Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Aurorix 150 mg ja 300 mg tabletti, kalvopéillysteinen
moklobemidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttidmisen, silla se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aurorix on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Aurorix-valmistetta
Miten Aurorix-valmistetta kédytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Aurorix-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Aurorix on ja mihin siti kiytetéiin

Aurorix-valmisteen vaikuttava aine moklobemidi on ns. palautuva MAO-A-entsyyminestiji, joka
vaikuttaa aivojen aineenvaihduntaan. Aurorix-valmistetta kdytetddn masennuksen ja vaikean tai
keskivaikean sosiaalisten tilanteiden pelon hoitoon. Aloite- ja keskittymiskyky paranevat, ja
masennuksen seké sosiaalisten tilanteiden pelon oireet lievittyvit. Masennusta hoidettaessa vaikutus
alkaa usein jo ensimmdisen hoitoviikon aikana. Sosiaalisten tilanteiden pelkoa hoidettaessa joudutaan
odottamaan pidempéén.

Moklobemidia, jota Aurorix sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Aurorix-valmistetta

Ali kiiytid Aurorix-valmistetta

- jos olet allerginen moklobemidille tai timén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos kdytdt samanaikaisesti selegiliinié (Parkinsonin taudin 14éke), bupropionia (kéytetddn
masennuksen hoitoon tai tupakasta vieroittamiseen), triptaaneja (migreenilddkkeitd), petidiinia,
tramadolia (kipuldédkkeitd), dekstrometorfaania (mm. yskénlddke) tai linetsolidia (antibiootti)

- jos sinulla on akuutti sekavuustila

- jos kyseessé on lapsipotilas

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Aurorix-valmistetta.

Ole erityisen varovainen Aurorix-valmisteen suhteen

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta

- jos masennukseesi liittyy psykoottisia oireita, kuten kuulo-, ndkd- tai ajatusharhoja. Hoitoasi
mahdollisuuksien mukaan jatketaan myos psykoosilddkkeella.



- jos kéytit suuria madria vanhaa, kypséd juustoa (sisaltdd tyramiinia). Juusto saattaa joskus
aiheuttaa tyramiiniyliherkkyyttd (voimakasta verenpaineen kohoamista) etenkin
verenpainepotilaille.

- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta tai lisimunuaisen ytimen kasvain (feokromosytooma)

- jos kéytit muita serotoniini-vélittdjdaineeseen vaikuttavia ladkkeitd, kuten muita
masennusladdkkeitd, mékikuismaa tai dekstrometorfaania (joissakin yskénladkkeissd)

- kaytat ladkkeitd, jotka tunnetaan opioideina esim. buprenorfiini (vahva kipuldédke). Ndiden
ladkkeiden kaytto samanaikaisesti Aurorix-valmisteen kanssa voi johtaa
serotoniinioireyhtyméén, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet
ja Aurorix”).

- jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia
vahingoittaa itsedsi tai jopa tehdé itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua
masennusldékitysté aloitettaessa, koska nédiden lddkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin
aikaa, yleensi noin kaksi viikkoa, mutta joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille:

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, etté tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itsedsi

- jos olet nuori aikuinen. Kliinisissé tutkimuksissa on todettu, etté alle 25-vuotiailla
psykiatrisilla aikuispotilailla, jotka saavat masennusliédkettd, on lisdéntynyt alttius
itsemurhakayttdytymiseen.

- jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehda itsemurhan, ota heti yhteytta
ladkériin tai mene heti sairaalaan.

- sinun voi olla hyvé kertoa jollekin sukulaiselle tai ldheiselle ystdville, ettd sairastat
masennusta tai olet ahdistunut ja pyytaa hanta lukemaan tdima pakkausseloste. Voit pyytaa
héntd sanomaan, jos hidnen mielestdén masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hin
on huolissaan kdyttdytymisessési tapahtuneesta muutoksesta.

- jos sinulle tulee hoidon alussa unettomuutta tai hermostuneisuutta. Annostasi saatetaan pienentia.

- jos sinulle tulee manian tai hypomanian oireita, kuten suuruusharhaa, ylivilkkautta, lisdantynytta

puheliaisuutta tai holtitonta impulsiivisuutta. Sinulle saatetaan vaihtaa jokin muu sopiva hoito.

Muut ladikevalmisteet ja Aurorix
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Eraat muut 1adkkeet saattavat samanaikaisesti Aurorix-valmisteen kanssa kaytettdessa muuttaa

toistensa vaikutuksia, esimerkiksi

- selegiliini (Parkinsonin taudin laéke)

- linetsolidi (antibiootti)

- triptaani-migreenildékkeet

- dekstrometorfaani (yskéanlddke)

- voimakkaat kipuldékkeet (kuten morfiini, fentanyyli, kodeiini, petidiini, tramadoli ja
dekstropropoksifeeni)

- simetidiini ja omepratsoli (mahaldikkeitd)

- muut masennusliikkeet ja mékikuisma

- sympatomimeetit (kuten adrenaliini) ja sibutramiini (laihdutuslééke).

Opioideja sisdltavilla ladkkeilla voi olla yhteisvaikutuksia Aurorix-valmisteen kanssa ja sinulle voi
ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myds silménliikkeitd kontrolloivissa
lihaksissa), kiihtymys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina, heijasteiden kiihtyminen, lisdéntynyt
lihasjannitys ja yli 38 °C:n ruumiinldampd. Ota yhteyttéd ladkariin, jos sinulle kehittyy téllaisia oireita.

Aurorix ruuan ja juoman kanssa
Aurorix-tabletit tulisi ottaa aterian jélkeen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ldékkeen kayttoa.



Aurorix-valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Aurorix ei yleensd vaikuta ajokykyyn eiké kykyyn kéyttdé koneita. Kuten aina uutta ladkehoitoa
aloitettaessa, myds Aurorix-hoidon alkuvaiheessa on noudatettava varovaisuutta autonajon ja koneiden
kdyton suhteen. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana.
Lédkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Aurorix sisiltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkarisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 14édkérisi kanssa ennen
taman lddkevalmisteen ottamista.

Tédma ladkevalmiste sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Aurorix-valmistetta kiytetiin
Kayta titd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.

Tarkista ohjeet ladkrilti tai apteekista, jos olet epivarma. Ali koskaan muuta ldikirin masraamai
annostusta.

Masennuksen hoidossa Aurorix-valmisteen suositeltu annos on 300—600 mg péiviassi. Alkuannos on
yleensd 300 mg paivassa.

Sosiaalisten tilanteiden pelon hoidossa Aurorix-valmisteen suositeltu annos on 600 mg péiviassa.
Alkuannos on yleensd 300 mg paivéssa.

Jos otat enemmiin Aurorix-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4édkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita saattavat olla keskushermosto-oireet ja ruoansulatuskanavan arsytys.

Jos unohdat ottaa Aurorix-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Aurorix on yleensd hyvin siedetty. Seuraavia haittavaikutuksia on kuitenkin havaittu Aurorix-hoidon
yhteydessa:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 10:std):
Unihdiriét, huimaus, paansarky, suun kuivuminen, pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 100:sta):
Motorisena levottomuutena ilmeneva ahdistuneisuus, ahdistuneisuus, levottomuus, harhatuntemukset,

matala verenpaine, oksentelu, ripuli, ummetus, ihottuma, artyneisyys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:sta):



Itsemurha-ajatukset, sekavuustila (nimé ovat menneet nopeasti ohi, kun hoito on lopetettu),
makuhdirié, nd6n heikentyminen, punastuminen, turvotus, kutina, nokkosihottuma, voimattomuus.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 1000:sta):

Itsetuhoinen kdyttdytyminen, harhaluulot, serotoniinioireyhtymé (samanaikaisessa kaytossa
serotoniinipitoisuutta suurentavien ladkkeiden kanssa, kuten muiden masennusladkkeiden),
maksaentsyymiarvojen suurentuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aurorix-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.
Sailyta alle 25 °C.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Aurorix sisiltai

- Vaikuttava aine on moklobemidi

- Muut aineet ovat:
150 mg tabl.: Laktoosimonohydraatti 148 mg, maissitiarkkelys, povidoni K30,
natriumtirkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti. Kalvopaéllyste: hypromelloosi,
etyyliselluloosa, makrogoli 6000, talkki, titaanidioksidi (E171) ja keltainen rautaoksidi (E172).

300 mg tabl.: Laktoosimonohydraatti 26,5 mg, maissitdrkkelys, povidoni K30,
natriumtirkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti. Kalvopaéllyste: hypromelloosi,
etyyliselluloosa, makrogoli 6000, talkki, titaanidioksidi (E171).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Aurorix 150 mg on kalvopaéllysteinen tabletti, joka on jakouurteellinen, vaaleankeltainen ja
muodoltaan pitkulainen. Kooltaan tabletti on 14,6 x 7,6 x 4,7 mm. Painatus 150.
Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia ldpipainopakkauksessa.

Aurorix 300 mg on kalvopéillysteinen tabletti, joka on jakouurteellinen, valkoinen ja muodoltaan
pitkulainen. Kooltaan tabletti on 14,6 x 7,6 x 4,7 mm. Painatus 300.
Pakkauskoot: 30 ja 60 tablettia ldpipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei viélttdmétta ole myynnissa.
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.1.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Aurorix 150 mg och 300 mg tablett, filmdragerad
moklobemid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Aurorix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvander Aurorix
Hur du anvinder Aurorix

Eventuella biverkningar

Hur Aurorix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Aurorix ar och vad det anvinds for

Den aktiva substansen 1 Aurorix, moklobemid, ir en s.k. reversibel blockerare av MAO-A som verkar
pa hjérnans &mnesomséttning. Aurorix anvinds for behandling av depression och allvarlig eller
medelsvar social fobi. Initiativ- samt koncentrationsformagan forbéttras och depressionssymptomen
samt symptomen fororsakade av social fobi lindras. Vid behandling av depression mirks lakemedIlets
verkan ofta redan under den forsta veckan. Vid behandling av social fobi tar det ldngre.

Moklobemid som finns i Aurorix kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Aurorix

Anvind inte Aurorix

- om du &r allergisk mot moklobemid eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du samtidigt anvénder selegilin (lakemedel mot Parkinsons sjukdom), bupropion (anvéinds
mot depression eller vid rokavvénjning), triptaner (mot migréan), petidin, tramadol (mot smérta),
dextrometorfan (bl.a. hostmedicin) eller linetsolid (antibiotika)

- vid akut forvirringstillstdnd

- at barnpatienter.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Aurorix.

Var sérskilt forsiktig med Aurorix

- om du har leverinsufficiens

- om depressionen ar forknippad med psykotiska symtom, som horsel-, syn- eller
tankehallucinationer. Din behandling fortséttas vid behov med psykosldkemedel.

- om du éter stora méngder gammal, mogen ost (innehéller tyramin). Osten kan ibland fororsaka
overkanslighet mot tyramin (kraftig blodtrycksforhdjning), speciellt hos blodtryckspatienter.



- om du har 6verproduktion av skdldkoértelhormon (hypertyreos) eller en tumdr i binjuremérgen
(feokromosytom).

- om du anvénder andra ldkemedel som péaverkar signalsubstansen serotonin, som andra ldkemedel
mot depression, johannesort eller dextrometorfan (i vissa hostmediciner).

- om du anvénder ldkemedel kdnda som opioider, t.ex. buprenorfin (stark smartstillande medel).
Om dessa likemedel anviands tillsammas med Aurorix kan detta leda till serotonergt syndrom, ett
tillstand som kan vara livshotande (se ”Andra lidkemedel och Aurorix”).

- om du ar deprimerad och/eller om du har angest. Du har kanske da sjalvdestruktiva tankar eller
till och med sjdlvmordstankar. Dessa tankar kan forstirkas nér du borjar anvinda
depressionsmedicin eftersom effekten av dessa mediciner vanligen intrdder forst efter ca 2
veckors behandling, ibland &nnu senare.

Du dr kanske mera utsatt for sdédana tankar om:

- dutidigare har haft sjdlvdestruktiva tankar eller sjdlvmordstankar

- dudr en ung vuxen person. Kliniska provningar har visat att psykiatriska vuxenpatienter under
25 ar som anvénder depressionsmediciner har 6kad bendgenhet for sjalvmordsbeteende.

- kontakta genast ldkaren eller uppsdk sjukhus om du har sjalvdestruktiva tankar eller
sjélvmordstankar.

- det ar viktigt att du talar om for en familjemedlem eller néra vén att du lider av depression eller
att du har dngest. Visa gérna denna bipacksedel for personen i friga och be om hjélp att
uppmirksamma dig pa tecken pé fordjupad depression eller angest eller andra fordndringar i
ditt beteende.

- om dui borjan av behandlingen lider av somnldshet eller nervositet. Din dos kan behdva minskas.

- om du upplever symtom pa mani eller hypomani, som storhetsvansinne, overaktivitet, 6kad
pratsamhet eller okontrollerbar impulsivitet. Behandlingen byts mojligen ut mot en annan l&mplig
behandling.

Andra likemedel och Aurorix
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Vissa andra likemedel kan vid samtidig anvindning med Aurorix paverka varandras effekter, t.ex.:

- selegilin (Iikemedel mot Parkinsons sjukdom)

- linetsolid (antibiotika)

- triptaner mot migrian

- dekstrometorfan (hostmedicin)

- starkt verkande analgetika (som morfin, fentanyl, kodein, petidin, tramadol och
dextropropoksifen)

- cimetidin och omeprazol (magmediciner)

- andra likemedel mot depression och johannesort

- sympatomimeter (som adrenalin) och sibutramin (for viktminskning).

Opioid innehallande 1dkemedel kan péaverka eller paverkas av Aurorix och du kan fa symtom som
ofrivilliga, rytmiska muskelsammandragningar, dven i de muskler som styr dgonens rorelser,
upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstirka reflexer, spinda muskler och
kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta likaren om du far sidana symtom.

Aurorix med mat och dryck
Aurorix tabletterna bor tas efter maltid.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Anvindning av Aurorix under graviditet och vid amning rekommenderas inte.

Koérformaga och anvindning av maskiner
Aurorix verkar inte i allménhet pa formagan att kora fordon och att utfora precisionsbetonat arbete.
Som vid pabdrjande av all medicinering, bér man dven i borjan av behandling med Aurorix vara



forsiktig med att kora fordon samt att utfora precisionsbetonat arbete. Du ar sjalv ansvarig att bedoma
om du kan utfora dessa uppgifter under lakemedelsbehandlingen. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Aurorix innehiller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
Detta lidkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“patriumfritt”.

3. Hur du anvander Aurorix

Ta alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfréga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker. Andra aldrig sjdlv den dos som ldkaren foreskrivit.

Vid behandling av depression &r rekommenderad dos 300600 mg i dygnet. Behandlingen inleds
vanligen med 300 mg i dygnet.

Vid behandling av social fobi dr rekommenderad dos 600 mg i dygnet. Behandlingen inleds vanligen
med 300 mg i dygnet.

Om du har tagit for stor méiingd av Aurorix

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt raddgivning.

CNS-symptom (centrala nervsystemet) och irritation i magtarmkanalen kan vara tecken pa
overdosering.

Om du har glomt att anvinda Aurorix
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Aurorix tolereras i allménhet vil. Foljande biverkningar har rapporterats vid anvéndning av Aurorix:

Mycket vanliga biverkningar (hos fler &n 1 av 10 patienter):
Somnproblem, svindel, huvudvirk, muntorrhet, illamaende.

Vanliga biverkningar (hos fler 4n 1 av 100 patienter):
Angest i form av motorisk rastlshet, dngest, rastldshet, kinselhallucinationer, 1agt blodtryck,
krékning, diarré, forstoppning, hudutslag, retlighet.

Mindre vanliga biverkningar (hos férre dn 1 av 100 patienter):
Sjalvmordstankar, forvirringstillstand (dessa har snabbt gitt om d& behandlingen avslutats),
smakstorning, forsdmrad syn, rodnad, svullnad, klada, nésselutslag, kraftloshet.

Sillsynta biverkningar (hos farre an 1 av 1000 patienter):
Sjdlvdestruktivt beteende, hallucinationer, serotoninsyndrom (vid samtidig anvéindning av andra
lakemedel som hojer serotoninnivén, som likemedel mot depression), forhdjda leverenzymvérden.
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5. Hur Aurorix ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr moklobemid.

- Ovriga innehallsimnen ir
150 mg tabl.: Laktosmonohydrat 148 mg, majsstirkelse, povidon K30,
natriumstirkelseglykollat, magnesiumstearat. Filmdragering: hypromellos, etylcellulosa,
makrogol 6000, talk, titandioxid (E171) och gul jarnoxid (E172).

300 mg tabl.: Laktosmonohydrat 26,5 mg, majsstirkelse, povidon K30,
natriumstirkelseglykollat, magnesiumstearat. Filmdragering: hypromellos, etylcellulosa,
makrogol 6000, talk, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aurorix 150 mg &r en ljusgul, avldng, filmdragerad tablett med brytskéra. Storlek 14,6 x 7,6 x 4,7 mm.
Mairkning 150.

Forpackningar: 30 och 100 tabletter i blisterforpackning.

Aurorix 300 mg ér en vit, avldng, filmdragerad tablett med brytskara. Storlek 14,6 x 7,6 x 4,7 mm.
Mairkning 300.
Forpackningar: 30 och 60 tabletter i blisterférpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalavidgen 2—8

02130 Esbo

tel. 020-720 9555

infofi@pviatris.com



Tillverkare

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1,
Komarom, 2900
Ungern

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

eller

Cenexi SAS

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

Denna bipacksedel éindrades senast 4.1.2023.
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