Indleegsseddel: Information til brugeren

Moclobemid Actavis
150 mg og 300 mg filmovertrukne tabletter

Moclobemid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

» Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

« Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

« Leegen har ordineret Moclobemid Actavis til dig personligt. Lad derfor
veere med at give Moclobemid Actavis til andre. Det kan vaere skadeligt
for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vzerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen

. Moclobemid Actavis’ virkning og hvad du skal bruge det til

. Det skal du vide, for du begynder at tage Moclobemid Actavis
. Sadan skal du tage Moclobemid Actavis

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer du Moclobemid Actavis

. Yderligere oplysninger
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1. Moclobemid Actavis’ virkning og hvad du skal bruge det til
Moclobemid Actavis indeholder moclobemid og anvendes til behandling
af depression.

Den biologiske mekanisme for depression er ikke fuldt klarlagt. Man ved
dog, at mangden af neurotransmittere (signalstof, som overfarer impulser
mellem nervecellerne i hjernen) er nedsat ved visse typer af depressioner.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid leegens
anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Moclobemid Actavis

Tag ikke Moclobemid Actavis:

« hvis du er overfglsom (allergisk) over for moclobemid eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Moclobemid Actavis

- ved akut forvirring

« hvis du lider af faeochromocytom (en saedvanligvis ufarlig svulst, som
afgiver hormon og gger blodtrykket)

« hvis du er i behandling med selegilin (medicin mod Parkinsons sygdom)

« hvis du er i behandling med anden medicin mod depression (fx
clomipramin, fluoxetin eller fluvoxamin)

« hvis du samtidig anvender dextromethorphan (hostestillende medicin)

« hvis du er i behandling med pethidin eller tramadol (smertestillende
medicin) eller triptaner (medicin mod migraene)

- hvis du er under 18 ar.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Moclobemid Actavis:

« hvis du lider af en saerlig form for depression med ophidselse og uro som
vaesentligste symptomer

« hvis du lider af skizofreni eller skizofrenilignende tilstande

+ hvis du har forhgjet blodtryk

« hvis du lider af thyreotoksikose (forstyrrelse i skjoldbruskkirtelfunktionen
fx Basedows eller Graves sygdom).

Hvis du skal opereres, skal narkoselaegen informeres om, atdu eri
behandling med Moclobemid Actavis.

For mange midler mod depression kan der ga nogle uger, for der opnas en
bedring. Risikoen for selvmordsforseg er forbundet med depression, og
denne risiko kan vedblive, indtil betydelig bedring indtraeder. Din laege vil
derfor folge dig ngje.

Det er vigtigt, at du ikke stopper med behandlingen, men kontakter din
laege, hvis du feler, at det ikke gar fremad som forventet.
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Du ber undga at drikke alkohol, mens du er i behandling med Moclobemid
Actavis.

Selvmordstanker og forvaerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have
selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv. Disse tanker
kan forstaerkes, nar du starter med at tage antidepressiv medicin, fordi
medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle
gange leengere tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade
pa dig selv.

- Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en
oget risiko for selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske
lidelser, der blev behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at ggre
skade pa dig selv, ber du straks kontakte din lzege eller hospitalet.
Det kan maske vaere en hjzlp at tale med en ven eller pargrende

om, at du er deprimeret eller angst, og bede dem om at lzese denne
indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortzelle dig, hvis

de synes, at din depression eller angst bliver vaerre, eller hvis de bliver
bekymrede over aendringer i din opfarsel.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept, fx naturleegemidler.

Felgende medicin ma ikke tages samtidig med Moclobemid Actavis:

» Selegilin (medicin mod Parkinsons sygdom)

- Anden medicin mod depression sasom clomipramin, fluoxetin eller
fluvoxamin.

- Dextromethorphan (hostestillende medicin)

- Pethidin og tramadol (smertestillende medicin)

- Triptaner (medicin mod migraene)

Felgende medicin skal tages med forsigtighed sammen med Moclobemid

Actavis:

+ Morfin, fentanyl og kodein (smertestillende medicin)

« Cimetidin (medicin mod for meget mavesyre / mavesar)

« Adrenalin og noradrenalin (medicin mod astma og lavt blodtryk)

- Efedrin, pseudoefedrin og phenylpropanolamin (findes i mange typer
medicin mod hoste)

- Buspiron (beroligende medicin).

Tal med din laege. Det er eventuelt ngdvendigt at justere dosis.

Brug af Moclobemid Actavis sammen med mad og drikke

Du ber tage Moclobemid Actavis umiddelbart efter et maltid med et glas
vand.

Tabletterne ma ikke tages sammen med alkohol.

Du ber undga samtidig indtagelse af starre maengder tyraminholdig fede (fx
lagret ost over 100 g pr. maltid og redvin).

Graviditet og amning
Sperg din laege til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Erfaringer med brug af Moclobemid Actavis under graviditet savnes. Du
ma derfor kun tage Moclobemid Actavis efter laegens anvisning.
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Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Moclobemid Actavis, da Moclobemid
Actavis bliver udskilt i modermaelk. Sperg legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes ikke, at Moclobemid Actavis pavirker arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du ber dog undlade at kere bil eller
betjene maskiner, indtil du ved, hvordan du reagerer pa medicinen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Moclobemid Actavis

Moclobemid Actavis indeholder lactose. Kontakt laegen, fer du tager denne
medicin, hvis laegen har fortalt, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Moclobemid Actavis
Tag altid Moclobemid Actavis ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl
sa sporg leegen eller apoteket.

Du ma kun aendre eller stoppe behandlingen efter aftale med lzegen.
Den saedvanlige dosis er:

Voksne
300 mg daglig fordelt pa 2-3 daglige doser efter maltiderne. Ved behov
kan dosis gradvist gges til 600 mg.

Kldre
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis. Folg leegens anvisning.

Barn
Moclobemid Actavis ber ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis. Folg leegens anvisning.

Du ber tage Moclobemid Actavis efter et maltid med et glas vand.

Det er vigtigt, at du ikke stopper behandlingen eller aendrer dosis uden
laegens anvisning. Hvis du synes, at virkningen af Moclobemid Actavis er
for svag eller for steerk, skal du kontakte din laege.

Har du taget for mange Moclobemid Actavis tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Moclobemid Actavis, end der star her i indlaegssedlen, eller mere end
leegen har foreskrevet.

Symptomer pa overdosering er: Rastloshed, agressivitet og eendret adfeerd.

Hvis du har glemt at tage Moclobemid Actavis

Hvis du har glemt at tage Moclobemid Actavis, skal du tage nzeste dosis
som planlagt. Du ma ikke tage en dobbelt dosis, som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Moclobemid Actavis

Du ma ikke pludseligt stoppe behandlingen med Moclobemid Actavis.
Hvis du @nsker at holde op med at tage Moclobemid Actavis, skal du
radfere dig med laegen, da Moclobemid Actavis skal nedtrappes gradvist
over uger til maneder. Det er vigtigt, at laegen folger dig ngje i den periode.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig
usikker pa.

4. Bivirkninger

Moclobemid Actavis kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger. De fleste bivirkninger forekommer hovedsageligt
under behandlingens forste uger og aftager herefter.

Alvorlige bivirkninger
Der er ingen alvorlige bivirkninger ved brug af Moclobemid Actavis.

lkke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):
Sevnforstyrrelser, svimmelhed, kvalme, hovedpine og mundterhed.
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lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1000
behandlede):

Hudreaktioner inklusive udsleet, klge, naeldefeber og redmen. Folelse af
angst, ophidselse eller irritabilitet.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000
behandlede):

Gener i mave- tarmsystemet (fx diarré, forstoppelse eller opkastning),
synsforstyrrelser, rastleshed, “myrekryb’, veeskeophobninger og
maelkelignende udflad fra brystet.

Forvirring kan forekomme men forsvinder hurtigt efter ophgr med
behandlingen.

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd er rapporteret under
behandling med moclobemid eller kort efter behandlingsopher.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Sa kan bivirkningerne blive
indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Tal med laegen eller apoteket, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er
generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Patienter og parerende kan ogsd indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Sadan opbevarer du Moclobemid Actavis

+ Opbevares utilgeengeligt for barn.

» Brug ikke Moclobemid Actavis efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sporg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Moclobemid Actavis 150 mg og 300 mg filmovertrukne tabletter
indeholder

Det virksomme indholdsstof er moclobemid.

De gvrige indholdsstoffer er: Lactosemonohydrat, pregelatiniseret
majsstivelse, natriumstivelsesglycolat (type A), povidon,
magnesiumstearat, hypromellose, macrogolstearat, mikrokrystallinsk
cellulose, propylenglycol og farvestoffet titandioxid (E171).

Tabletter 150 mg indeholder desuden farvestoffet jernoxid (E172).
Moclobemid Actavis’ udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

150 mg: Gul, rund, bikonveks, filmovertrukket tablet med delekaerv pa den
ene side.

300 mg: Hvid eller gullig, aflang, bikonveks, filmovertrukket tablet med
delekaerv pa den ene side.

Pakningsstarrelser

150 mg: 30 og 100 tabletter

300 mg: 30 og 60 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller:
Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Denne indleegsseddel blev senest revideret i august 2008

@ctavis
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