Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Moclobemid - 1 A Pharma® 300 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Moclobemid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

ren Menschen schaden,

die nicht in dieser

h, bevor Sie mit der

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater 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 ande-
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Ne-
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moclobemid -
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1a300 mg beachten?

3. Wie ist Moclobeid - 1 A Pharma 300 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Moclobenid -
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg und wofiir wird es ange-
wendet?
Moclckemll- 1 A Fhama 300 mg it on Antdepresst-
vum, das zur Gruppe der Monoaminoxidase (MAQ)-
Hemmer gehort.

Moclobernid - 1 A Pharma 300 mg wird angewendet zur
Behandlung depressiver Erkrankungen (Episoden einer
Major Depression).

1 A Pharma 300 mg aufzubewahren?

VA
PHARMA

oder wenn sie sich Sorgen iber Verhaltensénderungen
bei Ihnen machen.

Wenn bei Innen eine Operation erforderlich ist, soliten
Sie den Narkosearzt iiber die Einnahme von Moclobe-
mid informieren.

Nach Beendigung der Therapie knnen héufig Absetz-

1 A Pharma 300 mg abrupt abgesetzt wird (siche
Abschnitt 3 unter ,Wenn Sie die Einnahme von Moclo-
bemid - 1 A Pharma 300 mg abbrechen®).

Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma
300 m

Was sollten Sie vor der
von Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg beachten?

Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg darf nicht einge-

nommen werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Moclobemid oder einen der
in Abschnitt 8. -

g
Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder be-

wenden.

Nehmen Sie Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg nicht

ses Arzneimittels sind

wenn Sie Anfélle von plbtzlichen Verwirrtheitszustan-

den haben

wenn Sie an einem Phéochromozytom leiden, einem

bestimmten hormonproduzierenden Tumor des Ne-

bennierenmarks

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Selegilin enthal-

ten (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit), Lin
zolid Mittel), andere

me-Hemmer [SSRI] und trizyklische Antidepressiva),

Dextromethorphan (Husten- und Erkahungsmmel
irkstoff enthalten)

madol (Sohmarzmite). Tiptana (Arzneimitel gegen

Migréne), Bupropion (Antidepressivum).

Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg darf Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht verordnet werden.

ise und Vorsi

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg einnehmen,

* wenn Sie Schizophrenie oder schizoaffektive Stérun-
gen haben. S sollten ohne zusatzliche Neuroleptika
nicht mit Moclobemid behandelt werden.

« wenn Sie an einer Uberaktivitit der lei-

clobemid

Gon folgenden Arsnaimittaln:

« trizyklische Antidepressiva (z. B. Clomipramin), SSRI-
Antidepressiva (z. B. Citalopram, Fluoxetin, Fluvoxa-
min, Paroxetin) oder andere Antidepressiva (z. B. Bu-
propion), Selegilin (Arzneimitte zur Behandlung der

, Linezolid it-

tel) - aufgrund der Entwicklung eines Serotonin-Syn-
droms mit schwerwiegenden Nebenwirkungen auf
das zentrale Nervensystem.
Bei Umstellung von anderen Antidepressiva auf Mo-
clobemid ist eine Auswaschphase notwendig. Bitte
fragen Sie nach Behandlungsende mit anderen Anti-
depressiva Ihren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von
Moclobemid beginn:

« Opiate wie z. B. Pethidin und Tramadol (Schmerzmit-
tel) und Dextromethorphan (in Husten- und Erkél-
tungsmitteln) aufgrund des Risikos eines Serotonin-

ndroms.

Arzneimittel gegen Migréne (wie z. B. Triptane) auf-
grund des Risikos eines Bluthochdrucks oder einer
Verengung der HerzkranzgefaRe.

« Buprenorphin und Buprenorphin, Naloxon. Diese Arz-
neimittel kénnen Wechselwirkungen mit Moclobemid -
1 A Pharma 300 mg haben und bei Ihnen konnen
Symptome wie unwillkirliche, rhythmische Muskel-
kontraktionen, einschlieBlich der Muskeln, die die Au-

den, da Moclobemid einen Blutdruckanstieg auslosen
kann.

* wenn Sie eine Lebererkrankung haben, da Ihr Arzt
maglicherweise die Tagesdoss von Mocobeic -
1 A Pharma 300 mg reduzieren

+ o Sia an iner Gbpressiven Erkrankung eiden und
die oder

a Ihr Arzt
Sie nicht mit Moc\obem\d - 1 A Pharma 300 mg zu
behandeln, oder Sie sollten zusatziich ein Beruhi-
gungsmittel erhalten, jedoch nur fir hchstens
2-3 Wochen. Die Behandlung einer depressiven Epi-
sode bei bipolaren Stérungen kann Episoden iberak-
tiven Verhaltens und beraktiver Gedanken auslosen.
In diesen Fallen sollte die Behandlung mit Moclobe-
mid 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-

Unruhe, Halluzinatio-

nen, Koma, iibermaBiges Schwitzen, Zittern,
tbertri flexe, erhdhte Kor-
Gber 38 °C auftreten. Sie

Ihren Arzt, wenn Sie solche Symptome bemerken.

Die it Einnahme von -
1 APharma 300 mg mit folgenden Arzneimitteln sol
e mit Vorsicht erolgen:

dle Melabo\lswevung von Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg hemmen. Die tibliche Dosis von Moclobemid -
1 A Pharma 300 mg kannte daher von Ihrem Arzt re-
duziert werden.

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

« Epinephrin und Norepinephrin (Wirkstoffe mit gefa8-
verengender Wirkung, enthalten z. B. in lokalen Be-
taubungsitteln). Eine Dosisanpassung kann erfor-
derlich sein.

den, das t5dlich verlaufen kann. Dies gm
(2

« Buspiron gegen

Die
Anstieg des Blut-

re fir trizyklische

(SSRI),
andere Antidepressiva oder Opiate wie z. B. Bu-
prenorphin und Buprenorphin, Naloxon (siehe ,Mo-
clobemid - 1 A Pharma 300 mg darf nicht eingenom-
men werden* und ,Einnahme von Moclobemid -
1 A Pharma 300 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®). Symptome eines serotonergen Syndroms.
konnen hohes Fieber, Muskelkrampfe, Verwirrtheit
und Angstgefihle sein.

Bei Patienten mit angeborenen Abweichungen des.
Herzrhythmus (\anges QT-Syndrom) oder mit Helzer—
krankungen in d bber-

Gabe konnte

drucks fiihren

das pfianzliche Heilmittel Johanniskraut (Hypericum

perforatum). Aufgrund des Auftretens eines Seroto-
droms wird eine ige U

empfohlen.
« die Kombmalmn mit anderen Arzneimitteln, die be-
des

{Ghre (Veangarung des QTterall) solte vermi.
den werden. Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg sollte
nicht zusammen mit Klasse la- und lli-Antiarrhythmi-
ka, Cisapri, Malaold-Antbictka, Anthistaminica,

leftungestBrungen, Herzrhythmusstérungen) plynes
sicht geboten. Die gleichzeitige Gabe QT-
verlingernder Arzneimittel sollte vermieden werden
(siehe Abschnitt ,Einnahme von Moclobemid -
1 A Pharma 300 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®).

und Ihrer

Depression

Wenn Sie depressiv sind kbnnen Sie manchmal Gedan-
ken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu
begehen. So\che Gedanken kénnen bel der erstmaligen

2u einer Hypoka-

lidmie (z. B. ostte Diuretika) fiihren oder die Ver-
stoffwechselung von Moclobemid in der Leber hem-
men kénnen (z. B. Gimetidin, Fluoxetin), gegeben
werden,

« Protonenpumpenhemmer (z. B. Omeprazol), Sibutra-
min, Dextropropoxyphen, Trimipramin und Maprotilin.

Sympathomimetika, wie z. B. Ephedrin, Pseudoephe-

i ond Preylpropanalami anthalien nvielon Hus-

tenmitteln), soliten vermieden werden.

Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und

dennalle
Gioss Arsnaimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewshnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Bitte nehmen Sie diie Tabletten unzerkaut mit einem gro-
Ben Glas Wasser nach den Mahizeiten ein.

Das Auftrete danken ist

« wenn Sie bereits friiher 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 kiinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fiir
das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwach-
senen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer
psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem An-
tidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziig-
lich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu

-1APharma
300 mg sollten Sie groBe Mengen tyraminhaltiger Nan-
rungsmittel und Getranke vermeiden (z. B. reifen Kase,
Hefeextrakte, Sojabohnen-Produkte und Rotwein).

Schwangerschaft und Stillz
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die~
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Uber die

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 Ein-
druck haben, dass sich Ihre Depression verschlimmert

von dem Wirkstoff

von 1A 3
Fraven egen nurbegrenzte Elahtungen vor. Die Vortl-
le einer
ton sorgfétia gegen mogliche Risiken fr das ungebore-
ne Kind abgewogen werden. Sie diirfen Moclobemid -
1 A Pharma 300 mg nicht einnehmen, wenn Sie schwan-
ger sind oder eine Schwangerschaft planen, es sei denn,
Ihr Arzt hat es ausdriicklich angeordnet.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
333106




Stillzeit
Moclobemid gent in geringen Mengen incla Motamnich

(kann mehr als 1 von 10

Sehr
treffen)

iiber. Die Vorteile einer
waiend der Siilzeit solten sorgfaltig gegen médgliche
Risiken fiir das Kind abgewogen werden. Falls Sie Mo-
clobemid - 1 A Pharma 300 mg einnehmen, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit dem Stillen beginnen.

Verkehrstuchngkell und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschine
Studien uber die Ausw\rkung auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen wurden nicht durch-
gefhrt,

Unter Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg sind in der Re-
gel keine Beeintréchtigungen bei der Ausiibung von Ta-
tigkeiten zu erwarten, die volle geistige Aufmerksamkeit
erfordern (z. B. das Filhren eines Kraftfahrzeugs). Sie
sollten Inre Reaktionsfahigkeit zu Beginn der Behand-
lung tiberwachen.

Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg enthilt Lac-
tose und Natrium

Bitte nehmen Sie Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg da-
her erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lh-
nen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichket ge-
geniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei*.

Wie ist Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die
Empfohlene Dosierung

Dosis fiir Erwachsene ist:
Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg Fil

An!angsdcsns 300 mg|1 Tablette verteilt auf
taglich 2 Dosen taglich

* Ubelkelt

* Mundtrockenheit

+ Schwindel

« Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Angsll\chkelt Nervositét, innere Unruhe oder Reizbar-
Kei

. Mwssempfndungen (Sensibilitatsstrungen, z. B. Krio-
beln)

+ Durchfall, Verstopfung oder Erbrechen
« Schwindel (niedriger Blutdruck)
« Ausschlag

Gelegenlllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

S amhreaktionen sinschietich Juckreiz, juckender
Hautausschlag (Nesselsucht) und Hautrstung

+ Odeme (Gewebeschwellung aufgrund von Fliissig-
keitsansammlungen)

* Suizidgedanken

+ Verwirrtheit

. Gescnmackssmrungen (Dysgeusie)

+ Sehstoru

. Schwache

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-

Verminderter Appeit

* zu niedriger Natriumgehalt im Blut, Anzeichen von

Sehafighet, Verviineit oder Krampfanfall

suizidales Ver

* ixa, ationale Ideen, die von anderen nicht geteilt

fen (Wahnvorstellungen)

* Wenn bei Ihnen einige oder alle der folgenden Symp-

tome autreten, kann es sein, dass bei hnen ein so-

tomen Zahlen Verwirrtheit, innere Uhruhe, Schw\lzen,
Zittern, Schitelfrost, Halluzinationen (seltsame visu-
elle oder akustische Wahrnehmungen), plétzliche
Muskelzuckungen oder Herzrasen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

Dosis bei fortgesetzter| 1-2 Tabletten vertelt auf
Behandlung 300-600 mg | 2 Dosen tiglich

glich

Bei Bedarf kann die Do-
sis auf 600 mg tiglich
gesteigert werden

2 Tabletten verteilt auf
2 Dosen taglich

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

In der ersten Behandlungswoche sollte die Dosis nicht
erhsht werden.

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

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion soll-
te die Tagesdosis von Moclobemid - 1 A Pharma 300 mg
auf die Halfte oder ein Drittel der Gblichen Standarddosis
gesenkt werden.

Tabletten
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut nach den
Mahizeiten mit einem groBen Glas Wasser ein.

Dauer der Behandlung

4-6 Wochen lang durchgefilhrt werden, um die Wirksam-
keit von Moclobemid beurteilen zu kénnen. Die Behand-
lung mit Moclobemid solite vorzugsweise ber einen
symptomfreien Zeitraum von 4-6 Monaten weiter fortge-
setzt werden. Danach sollte die Behandlung durch
schrittweise Senkung der Dosis beendet werden (siehe
,Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid - 1 A Pharma
300 mg abbrechen’).

Wenn eine gréBere Menge von Moclobe-
mid - 1 A Pharma 300 mg eingenommen ha-
ben, als Sie sollten )

Beim Menschen sind die Erfahrungen mit einer Uberdo-
sierung von Moclobemid - ma 300 mg be-
schrankt. Eine Uberdosierung von Moclobemid allein
fuhrt in der Regel zu leichten, reversiblen zentralnervo-
sen Storungen und zu einer Reizung des Gastrointesti-
naltrakts. Es wurden Anzeichen von Ruhelosigkeit, Ag-
gressivitét und

5 (Sekretion aus der Brustdriise)

Nacl der Therapie kénnen
me au(treler\, insbesondere bei raschem Absetzen von
Moclobemid - 1 A Pharma 300 m

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: wwww.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

lobemid - 1 A Pharma
300 mg aufzubowahren?

Bewalren Sie dieses Arzneimit
lich auf.

Or Kinder unzugéing=

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dem Blister nach ,verwendbar bis* oder
,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezient sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimitiel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere In-

Suchen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort
einen Arzt auf.

‘Obwohl Moclobemid allein, selbst in hohen Dosen, sel-
ten zu todlichen Reaktionen fihrt, wurde Uber Tod durch
Uberdosierung von Moclobemid als einzigem Arzneimit-
tel berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid -
1 A Pharma 300 mg vergessen hab

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Was Moclobemid - 1A Pham\a 300 mg enthalt

hilt 300 mg Moclobenid.

+ Die sonstigen Bestandteile sind:
- Tablettenkern: Povidon, Lactose-Monohydrat, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur), Maisstérke, mikrokristal-
line Cellulose, Carboxymethylstirke-Natrium (Typ

A) (Ph.Eur), hochdisperses Siliciumdioxid

g: L
Macrogol 4000, Titandioxid (E 171)

-1 A Pharma 300 mg aus-

Wenn Sie die Ei -
1 A Pharma 300 mg abbrecllen
ie nich

Wie
sieht und Inhall der Packun,

Brechen Sie di it ohne
mit Ihrem Arzt ab.

Um das Risiko von Absetzsymptomen wie z. B. Schwin-
del, Empfindungsstorungen (Taubheit oder Kribbeln),
Schlafstérungen, Durchfall, Kopfschmerzen, Herzklop-
fen, Zittern, Schwitzen, Sehstorungen, Erregung, Angst-
2ustande oder Verwirtheit zu reduzieren, sollte die Be-
handlung durch eine schrittweise Senkung der Dosis
beendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Nebenwirkungen werden hauptséchlich in den ersten
Behandlungswochen beobachtet und bilden sich dann
2urtick. Dies gilt insbesondere fir Nebenwirkungen, die
mit der depressiven Erkrankung zusammenhéngen, wie
2. B. Angstzustande, Erregung oder Reizbarkeit sowie
stimmungswechsel mit Manie oder Delirium.

harma 300 mg sind wef, oval, mit
jen Seiten. Die
gliche Halfin gelell( werden.

Die Filmtabletten sind in PVC/Aluminium-Blistern in ei-
nem Umkarton verpackt.

20, 50 und 100

alle
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Industriestrae 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma Gm
Otto-von-Guericke-/ AHee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberar-
beitet im Mai 2023,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

48333108,





