Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04504-TR, 2022/04505-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Aurorix 150 mg
Aurorix 300 mg
filmom obalené tablety

moklobemid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aurorix a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aurorix
Ako uzivat’ Aurorix

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aurorix

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Aurorix a na ¢o sa pouZziva
Aurorix patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.

Aurorix obsahuje liecivo moklobemid, antidepresivum. Moklobemid zvysuje hladinu latok, ktoré
umoziuji prenos nervovych impulzov v mozgu. ZvySenie hladiny tychto latok spat’ na normalne
hodnoty vam pomoze zlepsit’ ndladu a navrati vas do stavu normalneho prezivania.

Aurorix predpisuje lekar na lie¢bu depresie. Ak mate depresiu mézete pocitovat’ smutni (depresivnu)
naladu, stratu zaujmu o svoje kazdodenné ¢innosti. Ni¢ vam neprinasa radost’ a uspokojenie. MozZete
tiez pocitovat’ jeden alebo viac z nasledovnych priznakov: vyrazné zvysenie telesnej hmotnosti, alebo
naopak znizenie telesnej hmotnosti, bez toho, aby ste drzali diétu, poruchy spanku, nepokoj,
'ahostajnost’, pocit straty energie, pocity vlastnej zbyto¢nosti, pocity prehnaného alebo
neoddvodneného previnenia alebo stratu koncentracie. Pacienti, ktori sa lie¢ia Aurorixom sa vac¢Sinou
vracaju do normalneho, radostného a aktivneho stavu. Aurorix zlepSuje ich naladu a umoziuje im citit’
sa leps$ie. U pacientov lieGenych Aurorixom sa zlepSuje aj koncentracia a kvalita spanku.

Aurorix moZze lekar predpisat’ aj na liecbu socidlnej fobie. Ak mate socidlnu fobiu, mate vyrazny

a trvaly strach z toho, Ze vas pozoruju alebo hodnotia ostatni 'udia. To vas vedie k vyhybaniu sa jednej
alebo viacerym socialnym situaciam, ako je napriklad hovorenie na verejnosti alebo dokonca aj
konzumécia jedla a pitia v pritomnosti inych l'udi, pisanie na verejnosti, a pod. Vyhybanie sa tymto
situaciam postupne narusuje vase pracovné schopnosti, vasu schopnost’ zi¢astiovat’ sa na verejnych
aktivitach a vaSe kazdodenné vzt'ahy s ostatnymi 'ud’mi.

Pacienti lieCeni Aurorixom budt pocitovat’ menej strachu, budt sa menej vyhybat’ tymto socidlnym
situaciam a budua schopni lepSie sa vyrovnat’ s kazdodennym Zivotom.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aurorix

Neuzivajte Aurorix

- Ak ste alergicky na moklobemid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- Ak mate stavy aklitnej zmétenosti.

- Ak uzivate lieky s obsahom tychto lieCiv: selegilin (lick pouzivany na lie¢bu Parkinsonove;j
choroby), bupropion (iny liek na lie¢bu depresie), triptany (lieky na liecbu migrény), petidin
(liek na liecbu silnej bolesti), tramadol (liek na liecbu silnej bolesti), dextrometorfan (liek na
liecbu kasla), linezolid (antibiotikum).

- U deti, pretoze doposial’ nie je dostatok klinickych skusenosti s podavanim lieku v tejto vekovej
skupine.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Aurorix , obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Ak mate poruchu funkcie pecene. U pacientov so znizenou funkciou pecene mozu byt reakcie
na liecbu silnejsie nez u inych pacientov. Preto ak mate poruchu funkcie pecene, lekar vam
mobze odporudit’ nizs$iu ddvku a kontrolovat’ vasu reakciu na liecbu. Lekar vas tiez upozorni na
to, aby ste sa vyhli konzumacii nadmerného mnoZzstva starych a vel'mi zrelych syrov (ako st
syréeky).

- Ak mate zvySent funkciu Stitnej Zl'azy alebo feochromocytdm (ochorenie nadobli¢iek)

- Ak mate duSevntl chorobu (schizofréniu, schizoafektivnu psychozu).

- Ak mate alergiu (u citlivych pacientov sa moze vyskytnut’ precitlivenost’ na moklobemid).

- Ak mate nespavost’, nervozitu alebo panikarenie na zaciatku liecby, lekar vdm méze predpisat’
dalsi liek na ich liecbu.

Samovrazedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo uzkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti mozete nickedy mat’ sebaposkodzujice alebo

samovrazedné myslienky. Tieto myslienky mézu byt CastejSie na zaciatku uzivania antidepresiv,

dovtedy, kym tieto lieky neza¢nti u¢inkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.

S vic¢Sou pravdepodobnost’ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

- ste uz mali v minulosti samovrazedné myslienky

- ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych sktiSani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieceni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo

priamo nemocnicu.

Moze byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel’ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Mobzete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorSila vasa depresia alebo zkost,
alebo ich trapia zmeny vo vaSom spravani.

Iné lieky a Aurorix
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky obsahujuce lie¢ivo klomipramin (liek na lieCbu depresie) alebo dextrometorfan (liek na lieCbu
kasla), rovnako ako aj niektoré iné lieky na zlepSenie nalady (venlafaxin, fluvoxamin, klomipramin,
citalopram, escitalopram, paroxetin, sertralin, bupropion), ktoré sa uzivaja spolu s Aurorixom, vam
mozu sposobit’ vedlajsie uéinky.

Aurorix moZze zosiliiovat’ i€inok opioidov (vratane liekov obsahujucich lie¢iva ako je morfin,
fentanyl, kodein). Davkovania tychto liekov, ak sa budu uzivat’ spolu s Aurorixom, moze preto lekar

upravit’.

Aurorix sa neodportca kombinovat’ s lickmi s obsahom petidinu (lick na lie¢bu silnej bolesti).
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Cimetidin a jemu podobné lieky, t.j. liecky na lie¢bu zalido¢nych vredov zvySuji u¢innost’ Aurorixu.
Preto vam lekar upravi davkovanie Aurorixu. Opatrnost’ je potrebna pri sibeZznom pouzivani

s trimipraminom a maprotilinom (lieky na lieCbu depresie), pretoze plazmaticka koncentracia tychto
lie¢iv sa po subeznom podani s Aurorixom zvysuje.

Uctinok sympatomimetickych aminov (napriklad lickov na lie¢bu astmy) sa moze zvysit a predizit
ucinkom Aurorixu.

Stubezné pouzivanie Aurorixu s l'ubovnikom bodkovanym (rastlinny liek na liecbu depresie),
sibutraminom (liek na liecbu depresie) a dextropropoxyfénom (liek na liecbu bolesti) sa tiez
neodporuca.

Moznost’ ovplyvnenia Aurorixu tyraminom, ktory je obsiahnuty v starych a vel'mi zrelych syroch, je
mala.

Aurorix a jedlo a napoje
Aurorix filmom obalené tablety sa majt uzivat po jedle.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Lekar rozhodne, ¢i mate Aurorix uzivat'.
Aurorix prestupuje vo vel'mi malych mnozstvach do materského mlieka. Lekar preto rozhodne, ¢i
mozete uzivat’ liek pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aurorix obvykle neovplyviuje schopnost’ reagovat’. Na zaklade vasej individualnej reakcie na Aurorix
vSak niekedy moZete pocitit’ (najmé na zaciatku liecby) vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Predtym, nez budete tieto Cinnosti vykonavat, porad'te sa s lekarom.

Aurorix obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré¢ cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Aurorix obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. AKo uzivat’ Aurorix

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Nemeiite uzivanu davku, ak vam na to nedal pokyn
vas lekar. Vasa liecba sa musi pravidelne prehodnocovat’ a v pripade potreby upravit'.

Zvycajné davkovanie je nasledovné:

Pri depresii:

Odporacana zaciatocnd davka Aurorixu je 300 mg na den, rozdelenych do dvoch ¢i troch ¢iastkovych
davok. Vo vicsine pripadov sa prvé priznaky a¢inku lieku objavia uz poc¢as prvych dvoch tyzdnov
lieCby a vas lekar sa potom mdze rozhodnut, ¢i vam dennu davku zvysi, alebo znizi. Zvycajna denna
davka Aurorixu je 300 az 600 mg, celkova dennd davka nema prekrocit’ 600 mg na deil. Jednorazova
davka teda bude polovica alebo tretina odport¢anej celkovej dennej davky. Liecba mé pokracovat’
poc¢as minimalne 4-6 tyzdinov, aby lekar mohol posudit’ uc¢innost’ lieku.

Pri socialnej fobii:




Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04504-TR, 2022/04505-TR

Odporucana G¢inna davka Aurorixu je 600 mg na den, rozdelenych do dvoch ¢iastkovych davok.
Zaciato¢na denna davka moklobemidu ma byt’ 300 mg a na 4. dent sa ma zvysit' na 600 mg. Kazda
jednorazova davka ma byt’ polovicou celkovej dennej davky. LieCba s dennou davkou 600 mg ma
pokracovat najprv pocas 8 - 12 tyzdiov, aby lekar mohol posudit’ u¢innost’ lieku.

Ako Aurorix uzivat:
Aurorix uzivajte vzdy po jedle. Tablety nerozhryzajte a zapite ich vodou alebo inym nealkoholickym
napojom.

Ak uZijete viac Aurorixu, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet, nez vam odporucil lekar, alebo ak tablety uzilo diet’a, vyhladajte ihned’
lekéra. Pri predavkovani moze dojst’ k podrazdeniu centralneho nervového systému a traviaceho
traktu.

Ak zabudnete uZit’ Aurorix

Je dolezité, aby ste liek uzivali kazdy deil. Ak zabudnete liek uzit, tabletu uzite hned’ ako si
spomeniete. Ak je vSak blizko ¢as na uzitie nasledujucej davky, zabudnutu tabletu vynechajte.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uZivat’ Aurorix

Nikdy neprestaiite uzivat’ Aurorix bez dohody s lekarom. Je dolezité, aby ste v uzivani Aurorixu
pokracovali tak dlho, ako vam predpisal lekar. Celkova diZka lie¢by sa moze vyrazne individudlne
lisit’ a vas lekar rozhodne o tom, kedy lie¢bu ukoncit. Pre Aurorix doteraz nie si zname pripady
priznakov zavislosti a priznakov z vysadenia. Je celkom mozné, ze vam lekar predpise Aurorix po
nejakom Case znovu.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky st uvedené podl'a frekvencie (Castosti vyskytu) pomocou nasledovnych kategorii:

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej Casté (>1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (nemozno ich odhadnut’ z dostupnych udajov)

Velmi casté vedlajsie ucinky si: porucha spanku, zavrat, bolest’ hlavy, sucho v tstach, nevolnost.

Casté vedlajsie ticinky sii: agitacia, izkost’, nepokoj, parestézia (neprijemné subjektivne pocity vo
svaloch alebo v kostiach), hypotenzia (nizky tlak krvi), vracanie, hnacka, zapcha, vyrazka,
podrazdenost’.

Menej casté vedlajsie ucinky su: suicidalne myslienky (samovrazedné myslienky), stav zmatenosti
(tieto po vysadeni lie¢by rychlo vymiznt), dysgeuzia (porucha chuti), poSkodenie zraku, s¢ervenenie,
edém, svrbenie, zihl'avka, asténia (slabost’).

Zriedkavé vedlajsie ucinky su: znizena chut’ do jedla, hyponatriémia (znizena hladina sodika v krvi),
suicidalne spravanie, halucinacie, sérotoninovy syndrom (pri sibeznom podavani s lie¢ivami, ktoré
zvySuju sérotonin, ako st inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a mnohé d’alSie antidepresiva),
zvySené pecenové enzymy (bez stvisiacich klinickych prejavov).



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04504-TR, 2022/04505-TR

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Aurorix
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Liek uchovavajte pri teplote 15-25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Aurorix obsahuje

- Lie¢ivo je moklobemid.
- Dalsie zlozky:

Aurorix 150 mg: monohydrat laktdzy, kukuriény skrob, povidon, sodna sol’ karboxymetylskrobu,
stearat horec¢naty.

Filmotvorna vrstva: hydroxypropylmetylcelul6za, etylceluldza, makrogol 6000, mastenec, oxid
titanicity (E171), zlty oxid zelezity (E172).

Aurorix 300 mg: monohydrat laktozy, kukuri¢ny skrob, povidon, sodna sol’ karboxymetylskrobu,
stearat horecnaty.

Filmotvorna vrstva: hydroxypropylmetylceluléza, etylceluldza, makrogol 6000, mastenec, oxid
titani¢ity (E171).

Ako vyzera Aurorix a obsah balenia

Aurorix 150 mg: svetlozIté, ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, na jednej strane
s deliacou ryhou, na druhej strane s vyrazenym oznacenim 150.

Aurorix 300 mg: biele, ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, na jednej strane

s deliacou ryhou, na druhej strane s vyrazenym oznac¢enim 300.

Velkost balenia: 30 filmom obalenych tabliet v Al/PVC blistroch.
DrZzitel rozhodnutia o registracii

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Cenexi SAS, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Francuzsko

MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg, Nemecko

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Mad’arsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



