ovlivnéni ptipravku AURORIX tyraminem, ktery je obsaZen ve starych a velmi
uzralych syrech, je mala.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pied zahdjenim 1écby piipravkem AURORIX musite svého Iékate informovat o tom, jste-li
téhotnd, zda neméte pocit, ze jste t¢hotna, nebo ze zamyslite otéhotnét. Lékar potom
rozhodne, zda mate AURORIX uzivat.

Kojeni
AURORIX pronika ve velmi malych mnoZzstvich do matefského mléka. Vas lékat proto
rozhodne, zda je mozné uzivat ptipravek v dob¢ kojeni, nebo ne.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

AURORIX obvykle neovliviiuje schopnost reagovat. Nicméné dle své individudlni reakce na
AURORIX vsak nékdy miizete pocitit (zejména na zacatku 1é¢by) vliv na svou schopnost fidit
automobil nebo pracovat se stroji. Pfedtim, nez budete tyto ¢innosti vykonavat, porad’te se s
l¢karem.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku AURORIX

Ptipravek obsahuje laktozu. Jestlize vam 1ékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri,
pted uzivanim tohoto piipravku se porad’te s 1¢karem.

3. JAK SE AURORIX UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek AURORIX piesné podle pokyntli svého Iékate. Pokud si nejste
jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Neméiite uzivanou davku, pokud vam
k tomu nedal pokyn vas I¢kat. VaSe 1écba musi byt pravidelné pfehodnocovana a v piipadé
potieby upravena.

Obvyklé davkovani je nasledujici:
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Pti depresi:

Doporucena poc¢atecni davka ptipravku AURORIX je 450 mg na den, rozdélenych do dvou ¢i
trech dil¢ich davek. Ve vétsin€ ptipadii se prvni piiznaky G¢inku piipravku objevi jiz béhem
prvnich dvou tydnt 1écby a Vas lékar se potom muze rozhodnout, zda Vam denni davku
zvysi, nebo snizi. Obvykld denni davka piipravku AURORIX je 300 az 600 mg, celkova
denni davka by vétSinou neméla piekro¢it 600 mg na den. Jednotlivda davka tedy bude
polovinou nebo tfetinou doporucené celkové denni davky. Lécba by méla pokracovat po dobu
nejméné 4-6 tydnt, aby 1ékai mohl posoudit t¢innost ptipravku.

Pfi socialni fobii:

Doporucend ucinnd davka moclobemidu je 600 mg na den, rozdélenych do dvou dil¢ich
davek. Zahajovaci denni ddvka moclobemidu by méla byt 300 mg a ¢tvrty den by méla byt
denni davka zvySena na 600 mg. Kazda jednotlivd davka by méla byt polovinou celkové
denni davky. Lécba s denni davkou 600 mg by méla pokracovat nejprve po dobu 8 - 12 tydnt,
aby bylo mozno vyhodnotit jeji u¢innost.

Jak AURORIX uzivat:
AURORIX uZivejte vzdy po jidle. Tablety nekousejte a zapijte je vodou nebo jinym
nealkoholickym napojem.

JestliZe jste uZzil/a vice pripravku AURORIX, neZ jste mél/a

Pokud jste wzili vice tablet, nez Vam lékat doporucil, nebo pokud tablety uzilo dit¢,
vyhledejte ihned lékate. Pti pfedavkovani mulze dojit k podrazdéni centrdlniho nervového
systému a zazivaciho traktu.

JestliZe jste zapomnél/a uzit AURORIX

Je dilezité, abyste 1¢k uzival/a kazdy den. Pokud si zapomenete vzit tabletu, vezméte si ji,
jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak bliZi ¢as na dalsi davku, zapomenutou davku
vynechejte. Nezdvojujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal/a uzivat AURORIX

Nikdy nepfestavejte uzivat AURORIX bez porady s Iékafem. Je dilezité, abyste v uzivani
ptipravku AURORIX pokracoval/a tak dlouho, jak vam ptedepsal 1ékat. Celkova doba 1écby
se muze vyrazné individualné liSit a Vas lékaf rozhodne o tom, kdy 1é€bu ukoncit. U
ptipravku AURORIX nebyly dosud nikdy popséany ptiznaky zavislosti a pfiznaky z vysazeni.
Je docela mozné, Zze Vam lékar piedepise ptipravek AURORIX po néjaké dobé znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i AURORIX nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezaddouci Ucinky, které jsou vSak obvykle mirné a
pfechodné: poruchy spanku, zavraté, neklid, pocity tzkosti, podrazdénost, bolesti hlavy,
poruchy vidéni, otoky (kloubtli a nohou), sucho v ustech, zazivaci obtize. Vyjimecné se muze
vyskytnout stav zmatenosti. Vzacné se mohou vyskytnout i kozni reakce, jako svédéni nebo
vyrazka, pocity mravenceni nebo pichéni.
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V nékterych ptipadech je obtizné urcit, zda jsou tyto nezadouci ucinky zplisobeny piipravkem
AURORIX, protoze stejné ptiznaky mohou byt projevem deprese samotné.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uéinka vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si
v§imnete jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK AURORIX UCHOVAVAT

AURORIX uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfti teploté do 30°C.

Nepouzivejte AURORIX po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotitebujete. Tato opatieni

pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6.  DALSI INFORMACE

Co AURORIX obsahuje

- Lécivou latkou je moclobemidum. Jedna potahovana tableta pfipravku AURORIX 150 mg
obsahuje 150 mg moclobemidum a jedna potahovana tableta ptipravku AURORIX 300
mg obsahuje 300 mg moclobemidum.

- Pomocnymi latkami jsou:
tablety 150 mg: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, povidon, sodna stl
karboxymetylskrobu, magnesium-stearat, hypromelosa, mastek, oxid titanicity,
etylcelulosa, makrogol 6000, zluty oxid zelezity.
tablety 300 mg: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, povidon, sodna stl
karboxymetylskrobu, magnesium-stearat, hypromelosa, mastek, oxid titanicity,
etylcelulosa, makrogol 6000.

Jak AURORIX vypada a co obsahuje toto baleni

AURORIX 150 mg: Slabé zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s
pulici ryhou, na druhé s vyraZzenym oznacenim 150.

AURORIX 300 mg: Bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s pilici
ryhou, na druhé s vyrazenym oznacenim 300.

Velikost baleni: 30 potahovanych tablet v Al/PVC blistrech.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
MEDA Pharma s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce
MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad Homburg, Némecko

Cenexi SAS, Fontenay-sous-Bois, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
21.9.2011
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