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Gebrauchsinformation:
Information flir Patienten

ratiopharm

Moclobemid-
ratiopharm® 150 mg
Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Moclobemid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Moclobemid-ratiopharm® 150 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Moclobemid-ratiopharm® 150 mg beachten?

3. Wie ist Moclobemid-ratiopharm® 150 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Moclobemid-ratiopharm® 150 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
1 Was ist Moclobemid-ratiopharm®
. 150 mg und wofiir wird es

angewendet?

Moclobemid-ratiopharm® 150 mg ist ein Arzneimittel
gegen Depressionen (Antidepressivum), ein so genann-
ter MAO (Monoaminoxidase)-Inhibitor oder Antidepres-
sivum.

Ihr Arzt hat hnen Moclobemid-ratiopharm® 150 mg zur
Behandlung depressiver Erkrankungen (Episoden einer
,Major Depression®) verschrieben.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Moclobemid-ratiopharm®
150 mg beachten?

Moclobemid-ratiopharm® 150 mg darf nicht
eingenommen werden,

 wenn Sie allergisch gegen Moclobemid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Allergische Reaktionen
konnen sich durch Atemschwierigkeiten, Schwellun-
gen des Gesichts oder der Zunge, intensives Jucken
und starke Hautausschlage auszeichnen.

wenn Sie jlinger als 18 Jahre sind.

wenn Sie an akuten Verwirrtheitszustanden leiden.
wenn Sie an einem Phdochromozytom (ein seltener
Tumor des Nebennierenmarks, der meist zu Kopf-
schmerzattacken, SchweiBausbriichen, Herzrasen,
Ausschlagen im Gesicht oder Schmerzen in der
Brust fiihrt) leiden.

wenn Sie Selegilin (Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung) einnehmen.

wenn Sie andere Arzneimittel gegen Depressionen
einnehmen (z. B. trizyklische Antidepressiva [z. B.
Clomipramin und Amitryptilin], Venlafaxin, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Citalopram, Escitalopram, Paroxetin,
Sertralin, Phenelzin und Tranylcypromin) oder wenn
Sie die Einnahme dieser Arzneimittel erst vor kurzem
oder vor einigen Wochen beendet haben, da die
Wirkstoffe immer noch in Ihrem Kérper sein konnen.
Moclobemid-ratiopharm® 150 mg darf nicht mit
anderen Antidepressiva eingenommen werden,

da dies zu einem ,Serotonin-Syndrom* filhren kann
(Symptome sind Temperaturanstieg, Verwirrtheit,
Steifheit, Gereiztheit, Bluthochdruck, schneller
Herzschlag und Zittern)

wenn Sie Linezolid (ein Antibiotikum) einnehmen.
wenn Sie Triptane (Arzneimittel zur Behandlung der
Migréne, z. B. Sumatriptan, Rizatriptan, Zolmitriptan,
Almotriptan, Naratriptan, Frovatriptan und Eletriptan)
einnehmen.

wenn Sie Pethidin oder Tramadol (starke Schmerz-
mittel) einnehmen.

wenn Sie Bupropion (Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen und zur Unterstltzung bei der
Raucherentwéhnung) einnehmen.

wenn Sie Dextromethorphan-haltige Arzneimittel
einnehmen (ist in vielen Hustenmitteln enthalten).

Sprechen Sie mit Ihrem Apotheker oder Arzt, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie

Moclobemid-ratiopharm® 150 mg einnehmen, wenn

* Sie an einer Lebererkrankung leiden.

* Sie wissen, dass Sie eine Schilddriisenuberfunktion
(Thyreotoxikose) haben.

* Sie einen hohen Blutdruck haben - Ihr Arzt wird die
Behandlung dann sorgfaltig tberwachen.

* Sie an einer ,Bipolaren Stérung”, auch manisch-
depressive Erkrankung genannt, leiden.

 Sie an einer psychischen Erkrankung wie
Schizophrenie leiden.

e Sie an Herzrhythmusstorungen leiden (Risiko der
QT-Verlangerung).

Informieren Sie unverztglich Ihren Arzt, wenn bei lhnen
Uiberaktives Verhalten oder (iberaktive Gedanken
(Manie/Hypomanie), Schlafprobleme oder Nervositét
auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt vor einer Operation Uber die
Einnahme von Moclobemid-ratiopharm® 150 mg.

Bei entsprechend veranlagten Patienten konnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Anzeichen wie
Hautausschlag und Schwellungen auftreten.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer
Depression
Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder
Suizid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der
erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt
sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit
bis sie wirken, gewdhnlich etwa zwei Wochen,
manchmal auch l&nger.
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 erhohtes Risiko flr
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 unver-
ziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgend-
einem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder
Verwandten erzéhlen, 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 Verhaltens-
anderungen bei Ihnen machen.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren dlirfen
Moclobemid-ratiopharm® 150 mg nicht einnehmen.

Einnahme von Moclobemid-ratiopharm® 150 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Nehmen Sie Moclobemid-ratiopharm® 150 mg nicht
ein und informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

e irgendeines der im Abschnitt ,,2. Was sollten Sie vor
der Einnahme von Moclobemid-ratiopharm® 150 mg
beachten?" unter der Uberschrift ,Moclobemid-
ratiopharm® 150 mg darf nicht eingenommen
werden* aufgefiinrten Arzneimittel.

Informieren Sie ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

* Arzneimittel, die bekanntermaBen das QT-Intervall
verlangern.

» Cimetidin (gegen Sodbrennen und Magen-
geschwiire). Es konnte nétig sein, dass Ihr Arzt lhre
Moclobemid-Dosis verringert.

* Morphin, Fentanyl oder Codein (starke Schmerz-
mittel).

 Buspiron (zur Behandlung von Angstzustanden).

* Arzneimittel zur Injektion, die Adrenalin oder
Noradrenalin enthalten.

» Ephedrin, Phenylpropanolamin oder Pseudoephedrin
(héufig in Husten- oder Grippemitteln enthalten).
Sprechen Sie mit Ihrem Apotheker oder Arzt, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

e das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut
(Hypericum perforatum), da dies vermehrt zu
Nebenwirkungen fuhren kann.

* Omeprazol (gegen Sodbrennen und Magen-
geschwiire).

 Trimipramin und Maprotilin (Antidepressiva).

e Sibutramin (zur Behandlung der Fettleibigkeit).

¢ Dextropropoxyphen (Schmerzmittel).

Einnahme von Moclobemid-ratiopharm® 150 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrénken und
Alkohol

Es wird dringend davon abgeraten, wahrend der
Einnahme von Moclobemid-ratiopharm® 150 mg
Alkohol zu trinken. Die Filmtabletten sollten mit Wasser
und immer nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

Bestimmte Patienten konnen sehr empfindlich auf
Tyramin (eine korpereigene Substanz, die den Blut-
druck erhoht) reagieren. Daher ist es wichtig, wahrend
der Einnahme von Moclobemid-ratiopharm® 150 mg
auf den Verzehr groBerer Mengen besonders tyramin-
reicher Nahrungsmittel (z. B. reifer Ké&se oder Rotwein,
Hefeextrakte oder Produkte aus fermentierten Soja-
bohnen - in manchen chinesischen Speisen enthalten)
zu verzichten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Moclobemid-ratiopharm® 150 mg nicht
ein, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft
planen oder wenn Sie stillen, auBer Ihr Arzt hat es Ihnen
ausdricklich erlaubt.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Sie drfen kein Auto fahren oder Maschinen bedienen,
wenn Sie sich unaufmerksam oder schldfrig fiihlen.
Diese Nebenwirkungen treten vor allem zu Beginn der
Behandlung mit Moclobemid-ratiopharm® 150 mg auf.

Moclobemid-ratiopharm® 150 mg enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Moclobemid-ratiopharm® 150 mg
daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Moclobemid-ratiopharm® 150 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene (einschlieBlich altere Patienten)

In der Regel betragt die Anfangsdosis 300 mg
Moclobemid pro Tag. Die Tagesdosis wird auf mehrere
Gaben aufgeteilt. Moglicherweise wird Ihnen Ihr Arzt
eine andere Dosis verschreiben. Je nach Bedarf liegt
die Gbliche Tagesdosis zwischen 150 mg und 600 mg
Moclobemid.

Die Filmtabletten sollten mit etwas Wasser und immer
nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine eingeschrénkte Leberfunktion haben,
wird Ihr Arzt moglicherweise entscheiden, Ihre Dosis zu
reduzieren.

Wenn Sie eine groBere Menge von Moclobemid-
ratiopharm® 150 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Moclobemid-
ratiopharm® 150 mg eingenommen haben, als Sie
sollten, verstdndigen Sie sofort lhren Arzt oder das
ndchste Krankenhaus, da eine Uberdosierung lebens-
bedrohlich sein kann.

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid-
ratiopharm® 150 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid-ratiopharm®
150 mg vergessen haben, nehmen Sie diese ein,
sobald Sie es bemerken. Fahren Sie dann mit der Ein-
nahme wie gewohnt fort. Nehmen Sie aber nicht zwei
Dosen auf einmal ein.

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid-
ratiopharm® 150 mg abbrechen

Bitte bedenken Sie, dass Sie dieses Arzneimittel
mindestens 2 Wochen einnehmen mussen, bis die
Wirkung einsetzt. Die Behandlung sollte dann
vorzugsweise Uber einen symptomfreien Zeitraum von
4 - 6 Monaten fortgesetzt werden. Dies verhindert eine
Verschlechterung Ihres Befindens. Bitte suchen Sie
Ihren Arzt auf, wenn Sie sich Sorgen machen oder eine
Verschlechterung Ihrer Depression feststellen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Welche Nebenwirkungen sind

Apotheker.
. moglich?

s

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Moclobemid-ratiopharm® 150 mg nicht weiter ein und
suchen Sie Ihren Arzt moglichst umgehend auf:

* Allergische Reaktionen: Schwellungen des Gesichts,
der Lippen, der Zunge oder des Halses, Atem- oder
Schluckbeschwerden, plotzliches Anschwellen der
Knéchel, Hautreaktionen (mit Hautausschldgen,
Juckreiz, Nesselsucht - ein Ausschlag auf Grund
plotzlicher Histaminfreisetzung in der Haut, sowie
Rétungen).

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.

Bei der gleichzeitigen Gabe von Moclobemid-
ratiopharm® 150 mg und anderen Arzneimitteln, wie
z.B. andere Arzneimittel gegen Depressionen kann
es zur Entstehung eines sogenannten Serotonin-
Syndroms kommen (siehe ,Moclobemid-ratiopharm®
150 mg darf nicht eingenommen werden* und
,Einnahme von Moclobemid-ratiopharm® 150 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln®). Verstan-
digen Sie unverztiglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen
wahrend der Behandlung mit Moclobemid-
ratiopharm® 150 mg eines der folgenden Krank-
heitsanzeichen auftritt: hohes Fieber, Zittern
(Tremor), plotzliche Muskelzuckungen und Unruhe,
weil diese Symptome auf die Entwicklung dieser
Erkrankung hindeuten konnen. Die Behandlung mit
Moclobemid-ratiopharm® 150 mg ist sofort abzu-
setzen.

Andere Nebenwirkungen

Einige Nebenwirkungen wie Angstzustande, Erregung
oder Reizbarkeit und andere Stimmungsschwankungen
vergehen haufig nach den ersten Wochen der Behand-
lung.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

e Schlafstérungen

e Schwindelgefuhl

e Kopfschmerzen

e Mundtrockenheit

* Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Erregung Angstzustande, Ruhelosigkeit

* Taubheitsgefihle und Kribbeln

* niedriger Blutdruck

e Erbrechen, Durchfall, Verstopfung
¢ Ausschlag
* Reizbarkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e suizidale Gedanken

 Verwirrtheit (diese Nebenwirkung bildete sich nach
Beendigung der Therapie rasch zurtick)

* (Geschmackstorung

¢ Sehstorungen

* Hitzegefuhl

e (Odem (Wasseransammlung im Kérper)

¢ Hautreaktionen (Juckreiz, Nesselsucht)

e Schwéche

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen)

* verminderter Appetit

« Verringerte Natriumspiegel im Blut

e suizidales Verhalten

e Wahn

¢ Serotonin-Syndrom

* |n Labortests wurden vereinzelt erhohte Leber-
enzymwerte festgestellt, jedoch ohne Folgen fir den
Patienten.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)
 Spontane Milch-Absonderungen aus der Brust

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Moclobemid-ratiopharm® *

. 150 mg aufzubewahren? =

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit

zum Schutz der Umwelt bei.

Was Moclobemid-ratiopharm® 150 mg enthélt
* Der Wirkstoff ist: Moclobemid.
Jede Filmtablette enthélt 150 mg Moclobemid.

 Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose, Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon K30,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, Titan-
dioxid (E 171), Triacetin, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0
(E172).

Wie Moclobemid-ratiopharm® 150 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit weiBem Kern.
Auf einer Seite sind die Filmtabletten mit einem Logo
(ein ,P* das mit ,@"“ verschlungen ist) und , 150"
gekennzeichnet, auf der anderen Seite besitzen sie eine
Bruchrille.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Moclobemid-ratiopharm® 150 mg ist in Packungen mit
20, 50 oder 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UlIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

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

Danemark: Moclobemid ,ratiopharm® 150 mg

Finnland: Moclobemid-ratiopharm 150 mg
kalvopadllysteinen tabletti

Norwegen: Moclobemid ratiopharm 150 mg

filmdrasjerte tabletter
GroBbritannien: Moclobemide 150 mg Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
im April 2014.

Versionscode: Z08
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