Aurorix®

(moclobemida)

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Comprimidos revestidos
150 e 300 mg




Aurorix ® Roche
moclobemida

Antidepressivo

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 150 mg em caixa cont@&@doomprimidos.
Comprimidos revestidos de 300 mg em caixa cont&@doomprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Aurorix ® 150 mg

Principio ativo: moclobemida .................. 150 mg

Excipientes lactose monoidratada, amido, amidoglicolato dég@ovidona, estearato de magnésio,
hipromelose, etilcelulose, talco, macrogol, diéxdiotitanio e 6xido de ferro amarelo.

Aurorix ® 300 mg

Principio ativo: moclobemida ................. 300 mg

Excipientes lactose monoidratada, amido, amidoglicolato dég@ovidona, estearato de magnésio,
hipromelose, etilcelulose, talco, macrogol e diéxi# titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasnmia¢cdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a tesieei
determinado item, por favor, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aurorix ® é indicado para odtamento de sindromes depressivas (doencas @icnaos que cursam com
depressao, ou seja, estado de humor rebaixado).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aurorix ® é um antidepressivo. A acéo Aarorix ® resulta na melhora do humor e da atividade psitora, o que
promove alivio de sintomas, tais como disforia i§pdsicdo ou mal-estar permanentes), exaustada,daltniciativa

e dificuldade de concentracdo. Na maioria dos ¢a&ss®s efeitos surgem na primeira semana de gatam
EmboraAurorix ® ndo apresente propriedades calmantes, a maicsipatoentes depressivos apresenta melhora da
qualidade do sono em poucos diasrorix © ndo afeta a capacidade de atencéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé ndo devera tomawurorix © se for alérgico a moclobemida ou a qualquer subitarontida no comprimido.
Aurorix ® é contraindicado em estados de confuséo agudageéto do nivel de consciéncia caracterizada por
desordem do pensamento).

A administracdo simultanea deairorix ® com selegilina (medicamento para Doenca de Park)ndupropiona
(antidepressivo), triptanos (medicamento para emxea)), petidina, tramadol (medicamentos para tretéonda
dor), dextrometorfano (medicamento para tossa)eztilida (antibiético) é contraindicada (vide itdthque devo
saber antes de usar este medicamento”, subitegréigiies medicamentosas”).

Este medicamento é contraindicado para uso por cricas

N&o ha dados clinicos sobre a acao do medicamentriancas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como ocorre com outros antidepressivos, é poskaxgr piora dos sintomas esquizofrénicos duramtatamento
de pacientes depressivos que apresentam psicasedas@nica (doenca psiquiatrica geralmente assacia



presenca de alucina¢des) ou esquizoafetiva (dgesigaiatrica com aspectos de esquizofrenia e tantd#m
distUrbio afetivo, ou seja, depressao ou maniafat@mento a longo prazo com neurolépticos (medicaos para
tratamento de psicose) deve, se possivel, seradaamgéisses pacientes.

Geralmente, durante o tratamento cAororix ©, ndo sédo necessarias restricdes especiais daldiatavez que
alguns pacientes com depressao podem apresengasdnigibilidade a tiramina, todos os pacientesrdessr
alertados para evitar o consumo de grandes qudetidde alimentos ricos nessa substancia, comooqueipdo,
vinho, carnes processadas, amendoim, favas, lantlbacate, banana, conservas e outros.

Pensamentos suicidas, autoagressao e suicidiot¢evetacionados a suicidio) estdo normalmentecas$us com
as condicBes para as quAisrorix ® é prescrito, mas a possibilidade de aumento do desse tipo de evento em
pacientes tratados com antidepressivos nao podexskrida.

A depresséo esta associada ao aumento do riseendarpentos suicidas, autoagressao e suicidio @svent
relacionados a suicidio). O risco persiste atéapogra melhora significativa. Como o progresso padie ocorrer
durante as primeiras semanas de tratamento, osnpesidevem ser monitorados até que melhorem. Expés
clinicas em geral demonstram que o risco de swigidde aumentar nos primeiros estagios de recug@rac

Outras condicdes psiquiatricas para as gdaisrix © é prescrito podem estar associadas também ao aunhent
risco de eventos relacionados a suicidio. Alémadisssas condi¢cdes podem ser doencas concomitames
depressao maior. As mesmas precaucdes tomadastameénto de pacientes com depressao maior saavflata
pacientes com outros distUrbios psiquiatricos.

Pacientes com histérico de eventos relacionad@sii@idio ou aqueles que apresentam grau significate ideacdo
suicida (ideias de suicidio), principalmente neimido tratamento, tém maior incidéncia de pensamsesu eventos
suicidas e devem receber monitoramento cuidadosmtiio tratamento. Uma analise de estudos com
antidepressivos em pacientes adultos com distugsimgiiatricos mostrou aumento de risco de compuatao
suicida com os antidepressivos, quando comparamlptaaebo, em pacientes com menos de 25 anostamgato
com medicamentos para esses pacientes e, em fmrpeua aqueles de alto risco, deve ser supenadio
cuidadosamente, especialmente no inicio do tratemedurante as mudancas de doses. Pacientess(e seu
cuidadores) devem ser alertados sobre a necessidadenitorar qualquer piora clinica, comportamentamu
ideacao suicida ou ainda mudancas de comportamesgion como devem procurar cuidado médico imedietiéan
no caso de apresentarem os sinais citados.

Informe seu médico caso apresente insénia, agi@ga@rvosismo no inicio do tratamento cAororix ©, pois
esses sintomas podem justificar uma reducdo daalosatamento temporario dos sintomas. No casucdeéncia
de mania ou hipomania (alteracdo de humor semealzantania), ou o aparecimento dos primeiros sintaieasas
reacdes (grandiosidade, hiperatividade - incluiodaumento da fala -, impulsividade imprudenteyataimento com
Aurorix ® seré interrompido e tratamento alternativo seidado, conforme orientacdo médica.

Pode ocorrer hipersensibilidade em individuos gixsgis. Os sintomas podem incluir erupgdes na peéfehaco.

Estudos indicam que os inibidores de monoaminoasdd (IMAO), classe a qual perterfagorix ©, em geral
podem desencadear crise de pressao alta em paciembetireotoxicose (crise provocada por excessuwod@onios
tireoidianos, levando a aumento dos batimentosi@eod, tremores, sudorese aumentada, agitacagsiatée) ou
feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal @odjberar hormdénios, provoca crise de pressag. &tanédico
deve ter cautela na prescricdo do medicamentoes @ssientes.

Informe seu médico se estiver usando produtosefipicos contendo erva de Sao Jodo (hipérico),vengue essa
combinacdo pode aumentar a concentracao de saratoni

Pacientes com problemas hereditarios raros deeitdtotia a galactose, deficiéncia de Lapp lactasae@absorcao
de glicose-galactose ndo devem utili2arorix ©.



Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamenttfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Os estudos em animais ndo demonstraram nenhumreks@nte para o feto. Porém, a seguranca doeaiso d
Aurorix ® em mulheres gravidas nao foi estabelecida. Partastbeneficios do tratamento e a possibilidade de
risco para o feto devem ser avaliados pelo médico.

Embora a passagem Aeirorix © para o leite materno seja minima, os beneficio®dgpia para a mae diante dos
possiveis riscos para a crianca devem ser avalelosmédico. Informe ao médico se estiver amamelata

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Durante o tratamento coAurorix ® ndo é esperada diminuicdo no desempenho de atesdgue necessitem de
plena capacidade de atencédo (por exemplo, dirgjgwos). Entretanto, a exemplo do que aconteceaniciar
qualquer tratamento com uma nova medicacdo, deter-sautela em relacdo a esse tipo de atividadentua fase
inicial do tratamento.

Aurorix ® ndo deve ser utilizado em criancas, pois aindaesé&o disponiveis estudos nessa faixa etaria.
Até 0 momento, ndo héa informacdes de Aueorix ® (moclobemida) possa causar doping.

Interacdes medicamentosas
A administracdo conjunta deurorix ® com selegilina, bupropiona, triptanos, petidimamadol, dextrometorfano e
linezolida é contraindicada.

Em animaisAurorix ® aumenta os efeitos dos opiaceos (medicamentogades do 6épio utilizados para tratamento
da dor, como a morfina, fentanil e codeina). Pdotgmode ser necessario ajuste da dose dessesamedims
conforme orientacdo médica.

Estudos demonstraram que a possibilidadawterix © interagir com a tiramina é leve e de pouca duracéo

O aumento do efeito vasoconstritor (de diminuicaaalibre dos vasos sanguineos) foi menor ou atéoérreu
quandoAurorix © foi administrado ap6s uma refeico.

Em pacientes com alteracdo importante do metaboldfigado por doenca (como hepatite crénica oose) ou
por tomar medicamentos, como a cimetidina (usadaatamento de problemas do estdmago), que alteram
metabolismo do figado, a dose diariaAdeorix © deve ser reduzida conforme orientacdo médica (téde “Como
devo usar este medicamento?”).

Deve-se tomar cuidado ao administfarrorix ® concomitantemente com medicamentos como omeprazol
(medicamento para bloquear o acido do estomagmxétina e fluvoxamina (antidepressivos), uma wez q
Aurorix ® pode provocar o aumento da concentracdo dessésamahtos no sangue.

Deve-se tomar cuidado ao administfarrorix ® concomitantemente com trimipramina e maprotilina

(antidepressivos), uma vez que as concentracdsangue desses medicamentos aumentam quando acadiosst
v ®

comAurorix -.

Héa possibilidade de aumentar e prolongar o ef@tmddicamentos simpatomiméticos (utilizados natnanto de
asma ou de choque) administradas por via sistémiizante o tratamento concomitante cAurorix .

Em pacientes que recebearorix ®, o uso adicional de outros medicamentos antidsjwes deve ser feito com
cuidado, especialmente no caso de antidepressiwvos genlafaxina, fluvoxamina, clomipramina, citalam,
escitalopram, paroxetina, sertralina e bupropitssn se deve porque, em casos isolados, ocorrebicagdo de
sinais e sintomas sérios, incluindo hipertermiar@oto da temperatura corpérea), confusdo mentsdyaflexia
(exacerbacao dos reflexos musculares) e miocl@oiatiacdes musculares involuntarias). Na ocorrédeitais
sintomas, o paciente deve ser observado cuidadosamer um médico (se necessario, deve ser hagpidal) e
tratado apropriadamente. Tratamentos com outrédegressivos podem ser iniciados no dia seguinbs ap



descontinuacdo deurorix ®, conforme orientacdo médica. Quando o tratamentmfidado de outro antidepressivo
paraAurorix ®, o tempo de eliminacdo do organismo do medicamenterior deve ser considerado. Em geral, um
intervalo de 14 dias é recomendado para a trocautte antidepressivo parsurorix ® (exemplo: fenelzina e
tranilcipromina).

O uso concomitante de produtos fitoterapicos catderrva de Sao Jodo (hipérico) cémrorix ® néo é
recomendado, uma vez que essa combinacéo pode @mnm@oncentracdo de serotonina no sistema nervoso
central.

Casos isolados de reac8es adversas graves doasistenoso central foram relatados apds administragéjunta

de Aurorix ® e dextrometorfano. Uma vez que medicamentos gaféaados e tosse podem conter dextrometorfano,
esses medicamentos ndo devem ser tomados sem éviea gonsulta ao médico, que podera fornecer utanm@nto
alternativo com medicacdo que nédo contenha dextafaeo.

Dados dos estudos clinicos sugerem que ndo hagdieentréurorix © e hidroclorotiazida (medicamento para
hipertensao), contraceptivos orais, digoxina (meuiento para problemas cardiacos), femprocumonai¢aradnto
para evitar a coagulacdo do sangue dentro dos gasgsiineos) e alcool.

A sibutramina (medicamento para tratamento da dhesi) pode aumentar os efeitosAdgorix ©, por isso uso
concomitante de sibutramina cdkarorix ® n&o é recomendado.

O uso concomitante de dextropropoxifeno (medicaosepara tratamento da dor) nao é aconselhavelyemgue
Aurorix ® pode potencializar os efeitos de dextropropoxifeno

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Aurorix ® deve ser conservado em temperatura ambiente (Ehe30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
Aurorix ®é um comprimido oval, biconvexo de cor branca aratogalido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé obseriguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aurorix ® deve ser administrado ap6s as refeicées.

A dose recomendada deirorix ® é de 300 - 600 mg/dia, geralmente dividida em duesés doses diarias. A dose
inicial € de 300 mg/dia, podendo ser aumentad@@éng/dia, nos casos de depressao grave. As dasetevem
ser aumentadas antes da primeira semana de tratamen

O tratamento deve continuar por, pelo menos, 4enBanas para alcancar a eficacia do medicamento.
InstrucBes posoldgicas especiais

N&o ha necessidade de alterar a dos&uderix ® se vocé tem mais de 60 anos ou se apresenta afdos&ins
alterada. Se vocé tiver alteracdo importante dabwdismo do figado por doenca (como hepatite cedaiccirrose)
ou por tomar medicamentos, como a cimetidina (usadaatamento de problemas do estdmago), queaaiter
metabolismo do figado, a dose diariaideorix ® deve ser reduzida & metade ou a um terco da hhbitu



Uso exclusivo por via oral.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

N&o foram observadas alteracdes na eficacia doceumginto em caso de esquecimento de uma dose .a@énato
deve ser continuado normalmente assim que possiv&iorme prescrito pelo médico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéeb ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas relatadas panarix © estdo listadas a seguir, por classe de sistemasydes e frequéncia:

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pacientesitijimam este medicamento)

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientestidizam este medicamento)
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiguie utilizam este medicamento)
Reacdao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigaoutilizam este medicamento)
Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasrtes que utilizam este medicamento)
Reacao com frequéncia desconhecida (ndo podetsaade a partir dos dados disponiveis)

Disturbios do metabolismo e nutricdo
Reacdes raras: diminuicdo de apetite* e hipona&refdiminuicdo da concentracao de sodio no sangue)

Disturbios psiquiatricos

Reacao muito comum:; distarbio do sono

Reacdes comuns: agitacdo, ansiedade e inquietacéo

Reacdes incomuns: ideacao suicida, estados desémfental (alteracdo do nivel de consciéncia, wrog
pensamentos ficam desordenados). Os estados des@onhental foram resolvidos rapidamente com
descontinuacdo do medicamento.

Reacdes raras: comportamentos suicidas e alucihacéo

Disturbios do sistema nervoso

Reacdes muito comuns: tontura, dor de cabeca

Reacdo comum: parestesia (formigamentos em pastesrgo)
Reacao incomum: disgeusia (diminuicao do paladar)

Disturbios oculares
Reacao incomum: deficiéncia visual

Disturbios vasculares
Reacao comum: hipotenséao
Reacao incomum; rubor / vermelhidéo

Disturbios gastrintestinais
Reacdes muito comuns: boca seca, nhausea
Reacdes comuns: vomitos, diarreia e constipacéo

Disturbios de pele e tecidos subcutaneos
Reacao comunrash (erupcdes na pele)
Reacdes incomuns: edema, prurido (coceira) e uidica

Disturbios gerais e alteracdes no local de admagsab



Reacao comum: irritabilidade
Reacao incomum:; astenia (diminuicdo ou perda dzffisica)

Investigacbes

Reacdes raras: sindrome serotoninérgica* (admagistrjuntamente com drogas que aumentam a seratdaia
como inibidores da recaptacédo de serotonina e moittros antidepressivos) e aumento das enzimagibap
(substancias dosadas em exame de sangue para asat@andicdes do figado) sem sequelas clinicas.

*. Reacdes adversas que nao foram reportadas endosstlinicos, mas foram reportadas apenas nodwepios-
comercializacao.

Alguns eventos adversos podem ocorrer devido amsie ocultos da doenca e desaparecer com a caj@imda
terapia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis peko do
medicamento. Informe também a empresa através dowservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais

A ingestdo de grande quantidade apena&uterix ® provoca geralmente sinais leves e reversiveisstensa
nervoso central e irritacdo gastrintestinal.

Tratamento
O objetivo primario do tratamento deve ser a mamg#e das fungdes vitais.

Assim como outros antidepressivos, a ingestdo aedgr quantidade d&urorix ® com outros medicamentos, por
exemplo, os que também tém efeitos no sistema sersentral, pode levar a morte. Portanto, os pteseque
ingerirem quantidade maior que a indicadadeorix ® em conjunto com outros medicamentos devem ser
hospitalizados e monitorados de perto, para quebegn tratamento adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. ugpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histérico de alterag&o para bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgéao (VPIVPS)* relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO Comprimidos
USAR ESTE revesptidos de 150
MEDICAMENTO? .
mg em caixa
MEDICAMENT MEDICAMEN 4.0 QUE DEVO SABER conten_d(? 30
O NOVO - TO NOVO - comprimidos.
N&o Incluséo Inicial 09/04/2014 N&o Incluséo N&o ANTES DE USAR ESTE
09/04/2014 . . . . . . . MEDICAMENTO? VP/VPS o
disponivel. | de Texto de disponivel. Inicial de disponivel. Comprimidos
Bula — RDC Texto de Bula revestidos de 300
60/12 — RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE mg em caixa

ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

DIZERES LEGAIS

contendo 30
comprimidos.

*VP = versao de bula do paciente / VPS = versao de bula do profissional da saude




