GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Moclobemid AL 150 mg
Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Moclobemid

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

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Moclobemid AL und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Moclobemid AL beachten?
Wie ist Moclobemid AL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Moclobemid AL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Moclobemid AL und woflir wird es angewendet?

Moclobemid AL enthélt den Wirkstoff Moclobemid, der lhre Beschwerden
verbessern soll. Moclobemid gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
sreversible Monoaminoxidase-A-Hemmstoffe* genannt werden. Diese erh6hen
die Spiegel einiger chemischer Botenstoffe im Gehirn, z.B. Serotonin und
Dopamin, hierdurch wird sich Ihre depressive Erkrankung verbessern (Gefuhl
der Trauer, Niedergeschlagenheit, Wertlosigkeit oder Unfahigkeit).

Moclobemid AL wird angewendet
zur Behandlung depressiver Erkrankungen (Episoden einer Major Depression,
Geflhl von starker Niedergeschlagenheit und Trauer).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moclobemid AL beachten?

Moclobemid AL darf NICHT eingenommen werden




e wenn Sie allergisch gegen Moclobemid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

wenn bei Ihnen plétzliche schwere Verwirrtheitszustédnde auftreten,
wenn bei lhnen ein Tumor der Nebennieren (Phdochromozytom) vorliegt,
von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren,

wenn Sie gleichzeitig folgende Medikamente einnehmen:

— Selegqilin (zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung),

— Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI-Antidepressiva),

— andere Antidepressiva einschlieBlich trizyklischer Antidepressiva,
— Dextromethorphan (zur Behandlung von Husten),

— Pethidin (Schmerzmittel),

— Tramadol (Schmerzmittel),

— Linezolid (ein Antibiotikum),

— Bupropion (ein Antidepressium),

— Triptane (zur Behandlung von Migrane).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Moclobemid AL
einnehmen.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression/Angststérung
Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen leiden, kbnnen Sie
manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu
begehen. Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung von
Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit
bis sie wirken, gewdhnlich etwa 2 Wochen, manchmal auch l&nger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher:

e wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu
nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien
haben ein erhéhtes 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 unverzuglich 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 erzéahlen,
dass Sie depressiv sind oder unter einer Angststérung leiden. Bitten Sie diese
Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen
mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich |hre Depression oder
Angstzustande verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen Uber
Verhaltensénderungen bei Ihnen machen.



Erregung und Unruhe (Agitiertheit)

Falls bei Ihnen die Hauptsymptome Erregung oder Unruhe (Agitiertheit)

vorherrschen, sollten Sie entweder:

e gar nicht Moclobemid einnehmen

oder

e nur zusammen mit einem Beruhigungsmittel Gber einen Zeitraum von
héchstens 2 - 3 Wochen einnehmen.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, falls Sie unsicher sind, wie Sie

verfahren sollten.

Bipolare Stérungen

Eine bipolare Stérung ist ein Zustand, der bei lhnen eine auBergewdhnlich gute
Stimmung verursacht (Manie/Hypomanie), oft wird dieser Zustand abgeldst von
Zeiten, in denen lhre Stimmung sehr gedriickt ist (depressive Episoden).

Sie sollten vorsichtig sein, falls Sie unter bipolaren Stérungen leiden, da
Moclobemid Perioden Ubermafig gehobener Stimmung verursachen kann
(Manie/Hypomanie).

Symptome einer Manie/Hypomanie beinhalten:

UbermaBige Aufregung,

Uubermafige Antriebssteigerung,

ein Geflhl der Begeisterung,

ein UbermaBiges Gefuhl des Wohlbefindens und Selbstherrlichkeit,
Unruhe,

erhéhte Geschwindigkeit beim Denken und Reden.

Wenn Sie einen manischen Anfall bei sich vermuten, sollten Sie Moclobemid
absetzen und lhren Arzt aufsuchen oder in die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses gehen. Falls Sie an bipolaren Stérungen
leiden, sollten Sie vor der Einnahme von Moclobemid mit Ihrem Arzt oder
Apotheker sprechen.

Schizophrenie und d@hnliche psychische Erkrankungen
Sie sollten Moclobemid nur bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln zur
Behandlung lhrer Schizophrenie einnehmen.

Diese Arzneimittel werden ,Neuroleptika“ genannt. Wenn Sie unsicher sind,
sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat fragen.

Tyraminreiche Nahrungsmittel
Tyramin ist hdufig natdrlicher Begleitstoff von Nahrungsmitteln, insbesondere

von fermentierten Lebensmitteln wie:

e alter, sehr reifer Kase,
e Rotwein.



Sie sollten den Verzehr groBer Mengen tyraminreicher Nahrungsmittel
vermeiden.

Bluthochdruck
Wenn Sie an Bluthochdruck (Hypertonie) leiden, wird lhr Arzt lhren Blutdruck
wahrend der Behandlung mit Moclobemid AL sorgfaltig Gberwachen.

Arzneimittel gegen Husten und Erkaltung

Sie sollten keine Medikamente gegen Husten und Erkaltung einnehmen, die
sogenannte Sympathomimetika als Wirkstoffe enthalten, wie z.B.:

e Ephedrin,

e Pseudoephedrin,

e Phenylpropanolamin.

Operationen

Vor Operationen sollten Sie eine Krankenschwester, den Chirurg oder den
Anasthesisten (Narkosearzt) Gber die Einnahme von Moclobemid AL
informieren. Der Anasthesist wird sicherstellen, dass Sie wahrend der
Operation schlafen und keine Schmerzen empfinden kénnen.

Serotonin-Syndrom

Zum Serotonin-Syndrom zahlt eine Gruppe von Symptomen, die wahrend der
Behandlung mit Antidepressiva auftreten kénnen. Diese
Symptome/Beschwerden kénnen sich entwickeln, wenn ein Uberschuss an
Serotonin, eines chemischen Botenstoffs, im Gehirn vorliegt. Zum Serotonin-
Syndrom zahlen folgende Symptome:

e Anstieg der Kérpertemperatur,

Verwirrung,

Steifheit (Rigiditat),

leichtes Aufgebracht- bzw. Verargertsein (Reizbarkeit),

beschleunigter Herzschlag,

Blutdruckanstieg,

Zittern (Tremor).

Ein Serotinin-Syndrom kann bei der gleichzeitigen Einnahme von Moclobemid
mit anderen Medikamenten auftreten. Zu diesen Medikamenten gehdren:

e Clomipramin (ein Antidepressivum),

e Antidepressiva wie selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI).
Sie durfen Moclobemid nicht mit diesen Arzneimitteln zusammen einnehmen
(siehe unter Abschnitt 2: Moclobemid AL darf NICHT eingenommen werden).

Wenn Sie die Anwendung von SSRI beenden, missen Sie einige Zeit warten,
bevor Sie mit der Einnahme von Moclobemid beginnen, um das Auftreten eines
Serotonin-Syndroms zu verhindern. |hr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie
warten mussen.



Wenn Sie an einer UnregelmaBigkeit des Herzrhythmus (sog. QT-
Verlangerung) leiden oder andere Herzprobleme (einschlieBlich
Reizleitungsstérung, Herzrhythmusstérungen) haben, sollten Sie mit lnrem Arzt
oder Apotheker sprechen, bevor Sie Moclobemid einnehmen.

Nehmen Sie Moclobemid nicht zusammen mit Dextromethorphan (in vielen
Arzneimitteln gegen Husten enthaltener Wirkstoff) ein.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie Praparate anwenden, die das
allgemein als Johanniskraut (Hypericum perforatum) bekannte pflanzliche
Arzneimittel enthalten, da dies die Wahrscheinlichkeit flir Nebenwirkungen
erhdhen kann.

Kinder und Jugendliche
Kinder diirfen Moclobemid AL nicht einnehmen.

Leberfunktionsstérungen
Wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben, wird lhr Arzt Ihnen eine niedrige
Dosis von Moclobemid verordnen.

Anwendung von Moclobemid AL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Sie diirfen Moclobemid nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln

einnehmen:

e Opiate wie Pethidin (Schmerzmittel), Dextromethorphan (ein Wirkstoff,
der in vielen Hustenmitteln enthalten ist); in einigen Fallen sind
schwerwiegende Reaktionen des Nervensystems bei gleichzeitiger
Einnahme von Dextromethorphan mit Moclobemid aufgetreten.

e Tramadol (Schmerzmittel),

o Triptane (zur Behandlung von Migréne). Die gleichzeitige Anwendung von
Moclobemid und Triptanen kann hohen Blutdruck und Brustschmerzen
(Angina) verursachen.

e Andere trizyklische Antidepressiva (z.B. Clomipramin),

o selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI), Antidepressiva
(z.B. Fluoxetin und Fluvoxamin). Die gleichzeitige Anwendung dieser
Arzneimittel mit Moclobemid kann die Entwicklung eines Serotonin-
Syndroms verursachen, welches lebensbedrohlich sein kann.

Wenn Sie die Behandlung mit selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmern (SSRI) beenden, missen Sie vor der ersten Behandlung mit
Moclobemid einige Zeit lang warten, um das Auftreten eines Serotonin-
Syndroms zu verhindern. lhr Arzt wird lhnen mitteilen, wie lange Sie warten
mussen. Bei Beginn Ihrer Moclobemid-Behandlung sollten Sie in der ersten



Woche die tagliche Anfangsdosis von 300 mg Moclobemid nicht
Uberschreiten.

e Selegilin (zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung),

e Linezolid (ein Antibiotikum).

Sie sollten Moclobemid nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln

einnehmen:

e Buspiron (zur Behandlung von Angststérungen),

e Alkohol,

e andere Arzneimittel, die zu einem unregelmaBigen Herzschlag fithren
kénnen (QT-Verlangerung),

¢ Mittel, die das allgemein als Johanniskraut (Hypericum perforatum)
bekannte pflanzliche Arzneimittel enthalten,

e Sibutramin (Mittel zur Gewichtsreduktion).

lhr Arzt wird die Dosis anpassen, wenn Sie Moclobemid zusammen mit
folgenden Arzneimitteln einnehmen miissen:

¢ Morphin (Schmerzmittel),

Fentanyl (Schmerzmittel),

Codein (zur Behandlung von Husten),

Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwidiren),

Adrenalin,

Noradrenalin,

Omeprazol (zur Behandlung von Saurerlckfluss, Verdauungsstérungen
oder Geschwiren),

e Trimipramin (zur Behandlung von Depressionen),

e Maprotilin (zur Behandlung von Depressionen),

e Dextropropoxyphen (Schmerzmittel).

Wenn Sie lhre Behandlung mit folgenden Arzneimittel beenden:

e Trizyklische Antidepressiva,

e Antidepressiva, die als Monoaminoxidase-Hemmer (MAOI) bekannt sind,
oder

e andere Antidepressiva

kénnen Sie die Behandlung mit Moclobemid unmittelbar beginnen, sofern lhr

Arzt Sie sorgféltig Uberwacht. Falls bei Ihnnen Symptome eines Serotonin-

Syndroms auftreten sollten, wird lhr Arzt diese behandeln.

Einnahme von Moclobemid AL zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Sie sollten die Filmtabletten im Ganzen mit ausreichend Wasser nach einer
Mabhlzeit einnehmen.

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Moclobemid keinen Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Die Einnahme des Arzneimittels kdnnte Ihrem ungeborenen Kind schaden.
Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits schwanger sind
e sollten Sie Moclobemid AL nur dann einnehmen, wenn lhr Arzt es Ihnen
ausdrucklich empfiehlt. Ihr Arzt wird die Entscheidung, ob Sie Moclobemid
AL einnehmen sollen, nach sorgfaltiger Abwagung des
— maoglichen Nutzens der Behandlung und des
— maoglichen Risikos der Behandlung
treffen.

Stillzeit

Eine geringe Menge Moclobemid kénnte tber die Muttermilch zu lhrem Kind
gelangen. |hr Arzt wird die Entscheidung, ob Sie Moclobemid AL einnehmen
sollen, nach sorgfaltiger Abwagung des

e moglichen Nutzens der Behandlung und des

e moglichen Risikos der Behandlung

treffen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei Einnahme von Moclobemid kann bei lhnen besonders in den ersten
Behandlungswochen ein Schwindelgefihl auftreten. Falls Sie sich schwindelig
fihlen, dirfen Sie kein Fahrzeug fihren und keine Maschinen bedienen.

Moclobemid AL enthalt Lactose und Natrium

Lactose

Bitte nehmen Sie Moclobemid AL erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist Moclobemid AL einzunehmen?

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

Erwachsene und altere Patienten
Sie sollten die Filmtabletten im Ganzen mit ausreichend Flussigkeit jeweils nach
den Mahlzeiten einnehmen.




Die empfohlene Anfangsdosis betragt 300 mg Moclobemid taglich. Diese

Anfangsdosis sollten Sie nach folgendem Dosierschema einnehmen:

¢ 150 mg Moclobemid morgens nach einer Mahlzeit und 150 mg Moclobemid
am Abend nach einer Mahlzeit.

Sie sollten wahrend der ersten Behandlungswoche die Dosis nicht steigern. Sie
werden die Wirkung Ihres Medikaments nicht sofort spuren. Es kdnnte 1 bis 3
Behandlungswochen dauern, bis die Wirkung eintritt.

Nach der ersten Behandlungswoche kann Ihr Arzt die Dosis auf
e 600 mg Moclobemid pro Tag erhohen.

Abhéangig davon, wie gut Sie auf die Behandlung ansprechen, kann Ihre Dosis
schrittweise auf eine Dosis von 150 mg Moclobemid pro Tag reduziert werden.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie Moclobemid einnehmen sollten. Sie
sollten Moclobemid Uber einen Zeitraum von mindestens 4 bis 6 Wochen
einnehmen, damit |hr Arzt beurteilen kann, wie gut es bei Ihnen wirki.

Im Idealfall sollten Sie Moclobemid so lange einnehmen, bis Sie Uber einen
Zeitraum von 4 bis 6 Monaten keine Anzeichen einer Depression mehr hatten.
Ihr Arzt wird die Dosis dann schrittweise reduzieren und die Behandlung
beenden.

Kinder und Jugendliche
Kinder diirfen Moclobemid nicht einnehmen.

Wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben
Sie kdnnen dennoch die Ubliche Dosis Moclobemid einnehmen.

Wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben
Ihr Arzt wird Ihre Leberfunktion Uberprifen. Falls Sie eine Lebererkrankung
haben, wird Ihr Arzt Ihre Dosis reduzieren.

Wenn Sie eine groBere Menge von Moclobemid AL eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Filmtabletten eingenommen haben als lhr Arzt es lhnen
verordnet hat, sollten Sie lhren Arzt dartber informieren oder sofort zur
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses gehen.

Denken Sie daran, die Faltschachtel und alle verbleibenden Filmtabletten
mitzunehmen.

lhr Arzt wird die Symptome der Moclobemid-Uberdosis behandeln. Zu den
Symptomen gehdren:



e Nervositat (Agitation),
e Aggressivitat,
e verandertes Verhalten.

Sie kdnnen auch an ernsthafteren Folgen leiden, besonders falls Sie andere
Arzneimittel eingenommen haben, z.B. andere Medikamente, die auf das
Nervensystem wirken.

Eine Uberdosierung mit Moclobemid kann in manchen Fallen lebensbedrohlich
sein. Ihr Arzt wird Sie ins Krankenhaus einliefern, so dass Sie die beste
Behandlung bekommen kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid AL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie einmal eine Filmtablette zu
wenig eingenommen haben, sondern nehmen Sie wie Ublich die normale Dosis
zum nachsten erforderlichen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Behandlung mit Moclobemid AL abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Moclobemid nicht ohne ausdrickliche
Anweisung lhres Arztes. Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid abrupt
beenden, kann das zu einer Verschlechterung Ihres Befindens flihren oder
andere Symptome verursachen wie z.B. Schwindelgefiihl, Schwitzen, Ubelkeit
(Nausea) und Verwirrung. Ihr Arzt wird Sie informieren, wie Sie die Dosis
korrekt reduzieren und die Behandlung beenden kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nebenwirkungen treten meistens wahrend der ersten Behandlungswochen auf.

Nebenwirkungen scheinen weniger haufig aufzutreten wenn sich Ihre

depressive Erkrankung verbessert, besonders die Nebenwirkungen, die mit

Ihrer Depression zusammenhéangen, wie z.B.:

e Angstzustande,

o starke Nervositat (Agitiertheit),

e Reizbarkeit,

e Stimmungsschwankungen mit psychischer Erregung (Manie) oder schweren
seelischen Wahnvorstellungen (Delirium).

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Schlafstérungen,




Schwindelgefihl,
Kopfschmerzen,
Mundtrockenheit,
Ubelkeit.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Angstzustéande,

starke Nervositat (Agitation),

Ruhelosigkeit,

Missempfindungen wie Kribbeln oder Taubheitsgeflihl (Parasthesie),
niedriger Blutdruck,

Erbrechen,

Durchfall (Diarrhd),

Verstopfung,

Hautrétung,

Reizbarkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Hautreaktionen, wie z.B.:

— Juckreiz (Pruritus),

— Nesselsucht (Urtikaria),

— plétzliche Hautrétung,

Verwirrtheitszustande. Diese bildeten sich nach Absetzen der Therapie
rasch zurdck.

Geschmacksstérungen,

Sehstérungen,

Schwellungen durch Flissigkeitsansammilung im Kérpergewebe, meist unter
der Haut (Odeme),
Schwéchegefinhl.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

verminderter Appetit,

niedriger Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie), was Mudigkeit,
Muskelzucken, Krampfanfélle und Koma verursachen kann,
Wahnvorstellungen,

eine Reaktion, die zu einem Stimmungshoch, Benommenheit,
Ungeschicklichkeit, Trunkenheitsgefuhl, Fieber, Schwitzen oder
Muskelsteifheit flhren kann (Serotonin-Syndrom),

Veréanderungen lhrer Leberfunktion, die sich in Bluttests zeigen (erhéhte
Leberenzymwerte).

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

plétzliche oder GberméBige Milchproduktion, auch wenn Sie nicht stillen
(Galaktorrhd).



Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar):

e Suizidale Gedanken, suizidales Verhalten. Falle von Suizidgedanken und
suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Moclobemid oder kurze Zeit
nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe unter
Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Moclobemid AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen




Was Moclobemid AL 150 mg Filmtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist Moclobemid.

Jede Filmtablette enthalt 150 mg Moclobemid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Lactose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstarke, Povidon K30.

FilmUberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Triacetin, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H20 (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Moclobemid AL 150 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der
Packung

Gelbe, ovale, bikonvexe Filmtablette mit einer Bruchkerbe auf der einen und
einem Aufdruck ,P“ Logo ,,150“ auf der anderen Seite.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Sie sollten die Filmtabletten jedoch nur teilen, wenn lhr Arzt Ihnen die
Einnahme von halben Filmtabletten zur Dosisreduktion verordnet hat.

Moclobemid AL 150 mg Filmtabletten ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraB3e 2-18
61118 Bad Vilbel

FROSST IBERICA, SA.

Via Complutense, 140, Alcala de Henares
28805 Madrid

Spanien

oder

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Niederlande



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

Danemark Moclostad 150 mg
Deutschland Moclobemid AL 150 mg

Die Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2020.



