Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Moclobemid HEXAL® 150 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Moclobemid

ses Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

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

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

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben Symptome haben wie Sie.

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. Weitere Informationen

Was ist Moclobemid HEXAL®
1 150 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Moclobemid HEXAL® 150 mg ist ein Antidepressivum,
das zur Gruppe der Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer
gehort.

Moclobemid HEXAL® 150 mg wird angewendet zur Be-
handlung depressiver Erkrankungen (Episoden einer
Major Depression).

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Moclobemid HEXAL® 150 mg
beachten?

Moclobemid HEXAL® 150 mg darf nicht einge-
nommen werden,

« wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Moclo-
bemid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Moclobemid HEXAL® 150 mg sind

« wenn Sie Anfélle von plétzlichen Verwirrtheitszustan-
den haben

« wenn Sie an einem Phaochromozytom leiden, einem
bestimmten hormonproduzierenden Tumor des Ne-
bennierenmarks

« wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Selegilin enthal-
ten (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit), andere
Antidepressiva (einschlieflich so genannter Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer [SSRI] und trizyklischer
Antidepressiva), Dextrometorphan (Husten- und
Erkaltungsmittel kobnnen diesen Wirkstoff enthalten),
Pethidin oder Tramadol (Schmerzmittel), Triptane
auBer Naratriptan (Arzneimittel gegen Migréane).

Moclobemid HEXAL® 150 mg darf nicht an Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren verordnet werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Moclobemid HEXAL® 150 mg ist erforderlich

Vor der Behandlung mit Moclobemid HEXAL® 150 mg

sollten Sie lhren Arzt informieren,

« wenn Sie einen hohen Blutdruck haben. In diesem Fall
werden Sie engmaschig lberwacht.

« wenn Sie Schizophrenie oder schizoaffektive Stérun-
gen haben. Sie sollten ohne zusétzliche Neuroleptika
nicht mit Moclobemid behandelt werden.

« wenn Sie an einer Uberaktivitat der Schilddrise lei-
den, da Moclobemid einen Blutdruckanstieg auslésen
kann.

« wenn Sie eine Lebererkrankung haben, da Ihr Arzt
moglicherweise die Tagesdosis von Moclobemid
HEXAL® 150 mg reduzieren wird.

« wenn Sie an einer depressiven Erkrankung leiden und
die Hauptsymptome Erregbarkeit oder Ruhelosigkeit
(Agitiertheit) einschlieBen, wird Ihr Arzt entscheiden,
Sie nicht mit Moclobemid HEXAL® 150 mg zu behan-
deln, oder Sie sollten zusatzlich ein Beruhigungsmittel
erhalten, jedoch nur fur héchstens 2—3 Wochen. Die
Behandlung einer depressiven Episode bei bipolaren
Stérungen kann Episoden Uberaktiven Verhaltens
und Uberaktiver Gedanken auslésen. In diesen Féllen
sollte die Behandlung mit Moclobemid abgebrochen
werden.

« Bei Patienten, die Moclobemid erhalten, sollte die
gleichzeitige Gabe von Wirkstoffen, die die Wirkung
von Serotonin verstarken, mit Vorsicht erfolgen, um
das Auftreten eines Serotonin-Syndroms zu vermei-
den, das tédlich verlaufen kann. Dies gilt insbeson-
dere fir trizyklische Antidepressiva (z. B. Clomipra-
min), selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
(SSRI), andere Antidepressiva oder Opiate (siehe
+Moclobemid HEXAL® 150 mg darf nicht eingenom-
men werden“ und ,Bei Einnahme von Moclobemid
HEXAL® 150 mg mit anderen Arzneimitteln). Symp-
tome eines serotonergen Syndroms kénnen Fieber,
Muskelkrampfe, Verwirrtheit und Angstgefihle sein.

« Bei Patienten mit angeborenen Abweichungen des
Herzrhythmus (langes QT-Syndrom) oder mit Herz-
erkrankungen in der Vorgeschichte (einschlieBlich
Uberleitungsstérungen, Herzrhythmusstérungen) ist
Vorsicht geboten. Die gleichzeitige Gabe QT-verlan-
gernder Arzneimittel sollte vermieden werden (siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Moclobemid HEXAL®
150 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer De-
pression

Wenn Sie depressiv sind kdnnen Sie manchmal Ge-
danken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Sui-
zid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der erst-
maligen Anwendung von Antidepressiva verstérkt sein,
denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie
wirken, gewodhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch
l&nger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

« wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hat-
ten, 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 flr
das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Er-
wachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter ei-
ner psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem
Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziig-
lich 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. Bitten
Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen.

. Was ist Moclobemid HEXAL® 150 mg und wofir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Moclobemid HEXAL® 150 mg beachten?
. Wie ist Moclobemid HEXAL® 150 mg einzunehmen?

. Wie ist Moclobemid HEXAL® 150 mg aufzubewahren?

Fordern Sie sie auf Innen mitzuteilen, wenn sie den Ein-
druck haben, dass sich lhre Depression verschlimmert
oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen
bei lhnen machen.

Wenn bei lhnen eine Operation erforderlich ist, sollten
Sie den Narkosearzt Gber die Einnahme von Moclobe-
mid informieren.

Nach Beendigung der Therapie kénnen haufig Absetz-
symptome auftreten, insbesondere wenn Moclobemid
HEXAL® 150 mg abrupt abgesetzt wird (sieche Abschnitt
3 unter ,Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid
HEXAL® 150 mg abbrechen®).

Bei Einnahme von Moclobemid HEXAL® 150 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Nehmen Sie Moclobemid HEXAL® 150 mg nicht

gleichzeitig mit den folgenden Arzneimitteln:

« trizyklische Antidepressiva (z. B. Clomipramin), SSRI-
Antidepressiva (z. B. Citalopram, Fluoxetin, Fluvox-
amin, Paroxetin) oder andere Antidepressiva, Selegi-
lin (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krank-
heit) aufgrund der Entwicklung eines Serotonin-Syn-
droms mit schwerwiegenden Nebenwirkungen auf das
zentrale Nervensystem

« Bei Umstellung von anderen Antidepressiva auf Moc-
lobemid ist eine Auswaschphase notwendig. Bitte fra-
gen Sie nach Behandlungsende mit anderen Antide-
pressiva lhren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von
Moclobemid beginnen.

« Opiate wie z. B. Pethidin und Tramadol (Schmerzmit-
tel) und Dextromethorphan (in Husten- und Erkéltungs-
mitteln) aufgrund des Risikos eines Serotonin-Syn-
droms.

« Arzneimittel gegen Migrane (wie z. B. Triptane auBer
Naratriptan) aufgrund des Risikos eines Bluthoch-
drucks oder einer Verengung der Herzkranzgefafe.

Die gleichzeitige Einnahme von Moclobemid HEXAL®
150 mg mit folgenden Arzneimitteln sollte mit Vor-
sicht erfolgen:

« Cimetidin (Arzneimittel gegen Magengeschwiire) kann
die Metabolisierung von Moclobemid HEXAL® 150 mg
hemmen. Die Ubliche Dosis von Moclobemid HEXAL®
150 mg kénnte daher von Ihrem Arzt reduziert werden.

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

« Epinephrin und Norepinephrin (Wirkstoffe mit gefan-
verengender Wirkung, enthalten z. B. in lokalen Nar-
kosemitteln). Eine Dosisanpassung kann erforderlich
sein.

« Buspiron (Arzneimittel gegen Angstgefuhle). Die gleich-
zeitige Gabe kdnnte zu einem Anstieg des Blutdrucks
flhren.

« das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut (Hypericum
perforatum). Aufgrund des Auftretens eines Serotonin-
Sydroms wird eine regelmaBige Uberwachung emp-
fohlen.

« Die Kombination mit anderen Arzneimitteln, die be-
kanntermafen zu Abweichungen des Herzrhythmus
fahren (Verlangerung des QT-Intervalls) sollte vermie-
den werden. Moclobemid HEXAL® 150 mg sollte nicht
zusammen mit Klasse la- und lll-Antiarrhythmika, Cis-
aprid, Makrolid-Antibiotika, Antihistaminen, Arzneimit-
teln, die bekanntermaf3en zu einer Hypokalémie (z. B.
bestimmte Diuretika) flihren oder die Verstoffwech-
selung von Moclobemid in der Leber hemmen kdnnen
(z. B. Cimetidin, Fluoxetin), gegeben werden.

« Sympathomimetika, wie z. B. Ephedrin, Pseudoephe-
drin und Phenylpropanolamin (enthalten in vielen Hus-
tenmitteln), sollten vermieden werden.

Bei Einnahme von Moclobemid HEXAL® 150 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Die Tabletten missen als Ganzes und zusammen mit
Wasser nach Mahlzeiten geschluckt werden.

Sie sollten wie bei allen Psychopharmaka wéhrend der
Behandlung mit Moclobemid HEXAL® 150 mg keinen
Alkohol trinken.

Waéhrend der Behandlung mit Moclobemid HEXAL®
150 mg sollten Sie groBe Mengen tyraminhaltiger Nah-
rungsmittel und Getranke 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 Moclobemid HEXAL® 150 mg, bei schwangeren
Frauen liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Die Vortei-
le einer Behandlung wahrend der Schwangerschaft soll-
ten sorgféltig gegen mégliche Risiken fiir das ungebo-
rene Kind abgewogen werden. Sie diirfen Moclobemid
HEXAL® 150 mg nicht einnehmen, wenn Sie schwanger
sind oder eine Schwangerschaft planen, es sei denn, Ihr
Arzt hat es ausdricklich angeordnet.

Stillzeit

Moclobemid HEXAL® 150 mg geht in geringen Mengen
in die Muttermilch uber. Die Vorteile einer Fortsetzung
der Behandlung wahrend der Stillzeit sollten sorgféltig
gegen mogliche Risiken fir das Kind abgewogen wer-
den. Falls Sie Moclobemid HEXAL® 150 mg einnehmen,
sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie mit dem Stillen
beginnen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Studien Uber die Auswirkung auf die Verkehrstlchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen wurden nicht durch-
geflhrt.

Unter Einbeziehung mdéglicher Nebenwirkungen sind un-
ter Moclobemid in der Regel keine Beeintrachtigungen
bei der Ausiibung von Tatigkeiten zu erwarten, die volle
geistige Aufmerksamkeit erfordern (z. B. das Flhren
eines Kraftfahrzeugs). Sie sollten Ihre Reaktionsféhigkeit
insbesondere zu Beginn der Behandlung Uberwachen.

Wichtige Informationen liber bestimmte son-
stige Bestandteile von Moclobemid HEXAL®
150 mg

Moclobemid HEXAL® 150 mg enthélt Lactose. Bitte neh-
men Sie Moclobemid HEXAL® 150 mg daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegentber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Wie ist Moclobemid HEXAL®
150 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Moclobemid HEXAL® 150 mg immer ge-
nau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die libliche Dosis fiir Erwachsene ist:

Empfohlene Moclobemid HEXAL®
Dosierung 150 mg Filmtabletten
Anfangsdosis 2 Tabletten verteilt auf

300 mg téglich 2 Dosen téglich

Dosis bei fortgesetzter Be-|{2—4 Tabletten verteilt auf
handlung 300—600 mg tg-|2—3 Dosen taglich
lich

Bei Bedarf kann die Dosis |4 Tabletten verteilt auf
auf 600 mg taglich gestei-|2—3 Dosen taglich
gert werden

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

In der ersten Behandlungswoche sollte die Dosis nicht
erhoht werden.

Eine Wirkung ist erst nach 1-3 Wochen zu erwarten.

Bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion soll-
te die Tagesdosis von Moclobemid HEXAL® 150 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 Mahl-
zeiten mit einem grof3en Glas Wasser ein.

Dauer der Behandlung

Die Behandlung mit Moclobemid sollte mindestens 4—
6 Wochen lang durchgefuihrt werden, um die Wirksam-
keit von Moclobemid HEXAL® 150 mg beurteilen zu kdn-
nen. Die Behandlung mit Moclobemid sollte vorzugswei-
se Uber einen symptomfreien Zeitraum von 4—6 Mona-
ten weiter fortgesetzt werden. Danach sollte die Be-
handlung durch schrittweise Senkung der Dosis been-
det werden (siehe ,Wenn Sie die Einnahme von Moclo-
bemid HEXAL® 150 mg abbrechen®).

Wenn Sie eine groBere Menge von Moclobe-
mid HEXAL® 150 mg angewendet haben, als Sie
sollten

Beim Menschen sind die Erfahrungen mit einer Uberdo-
sierung von Moclobemid HEXAL® 150 mg beschrénkt.
Es wurden Anzeichen von Ruhelosigkeit, Aggressivitat
und Verhaltensénderungen beobachtet. Suchen Sie bei
Verdacht auf eine Uberdosierung sofort einen Arzt auf.
Obwohl Moclobemid allein, selbst in hohen Dosen, sel-
ten zu tédlichen Reaktionen fihrt, wurde tber Tod durch
Uberdosierung von Moclobemid als einzigem Arzneimit-
tel berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid
HEXAL® 150 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht eine doppelte Dosis ein, um eine ver-
gessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid
HEXAL® 150 mg abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Ruicksprache mit
Ihrem Arzt ab.

Aufgrund des Risikos von Absetzsymptomen wie z. B.
Schwindel, Empfindungsstérungen (Taubheit oder Krib-
beln), Schlafstérungen, Durchfall, Kopfschmerzen, Herz-
klopfen, Zittern, Schwitzen, Sehstérungen, Erregung,
Angstzustande oder Verwirrtheit sollte die Behandlung
durch eine schrittweise Senkung der Dosis beendet
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Moclobemid HEXAL® 150 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr héufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschéatzbar

Nebenwirkungen werden hauptséchlich in den ersten
Behandlungswochen beobachtet und bilden sich dann
zurlick. Dies gilt insbesondere fiir Nebenwirkungen, die
mit der depressiven Erkrankung zusammenhéngen, wie
z. B. Angstzustande, Erregung oder Reizbarkeit sowie
Stimmungswechsel mit Manie oder Delirium.

Haufig:

« Schlafstérungen
« Schwindel

o Ubelkeit

« Kopfschmerzen
o Mundtrockenheit

Gelegentlich:

« Hautreaktionen einschlieBlich Ausschlag, Juckreiz,
juckender Hautausschlag (Nesselsucht) und Haut-
rétung

« Angstzustande, Erregung oder Reizbarkeit

Sehr selten:

« Magen-Darm-Stérungen (z. B. Durchfall, Verstopfung,
Erbrechen)

« Sehstérungen

« Missempfindungen (Sensibilitatsstérungen, z. B. Krib-
beln)

« Odeme (Gewebeschwellung aufgrund von Fliissig-
keitsansammlungen)

« Galaktorrhd (Sekretion aus der Brustdriise)

Haufigkeit 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 HEXAL® 150 mg ist erfor-
derlich).

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

In klinischen Studien traten in geringer Anzahl erhéhte
Leberenzymwerte auf.

Nach Beendigung der Therapie kdnnen Absetzsymp-
tome auftreten, insbesondere bei raschem Absetzen
von Moclobemid HEXAL® 150 mg.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn ei-
ne der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Moclobemid HEXAL®
150 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen Moclobemid HEXAL® 150 mg nach dem auf
dem Umkarton und Blister nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

6 Weitere Informationen

Was Moclobemid HEXAL® 150 mg enthéit:
Der Wirkstoff ist: Moclobemid 150 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Copovidon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Carb-
oxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Hypromellose, Macrogol 4000, Titan-
dioxid (E 171), Eisen (lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

Wie Moclobemid HEXAL® 150 mg aussieht und
Inhalt der Packung:
Moclobemid HEXAL® 150 mg Filmtabletten sind beige,
l&nglich, mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten und
erhaltlich in Blisterpackungen mit 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Filmtabletten.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.
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filmomhulde tabletten
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