Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/148/aurorix-300-mg-30-lak-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6AG02

KISA URUN BILGISi

i. BESERI TiBBi URUNUN ADI
AURORIX® 300 mg film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Bir film kapli tablet
Etkin madde:
Moklobemid 300.60 mg
Yardimer maddeler :

@ Laktoz 26.50 mg
Sodyum nigasta glikolat 25.00 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kaph tablet
Oval silindirik, bikonveks, beyaz ile sarimsi- beyaz arast renkli, kokusuz, bir yiizii gentikli,

bir ylizii DEVA 300 baskili film kapl: tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1, Terapitik endikasyonlar
0 Major depresyon ve sosyal fobi tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Major depresyon:

Moklobemid i¢in 6nerilen doz aralif, genellikle iki ya da {i¢ doza b&liinerek uygulanan
300-600 mg/giindiir. Baglangi¢ dozu giinde 300 mg'dir ve agir depresyonda 600 mg/giin'e
kadar yiikseltilebilir. Biyoyararhilik bu siire iginde arttif igin, doz tedavinin ilk haftasi
bitene dek artirllmamalidir ( Bkz. 5.2. Farmakokinetik 6zellikler). Ilacin  etkinliginin
tayini i¢in tedaviye en az 4-6 hafta devam edilmelidir.




Sosyal Fobi:

Onerilen Aurorix dozu, iki doza boliinerek verilen 600 mg/giin'diir. Tedaviye 300 mg/giin
ile baslanmal, 4. glin 600 mg/gtin’e ¢ikanlmahdir. flacin etkinligini saptayabilmek igin,
600 mg/giin'liik dozla tedaviye 8-12 hafta siireyle devam edilmelidir. Sosyal fobi kronik
bir tablo olabilir ve bu nedenle yanit veren hastalarda tedaviye devam etmek uygun
olabilir. Uzun siireli aragtirmalarin sonuglan, Aurorix’in etkinliginin vzun siireli tedavide
korundupunu ortaya koymaktadur. Ileri tedaviye gereksinim olup olmadigini belirlemek
igin hastalar diizenli araliklarla yeniden degerlendirilmelidir.

Uygulama gekli:

Aurorix tabletler agiz yoluyla alinmaktadir.

Doz yemeklerden sonra alinmahidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek fonksiyonlar azalmig hastalarda moklobemid dozunun 6zel olarak ayarianmasi
gerekmez, ancak dikkatli kullamlmahdir.

Karaciger metabolizmasi, karaciger hastaliy nedeniyle ciddi sekilde bozuldugu ya da
karma fonksiyonlu mikrozomal oksidaz enzim aktivitesini inhibe eden bir ilag (drn.
simetidin) ile baskilandiginda, giinlik moklobemid dozu yamya ya da iigte bire
indirilmelidir(Bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri).

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda, ilacin etkisi tizerine klinik deneyim yetersiz
oldugundan, Aurorix pediatride kullamlmamahdir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaghlarda moklobemid dozunun &zel olarak ayarlanmasi

gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar
*+ Moklobemide veya ilacin herhangi bir bilegenine karsi bilinen hipersensitivitesi
olan hastalarda kullanim
*  Akut konflizyonel durumlar
* Cocuklarda, ilacin etkisi fizerine klinik deneyim yetersiz oldufundan, Aurorix
pediatride kullamlmamalidir.



ek o o y

*  Selejilin ile Aurorix’in birlikte kullammi kontrendikedir (Bkz. 4.5 Diger tibbi
arinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri)

+ Sempatomimetiklerle birlikte kullamlmamalidur.

+ MAO inhibitstleri, TCA’lar, meperidin, thioridazin, dekstrometorfan ve SSRI’i

dahil olmak iizere serotonerjik ilaglarla birlikte kullamlmamalidir.

4.4, Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri

e Diger antidepresanlarda oldugu gibi sizofrenik ya da sizoafektif psikozlu depresif
hastalarda kullanildiginda, sizofrenik semptomlarda artma griilebilir. Bu tiir hastalarda,
miimkinse, uzun etkili néroleptiklerle tedavi stirddiriilmelidir.

¢ Genel olarak Aurorix tedavisi sirasinda 6zel diyet kisitlamalar: gerekmemektedir. Bazi
hastalarda tiramine asin duyarlihk goriilebileceginden, tiim hastalara yliksek miktarda
tiramin igeren besinlerden asin miktarda yememeleri belirtiimelidir.

e Intihar diisiinceleri, kendine zarar verme ve intihara tesebbiisiin (intihar benzeri olaylar)
Aurorix’in tavsiye edildigi durumlar ile iligkili oldugu bilinmektedir, ancak
antidepresanlar ile tedavi edilen hastalarda bu tiir olaylarin gézlenmesi riskinde bir artig
olma ihtimali de g6z ardi edilemez.

« Antidepresan tedavide bilindigi gibi, intihar egilimi olan hastalar dikkatle izlenmelidir.

e Depresyon, intihar diisiinceleri ve kendine zarar verme ve intihar davramslarnin
(intihar ile iliskili olaylar) ortaya gikma riskinde artis ile iligkilidir. Bu risk anlaml:
derecede remisyon gergeklesene kadar siirecektir. Bu iyilesme tedavinin ilk birkag
haftasinda veya daha uzun siire boyunca elde edilemeyebileceginden, hastalar iyilesme
goriilene kadar dikkatli gekilde takip edilmelidir. Klinik deneyimler intihar riskinin
iyilesmenin erken evrelerinde artabilecegini gdstermektedir.

¢ Aurorix’in recete edildigi diger psikiyatrik durumlar da intiharla iligkili olaylar
riskindeki artisla iliskili olabilir. Buna ek olarak, bu durumlar major depresif bozukluk
ile komorbid olarak da gozlenebilir. Bu agidan, bagka psikiyatrik bozuklugu bulunan
hastalar tedavi ederken, major depresif bozuklugu olan hastalan tedavi ederken alinan
tedbirlerin aynilar1 alinmahdir.

e Intihar ile iligkili olaylar 6ykiisii olan veya tedavinin baglatilmasindan 8nce 6nemli

derecede intihar diisiincesi tagiyan hastalarin intihara yonelik diigiinceleri veya intihara



tesebbiis etmeleri riski daha biiylik oldufundan tedavi sirasinda dikkatli sekilde takip
edilmeleri gereklidir. Psikiyatrik rahatsizliklar1 olan eriskin hastalarda antidepresan
ilaglann kullamldifi plasebo kontrollid klinik galigmalarin meta analizi, 25 yasin
altindaki plasebo alan hastalara kiyasla antidepresanlarla tedavi edilen hastalarda intihar
davraniginin gdzlenme riskinin daha yiiksek oldugunu gostermistir. Ozellikle de ytiksek
risk altinda olan hastalann tedavinin erken evrelerinde doz degisimlerini takiben yakindan
gozlem altinda tutulmas: gereklidir.

e Duyarl kisilerde agin duyarhlik reaksiyonlar geligebilir. Semptom olarak dokiintil ve
ddem goriilebilir.

¢ Teorik farmakolojik yaklasim, MAO inhibitorlerinin tirotoksikoz ve feokromositoma
hastalarinda bir hipertansif krize neden olabilecegi seklindedir. S6z konusu hasta grubunda
moklobemid kullanim konusundaki deneyim kisith oldugundan, moklobemid kullammina
karar verirken dikkatli olunmalidur.

o Genellikle yasli hastalarda ve muhtemelen uygunsuz antidiiiretik hormon salgilanmasi
nedeniyle hiponatremi geligebilir.

e Aurorix kullanan hastalarda, ayn1 zamanda serotonini artiran bagka ilaglarn, dzellikle
tekrarlanan ilag kombinasyonlar: geklinde kullamilmasi durumunda serotonin sendromu
gelismesine kargi dikkatli olmak gerekmektedir. Bu durum dzellikle klomipramin igin
gecerlidir (Bkz. 4.5.Diger tibbi tiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim gekilleri)

¢ Moklobemid ile oksiiriik, soguk alginhd ilaglan igeriginde olabilen dekstrometorfanin
birlikte kullanilmamahdir (Bkz. 4.5.Diger tibbi iirtinler ile etkilesimler ve diger etkilegim
sekilleri).

Asint heyecanh veya ajite olan hastalarda dikkatli kullamlmalidir.

Bipolar rahatsizlig olan hastalarda manik epizotlan tetikleyebilir.

Antidepresan ilaglarin  ozellikle gocuklar ve 24 yagmma kadar olan genglerdeki
kullamimlarimn, intihar diisiince ya da davramglarini arttirma olasiligi bulunmaktadir. Bu
nedenle dzellikle tedavinin baslangici ve ilk aylannda, ilag dozunun arttirilma/azaltilma ya
da kesilme dénemlerinde hastamn gosterebilecegi huzursuzluk, asin hareketlilik gibi
beklenmedik davranis degisiklikleri ya da intihar olasilif1 gibi nedenlerle hastanin gerek
ailesi gerckse tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir. Cocuklarda, ilacin etkisi

iizerine klinik deneyim yetersiz oldugundan, Aurorix pediyatride kullanilmamalidir.




Aurorix tabletlerin her biri 148.00 mg laktoz igermektedir. Nadir kahtimsal galaktoz
intolerans1, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz galaktoz-malabsorpsiyon problemi olan
hastalarn bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

Bu tibbi iirfin icerisinde sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan

hastalar i¢in goz éniinde bulundurulmahdir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

- Aurorix’in selejilin ile kullanilmas: kontrendikedir.

- Moklobemid opiatlann etkilerini artirir. Bundan dolay:, bu ilaglann dozlarmin
ayarlanmasi gerekebilir, Petidin ile birlikte kullanimi Snerilmemektedir.

- Aurorix’in selektif ve reversibl etkisinden dolay: tiramin ile etkilesme olasihif azdir ve
yapilan farmakolojik caligmalar etkilesmenin kisa siireli oldugunu kamtiamigtir (Bkz. 4.4
(zel kullamm uyarilan ve énlemlert). Moklobemid yemeklerden sonra alindifinda, presor
etki potansiyasyonu ¢ok diigiik olmakta, hatta hi¢ goriilmemektedir.

- Simetidin, moklobemidin metabolizmasim uzatir (Bkz. 4.2.Pozoloji ve uygulama sekli).
- Sistemik uygulanan moklobemid ile birlikte uygulandifinda, sempatomimetik ajanlarin
farmakolojik etkileri artabilir .ve uzayabilir. Aurorix kullanan hastalarda, aym zamanda
serotonini artiran baska ilaglann, ozellikle tekrarlanan ilag kombinasyonlart geklinde
kullamlmas: durumunda, dikkatli olmak gerekmektedir. Bu durum §zellikle klomipramin
icin gecerlidir. Bunun en oOnemli nedeni, izole vakalarda hipertermi, konfiizyon,
hiperrefleksi ve miyokloni gibi serotonerjik hiperaktiviteye igaret eden bir belirti ve bulgu
kombinasyonu ile karsilagilmig olmasidir. S6z konusu kombine semptomlar ile
karsilagildiginda, hastamin bir hekim tarafindan yakindan takibi (gerektiinde hastaneye
yatinlarak) ve uygun tedaviye baglanmasi gerekmektedir.

- Trisiklik veya bagka bir antidepresan ile tedaviye, Aurorix tedavisi birakilir birakiimaz
baglanabilir, tersi de gegerlidir ancak benzer ¢nlemler izlenmelidir. Aurorix tedavisine
tekrar baslandiginda doz, ilk hafta giinde 300 mg" gegmemelidir (Bkz. 4.2.Pozoloji ve
uygulama gekli).

- Aurorix ve dekstrometorfanin birlikte kullamlmas: sonucunda ciddi merkezi sinir sistemi
reaksiyonlarnin gozlendigi izole vakalar bildirilmistir. Oksiirik ve soguk alginhg ilaglan

dekstrometorfan icerebildiginden, bu ilaglar doktora damigilmadan kullamlmamal ve



miimkiinse dekstrometorfan icermeyen ilaglar tercih edilmelidir (Bkz. 4.4 Ozel kullamm
uyarilan ve dnlemleri).

- Karbamazepin: Olasi bir etkilesim konusunda herhangi bir bilgi bulunmadiindan,
karbamazepinle birlikte verilmemesi tercih edilmelidir.

- Asetilkolinesteraz inhibitorleri ile santral diizeyde etkilesme olabilir.

- Alkol ile birlikte alinmas: Snerilmez.

- Bitkisel tiriinlerle (ginkgo vs.) etkilesmeler olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dofgurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Moklobemid igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras: gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir,

Gebelik donemi

Gebelik sirasinda emniyeti ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle, ilacin
gebelik sitresince olabilecek yaran ile fetus igin olusabilecek riskler tartimalidir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalhdir.

Laktasyon dénemi

Moklobemid, anne siitiine ¢ok az miktarda gegmesine ragmen (viicut agirhgindaki fark
diizeltilirken yaklagik olarak maternal dozun 1/30’u kadar), ilag tedavisinin devamimn

emziren anneye olabilecek yarar1 ile bebek i¢in olugabilecek riskler tartilmalidir.

4,7, Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Tam mental uyamklik gerektiren aktivitelerde (6m. Motorlu ara¢ kullammi) performans
bozulmasi1 Aurorix’le genel olarak beklenmez. Ancak, herhangi bir tedaviye baglarken
oldugu gibi, tedavinin erken déneminde bu tip aktivitelerde daha dikkatli olunmahidur.



4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastahklar:

Cok seyrek: Hiponatremi

Psikiyatrik hastahklan

Bilinmiyor: Uyku bozuklugu, ajitasyon, anksiyete. Konfiizyon gozlenen izole vakalar
olmustur, bunlar tedavinin durdurulmasiyla siiratle diizelmigtir.

Sinir sistemi hastahklar

Bilinmiyor: Bas donmesi, bag agrisi, parestezi, tremor

Gz hastahklan

Bilinmiyor: Gorme bozukluklar

Kardiyak hastahklar:

Bilinmiyor: Tasikardi, hipotansiyon

Vaskiiler hastaliklan

Bilinmiyor: Ateg basmasi, 6dem

Gastrointestinal hastahiklan

Bilinmiyor: Agiz kurulugu, gastrointestinal sikayetler

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Bilinmiyor: Kizarikhk, kaginti, iirtiker gibi deri reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor: iritabilite

Arastirmalar

Bilinmiyor: Klinik sekelle iliskisi bulunmayan ve diisiik insidansda, karaciger
enzimlerinde artig s6z konusudur.

Baz istenmeyen etkiler hastaligin belirtilerine bagh olarak ¢ikar ve gogu vakada tedavi

stiresince kaybolur.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Tek basina moklobemidin doz agimi, genellikle hafif ve geri déniigiimli MSS belirtileri

ve gastrointestinal iritasyona yol agmaktadir, Tedavi, hayati fonksiyonlarin



desteklenmesine dayah olmahidir. Diger antidepresanlarda oldugu gibi moklobemid igin
de, birden fazla ilagla doz agimi (Srnegin, MSS tzerinde etkili diger ilaglarla birlikie)
yasami  tehdit edici olabilir. Dolayisiyla  bu vakalar uygun tedavinin
gergeklestirilebilmesi igin hastaneye yatinlmali ve yakindan takip edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: Selektif, reversibl MAO (Tip-A) Inhibitsrieri (RIMA lar)
ATC kodu: NO6AGO2

Moklobemid, selektif olarak monoaminooksidaz A'y1 reversibl bir sekilde inhibe ederek
beyin monoaminerjik ndrotransmitter sistemini etkileyen bir antidepresandir (RIMA). Bu
etkisi sonucu norepinefiin, dopamin ve serotonin metabolizmasi yavaslar ve bu durum da
noronal transmitterlerin hiicre-dist konsantrasyonunun artmasini saglar. Ruhsal durumu
diizeltici ve psikomotor aktiviteyi artinici etkisinin bir sonucu olarak Aurorix disfori,
bitkinlik, yasama isteginin kaybolmas: ve konsantrasyon yeteneginin zayiflamasi gibi
semptomlarn giderilmesinde etkili olur. Bu etkiler genellikle tedavinin ilk haftas: icinde
ortaya ¢ikar. Aurorix sosyal fobiyle ilgili semptomlan da giderir. Aurorix sedatif
szellikleri olmamasina ragmen, gogu depresif hastalarda uyku kalitesini birkag giin i¢inde
diizeltir. Aurorix dikkati bozmaz. Kardiyak toksisite gézlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Emilim: Moklobemid, agiz yoluyla verildikten sonra mide-barsak kanalindan tamamen
emilerek portal dolagima geger. Pik plazma konsantrasyonlarina, genellikle uygulamadan
sonraki bir saat icinde erigilir. Karacigerdeki ilk gegis metabolizmasi, ilacin sistemik
olarak kullanilabilir bdlimiinti (biyoyararlilik), doza-bagimh sekilde azaltir. Ancak,
uygulamanmn ilk haftasinda metabolik yollann doymas: nedeniyle (300-600 mg/giin), daha
sonra tam oral biyoyararliga ulasiir. Tekrarlanan moklobemid dozlan sonrasinda,
tedavinin ilk hafiasinda plazma konsantrasyonlan artar ve daha sonra stabilize olur.
Giinlik doz artinldiginda, kararls durum konsantrasyonlarinda, dozdaki artigla orantilt
olandan daha yiiksek bir artig gozlenir.



Dagalim: Moklobemid lipofiliktir. Dagilim hacmi (V) yaklasik 1.0 Vkg'dur. Ilacin, baghca
albiimin olmak iizere, plazma proteinlerine baglanma orani diigiiktiir (%50). Anne siitline
son derece diisitk mikiarlarda ge¢mektedir.

Biyotransformasyon: Ila¢ atlmadan 6nce hemen hemen tamamen metabolize olur.

Metabolizma, cogunlukla oksidatif reaksiyonlar yoluyla morfolin molekiliiniin birbirine
benzer pargalari iizerinde olur. Aktif metabolitler, sistemik dolagimda cok diglik
konsantrasyonlarda bulunmusgtur. Plazmada bulunan baglica metabolitler laktam ve N-
oksit titrevieridir. Moklobemidin, kismen polimorfik izoenzimler CYP2C19 ve CYP2D6
tarafindan metabolize oldugu gosterilmistir. Bu nedenle genetik ya da ilag kullammina
bagh olarak (6rn. metabolik inhibitérler) metabolizma kusuru s6z konusu olan bireylerde,
ilacin metabolizmas1 etkilenebilir. Bu etkilerin Snemini saptamaya yonelik olarak
gerceklestirilen iki galigmada, gok sayida alternatif metabolik yol bulunmasi nedeniyle, soz
konusu etkilerin terapotik agidan Snemsiz oldugu ve doz ayarlamalanm gerektirmedigi
ortaya konmustur.

Eliminasyon: Moklobemid metabolik proseslerle hizla atilir. Total klirensi yaklagik 20-50
I/saattir. Tekrarlanan doz kullamminda (300 mg bid), ortalama eliminasyon yan-mrii
yaklagik 3 saattir ve hastalarin biiyiikk boliimiinde 2 ile 4 saat arasinda degigir. Dozun
%1'den azi bobreklerden defismemis olarak atlir. Metabolitler de aym gekilde
bobreklerden atilir.

Dogrusallik/ Doprusal olmayan durum: 200 mg’a kadar olan dozlarda moklobemidin
farmakokinetigi doprusal Szellik gdstermektedir. Daha yiksek dozlarda ise dogrusal
olmayan farmakokinetik gozlenmigtir. 400-1200 mg doz arahifinda, maksimum plazma
konsantrasyonlan artar ve klerens ise dozla orantisiz bigimde azalir.

Hastalardaki karekteristik dzellikler

Yagh hastalar; Yaslilarda emilim ve dagihm parametreleri degismemektedir.

Bobrek fonksiyonlan zayiflanig hastalar: Bébrek yetmezligi moklobemidin eliminasyon

dzelliklerini degistirmemektedir.

Karaciger fonksivonlari zayiflamis hastalar: llerlemis karacifer yetmezliginde

moklobemidin metabolizmasi azalmaktadar.

5.3. Klinik éncesi gitvenlilik verileri

Yoktur.



6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardumci maddelerin listesi
Cekirdek:

Laktoz

Misir Nisastasi

Povidon

Sodyum Nigasta Glikolat

Magnezyum Stearat

Film kaplamada:
Hidroksipropilmetilseliiloz

Etilseliiloz dispersiyonu
Polietilen glikol 6000
Talk

Titanyum dioksit (Ei71)

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf imrii

60 ay.

6.4. Saklamaya yinelik dzel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Aurorix 300 mg film kaph tablet, 30 adet, blisterde

6.6. Begeri tibbi {iriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger zel dnlemler
“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklanmn Kontroll

yonetmelikleri’ ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHiBI

DEVA Holding A.S.
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