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Aurorix® Roche
moclobemida

Antidepressivo

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome do produto: Aurorix®

Nome genérico: moclobemida

Forma(s) farmacéutica(s), via(s) de administracdo e apresentacao(des)

Comprimidos (ranhurados) 150 mg caixas com 30
Comprimidos (ranhurados) 300 mg caixas com 30
USO ORAL

USO ADULTO

Composicéo

Aurorix® 150 mg: moclobemida (p-cloro- N-(2-morfolinoetil) benzamida) 150 mg
Excipientes: lactose, amido, amido carboximetil sédico, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose, etilcelulose, talco, macrogol, diéxido de titnio e 6xido de ferro amarelo.

Aurorix® 300 mg: moclobemida (p-cloro- N-(2-morfolinoetil) benzamida) 300 mg
Excipientes: lactose, amido, amido carboximetil sddico, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose, etilcelulose, talco, macrogol e didxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a
respeito de determinado item, favor informar ao seu médico.

1. ACAO DO MEDICAMENTO

Aurorix® é um antidepressivo que atua sobre o sistema neurotransmissor monoaminérgico do
cérebro. Sua acdo € devido a uma inibicdo reversivel da monoamino oxidase, especialmente a
monoamino oxidase A. O metabolismo da norepinefrina, serotonina e dopamina € diminuido por
este efeito, 0 que acarreta concentracdes aumentadas destes neurotransmissores. Como resultado
da melhoria do humor e da atividade psicomotora, Aurorix® promove alivio de sintomas tais como
disforia, exaustdo, falta de iniciativa e dificuldade de concentracdo. Na maioria dos casos, estes
efeitos surgem na primeira semana de tratamento.

Embora Aurorix® ndo apresente propriedades sedativas, ocorre na maioria dos pacientes
depressivos uma melhora da qualidade do sono em poucos dias. Aurorix® ndo afeta a capacidade
de atencdo.

Estudos efetuados em animais a curto e a longo prazo indicaram baixa toxicidade. N&o foi
observada toxicidade cardiaca.

2. INDICACOES DO MEDICAMENTO
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Tratamento das sindromes depressivas.

3. RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacgdes

Vocé ndo devera tomar se for alérgico a moclobemida ou a qualquer substancia contida no
comprimido.

Aurorix® ndo deve ser utilizado em criancas uma vez que ainda n&o se dispde de estudos nessa
faixa etaria. Também esta contra-indicado nos estados de confusao aguda.

A administracdo simultanea de Aurorix® com selegilina é contra-indicada (vide item Interacdes
medicamentosas).

Adverténcias

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

Precaucdes

Como ocorre com outros antidepressivos, € possivel haver piora dos sintomas esquizofrénicos
durante o tratamento de pacientes depressivos que apresentem psicose esquizofrénica ou
esquizoafetiva. O tratamento com neurolépticos a longo prazo deve, se possivel, ser mantido nestes
pacientes.

Geralmente, durante o tratamento com Aurorix® ndo é necessario dieta especial com restricdes.
Uma vez que alguns pacientes depressivos podem apresentar hipersensibilidade a tiramina, todos
0s pacientes devem ser alertados para evitar o consumo de grandes quantidades de alimentos ricos
em tiramina.

Pensamentos suicidas, auto-agressdo e suicidio (eventos relacionados ao suicidio) estdo
normalmente associados com as condicdes para as quais Aurorix® é prescrito, mas a possibilidade
de aumento do risco deste tipo de evento em pacientes tratados com Aurorix® ndo pode ser
excluida.

A depressd@o esta associada ao aumento de pensamentos suicidas, auto-agressao e suicidio
(eventos relacionados a suicidio). O risco persiste até que ocorra remissédo significante. Como o
progresso pode ndo ocorrer durante as primeiras semanas de tratamento, os pacientes devem ser
monitorados até que a melhora ocorra. Experiéncias clinicas em geral demonstram que o risco de
suicidio pode aumentar nos primeiros estagios de recuperagao.

Outras condicBes psiquidtricas para as quais o Aurorix® é prescrito podem estar associadas
também ao aumento do risco de eventos relacionados ao suicidio. Além disso, essas condi¢cdes
podem vir como co-morbidades a Depressdo Maior. As mesmas precaug¢fes tomadas quando
tratando pacientes com Depressdo Maior sdo validas para pacientes com outros distlrbios
psiquiatricos.

Pacientes com histérico de eventos suicidas, ou aqueles que apresentam grau significante de
ideacdo suicida, principalmente no inicio do tratamento, tém maior incidéncia de pensamentos ou
eventos suicidas e devem receber monitoramento cuidadoso durante o tratamento. A metanalise de
estudos clinicos com antidepressivos placebo-controlados em pacientes adultos com disturbios
psiquiatricos mostrou um aumento de risco de comportamento suicida com os antidepressivos
guando comparados ao placebo em pacientes com menos de 25 anos de idade. O tratamento
farmacoldgico desses pacientes, e em particular daqueles de alto risco, deve ser supervisionado
cuidadosamente, especialmente no inicio do tratamento e durante as mudangas de doses.
Pacientes (e seus cuidadores) devem ser alertados sobre a necessidade de monitorar qualquer

F.REG.004.03



Copy from GRASS PID2011-01224

piora, comportamento e/ou ideacdo suicida, ou ainda mudancas de comportamento, assim como
procurar cuidado médico imediatamente no caso de apresentarem 0s sinais citados.

Pode ocorrer hipersensibilidade em individuos suscetiveis. Os sintomas podem incluir erupcbes
cutaneas e edema.

ConsideracbBes farmacoldgicas de natureza tedrica indicam que os IMAO em geral podem
desencadear crise hipertensiva em pacientes com tireotoxicose ou feocromocitoma. Na auséncia de
experiéncia clinica com moclobemida nestes grupos, recomendamos cautela na prescricao da droga
a estes pacientes.

Durante o tratamento de pacientes com Aurorix®, a administracdo de drogas que elevem os niveis
serotoninérgicos, como outros antidepressivos, particularmente em combinacbes de mudltiplas

drogas, deve ser cuidadosa principalmente com relacdo a clomipramina (vide item InteracGes
medicamentosas).

A administracéo simultanea de Aurorix® e dextrometorfano (principio ativo de alguns medicamentos
para tosse e resfriados) ndo é recomendada (vide item Interacdes medicamentosas).

Durante o tratamento com Aurorix® ndo é esperada diminuicdo no desempenho em atividades que
requeiram plena capacidade de atencdo (por exemplo, conducdo de veiculos). Entretanto, a
exemplo do que acontece ao se iniciar qualquer tratamento com uma nova medicacéo, cuidados
devem ser tomados em relacéo a este tipo de atividades durante a fase inicial do tratamento (vide
item Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas).

InteragGes medicamentosas

A administracdo concomitante de moclobemida com selegilina é contra-indicada.

Em animais, a moclobemida potencializa os efeitos dos opiaceos. Portanto, pode ser necessario um
ajuste posoldgico destas drogas. A combinag¢édo com petidina também néo é recomendada.

Estudos farmacolégicos em animais e humanos demonstraram que Aurorix® é seletivo e reversivel,
de maneira que sua propensao de interagir com a tiramina € leve e de pouca duracao.

A potencializacdo do efeito vasoconstritor foi menor ou ndo ocorreu quando moclobemida foi
administrada apds uma refeicao.

A cimetidina prolonga o metabolismo da moclobemida (vide item Modo de Uso).

Ha possibilidade de potencializagdo e prolongamento do efeito farmacolégico de drogas
simpatomiméticas administradas por via sistémica, durante o tratamento concomitante com
moclobemida.

Nos pacientes tratados com Aurorix®, o uso adicional de outras drogas que potencializem a agédo da
serotonina, como varios outros antidepressivos, particularmente em combinacfes multiplas, deve
ser feito com cuidado, especialmente no caso da clomipramina. Pois, em casos isolados ocorreram
combinagcBes de sinais e sintomas sérios, incluindo febre, confuséo, hiperreflexia e mioclonia,
indicando uma maior atividade da serotonina. Na ocorréncia de tais sintomas, o paciente deve ser
observado cuidadosamente e tratado de forma apropriada por um médico (se necessario deve ser
hospitalizado). Tratamentos com antidepressivos triciclicos ou outros agentes podem ser instituidos
imediatamente ap6s interrupgdo de Aurorix® (por exemplo, sem periodo de “wash out”) e vice-
versa, tomando-se as mesmas precaucdes. Quando o tratamento for mudado para Aurorix®, a dose
nao deve exceder a 300 mg/dia ha primeira semana de tratamento (vide item Modo de Uso).

Casos isolados de reacBes adversas graves do sistema nervoso central foram relatados apds

administracdo simultanea de Aurorix® e dextrometorfano. Uma vez que medicamentos para
resfriados e tosse,podem conter dextrometorfano, os mesmos nao devem ser tomados sem uma
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prévia consulta ao médico, que pode fornecer uma alternativa medicamentosa que ndo contenha
dextrometorfano (vide item Precaucdes).

Aurorix®é de administracdo exclusiva por via oral.
Gravidez e amamentacgéo

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término.

Os estudos em animais ndo demonstraram qualquer risco relevante para o feto. Porém, a
seguranca do uso de Aurorix® em mulheres gravidas néo foi estabelecida. Portanto, seu médico
deve avaliar os beneficios do tratamento e a possibilidade de risco para o feto.

Embora a passagem de moclobemida para o leite materno seja minima, seu médico deve avaliar 0s
beneficios da terapia para a mae diante dos possiveis riscos para a crianca.

Informar ao médico se estd amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Durante o tratamento com Aurorix® néo é esperada diminuicdo no desempenho em atividades que
requeiram plena capacidade de atencdo (por exemplo, conducdo de veiculos). Entretanto, a
exemplo do que acontece ao se iniciar qualquer tratamento com uma nova medicacéo, cuidados
devem ser tomados em relacéo a este tipo de atividades durante a fase inicial do tratamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

4. MODO DE USO

7

Aurorix® é um comprimido oval, biconvexo de coloracdo branco a amarelo palido. Deve ser
ingerido por via oral.

Sindromes depressivas:

A dose recomendada de Aurorix® é de 300-600 mg/dia, geralmente dividida em duas ou trés
doses diarias. A dose inicial € de 300 mg/dia, podendo ser aumentada para até 600 mg/dia nos
casos de depressdo grave. As doses nao devem ser aumentadas antes da primeira semana de
tratamento, uma vez que a biodisponibilidade aumenta durante este periodo (vide item
Farmacocinética).

O tratamento deve continuar por pelo menos 4 — 6 semanas para alcancar a eficacia do
medicamento.
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Instrugcdes posoldgicas especiais

Aurorix® deve ser administrado apds as refeicdes. Pacientes idosos e pacientes com funcéo renal
reduzida ndo necessitam de ajuste de dose especial. Nos pacientes com distirbios graves do
metabolismo hepatico, seja por doenca hepatica ou por inibicdo devido a drogas inibidoras da
atividade da oxidase microssomal de funcdo mista (por exemplo, cimetidina), a dose diaria de
Aurorix® deve ser reduzida & metade ou a um terco da dose (vide item Farmacocinética em
Populacdes Especiais).

Nao foram observadas alteracdes na eficacia do medicamento em caso de esquecimento de uma
dose. No entanto, o tratamento deve ser continuado normalmente assim que possivel (conforme
prescrito pelo médico).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser prejudicial a sua
saude.

5. REACOES ADVERSAS

Informe ao seu médico o aparecimento de reacBes desagradaveis tais como:

Disturbios Psiquiatricos: Distlrbios do sono, agitacdo, ansiedade. Casos isolados de estados
confusionais foram observados, estes foram resolvidos rapidamente com a descontinuacdo da
terapia. Foram relatados casos de ideacdo suicida e episddios suicidas durante a terapia
antidepressiva ou logo apds a descontinuacdo do tratamento. Entretanto, posteriormente nao
foram relatados casos espontaneos pelo Aurorix®.

Disturbios do sistema nervoso: Tontura, dor de cabeca e parestesia.

Disturbios gerais e condi¢c@es do local de administracdo: Irritabilidade.

Disturbios gastrintestinais: Boca seca e distUrbios gastrintestinais.

Disturbios oculares: Disturbios visuais.

Disturbios da pele e tecido subcutdneo: Reacdes da pele tais como erup¢ao da pele, prurido e
urticaria.

Disturbios vasculares: vermelhidao/ rubor.

Investigacbes: Ha pequena incidéncia de aumento das enzimas hepaticas sem associacdo com
sequelas clinicas.

Alguns eventos adversos podem ocorrer devido a sintomas ocultos da doenca e podem
desaparecer com a continuacdo da terapia.

6. CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSAGEM
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Superdosagem apenas de moclobemida induz geralmente a sinais leves e reversiveis de efeitos
no sistema nervoso central e irritacdo gastrintestinal. O tratamento deve ser de suporte as
funcdes vitais.

Assim como com outros antidepressivos, a superdosagem mista com moclobemida (por exemplo
com outras drogas com efeito no SNC) pode levar a morte. Portanto, os pacientes devem ser
hospitalizados e monitorados de perto de modo que seja dado o tratamento adequado.

"Em caso de superdose procure um centro de intoxicagdo ou socorro médico"

7. CUIDADOS DE CONSERVACAO

Aurorix® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C).

Este medicamento possui prazo de validade a partir da data de fabricacdo (vide embalagem
externa do produto). Nao tome medicamento apds a data de validade indicada na embalagem;
pode ser prejudicial a saude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Caracteristicas quimicas e farmacoldgicas

Aurorix® é um antidepressivo que atua sobre o sistema neurotransmissor monoaminérgico do
cérebro. Sua acdo € devido a uma inibicdo reversivel da monoamino oxidase, especialmente a
monoamino oxidase A. O metabolismo da norepinefrina, serotonina e dopamina € diminuido por
este efeito, 0 que acarreta concentracdes aumentadas destes neurotransmissores. Como resultado
da melhoria do humor e da atividade psicomotora, Aurorix® promove alivio de sintomas tais como
disforia, exaustdo, falta de iniciativa e dificuldade de concentracdo. Na maioria dos casos, estes
efeitos surgem na primeira semana de tratamento. Embora Aurorix® ndo apresente propriedades
sedativas, ocorre na maioria dos pacientes depressivos uma melhora da qualidade do sono em
poucos dias. Aurorix® ndo afeta a capacidade de atencao.

Estudos efetuados em animais a curto e a longo prazos indicaram baixa toxicidade. Nao foi
observada toxicidade cardiaca.

Farmacocinética

Absorcao

Apds administracdo oral, a moclobemida é completamente absorvida, passando para a circulacédo
portal através do trato gastrintestinal. Picos de concentracdo plasmatica sdo geralmente alcancados
em até uma hora apds a administracdo. Sua primeira passagem hepatica provoca uma reducao
dose-dependente da fracao do principio ativo disponivel em nivel sistémico (biodisponibilidade).

Entretanto, a saturacdo desta via metabdlica durante a primeira semana de tratamento (300-600
mg/dia) resulta, logo apds, em uma biodisponibilidade oral completa. Apés doses repetidas, as
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concentracdes plasméaticas de moclobemida aumentam durante a primeira semana de tratamento e
estabilizam em seguida. Quando a dose diaria € aumentada, ocorre uma elevacao
proporcionalmente maior has concentracfes do estado de equilibrio dindmico ('steady-state").

Distribuicdo

A moclobemida é lipofilica. O volume de distribuicdo (Vss) é de cerca de 1,0 L/Kg. A ligacdo as
proteinas plasmaticas, principalmente albumina, € baixa (50%). A moclobemida passa para o leite
materno em quantidades minimas.

Metabolismo

A moclobemida é quase que inteiramente metabolizada antes de sua eliminacdo. A metabolizacdo
ocorre em grande parte através de reacdes oxidativas sobre a fracdo morfolina da molécula.
Metabolitos ativos estdo presentes na circulacdo sistémica no ser humano apenas em
concentracdes muito baixas. Os principais metabdlitos encontrados no plasma sdo um derivado
lactamico e um derivado N — oxidado. A moclobemida é metabolizada em parte pelas isoenzimas
polimorficas CYP2C19 e CYP2D6. Desse modo, o metabolismo dessas drogas pode ser afetado em
pacientes ditos metabolizadores pobres, seja de origem genética ou por indugdo de medicamentos
(via inibidores metabdlicos). Dois estudos conduzidos para investigar a magnitude desses efeitos
sugerem que, devido a presenca de mudltiplas vias metabdlicas alternativas, eles nao teriam
importancia terapéutica e ndo deveriam necessitar modificacdes na dosagem.

Eliminacéo

A moclobemida é rapidamente eliminada por processos metabdlicos. A depuracdo total € de
aproximadamente 20-50 L/hora. A meia-vida de eliminacdo durante o tratamento multidose (300 mg
duas vezes ao dia) € de aproximadamente 3 horas e geralmente varia de 2 a 4 horas na maioria dos
pacientes. Menos de 1% da dose € excretada inalterada via renal. Os metabdlitos também sé&o
eliminados por via renal.

Farmacocinética em popula¢fes especiais
Idosos
Absorcéo e outros parametros nao se alteram em idosos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Patologias renais ndo alteram a eliminacdo de moclobemida.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

Pacientes com insuficiéncia hepatica em estagio avancado apresentam reducdo no metabolismo da
moclobemida (vide item Posologia).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A grande maioria dos estudos comparativos e de metanalise realizados demonstram que no
tratamento agudo da depressdo Aurorix® é mais eficaz que placebo, e tdo eficaz quanto os
antidepressivos triciclicos e os inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina. O risco de
desenvolver um episddio maniaco em pacientes com depresséo bipolar parece ndo ser maior com
Aurorix® quando comparado com outros antidepressivos. Alguns estudos demonstraram eficacia
semelhante com o uso de Aurorix® no tratamento de transtorno do panico quando comparado &
fluoxetina ou a clomipramina.
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3. INDICACOES

Tratamento das sindromes depressivas.

4. CONTRA INDICACOES

Caso haja hipersensibilidade a moclobemida ou a qualquer substancia contida no comprimido,
Aurorix®n&o deve ser ingerido.

Aurorix® ndo deve ser utilizado em criancas, uma vez que ainda ndo se dispde de estudos nessa
faixa etéria. Também esté contra-indicado nos estados de confusdo aguda.

A co-administracdo de Aurorix® com selegilina é contra-indicada (vide item Interacdes
medicamentosas).

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO

A dose deve ser administrada apds as refeicoes.

z

Aurorix® é um comprimido oval, biconvexo de coloracdo branco a amarelo palido. Deve ser
ingerido por via oral. Aurorix® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C).

6. POSOLOGIA
Sindromes depressivas:

A dose recomendada de Aurorix® é de 300-600 mg/dia, geralmente dividida em duas ou trés
doses diarias. A dose inicial € de 300 mg/dia, podendo ser aumentada até 600 mg/dia, nos casos
de depressdo grave. As doses ndo devem ser aumentadas antes da primeira semana de
tratamento, uma vez que a biodisponibilidade aumenta durante este periodo (vide item
Farmacocinética).

O tratamento deve continuar por pelo menos 4 — 6 semanas para alcancar a eficacia do
medicamento.

InstrucBes posoldgicas especiais

Pacientes idosos e pacientes com funcao renal reduzida ndo necessitam de ajuste posolégico
especial de Aurorix”. Nos pacientes com distlirbios graves do metabolismo hepatico, seja por
doenca hepatica ou por inibicdo devido a drogas inibidoras da atividade da oxidase microssomal
de funcéo mista (por exemplo, cimetidina), a dose diaria de Aurorix® deve ser reduzida & metade
ou a um terco da dose (vide item Farmacocinética em Populacdes Especiais).

N&o foram observadas alteracdes na eficacia do medicamento em caso de esquecimento de uma
dose. No entanto, o tratamento deve ser continuado normalmente assim que possivel.
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7. ADVERTENCIAS

Gestacéao e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: B.

Os estudos em animais ndo demonstraram qualquer risco relevante para o feto. Porém, a
seguranca do uso de Aurorix® em mulheres gravidas néo foi estabelecida. Portanto, os beneficios
do tratamento e a possibilidade de risco para o feto devem ser avaliados.

Embora a passagem de moclobemida para o leite materno seja minima (aproximadamente 1/30 da
dose materna, corrigida a diferenca de peso corporeo), os beneficios da terapia para a mae diante
dos possiveis riscos para a crianca, devem ser avaliados.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Durante o tratamento com Aurorix® néo é esperada diminuicdo no desempenho em atividades que
requeiram plena capacidade de atencdo (por exemplo, conducdo de veiculos). Entretanto, a
exemplo do que acontece ao se iniciar qualquer tratamento com uma nova medicacéo, cuidados
devem ser tomados em relacéo a este tipo de atividades durante a fase inicial do tratamento.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos e pacientes com funcéo renal reduzida ndo necessitam de ajuste posoldgico
especial de Aurorix®. Nos pacientes com distlrbios graves do metabolismo hepético, seja por
doenca hepdtica ou por inibicdo devido a drogas inibidoras da atividade da oxidase microssomal
de funcéo mista (por exemplo, cimetidina), a dose diaria de Aurorix® deve ser reduzida & metade
ou a um terco da dose (vide item Farmacocinética em Popula¢cbes Especiais).

Aurorix® ndo deve ser utilizado em criancas uma vez que ainda no se dispde de estudos nessa
faixa etaria.

9. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A administracdo concomitante de moclobemida com selegilina é contra-indicada.

Em animais, a moclobemida potencializa os efeitos dos opiaceos. Portanto, pode ser necessario um
ajuste posoldgico destas drogas. A combinacédo com petidina ndo é recomendada.

Estudos farmacolégicos em animais e humanos demonstraram que Aurorix® é seletivo e reversivel,
de maneira que sua propensao de interagir com a tiramina € leve e de pouca duracao.

A potencializacdo do efeito vasoconstritor foi menor ou até ndo ocorreu quando moclobemida foi
administrada ap6s uma refeicao.

A cimetidina prolonga o metabolismo da moclobemida (vide item Posologia).

Ha possibilidade de potencializagdo e prolongamento do efeito farmacolégico de drogas
simpatomiméticas administradas por via sistémica, durante o tratamento concomitante com
moclobemida.
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Nos pacientes recebendo Aurorix®, o uso adicional de outras drogas que potencializem a acéo da
serotonina, como varios outros antidepressivos, particularmente em combinac¢fes multiplas, deve
ser feito com cuidado, especialmente no caso de clomipramina. Isto se deve porque em casos
isolados ocorreu uma combinacdo de sinais e sintomas sérios, incluindo hipertermia, confuséo,
hiperreflexia e mioclonia, indicando uma maior atividade da serotonina. Na ocorréncia de tais
sintomas, o0 paciente deve ser observado cuidadosamente por um médico (se necessario deve ser
hospitalizado), e deve ser tratado apropriadamente. Tratamentos com antidepressivos triciclicos ou
outros agentes podem ser instituidos imediatamente ap6s interrupcdo de Aurorix® (sem periodo de
“wash out”) e vice-versa, observadas as mesmas precaucdes. Quando o tratamento for mudado
para Aurorix®, a dose ndo deve exceder a 300 mg/dia na primeira semana de tratamento (vide item
Posologia).

Casos isolados de reacfes adversas graves do sistema nervoso central foram relatados apés co-
administracdo de Aurorix® e dextrometorfano. Uma vez que remédios para resfriados e tosse
podem conter dextrometorfano, os mesmos nao devem ser tomados sem uma prévia consulta ao
médico, que pode fornecer uma alternativa medicamentosa que ndo contenha dextrometorfano (vide
item Precauc0es).

USO EXCLUSIVO POR VIA ORAL.
10. REACOES ADVERSAS

Os seguintes efeitos adversos foram observados:

Disturbios Psiquiatricos: Distlrbios do sono, agitacdo, ansiedade. Casos isolados de estados
confusionais foram observados, estes foram resolvidos rapidamente com descontinuagdo da
terapia. Foram relatados casos de ideacdo suicida e episddios suicidas durante a terapia
antidepressiva ou logo apds a descontinuacdo do tratamento. Entretanto, posteriormente nao
foram relatados casos espontaneos pelo Aurorix.

Disturbios do sistema nervoso: Tontura, dor de cabeca e parestesia.

Disturbios gerais e condicoes do local de administracao: Irritabilidade.

Disturbios gastrintestinais: Boca seca e distUrbios gastrintestinais.

Disturbios oculares: Disturbios visuais.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo: Reacfes da pele, tais como erup¢do da pele, prurido e
urticaria.

Disturbios vasculares: vermelhidao/ rubor.

InvestigacBes: Ha pequena incidéncia de aumento das enzimas hepaticas sem associacdo com
sequelas clinicas.

Alguns eventos adversos podem ser devido a sintomas ocultos da doenca e podem desaparecer
com a continuacao da terapia.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

11. SUPERDOSAGEM
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Superdosagem apenas de moclobemida induz geralmente a sinais leves e reversiveis de efeitos
no sistema nervoso central e irritacdo gastrintestinal. O tratamento deve ser de suporte as
funcdes vitais.

Como para com outros antidepressivos, superdosagem mista com moclobemida (por exemplo,
com outras drogas com efeito no SNC) podem levar a morte. Portanto, os pacientes devem ser
hospitalizados e monitorados de perto de modo que seja dado o tratamento adequado.

12. ARMAZENAGEM

Este medicamento possui prazo de validade a partir da data de fabricacdo (vide embalagem
externa do produto). Nao tome medicamento apds a data de validade indicada na embalagem;
pode ser prejudicial a saude.
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