Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Aurorix 300
300 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Moclobemid

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Aurorix 300 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Aurorix 300 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oGk N

Was ist Aurorix 300 und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Aurorix 300 beachten?

1. Was ist Aurorix 300 und wofiir wird es
angewendet?

Aurorix 300 ist ein Mittel gegen Depressionen (Antide-
pressivum).

Aurorix 300 wird angewendet bei

— Medikamentds behandlungsbedurftigen depressiven
Erkrankungen (Syndrome)

— Sozialer Phobie (im Rahmen eines therapeutischen
Gesamtkonzepts)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Aurorix 300 beachten?

Aurorix 300 darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

— bei Vorliegen akuter Verwirrtheitszustadnde

— bei Kindern, da ausreichende klinische Erfahrungen
bei dieser Gruppe von Patienten noch nicht vorliegen

— in Kombination mit Selegilin, Triptanen, Pethidin, Tra-
madol, Bupropion und Dextromethrophan, Linezolid.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Aurorix 150 einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aurorix
300 ist erforderlich

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer

Depression/Angststérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen

leiden, kbnnen Sie manchmal Gedanken daran haben,

sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche

Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung von

Antidepressiva verstéarkt sein, denn alle diese Arzneimittel

brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich etwa zwei

Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

— wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten,
sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben,
sich selbst zu verletzen,

— wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus
klinischen Studien haben ein erhéhtes Risiko fir das
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Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen
im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychia-
trischen Erkrankung litten und mit einem Antidepressi-
vum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie
unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder
Verwandten erzahlen, dass Sie depressiv sind oder
unter einer Angststérung leiden. Bitten Sie diese
Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie
sie auf, Ihnen mitzuteilen, wenn die Personen den
Eindruck haben, dass sich |hre Depression oder
Angstzusténde verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen
Uber Verhaltensé&nderungen bei Ihnen machen.

Sollten Sie oder eine ins Vertrauen gezogene Person
Schlaflosigkeit, Nervositat oder Uberspanntheit zu Beginn
der Behandlung mit Aurorix oder im weiteren Verlauf
aufféllige Stimmungs- und Antriebslagen (Manien, Hypo-
manien) oder friihe Symptome dieser Erkrankungen
(GréRenwahn, Hyperaktivitat (einschlieRlich verstarktem
Rededrang), riicksichtlose Impulsivitat bemerken, ist
unverzuglich der Arzt zu konsultieren.

Eine Verstarkung schizophrener Symptome bei der
Behandlung von Patienten mit schizophrenen oder schi-
zoaffektiven Psychosen ist méglich. Die Behandlung mit
entsprechenden zentral ddmpfenden Arzneimitteln
(Langzeitneuroleptika) sollte bei diesen Patienten nach
Mdglichkeit beibehalten werden.

Die Anwendung von Aurorix 300 zusammen mit Bupre-
norphin (Arzneimittel gegen starke Schmerzen) kann zu
einem Serotoninsyndrom fihren, einem mdglicherweise
lebensbedrohlichen Zustand (siehe auch ,Einnahme von
Aurorix 300 zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Bei entsprechend veranlagten Patienten kénnen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen mit Anzeichen wie Hautaus-
schlag, Odemen oder Atemnot (Dyspnoe) auftreten.

Theoretische pharmakologische Uberlegungen lassen
vermuten, dass Wirkstoffe aus der Substanzklasse der
sog. Monoaminooxidase-Hemmestoffe (MAO-Hemmer)
bei Patienten mit Schilddrisentiberfunktion oder Tumor
des Nebennierenmarks (Phdochromozytom) blutdruck-
steigernde Reaktionen auslésen kdnnen. Da mit Moclo-
bemid diesbeziglich bisher keine Erfahrungen vorliegen,
ist bei der Anwendung von Moclobemid bei diesen
Patienten Vorsicht geboten.

Eine Kombination von Aurorix 300 mit serotoninerg wirk-
samen Arzneimitteln (z.B. andere Antidepressiva oder

Kombinationspraparate) sollte nur mit entsprechender
Vorsicht erfolgen.

Die gleichzeitige Gabe von Aurorix 300 und Clomipramin
sollte wegen des erhdhten Risikos schwerer Nebenwir-
kungen vermieden werden (siehe auch ,Einnahme von
Aurorix 300 zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Eine Kombination von pflanzlichen Praparaten, die Jo-
hanniskraut (Hypericum) enthalten, und Aurorix sollte nur
mit entsprechender Vorsicht erfolgen.

Einnahme von Aurorix 300 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Aurorix 300 darf nicht zusammen mit Selegilin oder
Linezolid eingenommen werden.

Aurorix 300 darf nicht zusammen mit Migranemitteln aus
der Stoffgruppe der Triptane eingenommen werden, da
deren Plasmaspiegel erhéht wird.

Aurorix 300 darf nicht zusammen mit Tramadol einge-
nommen werden.

Beim Tier verstarkt Moclobemid die Wirkung von Opiaten.
Die Dosierung folgender Opiate muss deshalb gegebe-
nenfalls angepasst werden: Morphin, Fentanyl und
Kodein.

Aurorix 300 darf nicht zusammen mit Pethidin eingenom-
men werden.

Bei Patienten, deren Leberstoffwechsel durch Arzneimit-
tel wie z.B. Cimetidin, stark eingeschrankt ist, sollte die
Ubliche Dosierung von Aurorix 300 auf die Halfte bis auf
ein Drittel reduziert werden (siehe auch Abschnitt ,Wie ist
Aurorix 300 einzunehmen?*).

Die gleichzeitige Anwendung von Aurorix 300 mit Bupre-
norphin, einem starken Schmerzmittel, kann zu Sympto-
men wie unkontrollierten Muskelbewegungen,
einschliellich des Muskels, der die Augenbewegung
kontrolliert, Ruhelosigkeit, Halluzinationen, Ohnmacht,
starkem Schwitzen, Zittern, libersteigerten Reflexen,
erhéhter Muskelspannung und erhéhter Kérpertempera-
tur (Uber 38 °C) fiihren. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie solche Symptome bemerken.

Vorsicht wird bei der Anwendung von Aurorix 300
zusammen mit Arzneimitteln empfohlen, die durch
CYP2C19 verstoffwechselt werden, da die Konzentration
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dieser Arzneimittel im Plasma steigt (z. B. Omeprazol,
Fluoxetin und Fluvoxamin).

Auch bei der Anwendung von Aurorix 300 zusammen mit
Trimipramin und Maprotilin ist Vorsicht empfohlen, da die
Plasmakonzentration dieser Arzneimittel bei gleichzeiti-
ger Gabe mit Moclobemid steigt.

Es besteht die Mdglichkeit, dass die Wirkung von syste-
misch angewendeten Sympathomimetika (Substanzen,
die bei Einnahme oder Injektion das sympathische
Nervensystem erregen; sie sind oft in Erkaltungsmitteln
enthalten) wahrend einer gleichzeitigen Behandlung mit
Aurorix 300 verstarkt und verlangert werden kann.

Vorsicht wird bei der gleichzeitigen Anwendung von
Aurorix 300 mit serotonerg wirksamen Arzneimitteln (wie
Antidepressiva, z. B. Venlafaxin, Fluoxetin, Fluvoxamin,
Paroxetin, Clomipramin, Citalopram, Escitalopram, Ser-
tralin und Bupropion) empfohlen. In Einzelféllen wurde
von schweren Symptomen, wie erhéhter Temperatur
(Hyperthermie), Verwirrtheit, ibersteigerter Reflexe
(Hyperreflexie) und Muskelkrémpfen (Myoklonus)
berichtet. Wenn solche Symptome zusammen auftreten,
sollten Sie unbedingt einen Arzt aufsuchen.

Eine Kombination von pflanzlichen Préaparaten, die Jo-
hanniskraut (Hypericum) enthalten, mit Aurorix sollte nur
mit entsprechender Vorsicht erfolgen, da es zu einem
Anstieg der Serotoninkonzentration kommen kann.

Eine Umstellung von Aurorix 300 auf trizyklische oder
andere Antidepressiva kann am folgenden Tag, nach
Absetzung von Aurorix 300, begonnen werden.

Bei der Umstellung von anderen Antidepressiva auf
Aurorix 300 wird eine Auswaschphase empfohlen, deren
Dauer von der Halbwertszeit des zuvor verabreichten
Antidepressivums abhangt.

Generell wird fur den Wechsel von einem irreversiblen
MAO-Inhibitor auf Moclobemid (z.B. Phenelzin, Tranylcy-
promin) ein freies Intervall von 14 Tagen empfohlen.

Nach Beendigung einer Behandlung mit selektiven Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmern (SSRI) und vor
Behandlungsbeginn mit Aurorix 300 wird eine
Auswaschphase von 4- bis 5-facher Dauer der Halb-
wertszeit des Wirkstoffes und dessen aktiver Metaboliten
empfohlen.

Wegen der Méglichkeit unerwiinschter Wechselwirkun-
gen wird die gleichzeitige Einnahme von Aurorix 300 mit
Sibutramin oder Dextropropoxyphen nicht empfohlen.

Auch wenn sich aus Studien keine Hinweise auf Beson-
derheiten im Zusammenhang mit Hydrochlorothiazid
(HCT) bei Bluthochdruckpatienten, mit oralen Kontra-

zeptiva (,Anti-Baby-Pille®), Digoxin, Phenprocoumon und
Alkohol ergeben haben, ist in solchen Féllen Vorsicht
geboten.

Bei Umstellung auf Aurorix 300 sollte in der ersten
Behandlungswoche eine Tagesdosis von 300 mg nicht
Uberschritten werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Aurorix 300 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

In verschiedenen Studien hat Aurorix 300 nur eine
geringfiigige Neigung fir Wechselwirkungen mit Tyramin
(einer Substanz, die natirlich in verschiedenen Lebens-
mitteln nattirlich vorkommt) erkennen lassen. Im Gegen-
satz zur Therapie mit Arzneistoffen aus der Substanz-
klasse der sog. ,irreversiblen“ Monoaminooxidasehem-
mer sind unter Moclobemid auftretende Wechselwirkun-
gen mit tyraminreichen Nahrungsmitteln unter normalen
Bedingungen und bei Einnahme des Praparates nach den
Mahlzeiten klinisch ohne Bedeutung. Es wird jedoch
vorsorglich geraten, auf die Einnahme gréRerer Mengen
besonders tyraminreicher Nahrungsmittel (z. B. alter, sehr
reifer Kdse) zu verzichten.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Untersuchungen an Tieren haben keinerlei Hinweise auf
Risiken fur die Leibesfrucht, die Zeugungs- und Gebéar-
féhigkeit ergeben. Erfahrungen einer Anwendung von
Aurorix 300 wahrend der Schwangerschaft beim Men-
schen liegen aber noch nicht vor.

In die Muttermilch geht eine kleine Menge von Aurorix 300
Uber (ca. 1/5q der kérpergewichtkorrigierten Erwachse-
nendosis).

Insgesamt muss daher das Risiko einer Behandlung mit
Aurorix 300 in der Schwangerschaft und der Stillzeit
sorgféltig gegen den erwarteten therapeutischen Nutzen
sorgféltig abgewogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Das Reaktionsvermdgen wird in der Regel nicht beein-
trachtigt. Insbesondere zu Beginn der Behandlung sollte
jedoch aufmerksam auf individuelle Reaktionen geachtet
werden.
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Aurorix 300 enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Aurorix 300 erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Aurorix 300 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend der nach-
folgenden Dosierungsempfehlung an:

Depressive Erkrankungen

Der empfohlene Dosierungsbereich liegt zwischen

300 mg und 600 mg Moclobemid (d.h. 1 bis 2 Filmtabletten
Aurorix 300) taglich, wobei die Dosis im Allgemeinen auf 2
bis 3 Gaben pro Tag jeweils nach den Mahizeiten verteilt
wird.

Die Dosis zu Beginn der Behandlung betréagt 300 mg
Moclobemid pro Tag (z.B. zweimal taglich %z Filmtablette
Aurorix 300), bei schweren Depressionen kann die Dosis
bis auf 600 mg Moclobemid téglich erhéht werden (z.B.
zweimal téglich 1 Filmtablette Aurorix 300).
Dosissteigerungen sollen nicht vor Ablauf der ersten
Behandlungswoche vorgenommen werden, da bis zu
diesem Zeitpunkt die Bioverfiigbarkeit von Moclobemid
zunimmt.

Soziale Phobie

Die empfohlene Dosierung fiir Aurorix 300 betragt 600 mg
Moclobemid (d.h. 2 Filmtabletten Aurorix 300) taglich,
verteilt auf zwei Gaben jeweils nach den Mahlzeiten. Die
Behandlung sollte mit 300 mg Moclobemid (d.h. 1 Filmta-
blette Aurorix 300) taglich begonnen werden und ab dem
4. Tag mit 600 mg Moclobemid (d.h. 2 Filmtabletten
Aurorix 300) taglich fortgesetzt werden. Eine langer als
drei Tage dauernde Gabe von 300 mg Moclobemid taglich
wird nicht empfohlen, da die wirksame Tagesdosis 600 mg
Moclobemid betragt.

Hinweis

Bei alteren Patienten sowie bei Patienten mit beeintrach-
tigter Nierenfunktion ist keine besondere Anpassung der
Dosis von Aurorix 300 erforderlich. Bei schweren Stérun-
gen des Leberstoffwechsels, z.B. infolge einer Leberer-
krankung, oder bei gleichzeitiger Einnahme von Arznei-
mitteln, die bestimmte Leberenzyme (mikrosomale
Monooxygenase) in ihrer Aktivitdt hemmen (z.B. Cimeti-
din), sollte die Tagesdosis von Aurorix 300 zum Erreichen
der Ublichen Plasmaspiegel auf die Halfte bis auf ein

Drittel vermindert werden (siehe auch ,Einnahme von
Aurorix 300 zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Eine Umstellung von Aurorix 300 auf trizyklische oder
andere Antidepressiva ist bei entsprechender Vorsicht
ohne Karenzperiode — d.h. von einem Tag auf den ande-
ren — moglich.

Bei der Umstellung von anderen Antidepressiva auf
Aurorix 300 wird eine Auswaschphase empfohlen, deren
Dauer von der Halbwertszeit des zuvor verabreichten
Antidepressivums abhangt.

Generell wird fir den Wechsel von einem irreversiblen
MAO-Inhibitor auf Moclobemid (z.B. Phenelzin, Tranylcy-
promin) ein freies Intervall von 14 Tagen empfohlen.

Nach Beendigung einer Behandlung mit selektiven Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmern (SSRI) und vor
Behandlungsbeginn mit Aurorix 300 wird eine
Auswaschphase von 4- bis 5-facher Dauer der Halb-
wertszeit des Wirkstoffes und dessen aktiver Metaboliten
empfohlen.

Bei Umstellung auf Aurorix 300 sollte in der ersten
Behandlungswoche eine Tagesdosis von 300 mg nicht
Uberschritten werden.

Art der Anwendung
Die Filmtabletten werden mit etwas Flissigkeit nach den
Mahilzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde
Arzt.

Depressive Syndrome
Die Behandlung sollte mindestens fir 4 bis 6 Wochen
beibehalten werden.

Soziale Phobie

Die Behandlung mit 600 mg Moclobemid taglich sollte fir
8 bis 12 Wochen beibehalten werden.

Da es sich bei der Sozialen Phobie in der Regel um eine
chronische Krankheit handelt, kann eine Langzeittherapie
angezeigt sein. Studienergebnisse belegen die Wirk-
samkeit von Moclobemid auch bei Langzeitanwendung.
Die Notwendigkeit der weiteren medikamentésen
Behandlung sollte regelméaRig tberpruft werden.

Was ist bei dlteren Menschen zu berlcksichtigen?
Bei alteren Patienten ist keine besondere Anpassung der
Dosis von Aurorix 300 erforderlich.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Aurorix
300 zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine gréBere Menge Aurorix 300 einge-
nommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Moclobemid fiihrtin der Regel zu
leichten, reversiblen zentralnervésen Stérungen und zu
einer Reizung des Magen-Darm-Trakts.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung sollte ein Arzt
verstandigt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Aurorix 300 vergessen
haben oder abbrechen

Unterlassene Einnahme, Abbruch oder vorzeitige Been-
digung der Behandlung kann zu einer Verschlechterung
Ihres Befindens flihren. Wenden Sie deshalb Aurorix 300
so an, wie lhr Arzt es lhnen verordnet hat. Eine Anderung
der Behandlung sollte nur in Absprache mit lhrem Arzt
erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen):

Schlafstérungen, Schwindel, Kopfschmerzen, Mundtro-
ckenheit, Ubelkeit.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen):

Agitiertheit, Angstzustande, Unruhe, Erregung, Kribbeln
oder Taubheits- oder Kéltegefuhl an den Gliedmalien
(Parasthesien), niedriger Blutdruck, Erbrechen, Durchfall,
Verstopfung, Hautausschlag.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen):

Selbstmordgedanken, Verwirrtheitszusténde, die nach
Absetzen der Therapie schnell verschwinden,
Geschmacksstérungen, Sehstérungen, Hitzegefihl,
Gewebeschwellungen (Odeme), Juckreiz, Nesselsucht,
Schwéche.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen):

Appetitlosigkeit, verminderter Natriumgehalt im Blut
(Hyponatriamie), selbstmordtréachtiges (suizidales)
Verhalten, Wahnvorstellungen, Serotonin Syndrom bei
gleichzeitiger Einnahme mit Arzneimitteln, die Serotonin
enthalten wie z.B. Serotonin-Wiederaufnahmehemmer

und viele andere Antidepressiva, erhdhte Leberenzym-
werte jedoch ohne klinische Folgeerscheinungen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren
Daten nicht abschétzbar):

Vergleichsweise geringer Anstieg des Prolaktinspiegels
im Plasma.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittel zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Aurorix 300 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimit-

telentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Aurorix 300 enthalt
Der Wirkstoff ist Moclobemid.

Jede Filmtablette enthalt 300 mg Moclobemid.
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat;

Maisstarke; Povidon K 30; Carboxymethylstéarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.); Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Hypro-
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mellose; Ethylcellulose; Macrogol 6000; Talkum; Titandi-
oxid (E 171).

Wie Aurorix 300 aussieht und Inhalt der Packung
Aurorix 300 sind ovale, bikonvexe, weil3e bis gelblich-
weifde Filmtabletten, mit der Pragung ,,300" auf einer Seite
und einer Bruchkerbe auf der anderen. Die Tablette kann
in gleiche Halften geteilt werden.

Aurorix 300 ist in Originalpackungen mit 50 und 100
Filmtabletten erhaltlich. Es werden mdglicherweise nicht
alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Weitere Stérken und Darreichungsformen:
Aurorix 150, Filmtabletten (entsprechend je 150 mg Mo-
clobemid).

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH

Latticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

61352 Bad Homburg

oder

Cenexi SAS

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

oder

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom,
Ungarn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2023.
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