INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Aurorix® 150 mg, filmovertrukne tabletter

moclobemid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indlaeegsseddel for dette produkt kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Du kan tage Aurorix til behandling af alvorlige depressioner.
Aurorix hgrer til i gruppen MAO-h&mmere. Aurorix hjeelper med til at rette den ubalance i hjernen, som giver
dig dine symptomer.

Laegen kan have givet dig Aurorix for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Aurorix

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Aurorix ma ikke bruges til bgrn og unge under 18 ar.

Tag ikke Aurorix

— hvis du er allergisk over for moclobemid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
— hvis du har et anfald af pludselig opstaet forvirring.

— hvis du har skizofreni, som du ikke bliver behandlet for.

— hvis du tager medicin mod Parkinson sygdom (selegilin).

— hvis du tager medicin mod depression (f.eks. med citalopram, clomipramin, amitriptylin).

— hvis du tager medicin mod migreene (sumatriptan eller rizatriptan).

— hvis du tager medicin mod hoste (dextromethorphan).

— hvis du tager medicin mod steerke smerter (pethidin eller tramadol).

— hvis du tager medicin mod infektioner (linezolid).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, far du tager Aurorix

— hvis du har en depression med ophidselse eller uro.

— hvis du har tanker om selvmord. Bade du og dine pargrende skal veere opmarksomme, hvis du far det
veerre i begyndelsen af behandlingen, se afsnit nedenfor.

— hvis du er maniodepressiv. Aurorix kan fremkalde en manisk tilstand. Kontakt omgaende laegen, hvis du
eller dine pargrende mener, at du begynder at fa tegn pa mani.

— hvis du har skizofreni.

—  hvis du har forhgjet blodtryk.

— hvis du har darligt hjerte med uregelmaessig puls og @ndring i hjertekurven.

— hvis du har for hgjt stofskifte.

— hvis du har en svulst i binyrerne og for hgjt blodtryk.

- hvis du tager hostemedicin, der f.eks. indeholder efedrin eller pseudoefedrin.

- hvis du skal opereres, sa husk at fortelle narkoselaegen, at du er i behandling med Aurorix.

- hvis du har darlig lever.

Overfglsomhed kan forekomme. Symptomerne kan veere udslet og vaeskeophobning.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og leverprgvekontrol, at du er i behandling med Aurorix. Det kan pavirke
prgveresultaterne.

Selvmordstanker og forveerring 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 forsteerkes, 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 gere skade pa dig selv.

— Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget 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 gere skade pa dig selv, bgr du straks
kontakte din leege eller hospitalet. Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at
du er deprimeret eller angst, og bede dem om at leese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at
forteelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver veerre, eller hvis de bliver bekymrede over
@ndringer i din opfarsel.

Brug af anden medicin sammen med Aurorix
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod
- depression. Behandling med flere slags medicin mod depression kan give alvorlige bivirkninger.
- Parkinson sygdom (selegilin)
- alvorlige infektioner (linezolid)
- hoste og forkglelse (dextromethorphan)
- staerke smerter (f.eks. petidin og tramadol)
- andre steerke smerter (f.eks. morfin; fentanyl; kodein)



- astma

- migraene: Triptaner: Du ma ikke tage sumatriptan og rizatriptan. Du skal vaere forsigtig med at tage
andre triptaner sammen med Aurorix

- angst og uro (buspiron)

- mavesar (cimetidin og omeprazol)

- darligt hjerte (amiodaron, sotalol og quinidin)

- infektioner (erythromycin og clarithromycin). Det kan vaere ngdvendigt at nedsatte dosis.

Kontakt straks lzegen, hvis du far hgj feber, stivhed i muskler, hurtig puls, rykvise muskelsammentrakninger,
forvirring, og slgret bevidsthed (serotonergt syndrom). Det kan veere alvorligt, og kreeve gjeblikkelig legehjelp.

Ver opmarksom pa, at du ikke bgr tage naturmedicin med perikum (Hypericum perforatum) sammen med
Aurorix, da det kan forstaerke bivirkningerne af Aurorix. Hvis du allerede tager produkter med perikum, skal du
aftale med leegen, hvordan du evt. kan afslutte denne behandling og hvornar, du kan begynde at tage Aurorix.

Brug af Aurorix sammen med mad og drikke
Du skal tage Aurorix lige efter et maltid. Du skal tage Aurorix tabletter med et glas vand. Du begr undga mad
med meget tyramin som f.eks. lagret ost og rgdvin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun tage Aurorix efter aftale med leegen.

Amning:
Hvis du ammer, ma du kun tage Aurorix efter aftale med leegen, da Aurorix gar over i modermelken. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Aurorix forventes ikke at pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Aurorix indeholder lactose
Aurorix tabletter indeholder lactose. Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Aurorix

Tag altid Aurorix ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen eller pa apoteket.
Du ma kun andre eller stoppe behandlingen efter aftale med din lzege.

Den szedvanlige dosis er

VVoksne

Du skal begynde med at tage 1 tablet pa 150 mg efter et maltid 2 gange (i alt 300 mg) dagligt. Derefter kan dosis
reduceres til 1 tablet pa 150 mg daglig afhaengig af den opnaede effekt. Hvis det er ngdvendigt, kan dosis settes
op til 4 tabletter pa 150 mg (600 mg) daglig. Din lage vil tilpasse din dosis efter din sygdom.

Behandlingen bar fortsaettes i mindst 4-6 uger for at kunne vurdere effekten af praeparatet.



Aldre
Det er ikke ngdvendigt at nedsette dosis. Falg laeegens anvisninger.

Brug til bgrn og unge
Aurorix ma ikke bruges til barn og unge under 18 r.

Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at nedsatte dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Aurorix tabletter
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Aurorix tabletter, end der star her, eller flere end
leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du far en overdosis af Aurorix kan du fa svimmelhed, mavebesver, forvirring, uro, rastlgshed, truende, evt.
voldelig adfzerd samt andre endringer i adfeerd.

Overdosering kan vere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Aurorix
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den sadvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Aurorix

Du ma kun afbryde behandlingen efter aftale med lzegen. Laegen vil hjelpe dig med at nedsatte din dosis
langsomt. Det nedseetter risikoen for bivirkninger efter afslutning af behandlingen. Fortel det straks til leegen,
hvis du igen faler dig syg, efter behandlingen med Aurorix er stoppet.

Spearg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfaerd er rapporteret under behandling med moclobemid eller
kort efter behandlingsopher (se pkt. 2).

- Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

- Haj feber, stivhed i muskler, hurtig puls, rykvise muskelsammentraekninger, forvirring, og slaret
bevidsthed (serotonergt syndrom). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede:
- Halsbrand




Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede:
- For lavt blodtryk
- Luft i maven, smagsforstyrrelser

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede:

- Forvirring

- Meelkeflad

- Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- Sgvnforstyrrelser

- Rastlgs uro

- Angst

- Rastlgshed

- Svimmelhed

- Hovedpine

- Prikkende snurrende fornemmelser eller faglelseslashed i huden
- Synsforstyrrelser

- Radmen

- Mundtarhed

- Kvalme, opkastning, diarré, forstoppelse

- Vaskeophobning, udslet, klge, neldefeber
- Irritabilitet

Aurorix kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om &ndringer i
visse laboratoriepraver og hjertekurven, som igen bliver normale, nar behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen
via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn
S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Aurorix utilgeengeligt for barn.

Du kan opbevare Aurorix ved almindelig temperatur.

Brug ikke Aurorix efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aurorix indeholder:
- Aktivt stof: Moclobemid 150 mg


https://outlook.meda.se/owa/redir.aspx?C=6nrtOJbs0EqfmfEI_kK6NGPcK3KyYNBIzGoUyumwzdZxAvrqQmzjofKTMHZCe_zz77_mt6BLWNA.&URL=http%3a%2f%2fwww.meldenbivirkning.dk
https://outlook.meda.se/owa/redir.aspx?C=6nrtOJbs0EqfmfEI_kK6NGPcK3KyYNBIzGoUyumwzdZxAvrqQmzjofKTMHZCe_zz77_mt6BLWNA.&URL=mailto%3asst%40sst.dk

- @vrige indholdsstoffer: Lactose (148 mg), majsstivelse, povidon, natriumstivelsesglycolat,
magnesiumstearat, hypromellose, ethylcellulose, macrogol 6000, talkum og farvestofferne
titandioxid (E171) og jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser:
Udseende
Aurorix tabletter 150 mg er ovale og lysegule med delekaerv og meerket 150 pa den ene side.

Pakningsstarrelser
Aurorix filmovertrukne tabletter 150 mg fas i blisterpakninger med 30 stk. eller 100 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Meda AS

Solvang 8

3450 Allergd

TIf. 4452 88 88

Fax. 44 52 88 99

E-mail: info@meda.dk

Fremstiller:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstr. 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

0g

Cenexi SAS

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

Denne indlaegsseddel blev senest revideret oktober 2013.



