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Aurorix®
moclobemida

Antidepressivo

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 150 mg em caixa contendo 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 300 mg em caixa contendo 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Aurorix® 150 mg

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

Excipientes: lactose monoidratada, amido, amidoglicolato de s6dio, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose, etilcelulose, talco, macrogol, diéxido de titanio e 6xido de ferro amarelo.

Aurorix® 300 mg

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

Excipientes: lactose monoidratada, amido, amidoglicolato de s6dio, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose, etilcelulose, talco, macrogol e diéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aurorix® ¢ indicado para o tratamento de sindromes depressivas (doengas ou transtornos que cursam com
depressao, ou seja, estado de humor rebaixado).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aurorix® é um antidepressivo. A agdo de Aurorix® resulta na melhora do humor e da atividade psicomotora, o que
promove alivio de sintomas, tais como disforia (indisposi¢do ou mal-estar permanentes), exaustdo, falta de iniciativa
e dificuldade de concentragdo. Na maioria dos casos, esses efeitos surgem na primeira semana de tratamento. Embora
Aurorix® ndo apresente propriedades calmantes, a maioria dos pacientes depressivos apresenta melhora da qualidade
do sono em poucos dias. Aurorix® nio afeta a capacidade de atencdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera tomar Aurorix® se for alérgico a moclobemida ou a qualquer substancia contida no comprimido.
Aurorix® é contraindicado em estados de confusdo aguda (alteragio do nivel de consciéncia caracterizada por
desordem do pensamento).

A administragdo simultanea de Aurorix® com selegilina (medicamento para Doenga de Parkinson), bupropiona
(antidepressivo), triptanos (medicamento para enxaqueca), petidina, tramadol (medicamentos para tratamento da dor),
dextrometorfano (medicamento para tosse) e linezolida (antibidtico) € contraindicada (vide item “O que devo saber
antes de usar este medicamento”, subitem “Interacdes medicamentosas”).

Este medicamento é contraindicado para uso por criancgas.

Nao ha dados clinicos sobre a acdo do medicamento em criangas.

Aurorix® 150mg:

Atencdo: Este medicamento contém 148mg de lactose por comprimido, portanto deve ser utilizado com cautela
por portadores de intoleriancia ou alergia a lactose.

Aurorix® 300mg:



Atencdo: Este medicamento contém 222mg de lactose por comprimido, portanto deve ser utilizado com cautela
por portadores de intolerincia ou alergia a lactose.

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

Como ocorre com outros antidepressivos, ¢ possivel haver piora dos sintomas esquizofrénicos durante o tratamento de
pacientes depressivos que apresentam psicose esquizofrénica (doencga psiquiatrica geralmente associada a presenca de
alucinagdes) ou esquizoafetiva (doenga psiquidtrica com aspectos de esquizofrenia e também de disturbio afetivo, ou
seja, depressdo ou mania). O tratamento a longo prazo com neurolépticos (medicamentos para tratamento de psicose)
deve, se possivel, ser mantido nesses pacientes.

Geralmente, durante o tratamento com Aurorix®, niio sdo necessarias restricdes especiais da dieta. Uma vez que
alguns pacientes com depressdo podem apresentar hipersensibilidade a tiramina, todos os pacientes devem ser
alertados para evitar o consumo de grandes quantidades de alimentos ricos nessa substancia, como queijo curado,
vinho, carnes processadas, amendoim, favas, lentilha, abacate, banana, conservas e outros.

Pensamentos suicidas, autoagressao e suicidio (eventos relacionados a suicidio) estdo normalmente associados com as
condigdes para as quais Aurorix® é prescrito, mas a possibilidade de aumento do risco desse tipo de evento em
pacientes tratados com antidepressivos ndo pode ser excluida.

A depressao esta associada ao aumento do risco de pensamentos suicidas, autoagressao e suicidio (eventos
relacionados a suicidio). O risco persiste até que ocorra melhora significativa. Como o progresso pode ndo ocorrer
durante as primeiras semanas de tratamento, os pacientes devem ser monitorados até que melhorem. Experiéncias
clinicas em geral demonstram que o risco de suicidio pode aumentar nos primeiros estagios de recuperagao.

Outras condi¢des psiquidtricas para as quais Aurorix® é prescrito podem estar associadas também ao aumento do
risco de eventos relacionados a suicidio. Além disso, essas condigdes podem ser doengas concomitantes com
depressdo maior. As mesmas precaugdes tomadas no tratamento de pacientes com depressdo maior sdo validas para
pacientes com outros distlrbios psiquiatricos.

Pacientes com historico de eventos relacionados ao suicidio ou aqueles que apresentam grau significativo de ideagdo
suicida (ideias de suicidio), principalmente no inicio do tratamento, tém maior incidéncia de pensamentos ou eventos
suicidas e devem receber monitoramento cuidadoso durante o tratamento. Uma analise de estudos com
antidepressivos em pacientes adultos com distarbios psiquiatricos mostrou aumento de risco de comportamento
suicida com os antidepressivos, quando comparados ao placebo, em pacientes com menos de 25 anos. O tratamento
com medicamentos para esses pacientes e, em particular para aqueles de alto risco, deve ser supervisionado
cuidadosamente, especialmente no inicio do tratamento e durante as mudangas de doses. Pacientes (e seus
cuidadores) devem ser alertados sobre a necessidade de monitorar qualquer piora clinica, comportamento ¢ / ou
ideacdo suicida ou ainda mudancas de comportamento, assim como devem procurar cuidado médico imediatamente
no caso de apresentarem os sinais citados.

Informe seu médico caso apresente insonia, agitagdo ou nervosismo no inicio do tratamento com Aurorix®, pois
esses sintomas podem justificar uma redugdo da dose ou tratamento temporario dos sintomas. No caso de ocorréncia
de mania ou hipomania (alteragdo de humor semelhante a mania), ou o aparecimento dos primeiros sintomas dessas
reacdes (grandiosidade, hiperatividade - incluindo o aumento da fala -, impulsividade imprudente), o tratamento com
Aurorix® sera interrompido e tratamento alternativo sera iniciado, conforme orientagio médica.

Pode ocorrer hipersensibilidade em individuos suscetiveis. Os sintomas podem incluir erup¢des na pele e inchago.

Estudos indicam que os inibidores de monoamino oxidases (IMAO), classe a qual pertence Aurorix®, em geral
podem desencadear crise de pressdo alta em pacientes com tireotoxicose (crise provocada por excesso de hormonios
tireoidianos, levando a aumento dos batimentos cardiacos, tremores, sudorese aumentada, agitacdo e até psicose) ou
feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal que, ao liberar horménios, provoca crise de pressdo alta). O médico
deve ter cautela na prescri¢do do medicamento a esses pacientes.



Informe seu médico se estiver usando produtos fitoterapicos contendo erva de Sdo Jodo (hipérico), uma vez que essa
combinagdo pode aumentar a concentragdo de serotonina.

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de Lapp lactase ou ma absor¢io
de glicose-galactose ndo devem utilizar Aurorix®.

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

Os estudos em animais ndo demonstraram nenhum risco relevante para o feto. Porém, a seguranca do uso de
Aurorix® em mulheres gravidas nio foi estabelecida. Portanto, os beneficios do tratamento e a possibilidade de risco
para o feto devem ser avaliados pelo médico.

Embora a passagem de Aurorix® para o leite materno seja minima, os beneficios da terapia para a mée diante dos
possiveis riscos para a crianga devem ser avaliados pelo médico. Informe ao médico se estiver amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Durante o tratamento com Aurorix® nio ¢é esperada diminui¢io no desempenho de atividades que necessitem de
plena capacidade de atengdo (por exemplo, dirigir veiculos). Entretanto, a exemplo do que acontece ao se iniciar
qualquer tratamento com uma nova medicagdo, deve-se ter cautela em relagdo a esse tipo de atividade durante a fase
inicial do tratamento.

Aurorix® ndo deve ser utilizado em criangas, pois ainda ndo estdo disponiveis estudos nessa faixa etaria.
Até 0o momento, ndo ha informagdes de que Aurorix® (moclobemida) possa causar doping.

Interacées medicamentosas
A administragdo conjunta de Aurorix® com selegilina, bupropiona, triptanos, petidina, tramadol, dextrometorfano e
linezolida € contraindicada.

Em animais, Aurorix® aumenta os efeitos dos opidceos (medicamentos derivados do 6pio utilizados para tratamento
da dor, como a morfina, fentanil e codeina). Portanto, pode ser necessario ajuste da dose desses medicamentos
conforme orientagdo médica.

Estudos demonstraram que a possibilidade de Aurorix® interagir com a tiramina ¢ leve e de pouca durago.

O aumento do efeito vasoconstritor (de diminuig@o do calibre dos vasos sanguineos) foi menor ou até nao ocorreu
quando Aurorix® foi administrado ap6s uma refeigao.

Em pacientes com alteracdo importante do metabolismo do figado por doenga (como hepatite cronica ou cirrose) ou
por tomar medicamentos, como a cimetidina (usada no tratamento de problemas do estdmago), que alteram o
metabolismo do figado, a dose didria de Aurorix® deve ser reduzida conforme orientagdo médica (vide item “Como
devo usar este medicamento?”).

Deve-se tomar cuidado ao administrar Aurorix® concomitantemente com medicamentos como omeprazol
(medicamento para bloquear o acido do estomago), fluoxetina e fluvoxamina (antidepressivos), uma vez que
Aurorix® pode provocar o aumento da concentragio desses medicamentos no sangue.

Deve-se tomar cuidado ao administrar Aurorix® concomitantemente com trimipramina e maprotilina
(antidepressivos), uma vez que as concentragdes no sangue desses medicamentos aumentam quando administrados
com Aurorix®.

Ha possibilidade de aumentar e prolongar o efeito de medicamentos simpatomiméticos (utilizados no tratamento de
asma ou de choque) administradas por via sistémica, durante o tratamento concomitante com Aurorix®.



Em pacientes que recebem Aurorix®, o uso adicional de outros medicamentos antidepressivos deve ser feito com
cuidado, especialmente no caso de antidepressivos como venlafaxina, fluvoxamina, clomipramina, citalopram,
escitalopram, paroxetina, sertralina e bupropiona. Isso se deve porque, em casos isolados, ocorreu combinagao de
sinais e sintomas sérios, incluindo hipertermia (aumento da temperatura corpérea), confusdo mental, hiperreflexia
(exacerbagdo dos reflexos musculares) e mioclonia (contragdes musculares involuntarias). Na ocorréncia de tais
sintomas, o paciente deve ser observado cuidadosamente por um médico (se necessario, deve ser hospitalizado) e
tratado apropriadamente. Tratamentos com outros antidepressivos podem ser iniciados no dia seguinte apds a
descontinuagio de Aurorix®, conforme orientagdo médica. Quando o tratamento for mudado de outro antidepressivo
para Aurorix®, o tempo de eliminagio do organismo do medicamento anterior deve ser considerado. Em geral, um
intervalo de 14 dias é recomendado para a troca de outro antidepressivo para Aurorix® (exemplo: fenelzina e
tranilcipromina).

O uso concomitante de produtos fitoterapicos contendo erva de Sdo Jodo (hipérico) com Aurorix® ndo é
recomendado, uma vez que essa combinac¢do pode aumentar a concentragdo de serotonina no sistema nervoso central.

Casos isolados de reagdes adversas graves do sistema nervoso central foram relatados apds administragdo conjunta de
Aurorix® e dextrometorfano. Uma vez que medicamentos para resfriados e tosse podem conter dextrometorfano,
esses medicamentos ndo devem ser tomados sem uma prévia consulta ao médico, que podera fornecer um tratamento
alternativo com medicacdo que ndo contenha dextrometorfano.

Dados dos estudos clinicos sugerem que ndo hé interagdo entre Aurorix® e hidroclorotiazida (medicamento para
hipertensdo), contraceptivos orais, digoxina (medicamento para problemas cardiacos), femprocumona (medicamento
para evitar a coagulagdo do sangue dentro dos vasos sanguineos) e alcool.

A sibutramina (medicamento para tratamento da obesidade) pode aumentar os efeitos de Aurorix®, por isso uso
concomitante de sibutramina com Aurorix® nio é recomendado.

O uso concomitante de dextropropoxifeno (medicamentos para tratamento da dor) ndo é aconselhavel, uma vez que
Aurorix® pode potencializar os efeitos de dextropropoxifeno.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

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

Aurorix® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aurorix® ¢ um comprimido oval, biconvexo de cor branca a amarelo palido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aurorix® deve ser administrado apds as refeigdes.

A dose recomendada de Aurorix® é de 300 - 600 mg/dia, geralmente dividida em duas ou trés doses di4rias. A dose
inicial ¢ de 300 mg/dia, podendo ser aumentada até 600 mg/dia, nos casos de depressdo grave. As doses ndo devem
ser aumentadas antes da primeira semana de tratamento.

O tratamento deve continuar por, pelo menos, 4 — 6 semanas para alcangar a eficacia do medicamento.



Instrugdes posologicas especiais

Nio ha necessidade de alterar a dose de Aurorix® se vocé tem mais de 60 anos ou se apresenta a fungio dos rins
alterada. Se vocé tiver alteragdo importante do metabolismo do figado por doenga (como hepatite cronica ou cirrose)
ou por tomar medicamentos, como a cimetidina (usada no tratamento de problemas do estdmago), que alteram o
metabolismo do figado, a dose diaria de Aurorix® deve ser reduzida a metade ou a um tergo da habitual.

Uso exclusivo por via oral.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado.

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

Nao foram observadas alteragdes na eficacia do medicamento em caso de esquecimento de uma dose. O tratamento
deve ser continuado normalmente assim que possivel, conforme prescrito pelo médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgisio-dentista.
8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas relatadas para Aurorix® estdo listadas a seguir, por classe de sistemas de 6rgdos e frequéncia:

Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacgdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacgdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Distirbios do metabolismo e nutrigdo
Reagdes raras: diminuigdo de apetite* e hiponatremia* (diminui¢do da concentrag@o de sodio no sangue)

Disturbios psiquiatricos

Reagdo muito comum: distirbio do sono

Reagdes comuns: agitacdo, ansiedade e inquietagao

Reagdes incomuns: ideagdo suicida, estados de confusdo mental (alteragdo do nivel de consciéncia, em que os
pensamentos ficam desordenados). Os estados de confusdo mental foram resolvidos rapidamente com descontinuagao
do medicamento.

Reagdes raras: comportamentos suicidas e alucinagdo*

Disturbios do sistema nervoso

Reagdes muito comuns: tontura, dor de cabega

Reagdo comum: parestesia (formigamentos em partes do corpo)
Reagdo incomum: disgeusia (diminui¢do do paladar)

Distarbios oculares
Reac¢do incomum: deficiéncia visual

Disturbios vasculares
Reagdo comum: hipotensdo
Reagdo incomum; rubor / vermelhidao

Disturbios gastrintestinais
Reagdes muito comuns: boca seca, nausea
Reagdes comuns: vomitos, diarreia e constipacdo



Disturbios de pele e tecidos subcutaneos
Reagdo comum: rash (erupgdes na pele)
Reagdes incomuns: edema, prurido (coceira) e urticaria

Disturbios gerais e alteragdes no local de administragdo
Rea¢ao comum: irritabilidade
Reagdo incomum: astenia (diminui¢do ou perda da forga fisica)

Investigacdes

Reagdes raras: sindrome serotoninérgica* (administrado juntamente com drogas que aumentam a serotonina, tais
como inibidores da recaptacdo de serotonina e muitos outros antidepressivos) e aumento das enzimas hepaticas
(substancias dosadas em exame de sangue para avaliar as condigdes do figado) sem sequelas clinicas.

*: Reacdes adversas que ndo foram reportadas em estudos clinicos, mas foram reportadas apenas no periodo pos-
comercializagao.

Alguns eventos adversos podem ocorrer devido a sintomas ocultos da doenga e desaparecer com a continuagdo da
terapia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sinais

A ingestdo de grande quantidade apenas de Aurorix® provoca geralmente sinais leves e reversiveis no sistema
nervoso central e irritacdo gastrintestinal.

Tratamento
O objetivo primdrio do tratamento deve ser a manutengdo das fungdes vitais.

Assim como outros antidepressivos, a ingestio de grande quantidade de Aurorix® com outros medicamentos, por
exemplo, os que também tém efeitos no sistema nervoso central, pode levar a morte. Portanto, os pacientes que
ingerirem quantidade maior que a indicada de Aurorix® em conjunto com outros medicamentos devem ser
hospitalizados e monitorados de perto, para que recebam tratamento adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragGes de bulas

Data do No. Data do No. Data de Itens Versdes | Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - da .
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagao bula (VP/VPS)* | relacionadas
MEDICAMENTO
NOVO -
Ndo Inclusdo Inicial
04/05/2015 Disponivel de Texto de
Bula — RDC
60/12

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