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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Aurorix 150 mg
Aurorix 300 mg
filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Aurorix 150 mg: jedna filmom obalena tableta obsahuje 150 mg moklobemidu.
Aurorix 300 mg: jedna filmom obalena tableta obsahuje 300 mg moklobemidu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom:
Jedna filmom obalena tableta Aurorixu 150 mg obsahuje 148 mg monohydratu lakt6zy.
Jedna filmom obalend tableta Aurorixu 300 mg obsahuje 25,6 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.

Aurorix 150 mg: svetlozIté, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety, na jednej strane s deliacou
ryhou, na druhej strane s vyrazenym oznacenim 150.

Aurorix 300 mg: biele, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety, na jednej strane s deliacou ryhou,
na druhej strane s vyrazenym oznac¢enim 300

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Terapeutické indikacie

Liecba depresivnych syndromov.
Liecba socialnej fobie.
4.2.  Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Depresivne syndromy

Odportcana denné davka Aurorixu je v rozsahu 300 — 600 mg, ktora sa zvycajne podava v 2-3
rozdelenych davkach. Zaciato¢na denna davka je 300 mg, ktort je mozné pri tazkej depresii zvysit az
na 600 mg/den.

Pred uplynutim prvého tyzdna sa davka nema zvySovat, pretoze sa pocas tohto obdobia zvySuje
biologicka dostupnost’.
Liecba ma pokrac¢ovat’ minimalne 4 — 6 tyzdnov, aby bolo mozné posudit’ G¢innost’ lieku.

Socialna fobia

Odporucana denna davka moklobemidu je 600 mg/den, ktora sa podava v 2 rozdelenych davkach.
Davkovanie moklobemidu sa ma zac¢at’ 300 mg/den a mozno ho zvysit’ na 600 mg/den na 4. den
liecby. Vzhl'adom na to, Ze G¢inna davka je 600 mg/den, neodporuca sa pokracovat’ v uzivani davky
300 mg/den dlhsie ako 3 dni. Lie¢ba s davkou 600 mg/den ma pokracovat’ 8 — 12 tyzdinov, aby bolo
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mozné posudit’ uc¢innost’ lieku. Socialna fobia méze mat’ chronicky charakter, a preto je vhodné zvazit
pokraCovanie lieCby u pacientov, ktori na fiu reaguju. Pacienti maju byt pravidelne opakovane
vySetrovani, aby bolo mozné stanovit’ potrebu d’alSej liecby.

Osobitné skupiny pacientov
Starsi ludia
U starSich pacientov sa nevyzaduje Specialna uprava davky Aurorixu.

Pediatricka populacia
Z hladiska nedostatoc¢nej dostupnosti klinickych udajov sa Aurorix neodporaca pouzivat' u deti.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek sa nevyzaduje Specialna tiprava davky Aurorixu.

Porucha funkcie pecene

Ak je peceniovy metabolizmus zavaZzne naruSeny ochorenim pecene alebo lie¢ivom inhibujicim
mikrozomalne enzymy so zmieSanou oxidazovou aktivitou (napr. cimetidinom), denna davka
Aurorixu sa ma znizit’ na polovicu alebo na tretinu (pozri Casti 4.5 a 5.2).

Sposob podavania
Aurorix filmom obalené tablety st na peroralne podavanie. Davka sa ma uzivat’ po jedle.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na moklobemid alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
Stavy akutnej zmétenosti.

Stbezné podavanie Aurorixu s nasledovnymi lie¢ivami je kontraindikované (pozri tiez Cast’ 4.5).

- selegilin

- bupropion

- triptany

- petidin

- tramadol

- dextrometorfan
- linezolid

V sucasnosti sa Aurorix nema pouzivat' v pediatrickej praxi, pretoze chybaji klinické skuisenosti
tykajuce sa ucinku lie¢iva u deti.

4.4.  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

Podobne ako pri inych antidepresivach, moéze lieCba sposobit’ exacerbaciu symptomov schizofrénie
u depresivnych pacientov so schizofrenickymi alebo schizoafektivnymi psychézami. Ak je to mozné,
u tychto pacientov je potrebné pokracovat’ v liecbe dlhodobo pdsobiacimi neuroleptikami.

Vo vSeobecnosti si lieCba moklobemidom nevyzaduje ziadne $pecidlne obmedzenia stravovania.
Vzhl'adom na to, Ze u niektorych pacientov moze byt pritomna precitlivenost’ na tyramin, vSetkym
pacientom sa ma odporucit, aby sa vyvarovali konzumacie vel’kého mnozstva jedla s bohatym
obsahom tyraminu.

U néchylnych jedincov sa moze vyskytnit precitlivenost. Symptomy modzu zahtnat’ vyrazku a edém.

Teoretické farmakologické uvahy naznacuju, ze inhibitory MAO mo6zu sposobit’ hypersenzitivinu
reakciu u pacientov s tyreotoxikozou alebo feochromocytomom. Vzhl'adom na nedostatoné
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skasenosti s lieCbou moklobemidom v tejto skupine pacientov je potrebna opatrnost’ pri predpisovani
moklobemidu.

U pacientov, ktori uzivaji moklobemid s d’al$imi liekmi, ktoré zvysuji hladinu serotoninu, ako
st mnohé iné antidepresiva, najmé pri kombinacii viacerych liekov je, potrebnd opatrnost’. Uvedena
skutocnost’ sa vzt'ahuje najma na klomipramin (pozri Cast’ 4.5).

Stubezné podavanie moklobemidu a dextrometorfanu, ktory méze byt obsiahnuty v liekoch proti
kasl'u, sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

Rastlinné lieky s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum) sa maju v kombinacii
s moklobemidom pouZivat’ s opatrnost'ou, pretoze to mdze zvysit’ koncentraciu sérotoninu.

Opatrenia

Samovrazda/samovraZedné myslienky alebo klinické zhorSenie

Depresia sa dava do stvislosti so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodenim
a samovrazdou (udalosti spojené so samovrazdou). Toto riziko pretrvava az do nastupu zjavnej
remisie.

Nakol’ko sa zlepSenie nemusi ukazat’ pocas prvych niekol’kych alebo viacerych tyzdnoch liecby,
pacienti musia byt starostlivo monitorovani, az kym nenastane zlepSenie. Vo v§eobecnosti klinické
skusenosti ukazuju, Ze riziko samovrazdy sa moze zvysit' v skorych stadidch zotavovania.

Iné psychiatrické stavy, na lie¢bu ktorych bol Aurorix predpisany, sa mézu spajat’ aj so zvySenym
rizikom suicidalneho spravania. Okrem toho, sa tieto stavy mozu spajat’ s vel'’kou depresivnou
poruchou. Rovnakeé opatrenia dodrziavané pri lieCbe pacientov s vel'’kou depresivnou poruchou sa
maji dodrziavat aj pri liecbe pacientov s inymi psychickymi poruchami.

Pacienti s anamnézou suicidalnych prihod alebo vyznamnymi prejavmi samovrazednych myslienok
pred zacatim liecby, maju vicsie riziko samovrazednych myslienok alebo samovrazednych pokusov,
a preto maju byt starostlivo sledovani pocas liecby.

Meta-analyza placebom kontrolovanych klinickych skusani antidepresivnych liekov u dospelych
pacientov so psychiatrickymi poruchami ukazala zvysené riziko samovrazedného spravania

s antidepresivami v porovnani s placebom u pacientov mladsich ako 25 rokov.

Pacientov, obzvlast’ s vysokym rizikom suicidalnych myslienok, je potrebné hlavne na zaciatku lieCby
a po zmene davkovania starostlivo monitorovat’. Pacienti (a ich opatrovatelia) maji byt upozorneni na
potrebu sledovania vyskytu klinického zhorSenia, samovrazedného spravania alebo myslienok

a neobycajnych zmien v spravani a vyhl'adat’ lekarsku pomoc hned’, ako sa tieto priznaky objavia.

Insomniu alebo nervozitu na zaciatku lieCby moklobemidom mozno odstranit’ znizenim davky alebo
docasnou lie¢bou symptomov. V pripade vyskytu manie alebo hypomanie, ¢i nastupu skorych
symptomov tychto reakcii (grandidznost’, hyperaktivita (vratane zrychlenia reci), nebezpecna
vybusnost’), sa ma liecba moklobemidom prerusit’ a ma sa nasadit’ alternativna lie¢ba.

Sérotoninovy syndrom

Stibezné podavanie Aurorixu a buprenorfinu (s alebo bez naloxonu) moze viest’ k sérotoninovému
syndromu, potencialne Zivot ohrozujucemu stavu (pozri ¢ast’ 4.5).

Ak je tato stibezna liecba klinicky opodstatnena, odporaca sa pozorné sledovanie pacienta, najmi na
zaCiatku lieby a pri zvySovani davky.

Symptomy sérotoninového syndromu mozu zahimat’ zmeny dusSevného stavu, autonémnu nestabilitu,
neuromuskularne abnormality a/alebo gastrointestinalne symptomy.

Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndrom, je potrebné zvazit' znizenie davky alebo prerusenie
lieCby v zavislosti od zavaznosti symptomov.

Aurorix obsahuje monohydrat laktézy a sodik
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.
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Aurorix obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateIné mnozstvo
sodika.

4.5. Liekové a iné interakcie
Stbezné podavanie Aurorixu so selegilinom alebo s linezolidom je kontraindikované.

Stubezné podavanie Aurorixu s triptdnmi je kontraindikované, pretoze su potencidlnymi agonistami
sérotoninovych receptorov a metabolizované prostrednictvom monoaminooxidazy (MAOs) a réznymi
enzymami cytochroému P450 a plazmatické koncentracie triptdnov sa zvySujl, napr. sumatriptan,
rizatriptan, zolmitriptan, almotriptan, naratriptan, frovatriptan a eletriptan.

Stibezné podavanie Aurorixu s tramadolom je kontraindikované.

U zvierat moklobemid zosilnuje G¢inky opiatov. Mdze byt’ preto potrebna tiprava davkovania
nasledovnych opiatov napr. morfin, fentanyl a kodein.

Kombinacia s petidinom je kontraindikovana z dovodu zvySeného rizika sérotoninového syndréomu
(zmétenost, horucka, kice, ataxia, hyperreflexia, myoklonus, hnacka).

Vzhl'adom na to, Ze je i¢inok Aurorixu selektivny a reverzibilny, jeho mozZnost’ interakcie
s tyraminom je nepatrna a kratkodoba, ako sa potvrdilo vo farmakologickych stadiach na zvieratach
a s l'ud'mi (pozri Cast’ 4.4 ).

Ak sa moklobemid podal po jedle, zvyraznenie presorického G¢inku bolo dokonca nizsie, pripadne sa
nevyskytlo vobec.

Denna davka moklobemidu sa ma znizit’ na polovicu alebo na jednu tretinu u pacientov, u ktorych je
pecenovy metabolizmus vyznamne inhibovany liecivami, ktoré blokuji mikrozomalne enzymy so
zmiesanou oxidazovou aktivitou, ako je cimetidin (pozri Cast’ 4.2).

Opatrnost’ je potrebna pri sibeZznom pouzivani s lieCivami, ktoré sa metabolizuji prostrednictvom
CYP2C19, pretoze moklobemid je inhibitorom tohto enzymu. Plazmaticka koncentracia tychto liec¢iv
(ako st inhibitory protonovej pumpy (napr. omeprazol), fluoxetin a fluvoxamin) sa méze pri
subeznom pouzivani s moklobemidom zvysit. Moklobemid tiez inhibuje metabolizmus omeprazolu
pri CYP2C19 extenzivnych metabolizéroch, o mé za nasledok zdvojnasobenie expozicie omeprazolu.

Opatrnost’ je potrebna pri sibeznom pouzivani s trimipraminom a maprotilinom, pretoze plazmaticka
koncentracia tychto inhibitorov spidtného vychytavania monoaminu sa po sibeznom podani
s moklobemidom zvysuje.

Stbezna liecba moklobemidom a systémovo podavanymi sympatomimetickymi latkami moze
spdsobit’ zosilnenie a predlZzenie ich farmakologického ucinku (napr. adrenergika).

U pacientov, ktori dostavaji Aurorix s inymi liekmi, ktoré zvySuji hladinu sérotoninu, ako st mnohé
in¢ antidepresiva a najmé pri kombinacii viacerych liekov je potrebné opatrnost’. Uvedena skutonost’
sa osobitne vztahuje na antidepresiva, ako je venlafaxin, fluvoxamin, klomipramin, citalopram,
escitalopram, paroxetin, sertralin, bupropion. Je to preto, Ze sa v ojedinelych pripadoch vyskytli
kombinécie zdvaznych symptémov a prejavov, vratane zvySenej teploty, zmétenosti, hyperreflexie a
svalového klonusu, ktoré poukazuju na nadmernt sérotoninergicku aktivitu. V pripade, Ze sa vyskytnil
uvedené kombinacie symptémov, pacienti musia byt prisne sledovani lekarom (v pripade nutnosti aj
hospitalizovani) a musi sa im zabezpecit’ primerand liecba. Nasledujuci deii po vysadeni moklobemidu
sa ma zacat’ liecba tricyklickymi alebo inymi antidepresivami. Pri prestavovani lieCby inhibitorom
spatného vychytavania sérotoninu na Aurorix sa musi zohl'adnit’ polCas eliminacie predchadzajuceho
lieCiva (pozri Cast’ 4.4). Vo vSeobecnosti sa na prestavenie z ireverzibilného inhibitora MAO na
moklobemid odporuaca interval 14 dni (napr. fenelzin, tranylcypromin).
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Stibezné pouzitie s buprenorfinom mdze viest’ k vzniku sérotoninového syndrému, potencialne zivot
ohrozujicemu stavu (pozri Cast’ 4.4).

Stbezné pouzivanie s l'ubovnikom bodkovanym (Hypericum) sa neodporuca, pretoze to moze zvysit
koncentraciu sérotoninu v centralnom nervovom systéme.

Pri subeznom pouzivani Aurorixu s dextrometorfAnom sa hlasili ojedinelé pripady zdvaznych
neziaducich reakcii tykajucich sa centralneho nervového systému. Vzhl'adom na to, Ze lieky proti
kasl'u a prechladnutiu m6zu obsahovat’ dextrometorfan, nemaju sa podavat’ bez predchadzajice;j
konzultacie s lekdrom a ak je to mozné maju sa podat’ alternativne lieky, ktoré¢ dextrometorfan
neobsahuju (pozri Cast’ 4.4).

Udaje z klinickych $tadii poukazuju na to, Ze medzi moklobemidom a hydrochlérotiazidom (HCT)
u hypertenznych pacientov, peroralnymi kontraceptivami, digoxinom, fenprokuménom a alkoholom
neexistuju ziadne interakcie.

Ked’Ze sibutramin je inhibitor spitného vychytavania norepinefrinu-sérotoninu, o moéze zvysit’ uc¢inok
inhibitorov MAO, subezné pouzitie s moklobemidom sa neodportca.

Stubezné pouzivanie s dextropropoxyfénom sa neodporuca, pretoZze moklobemid moéze zosilnit’ u€inky
dextropropoxyfénu.

4.6.  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Reprodukéné Studie na zvieratach neodhalili Ziadne riziko na plod, no bezpecnost’ podavania Aurorixu
u gravidnych Zien nie je stanovend. Z toho dévodu je potrebné zvazit’ pomer medzi prospechom liecby
Aurorixom pocas gravidity a moznymi rizikami pre plod.

Dojcenie

Napriek tomu, Ze len malé¢ mnozstvo moklobemidu prechadza do materského mlieka (priblizne

1/30 davky matky), je potrebné zvazit prospech z pokra¢ovania lie¢by pre dojciacu matku, vzh'adom
na mozné rizika pre diet’a.

4.7.  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vo vSeobecnosti sa pocas liecby Aurorixom nepredpoklada ovplyvnenie vykonu pocas aktivit
vyzadujucich si uplna psychicki bdelost’ (napr. vedenie vozidiel). Na zaciatku lieCby sa vSak maji
monitorovat’ individuélne reakcie.

4.8.  Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su uvedené podla tried organovych systémov a podl'a frekvencie (pocet pacientov
u ktorych sa predpoklada vyskyt reakcie) pomocou nasledovnych kategorii:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (nemozno ich odhadnut’ z dostupnych udajov)

Poruchy metabolizmu a vyZivy:
Zriedkavé: znizena chut’ do jedla*
hyponatriémia*
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Psychické poruchy:
Vel'mi Casté: porucha spanku
Casté: agitacia, uzkost’, nepokoj
Menej Casté: suicidalne myslienky
stav zmitenosti (tieto po vysadeni lieCby rychlo vymizni)
Zriedkavé: suicidalne spravanie, halucinacie*
Poruchy nervového systému:
Velmi Casté: zévrat, bolest’ hlavy
Casté: parestézia
Menej Casté: dysgetizia
Poruchy oka:
Menej Casté: poskodenie zraku
Poruchy ciev:
Casté: hypotenzia
Menej Casté: sCervenenie
Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Vel'mi Casté: sucho v ustach, nevol'nost’
Casté: vracanie, hnacka, konstipacia
Poruchy kozZe a podkozného tkaniva:
Casté: vyrazka
Menej Casté: edém, pruritus, urtikaria

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Casté: podrazdenost’
Menej Casté: asténia

Laboratérne a funkéné vySetrenia:

Zriedkavé: sérotoninovy syndréom* (pri sibeznom podavani s lie¢ivami,
ktoré zvySuju sérotonin, ako st inhibitory spédtného
vychytavania sérotoninu a mnohé d’alSie antidepresiva)
zvySené pecenové enzymy
(bez stvisiacich klinickych prejavov).

*: Neziaduce reakcie, ktoré sa nehlasili v klinickych skuSaniach, ale hlasili sa iba po uvedeni lieku na
trh st oznacené hviezdickou (*)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Prejavy
Predavkovanie samotnym moklobemidom vo vSeobecnosti navodzuje mierne, reverzibilné uc¢inky
na centralny nervovy systém a gastrointestinalne podrazdenie.

Liecba
Liecba predavkovania ma byt zamerana primarne na podporu vitalnych funkcii.

Podobne ako pri inych antidepresivach, kombinované predavkovanie moklobemidu s inymi lie¢ivami
(napr. spolu s inymi liecivami pésobiacimi na CNS) méze byt Zivot ohrozujlce. Z toho dévodu musia
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byt pacienti hospitalizovani a prisne sledovani, aby im bolo mozné poskytnat’ v pripade potreby
adekvatnu liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Psychoanaleptikd, antidepresiva. ATC: NO6AGO02

Aurorix je antidepresivum, ktoré posobi na monoaminergicky neurotransmiterovy systém mozgu
prostrednictvom reverzibilnej inhibicie enzymu monoaminoxidazy, predovsetkym typu A (RMAO-A).
Nasledkom toho je metabolizmus noradrenalinu, dopaminu a sérotoninu znizeny, ¢o vedie k zvySeniu
extracelularnych koncentracii tychto neurotransmiterov.

Vysledkom toho je povzbudzujuci ucinok na naladu a psychomotorickl aktivitu. Aurorix zmierfiuje
symptomy, ako je dysforia, vycerpanost’, nedostatok motivacie a neschopnost’ koncentracie. Tieto
ucinky sa prejavuji hlavne pocas prvého tyzdiia terapie. Aurorix zmieriiuje aj symptomy podobné
socialnej fobii.

Hoci Aurorix nema sedativne ucinky, zlepSuje kvalitu spanku u vac¢siny depresivnych pacientov pocas
dna. Aurorix neovplyviiuje pozornost’.

Kratkodobé a dlhodobé studie na zvieratach poukazuju na nizku toxicitu liecku. Nepozorovala sa ani
kardiotoxicita.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Moklobemid sa po peroralnom podani tplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu do portalne;j
cirkulacie. Maximalne plazmatické koncentracie lieCiva sa dosiahnu zvycajne v priebehu jedne;j
hodiny po podani. Prvy prechod pecetiou (first-pass metabolizmus) znizuje systémovo dostupnost’
Casti davky (biologickt dostupnost’). Nasytenie tejto metabolickej drahy pocas prvého tyzdia
davkovania lieku (300 — 600 mg/deil) ma vSak v podstate za nasledok neskorsSiu uplnt peroralnu
biologickll dostupnost’. Plazmatické koncentracie sa po opakovanom podavani moklobemidu pocas
prvého tyzdna zvysia a potom sa stabilizuju. Ak sa zvysi denna davka, d6jde k nadmernym zvySeniam
rovnovaznych koncentracii.

Distribucia
Z dévodu lipofilnej povahy sa moklobemid extenzivne distribuuje v organizme. Distribu¢ny objem
(Vss) je priblizne 1,0 1/kg.

Vizba lieCiva na plazmatické bielkoviny, najmé na albumin, je nizka (50 %).

Biotransformacia

Predtym, ako sa liecivo vyluci z organizmu sa takmer uplne zmetabolizuje. Metabolizmus prebieha
najma prostrednictvom oxidativnych reakcii na morfolinovom zvysku molekuly. Degrada¢né produkty
s farmakologickym G¢inkom su pritomné v systémovej cirkulécii u I'udi len vo vel'mi nizkych
koncentraciach. Hlavné metabolity st pritomné v plazme ako laktdmovy derivat a derivaty N-oxidu.
Potvrdilo sa, Ze moklobemid je ¢iastocne metabolizovany prostrednictvom polymorfnych izoenzymov
CYP2C19 a CYP2D6. Z toho dovodu méoze byt’ metabolizmus lieciva ovplyvneny u jedincov so zlym
metabolizovanim, ¢i uz geneticky alebo indukovany lieCivami (prostrednictvom inhibitorov
metabolizmu). Dve $tudie vykonané na skiimanie velkosti tychto u¢inkov naznacili, ze vo
vSeobecnosti nie su terapeuticky zavazné a nevyzaduja si upravu davkovania v dosledku existencie
viacerych nahradnych metabolickych drah (pozri Cast’ 4.2).
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Eliminacia
Moklobemid sa rychlo eliminuje metabolickymi procesmi. Celkovy klirens je priblizne 20 —

50 Vhodinu. Priemerny polcas eliminécie poc¢as opakovaného davkovania (300 mg dvakrat denne) je
priblizne 3 hodiny a vo vSeobecnosti sa u vacsiny pacientov pohybuje od 2 do 4 hodin. Menej ako 1 %
davky sa vyluci oblickami v nezmenenej forme. Metabolity sa tiez vylu¢uju mocom. Nevyznamné
mnozstva sa vylucuju do materského mlieka.

Farmakokinetika v osobitnych skupinach pacientov:

Starsi pacienti
U starSich pacientov sa absorpcia a dispozi¢né parametre nemenia.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Renalna choroba nemeni elimina¢né charakteristiky moklobemidu.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pokrocila nedostato¢nost’ pe¢ene spomal’'uje metabolizmus moklobemidu (pozri Cast’ 4.2).

5.3. Predklinické udaje o bezpeénosti

NeaplikovateI'né.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Aurorix 150 mg

Pomocné latky: 1laktéza, monohydrat; kukuri¢ny Skrob; povidon; karboxymetylskrob, sodna sol’;
stearat horec¢naty.

Filmotvorna vrstva: hydroxypropylmetylcelul6za; etylcelul6za; makrogol 6000; mastenec; oxid
titani¢ity (E171), ZIty oxid zelezity (E172).

Aurorix 300 mg

Pomocné latky: 1laktdza, monohydrat; kukuri¢ny Skrob; povidon; karboxymetylskrob, sodna sol’;
stearat horecnaty.

Filmotvorna vrstva: hydroxypropylmetylceluldza; etylceluloza; makrogol 6000; mastenec; oxid
titani¢ity (E171).

6.2. Inkompability

Neaplikovatel'né.

6.3. Cas pouzitePnosti

Aurorix 150 mg: 5 rokov
Aurorix 300 mg: 5 rokov

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C.
6.5. Druh obalu a obsah balenia

PVC blistre s hlinikovou féliou po 30 tabliet.
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6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Viatris Healthcare Limited
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Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irsko

8. REGISTRACNE CISLA

Aurorix 150 mg: 30/0159/91-CS

Aurorix 300 mg: 30/0384/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22. maja 1991

Datum posledného predlzenia registracie: 30. maja 2007
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