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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

AURORIX 150 mg potahované tablety
AURORIX 300 mg potahované tablety
moklobemid

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

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

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

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku,sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je AURORIX a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak AURORIX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook wndE

1. Coje AURORIX a k ¢emu se pouZziva
AURORIX patii do skupiny 1€kt nazyvanych antidepresiva.

AURORIX obsahuje jako lé¢ivou latku antidepresivum moklobemid. Moklobemid zvysuje
hladinu latek, které umoznuji pfenos nervovych impulsi v mozku. Zvyseni hladiny téchto
latek zpét k normalnim hodnotdm Vam pomtize projasnit ndladu a navratit Vas do stavu
normalniho proZivani.

AURORIX je ptedepisovan lékafem k 16¢bé deprese. Pokud trpite depresi, mizete pocitovat
radost a uspokojeni. MiiZete také pocitovat jeden ¢i vice z nésledujicich pfiznakl: vyrazné
zvySeni té€lesné hmotnosti, nebo naopak snizeni télesné hmotnosti, aniz byste drzel(a) dietu,
poruchy spanku, neklid, netecnost, pocit ztraty energie, pocity vlastni zbytecnosti, pocity
ptfehnané¢ho nebo neodiivodnéného provinéni nebo ztratu koncentrace. AURORIX projasiiuje
naladu a umoznuje Vam citit se 1épe. Také koncentrace a kvalita spanku pacientti 1é¢enych
ptipravkem AURORIX se zlepsuje.

AURORIX také mize byt predepsan lékafem K 1é¢bé socialni fobie. Pokud trpite socialni
fobii, mate vyrazny a trvaly strach z toho byt pozorovan nebo hodnocen ostatnimi lidmi. To
Vas vede k vyhybani se jedné nebo i vice soCialnim situacim, jako je napiiklad mluveni na
vetfejnosti, nebo dokonce i konzumace jidla a piti za pfitomnosti jinych lidi, psani na
vetejnosti, apod. Vyhybani se t€émto situacim postupné narusuje VaSe pracovni schopnosti,
Vasi schopnost podilet se na vetfejnych aktivitaich a Vase kazdodenni vztahy s ostatnimi lidmi.



Pacienti léCeni piipravkem AURORIX budou pocitovat méné strachu, budou se méné
vyhybat témto socidlnim situacim a budou schopni 1épe se vyrovnat s kazdodennim zivotem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AURORIX uZivat

Neuzivejte AURORIX

— jestlize jste alergicky(a) na moklobemid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

— jestlize trpite stavy zmatenosti.

— u déti a dospivajicich do 18 let, protoze zatim neni dostatek klinickych zkusenosti s
podavanim piipravku této skupiné pacienttl.

— jestlize soucasné uzivate selegilin (1€k pouzivany na Parkinsonovu chorobu), linezolid
(antibiotikum), triptany (1éky k 1é¢bé migrény), pethidin (1ék k 1é¢b¢ velmi silné
bolesti), tramadol (1€k na silné bolesti rizného pivodu), bupropion (1€k k 1é¢bé
depresivnich onemocnéni), dextromethorfan (1€k k 1€cb¢ uporného suchého kasle).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptfipravku AURORIX se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:
— jestlize mate poruchu jater. U pacienti se snizenou funkci jater mohou byt reakce na
1é¢bu silnéjsi nez u jinych pacientl. Proto pokud trpite poruchami jaternich funkci,
Vas 1ékai Vam muze doporucit nizsi davku a ¢astéji kontrolovat Vasi reakci na 1é¢bu.
— jestlize trpite zvySenou funkci §titné zlazy nebo feochromocytomem (onemocnénim
nadledvin).
— jestlize trpite duSevnim onemocnénim (schizofrenie, schizoafektivni psychoza).
— jestlize trpite alergiemi (u citlivych pacientii se miize vyskytnout ptecitlivélost na
moklobemid projevujici se vyrazkou a otoky).
— pokud se na pocatku 1écby vyskytne nespavost €i nervozita, mize byt nutné snizit
davky nebo doplnit lé¢bu, pii vyskytu nepfiméfené¢ dobré nalady bude 1écba
moklobemidem pferusena.

SebevraZedné myslenky a zhorSeni VVasi deprese ¢i projevy uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i uzkostnymi stavy, mizete nékdy myslet na to, Ze si ubliZite nebo

vezmete zivot. Tyto mySlenky se mohou projevit ¢astéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat

antidpresiva, protoze trva néjaky ¢as, nez 1éky za¢nou pisobit.

Zvysené riziko plati :

- pokud se u Vs jiz diive objevily mySlenky na sebevrazdu ¢i na sebepoSkozeni.

- jestliZe jste mladsiho véku. Informace z klinickych studii poukazuji na zvysSené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickym onemocnénim, ktefi
byli léceni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebepoSkozeni nebo sebevrazdu, okamzité o
tom informujte svého 1ékare nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc v nejblizSim
zdravotnickém zafizeni.

Mozna shledate uzite¢nym Fici Svym blizkym piatelim nebo pribuznym, ze trpite
depresemi nebo izkostnymi poruchami a pozéadate je, aby si piecetli tuto ptibalovou
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.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a AURORIX



Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

AURORIX se nesmi Uzivat se selegilinem, linezolidem, triptany, pethidinem, tramadolem,
bupropionem a dextromethorfanem (viz bod 2 Neuzivejte AURORIX).

Ptipravky obsahujici klomipramin (I€k k 1€¢bé depresivnich stavli a dalSich psychiatrickych
poruch), stejn¢ jako nékteré 1éky zlepSujici naladu nebo kombinace s dal§imi antidepresivy
(napt. venlafaxin, fluvoxamin, klomipramin, citalopram, escitalopram, paroxetin, sertralin,
bupropion) uzivanymi spole¢né s piipravkem AURORIX Vam mohou zpusobit nezadouci
ucinky.

Souc¢asné uzivani moklobemidu a rostlinnych piipravki obsahujicich téezalku teckovanou se
nedoporucuje.

Pii soucasném uzivani moklobemidu a buprenorfinu (ptfipravek pouzivany Kk 1é¢bé silné
bolesti nebo zavislosti na opioidech) se u Vas mohou objevit ptiznaky, jako jsou mimovolni,
rytmické stahy svalt, véetné svalt ovladajicich pohyb oc¢i, neklid s potiebou pohybu,
halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, tfes, zesileni reflext, zvySené svalové napéti,
télesna teplota nad 38 °C. Muze se jednat o pfiznaky serotoninového syndromu, coz je
potencialné Zivot ohrozujici onemocnéni. Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, je tfeba obratit
se na lékare.

AURORIX mize zesilovat ucinek silnych 1€kt proti bolesti (napt. morfin, fentanyl, kodein).
Davkovani téchto 1€kt, pokud budou uzivany spole¢né s ptripravkem AURORIX, mize byt
proto lékaiem upraveno.

Pokud uzivate inhibitory protonové pumpy (napf. omeprazol, ktery se pouziva k 1écbé
zvysené kyselosti zaludku a viedl), fluoxetin a fluvoxamin (Iéky k 1é¢bé deprese), informujte
0 tom svého lékate, protoze mozna bude nutné upravit jejich davku.

Pokud uzivate cimetidin, tj. 1ék k 1écbé viedové choroby zaludku, 1ékai Vam snizi davku
ptipravku AURORIX.

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

Piipravek AURORIX s jidlem a pitim

Moznost ovlivnéni ptipravku AURORIX tyraminem, ktery je obsaZen ve starych a velmi
uzralych syrech, je mald, ale pfesto byste se mél(a) konzumaci nadmérného mnozstvi starych
a velice uzralych syru (jako jsou napf. syrecky).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Pokud jste t€hotnd, l1ékat rozhodne, zda prospéch z 1écby prevazi mozné riziko pro Vase
nenarozené dité.

Kojeni
AURORIX pronika ve velmi malych mnozstvich do matefského mléka. Vas lékai proto

rozhodne, zda je mozné uzivat pripravek v dobé kojeni, nebo ne.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii



AURORIX obvykle neovlivituje schopnost reagovat. Nicméné dle své individualni reakce na
AURORIX vsak n¢kdy miiZete pocitit (zejména na zacatku 1é¢by) vliv na svou schopnost fidit
automobil nebo pracovat se stroji. Piedtim, nez budete tyto ¢innosti vykonavat, porad’te se s
Iékatfem.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku AURORIX

Piipravek AURORIX obsahuje laktozu. Pokud Vam lékai sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se Se svym lékatfem, nez zaCnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Tento lécivy piipravek obsahuje mené nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované
tableté, to znamena, Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

3. Jak se AURORIX uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Neménte uzivanou davku, pokud vam Kk tomu
nedal pokyn Vas lékat. Vase 1é¢ba musi byt pravidelné pfehodnocovana a v pfipadé potieby
upravena.

Obvyklé davkovani je nasledujici:

Pii depresi:

Doporucena pocate¢ni davka piipravku AURORIX je 450 mg denné, rozdélena do dvou ¢i
tiech dil¢ich davek. Ve vétsing ptipadl se prvni ptiznaky ucinku ptipravku objevi jiz béhem
prvnich dvou tydnu 1é¢by a Vas 1ékat se potom muze rozhodnout, zda Vam denni davku
zvy$i, nebo snizi. Obvykla denni davka ptipravku AURORIX je 300 az 600 mg, celkova
denni ddvka nepiekracuje 600 mg za den. Jednotliva davka tedy bude polovinou nebo tfetinou
doporucené celkové denni davky. Lécba by méla pokracovat po dobu nejméné 4-6 tydnd, aby
1ékai mohl posoudit uc¢innost ptipravku.

Pti socialni fobii:

Doporu¢ena t¢inna davka moklobemidu je 600 mg denné, rozdélenych do dvou dil¢ich
davek. Zahajovaci denni davka moklobemidu by méla byt 300 mg a ¢tvrty den by méla byt
denni davka zvysena na 600 mg. Kazda jednotliva davka by méla byt polovinou celkové
denni davky. Lécba s denni davkou 600 mg by méla pokracovat 8 - 12 tydntl, aby Iékat mohl
vyhodnotit jeji uc¢innost.

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

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek AURORIX neni pro nedostatek klinickych dat ur¢en k podévani détem a
dospivajicim.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku AURORIX, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet, nez Vam Iékat piedepsal, nebo pokud tablety uzilo dité,
vyhledejte ihned lékate. Pii piredavkovani muze dojit k podrazdéni centralniho nervového
systému a zazivaciho traktu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek AURORIX



Je dulezité, abyste 1ék uzival(a) kazdy den. Pokud si zapomenete vzit tabletu, vezméte si ji,
jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak blizi ¢as na dal$i davku, zapomenutou davku
vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek AURORIX

Nikdy neprestavejte uzivat AURORIX bez porady s lékafem. Je dilezité, abyste v uzivani
ptipravku AURORIX pokracoval(a) tak dlouho, jak vam piedepsal 1ékai. Celkova doba lécby
se muze vyrazng individualné lisit a Vas lékar rozhodne o tom, kdy 1é¢bu ukonéi. U ptipravku
AURORIX nebyly dosud nikdy popséany piiznaky zavislosti a piiznaky z vysazeni.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie
nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i1 tento ptipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré neZadouci uc¢inky mohou byt zavazné. Informujte okamZité svého lékare, pokud
se u Vas kterykoli z nasledujicich projevi:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi) neZadouci acinky:
e poruchy spanku
e zavraté, bolest hlavy
e sucho v ustech, pocit na zvraceni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi) neZadouci u¢inky:
e agitovanost, uzkost, neklid

brnéni nebo mravenceni

nizky krevni tlak

zvraceni, priijem, zacpa

vyrazka

podrazdeénost

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi) neZadouci Gcinky:
sebevrazedné myslenky

stavy zmatenosti (rychle odezni po pteruSeni 1é¢by)

poruchy chuti

zrakové poruchy

navaly horka

otok, svédéni, koptivka

slabost

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi) nezadouci u¢inky:
e snizena chut’ k jidlu
e sniZena hladina sodiku v krvi
e sebevrazedné chovani, falesné predstavy
e serotoninovy syndrom (pfi spoleéném podavani s Iéky, které zvysuji serotonin, jako
jsou inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a mnoho dal$ich antidepresiv)
e zvySenych hladin jaternich enzymt (bez klinickych projevit)

5



V nékterych ptipadech je obtizné urcit, zda jsou tyto nezadouci ucinky zptisobeny pitipravkem
AURORIX, protoze stejné piiznaky mohou byt projevem deprese samotné.

Hl4Seni nezddoucich G¢ink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci G¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek AURORIX uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co AURORIX obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou:
tablety 150 mg: monohydrat laktozy, kukuficny Skrob, povidon, sodna sl
karboxymetylskrobu (typ A), magnesium-stearat, hypromeloza, mastek, oxid titanicity,
etylceluldza, makrogol 6000, Zluty oxid Zelezity.
tablety 300 mg: monohydrat laktozy, kukuficny Skrob, povidon, sodna sl
karboxymetylskrobu (typ A), magnesium-stearat, hypromeloza, mastek, oxid titanicity,

etylceluléza, makrogol 6000.

Jak AURORIX vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

AURORIX 150 mg: Svétle zluté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ s
pulici ryhou, na druhé strané s vyrazenym oznacenim ,,150“. Tabletu lze rozd¢lit na
stejné davky.

AURORIX 300 mg: Bilé az témér bilé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety, na jedné
stran¢ s pulici ryhou, na druhé strané S vyrazenym oznacenim ,,300°. Tabletu lze
rozdélit na stejné davky.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce

MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad Homburg, Némecko
Cenexi, Fontenay-sous-Bois, Francie

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 8. 8. 2023



