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Fiir Erwachsene

——

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Moclobemid - 1 A Pharma® 300 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Moclobemid
Liebe Patientin, lieber Patient,

bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie

-Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
2.Was missen Sie vor der Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg Filmtabletten beachten?
3.Wie sind Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg Filmtabletten einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5.Wie sind Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6.Weitere Informationen
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1 Was sind Moclobemid - 1 A_Pharma 300 mg Filmtabletten
* und wofiir werden sie angewendet?

Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg ist ein Antidepressivum, das zur
Gruppe der Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer gehort.

Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg wird angewendet zur Behandlung
depressiver Erkrankungen (Episoden einer Major Depression).

Was miissen Sie vor der Einnahme von Moclobemid -
* 1A Pharma 300 mq Filmtabletten beachten?

Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg darf nicht eingenommen werden

-wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Moclobemid oder
einen der sonstigen Bestandteile von Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg sind

- wenn Sie Anfélle von plétzlichen Verwirrtheitszustanden haben

-wenn Sie an einem Ph&ochromozytom leiden, einem bestimmten
hormonproduzierenden Tumor des Nebennierenmarks

-wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Selegilin enthalten (zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit), andere Antidepressiva (ein-
schliellich so genannte Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
[SSRI] und trizyklische Antidepressiva), Dextrometorphan (Husten-
und Erkaltungsmittel kdnnen diesen Wirkstoff enthalten), Pethidin
oder Tramadol (Schmerzmittel), Triptane auRer Naratriptan
(Arzneimittel gegen Migrane).

Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg darf nicht an Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren verordnet werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Moclobemid -

1 A Pharma 300 myg ist erforderlich

Vor der Behandlung mit Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg sollten Sie

lhren Arzt informieren,

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben. In diesem Fall werden Sie
engmaschig Uberwacht.

- wenn Sie Schizophrenie oder schizoaffektive Stérungen haben. Sie
sollten ohne zusatzliche Neuroleptika nicht mit Moclobemid behan-
delt werden. .

- wenn Sie an einer Uberaktivitat der Schilddriise leiden, da Moclo-
bemid einen Blutdruckanstieg auslésen kann.

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben, da Ihr Arzt moglicherweise
diedTagesdosis von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg reduzieren
wird.

-wenn Sie an einer depressiven Erkrankung leiden und die Haupt-
symptome Erregbarkeit oder Ruhelosigkeit (Agitiertheit) einschlie-
RBen, wird lhr Arzt entscheiden, Sie nicht mit Moclobemid -
1 A Pharma 300 mg zu behandeln, oder Sie sollten zusatzlich ein
Beruhigungsmittel erhalten, jedoch nur fiir héchstens 2 - 3 Wochen.
Die Behandlung einer depressiven Episode bei bipolaren Stérungen
kann Episoden Uberaktiven Verhaltens und (iberaktiver Gedanken
auslésen. In diesen Fallen sollte die Behandlung mit Moclobemid
abgebrochen werden.

- Bei Patienten, die Moclobemid erhalten, sollte die gleichzeitige
Gabe von Wirkstoffen, die die Wirkung von Serotonin verstérken,
mit Vorsicht erfolgen, um das Auftreten eines Serotonin Syndroms
zu vermeiden, das todlich verlaufen kann. Dies gilt insbesondere fiir
trizyklische Antidepressiva (z. B. Clomipramin), selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI), andere Antidepressiva oder
Opiate (siehe "Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg darf nicht einge-
nommen werden" und "Bei Einnahme von Moclobemid -
1 A Pharma 300 mg mit anderen Arzneimitteln"). Symptome eines
serotonergen Syndroms kdénnen Fieber, Muskelkrampfe,
Verwirrtheit und Angstgefiihle sein.

- Bei Patienten mit angeborenen Abweichungen des Herzrhythmus
(langes QT-Syndrom) oder mit Herzerkrankungen in der Vorge-
schichte (einschlielich Uberleitungsstorungen, Herzrhythmussto-
rungen) ist Vorsicht geboten. Die gleichzeitige Gabe QT-verlan-
gernder Arzneimittel sollte vermieden werden (siehe Abschnitt "Bei
Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg mit anderen
Arzneimitteln").

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

Wenn Sie depressiv sind kénnen Sie manchmal Gedanken daran
haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche
Gedanken konnen bei der erstmaligen Anwendung von
Antidepressiva verstarkt 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 friher 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 erhdhtes Risiko fir das Auftreten von
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre
gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit
einem Antidepressivum 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
erzdhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression verschlim-

mert oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensdnderungen bei
Ihnen machen.

Wenn bei Ihnen eine Operation erforderlich ist, sollten Sie den
Narkosearzt tiber die Einnahme von Moclobemid informieren.

Nach Beendigung der Therapie kdnnen haufig Absetzsymptome auf-
treten, insbesondere wenn Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg abrupt
abgesetzt wird (siehe Abschnitt 3 unter "Wenn Sie die Einnahme von
Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg abbrechen").

Bei Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg nicht gleichzeitig mit

den folgenden Arzneimitteln:

- trizyklische Antidepressiva (z. B. Clomipramin), SSRI-Antidepres-
siva (z. B. Citalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin) oder ande-
re Antidepressiva, Selegilin (Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit) aufgrund der Entwicklung eines Serotonin-
Syndroms mit schwerwiegenden Nebenwirkungen auf das zentrale
Nervensystem.

- Bei Umstellung von anderen Antidepressiva auf Moclobemid ist
eine Auswaschphase notwendig. Bitte fragen Sie nach Behand-
lungsende mit anderen Antidepressiva lhren Arzt, bevor Sie mit der
Einnahme von Moclobemid beginnen.

- Opiate, wie z. B. Pethidin und Tramadol (Schmerzmittel) und
Dextromethorphan (in Husten- und Erkaltungsmitteln) aufgrund des
Risikos eines Serotonin-Syndroms.

- Arzneimittel gegen Migréne (wie z. B. Triptane auer Naratriptan) -
aufgrund des Risikos eines Bluthochdrucks oder einer Verengung
der Herzkranzgefalle.

Die gleichzeitige Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg

mit folgenden Arzneimitteln sollte mit Vorsicht erfolgen:

- Cimetidin (Arzneimittel gegen Magengeschwiire) kann die
Metabolisierung von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg hemmen.
Die Ubliche Dosis von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg kénnte
daher von lhrem Arzt reduziert werden.

- Morphin, Fentanyl und Codein (starke Schmerzmittel). Eine
Anpassung der Dosis dieser Arzneimittel kann erforderlich sein.

- Epinephrin und Norepinephrin (Wirkstoffe mit gefalverengender
Wirkung, enthalten z. B. in lokalen Narkosemitteln). Eine Dosis-
anpassung kann erforderlich sein.

- Buspiron (Arzneimittel gegen Angstgefiihle). Die gleichzeitige Gabe
kénnte zu einem Anstieg des Blutdrucks fiihren.

- das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut (Hypericum perforatum).
Aufgrund des Auftretens eines Serotonin-Sydroms wird eine regel-
mafige Uberwachung empfohlen.

- die Kombination mit anderen Arzneimitteln, die bekanntermaRen zu
Abweichungen des Herzrhythmus filhren (Verlangerung des QT-
Intervalls) sollte vermieden werden. Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg sollte nicht zusammen mit Klasse la- und lll-Antiarrhythmika,
Cisaprid, Makrolid-Antibiotika, Antihistaminen, Arzneimitteln, die
bekanntermaRen zu einer Hypokaldmie (z. B. bestimmte Diuretika)
fihren oder die Verstoffwechselung von Moclobemid in der Leber
hemmen kénnen (z. B. Cimetidin, Fluoxetin), gegeben werden.

- Sympathomimetika, wie z. B. Ephedrin, Pseudoephedrin und
Phenylpropanolamin (enthalten in vielen Hustenmitteln), sollten ver-
mieden werden.

Bei Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Filmtabletten mussen unzerkaut und zusammen mit Wasser
nach einer Mahizeit eingenommen werden.

Sie sollten wie bei allen Psychopharmaka wahrend der Behandlung
mit Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg keinen Alkohol trinken.

Wahrend der Behandlung mit Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg soll-
ten Sie groe Mengen tyraminhaltiger Nahrungsmittel und Getrénke
vermeiden (z. B. reifen Kase, Hefeextrakte, Sojabohnen-Produkte
und Rotwein).

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Uber die Anwendung von Moclobemid, dem Wirkstoff von Moclobe-

mid - 1 A Pharma 300 mg, bei schwangeren Frauen liegen nur begrenz-
te Erfahrungen vor. Die Vorteile einer Behandlung wahrend der
Schwangerschaft sollten sorgféltig gegen mdgliche Risiken fiir das
ungeborene Kind abgewogen werden. Sie dirfen Moclobemid -
1 A Pharma 300 mg nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder
eine Schwangerschaft planen, es sei denn, Ihr Arzt hat es ausdriicklich
angeordnet.

Stillzeit

Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg geht in geringen Mengen in die
Muttermilch Gber. Die Vorteile einer Fortsetzung der Behandlung
wahrend der Stillzeit sollten sorgféltig gegen mogliche Risiken fur
das Kind abgewogen werden. Falls Sie Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg einnehmen, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie mit
dem Stillen beginnen.

o
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Studien Uber die Auswirkung auf die Verkehrstlchtigkeit und das
Bedienen von Maschinen wurden nicht durchgefiihrt.

Unter Einbeziehung mdglicher Nebenwirkungen sind unter Moclo-
bemid in der Regel keine Beeintrachtigungen bei der Austibung von
Tatigkeiten zu erwarten, die volle geistige Aufmerksamkeit erfordern
(z. B. das Fihren eines Kraftfahrzeugs). Sie sollten Ihre Reak-tions-
fahigkeit insbesondere zu Beginn der Behandlung tiberwachen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile
von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg

Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg daher erst nach Ruicksprache mit
lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie sind Moclobemid - 1 A_Pharma 300 mg Filmtabletten
- einzunehmen?

Wenden Sie Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg immer genau nach
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis fiir Erwachsene ist:

Empfohlene Dosierung Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg|

Filmtabletten

Anfangsdosis 300 mg taglich 1 Filmtablette verteilt auf 2 Dosen

taglich

Dosis bei fortgesetzter 1 - 2 Filmtabletten verteilt auf|
Behandlung 300 - 600 mg taglich| 2 Dosen taglich

Bei Bedarf kann die Dosis auf 2 Filmtabletten verteilt auf 2 Dosen
600 mg taglich gesteigert werden| taglich

Je nach Wirkung kann die Dosis in Einzelféllen auf 150 mg pro Tag
gesenkt werden.

In der ersten Behandlungswoche sollte die Dosis nicht erhdht werden.
Eine Wirkung ist erst nach 1 - 3 Wochen zu erwarten.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollte die
Tagesdosis von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg auf die Halfte oder
ein Drittel der Ublichen Standarddosis gesenkt werden.

Anweisungen fiir die Handhabung und Einnahme der Tabletten
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut nach den Mahlzeiten mit
einem grofRen Glas Wasser ein.

Dauer der Behandlung

Die Behandlung mit Moclobemid sollte mindestens 4 - 6 Wochen lang
durchgefiihrt werden, um die Wirksamkeit von Moclobemid -
1 A Pharma 300 mg beurteilen zu kénnen. Die Behandlung mit
Moclobemid sollte vorzugsweise Uber einen symptomfreien Zeitraum
von 4 - 6 Monaten weiter fortgesetzt werden. Danach sollte die
Behandlung durch schrittweise Senkung der Dosis beendet werden
(siehe "Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg abbrechen").

Wenn Sie eine groBere Menge von Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg angewendet haben, als Sie sollten

Beim Menschen sind die Erfahrungen mit einer Uberdosierung von
Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg beschrankt. Es wurden Anzeichen
von Ruhelosigkeit, Aggressivitdt und Verhaltensanderungen beob-
zchtet. fSuchen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort einen

rzt auf.

Obwohl Moclobemid allein, selbst in hohen Dosen, selten zu t6d-
lichen Reaktionen fiihrt, wurde Uber Tod durch Uberdosierung von
Moclobemid als einzigem Arzneimittel berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht eine doppelte Dosis ein, um eine vergessene
Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg
abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt ab.
Aufgrund des Risikos von Absetzsymptomen wie z. B. Schwindel,
Empfindungsstérungen (Taubheit oder Kribbeln), Schlafstérungen,
Durchfall, Kopfschmerzen, Herzklopfen, Zittern, Schwitzen, Sehstorun-
gen, Erregung, Angstzustande oder Verwirrtheit sollte die Behandlung
durch eine schrittweise Senkung der Dosis beendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4_ Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig |mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig mehr als 1 von 100 Behandelten, aber weniger als
1 von 10 Behandelten

Gelegentlich |mehr als 1 von 1.000 Behandelten, aber weniger als
1 von 100 Behandelten

Selten mehr als 1 von 10.000 Behandelten, aber weniger als
1 von 1.000 Behandelten

Sehr selten  |weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbe-
kannt

Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

nicht bekannt | abschatzbar

Nebenwirkungen werden hauptsachlich in den ersten Behandlungs-
wochen beobachtet und bilden sich dann zurick. Dies gilt insbeson-
dere fir Nebenwirkungen, die mit der depressiven Erkrankung zu-

——

sammenhangen, wie z. B. Angstzusténde, Erregung oder Reizbarkeit
sowie Stimmungswechsel mit Manie oder Delirium.

Héaufig: .
Schlafstérungen, Schwindel, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Mund-
trockenheit

Gelegentlich:

Hautreaktionen, einschlielich Ausschlag, Juckreiz, juckender Haut-
ausschlag (Nesselsucht) und Hautrétung, Angstzustande, Erregung
oder Reizbarkeit

Sehr selten:

Magen-Darm-Storungen (z. B. Durchfall, Verstopfung, Erbrechen),
Sehstorungen, Missempfindungen (Sensibilitatsstorungen, z. B.
Kribbeln), Odeme (Gewebeschwellung aufgrund von Flissigkeits-
ansammlungen), Galaktorrh6 (Sekretion aus der Brustdriise)

Héufigkeit nicht bekannt:

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der
Therapie mit Moclobemid oder kurze Zeit nach Beendigung der
Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt "Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg ist
erforderlich").

Es wurde Uber Verwirrtheitszustande und Ruhelosigkeit berichtet, die
sich nach Absetzen der Behandlung rasch zuriickbildeten.

In klinischen Studien traten in geringer Anzahl erhohte Leberenzym-
werte auf.

Nach Beendigung der Therapie kénnen Absetzsymptome auftreten,
insbesondere bei raschem Absetzen von Moclobemid - 1 A Pharma
00 mg.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5 Wie sind Moclobemid - 1 A_Pharma 300 mq Filmtabletten
* aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diurfen Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg nach dem auf dem
Umkarton und Blister nach "verw. bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaRnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6_ Weitere Informationen

Was enthélt Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg
Der Wirkstoff ist Moclobemid 300 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind

Povidon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
starke, mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromellose,
Macrogol 4000, Titandioxid (E 171)

Wie Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg sind weil3, oblong mit einer
Bruchkerbe auf beiden Seiten und erhaltlich in Blisterpackungen mit
20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten.

Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Tel.: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Danemark: Moclobemid Hexal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im:
Oktober 2008

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

675313
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