FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Aurorix

150 mgq filmdragerade tabletter
moklobemid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Aurorix ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Aurorix
3. Hur du anvander Aurorix

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Aurorix ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Aurorix ar och vad det anvands for

Aurorix anvands mot olika former av depression och vid behandling av social fobi (radsla for situationer dar
man star i centrum for andras uppmarksamhet).

Genom att hamma ett visst aggvitedmne (enzymet MAO-A) 6kar Aurorix mangden av vissa signalsubstanser
i hjarnan och férstarker darmed impulséverféringen av dessa signalsubstanser.

2. Vad du behover veta innan du anvander Aurorix

Anvand inte Aurorix

om du ar allergisk mot moklobemid eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- vid feokromocytom (en godartad tumaér i binjuren).

vid tyreotoxikos (fér hdg produktion av skéldkértelhormon).

vid akut foérvirring.
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om du far medicin innehallande selegilin (mot Parkinsons sjukdom), linezolid (mot svara infektioner),
dextrometorfan (hostddmpande), bupropion (mot depression), triptaner (mot migran) eller petidin
eller tramadol (mot svara smartor).

Ge inte heller Aurorix till barn eftersom erfarenhet saknas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Aurorix.

De som har nedsatt leverfunktion bor radgéra med ldkare innan behandling med Aurorix pabérjas.
Hos vissa personer kan Aurorix ge upphov till muntorrhet. Det &r da viktigt med noggrann munhygien.

Var sarskilt forsiktig om du anvander buprenorfin (mot smarta eller opioidberoende). Samtidig anvandning
av Aurorix och buprenorfin kan leda till serotonergt syndrom, ett tillstdnd som kan vara livshotande (se
"Andra lakemedel och Aurorix” och "Eventuella biverkningar”).

Vissa lakemedel mot depressioner (t.ex. fluoxetin, venlafaxin, citalopram, escitalopram, paroxetin, sertralin,
fluvoxamin och klomipramin) kan vid samtidig anvandning med Aurorix leda till serotonergt syndrom, ett
tillstdnd som kan vara livshotande (se "Andra lakemedel och Aurorix” och "Eventuella biverkningar”).

Serotonergt syndrom kan ge symtom som offrivilliga, rytmiska muskelryckningar, aven i de muskler som
styr 6gonens rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, férstarkta reflexer,
spanda muskler och kroppstemperatur éver 38 °C. Kontakta lakaren om du far sddana symtom.

Om du skulle uppleva somnldshet, nervositet eller darrningar under de férsta behandlingsveckorna ska du
genast kontakta lakare.

Om du skulle uppleva mani som innebar ett tillstand av ovanliga och snabbt skiftande tankar, omotiverad
gladje och dverdriven fysisk aktivitet ska du genast kontakta lakare.

Om du bérjar ma sémre och har tankar pa att skada dig sjélv

Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man boérjar anvanda lakemedel mot depression eftersom det tar
tid innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland léngre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,

om du ar yngre &n 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsék ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta fér en slakting eller ndra van att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem géarna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem beratta for dig om de

tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Andra lakemedel och Aurorix

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-06 10:18



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det galler aven receptfria Iakemedel, (traditionellt) vaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om Aurorix tas samtidigt med vissa andra Idkemedel. Behandlande
ldkare behover darfér kanna till samtidig medicinering med ldkemedel innehallande:

adrenalinliknande lakemedel (bl a mot astma samt Iagt blodtryck), cimetidin (mot magsar), linezolid (mot
svara infektioner), omeprazol (mot magsar), dextrometorfan (hostdampande), vissa medel mot
depressioner (fluoxetin, venlafaxin, citalopram, escilatopram, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, trimipramin,
maprotilin och klomipramin), selegilin (mot Parkinson’s sjukdom), sibutramin (mot fetma), vissa medel vid
migran (t ex sumatriptan, zolmitriptan, rizatriptan) samt vissa medel mot smarta (tramadol, fentanyl,
petidin, dextropropoxifen, buprenorfin, morfin, hydromorfin och kodein).

Dessa behandlingar kan paverka eller paverkas av behandlingen med Aurorix.
(Traditionellt) vaxtbaserade ldkemedel som innehaller Johannesort (hypericum) bor anvandas med
forsiktighet i kombination med detta lakemedel.

Aurorix med mat och dryck

Vid normala matvanor kravs inga speciella dietrestriktioner. Du bor dock undvika att ata stora mangder
lagrad ost (mer &n 100 g per maltid).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.

Amning

Gar over i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Aurorix kan hos vissa personer férsamra reaktionsférmagan, vilket man bér tanka pa vid tillfallen da skarpt

uppmarksambhet kravs, t ex vid bilkérning och precisionsbetonat arbete.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Aurorix innehaller laktos

Aurorix innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna
medicin.

Aurorix innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Aurorix
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Anvand alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av ldkaren, som anpassar den individuellt for varje patient. Andra aldrig sjalv den dos som
foreskrivits utan att rddgdra med din lakare.

Rekommenderad begynnelsedos 4r 300 mg dagligen, vanligtvis uppdelad pa 2-3 tillfallen. Vid svarare
depressioner kan dosen 6kas upp till 600 mg dagligen.

Efter det att behandlingen startat kan det dréja upp till ett par veckor innan man kanner sig battre.
Behandlingen brukar paga 3-6 manader.

Ta Aurorix direkt efter avslutad maltid.
Aurorix rekommenderas inte till barn.

Om du anvant for stor mangd av Aurorix

Om du fatt i dig for stor mangd Iakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om nagot av féljande intraffar ska du inte ta mer Aurorix. Tala genast om det for lakaren, eller upps6k
narmaste akutmottagning.

® Tecken och symtom pa serotonergt symtom sasom rastloshet, hallucinationer, forlust av
koordinationsférmaga, snabb hjartrytm, férhéjd kroppstemperatur, snabba blodtrycksférandringar,
overaktiva reflexer, diarré, koma, illamaende, krakningar. (Detta ar sallsynt och kan férekomma hos
upp till 1 av 1000 anvandare)

® Tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord. (Detta &r mindre vanligt och kan férekomma hos
upp till 1 av 100 anvandare)

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare): Yrsel, huvudvark, sémnbesvar, muntorrhet
(noggrann munhygien &r darfor viktig), illamaende

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): Krédkningar, diarré, férstoppning, agitation, angest,
myrkrypningar (parestesier), irritabilitet, rastldshet, 1agt blodtryck och utslag

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Synstorningar, forvirring, smakférandring,
rodnad, vatskeansamling (6dem), klada, nasselutslag och svaghetskansla

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): Laga natriumnivaer i blodet (hyponatremi),
forhojda leverenzymer, vanférestallningar och minskad aptit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Aurorix ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar: moklobemid 150 mg per tablett.

- Ovriga innehéllsémnen &r: laktosmonohydrat 148 mg, titandioxid (fargdmne E 171), gul jarnoxid
(fargamne E 172), magnesiumstearat, hypromellos, povidon, etylcellulosa, natriumstarkelseglykollat,
talk, majsstarkelse och makrogol 6000.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ljusgul, oval, bikonvex filmdragerad tablett med brytskara, markt 150. Férpackningsstorlek: 100 st.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Tel: 08-630 19 00

Tillverkare

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstr. 1

61352 Bad Homburg
Tyskland

Alternativt

Cenexi SAS

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois

Frankrike

Alternativt

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-06 10:18



Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1.

Komarom

2900

Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-11.
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