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Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

mation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
* Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Gebrauchsinformation steht
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moclobemid STADA® beachten?
3. Wie ist Moclobemid STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Moclobemid STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Moclobemid STADA® und wofiir wird es
angewendet?

Moclobemid STADA® ist ein Mittel gegen Depressionen (Antidepressivum)

Moclobemid STADA® wird angewendet

zur Behandlung

o depressiver Erkrankungen (Episoden einer Major Depression),

* sozialer Phobien (im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts).

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

Moclobemid STADA® darf NICHT eingenommen werden

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

* wenn Sie unter akuten Verwirrtheitszusténden leiden,

e von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren,

e bei gleichzeitiger Behandlung mit Selegilin, Linezolid, Triptanen,
Pethidin, Tramadol, Bupropion und Dextromethorphan (siehe
unter Abschnitt 2: Anwendung von Moclobemid STADA® zusammen
mit anderen Arzneimitteln).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Moclobemid STADA® einnehmen, wenn

* Sie an einer Lebererkrankung leiden,

* Sie wissen, dass Sie eine Schilddriiseniiberfunktion
(Thyreotoxikose) haben,

 Sie an einem bestimmten hormonproduzierenden Tumor des
Nebennierenmarks (Phdochromozytom) leiden,

 Sie einen hohen Blutdruck haben — lhr Arzt wird die Behandlung
dann sorgfaltig iberwachen,

* Sie an einer ,Bipolaren Storung“, auch manisch-depressive
Erkrankung genannt, leiden,

« Sie an einer psychischen Erkrankung wie Schizophrenie leiden,
« Sie andere Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen oder bis vor
kurzem eingenommen haben (siehe unter Abschnitt 2: Anwendung

von Moclobemid STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/sozialen Phobien
Wenn Sie depressiv sind oder unter sozialen Phobien leiden,
konnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu
verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken konnen bei
der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstérkt sein,
denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch ldnger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

« 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 erhdhtes Risiko fiir 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 Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich 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
erzahlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer sozialen Phobie
leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben,
dass sich Ihre Depression oder sozialen Phobien verschlimmern oder
wenn sie sich Sorgen (iber Verhaltensanderungen bei Ihnen machen.

Die Wirkung von Stoffen wie Ephedrin, Pseudoephedrin und
Phenylpropanolamin, die in vielen Erkéltungs- und Grippemitteln
enthalten sind, kann durch Moclobemid verstérkt werden. Deshalb
sollten Sie Arzneimittel, die diese Stoffe enthalten, vermeiden.

Bei chirurgischen Eingriffen sollten Sie den Anésthesisten auf die
Einnahme von Moclobemid STADA® hinweisen.

Anwendung von Moclobemid STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Nehmen Sie Moclobemid STADA® nicht ein und informieren Sie Ihren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:

 Bupropion (Arzneimittel gegen Depressionen),

e Pethidin oder Tramadol (starke Schmerzmittel),

o Triptane (Arzneimittel gegen Migréne, z.B. Sumatriptan, Rizatriptan,
Zolmitriptan, Almotriptan, Naratriptan, Frovatriptan, Eletriptan),

o Dextromethorphan (in vielen Arzneimitteln gegen
Erkéltungskrankheiten enthalten),

o Selegilin (ein Arzneimittel gegen Parkinson-Erkrankung)

e Linezolid (ein Antibiotikum).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie

folgende Arzneimittel einnehmen:

« andere Arzneimittel gegen Depressionen (z.B. Venlafaxin, Fluvoxamin,
Fluoxetin, Clomipramin, Citalopram, Escitalopram, Paroxetin, Sertralin,
Trimipramin, Maprotilin, Phenelzin, Tranylcypromin),

¢ Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel gegen Depressionen),

o Cimetidin (gegen Sodbrennen und Magenschwiire),

e Arzneimittel zur Hemmung der Magenséureproduktion
(Protonenpumpenhemmer, z.B. Omeprazol),

 Dextropropoxyphen, Morphin, Fentanyl oder Codein
(starke Schmerzmittel),

 Buspiron (zur Behandlung von Angstzustanden),

o Arzneimittel zur Injektion, die Adrenalin oder Noradrenalin enthalten,

 Ephedrin, Phenylpropanolamin oder Pseudoephedrin (hdufig in
Husten- oder Grippemitteln enthalten),

e Sibutramin (Mittel zur Gewichtsreduktion).

Moclobemid STADA® solite nur mit Vorsicht zusammen mit bestimmten
anderen Arzneimitteln gegen Depressionen angewendet werden, da
dies die Entwicklung eines Krankheitsbildes (Serotonin-Syndrom) mit
folgenden Krankheitszeichen ausldsen kann: Anstieg der
Korpertemperatur, Verwirrtheit, Bewegungsstarre, Reizbarkeit,
beschleunigte Herzschlagfolge, Anstieg des Blutdrucks und Zittern.
Wenn dieses Krankheitshild bei lhnen auftreten solite, benachrichtigen
Sie bitte sofort Ihren Arzt, damit er Sie entsprechend behandeln kann.

Beim Wechsel von einem anderen Antidepressivum auf Moclobemid
STADA® wird eine Auswaschphase empfohlen, iiber deren Dauer
Ihr Arzt entscheidet.

Einnahme von Moclobemid STADA® zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Da es bei empfindlichen Personen zu einer Wechselwirkung von
Moclobemid STADA® mit Tyramin kommen kann, sollten Sie auf
den Verzehr groéBerer Mengen besonders tyraminreicher
Nahrungsmittel (z.B. Rotwein oder alter, sehr reifer Kase) verzichten.

Obwohl keine Wechselwirkungen mit Alkohol nachgewiesen wurden,
wird wie bei allen Psychopharmaka von Alkoholgenuss abgeraten.

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

Da die Sicherheit einer Behandlung mit Moclobemid wahrend der
Schwangerschaft beim Menschen nicht nachgewiesen wurde, muss
der Arzt den Nutzen einer Behandlung wéhrend der Schwangerschaft
gegen die mdgliche Gefahrdung des ungeborenen Kindes abwégen.

Stillzeit

Obwohl nur eine geringfiigige Menge Moclobemid in die
Muttermilch ausgeschieden wird, muss der Arzt die Vorteile einer
Behandlung wéhrend des Stillens und die méglichen Risiken fiir
das Kind gegeneinander abwéagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Untersuchungen iiber die Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen wurden nicht durchgefiihrt. In Anbetracht
des Nebenwirkungsprofils sind unter Moclobemid in der Regel keine
Beeintrachtigungen bei der Ausiibung von Tatigkeiten zu erwarten,
die volle geistige Aufmerksamkeit erfordern (z.B. das Fiihren eines
Kraftfahrzeugs). Die Reaktionsféahigkeit des einzelnen Patienten sollte
jedoch zu Beginn der Behandlung tiberwacht werden.

Moclobemid STADA® enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Moclobemid STADA® daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Moclobemid STADA® einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

zur Behandlung depressiver Erkrankungen

Erwachsene

In der Regel betrégt die Anfangsdosis 300 mg Moclobemid téglich,
entsprechend 2 Tabletten.



Bei Bedarf kann die Tagesdosis auf 600 mg Moclobemid erhoht
werden, entsprechend 4 Tabletten téglich. Die Dosis sollte jedoch
in der ersten Behandlungswoche nicht gesteigert werden, da die
Wirkstoffkonzentration im Blut (Bioverfiigbarkeit) wahrend dieser Zeit
noch ansteigt und eine Wirkung erst nach 1 bis 3 Wochen zu erwarten ist.

Die Dosis kann je nach Wirkung in Einzelféllen auf 150 mg
Moclobemid téglich, entsprechend 1 Tablette, reduziert werden.

Die Dosis wird aufgeteilt auf mehrere Gaben, die jeweils nach den
Mahlzeiten einzunehmen sind.

zur Behandlung sozialer Phobien

Die empfohlene Dosierung betrdgt 600 mg Moclobemid téglich,
entsprechend 4 Tabletten verteilt auf zwei Gaben.

Die Behandlung solite mit 300 mg Moclobemid téglich, entsprechend
2 Tabletten begonnen werden und ab dem 4. Tag mit 600 mg
Moclobemid, entsprechend 4 Tabletten, fortgesetzt werden.

Eine langer als drei Tage dauernde Gabe von 300 mg Moclobemid
téglich wird nicht empfohlen, da die wirksame Tagesdosis 600 mg
Moclobemid betrégt. Hierfiir steht auch das héher dosierte
Moclobemid STADA® 300 mg zur Verfligung.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollte die
Tagesdosis von Moclobemid auf die Hélfte bis auf ein Drittel der
ublichen Dosis reduziert werden.

Art der Anwendung
Die Tabletten werden mit etwas Fliissigkeit nach den Mahlzeiten
eingenommen.

Dauer der Anwendung

Depressive Erkrankungen

Die Behandlung mit Moclobemid STADA® sollte (iber mindestens
4 bis 6 Wochen durchgefiihrt werden, um die Wirksamkeit
ausreichend beurteilen zu konnen.

Die Behandlung sollte vorzugsweise iiber einen symptomfreien
Zeitraum von 4 bis 6 Monaten fortgesetzt werden. Danach sollte
die Behandlung stufenweise abgesetzt werden.

Soziale Phobie
Die Behandlung mit 600 mg Moclobemid téglich sollte fiir
8-12 Wochen beibehalten werden.

Da es sich bei der Sozialen Phobie in der Regel um eine chronische
Krankheit handelt, kann eine Langzeittherapie angezeigt sein.
Studienergebnisse belegen die Wirksamkeit von Moclobemid
auch bei Langzeitanwendung. Die Notwendigkeit der weiteren
medikamentosen Behandlung sollte regelmaBig tiberpriift werden.

Zur Vermeidung von Absetzsymptomen sollten Antidepressiva,
insbesondere MAO-Hemmer, nur schrittweise abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Moclobemid STADA® zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Moclobemid STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten .

Es liegen zurzeit nur begrenzte Erfahrungen mit einer Uberdosierung
beim Menschen vor. Es werden Zeichen von Unruhe (Agitiertheit),
Aggressivitdt und Verhaltensénderungen beobachtet. Bei Verdacht
auf eine Uberdosierung sollte ein Arzt versténdigt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid STADA® vergessen haben
Falls Sie einmal eine Filmtablette zu wenig eingenommen haben
oder die Einnahme ganz vergessen haben, so holen Sie die
Einnahme nicht nach, sondern nehmen Sie bei der néchsten
Einnahme nur die verordnete Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Moclobemid STADA® abbrechen
Unterlassene Einnahme, Abbruch oder vorzeitige Beendigung der
Behandlung kann zu einer Verschlechterung Ihres Befindens fuhren.
Wenden Sie deshalb Moclobemid STADA® so an, wie Ihr Arzt es
Ihnen verordnet hat. Eine Anderung der Behandlung sollte nur in
Absprache mit Ihrem Arzt erfolgen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich? |

Entwicklung dieser Erkrankung hindeuten kdnnen. Die
Behandlung mit Moclobemid STADA® ist dann sofort abzusetzen.

Andere Nebenwirkungen

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

o Schwindelgefiihl,

 Kopfschmerzen,

o Ubelkeit,

¢ Mundtrockenheit.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Erregung,

o Angstzusténde,

 Ruhelosigkeit,

¢ Missempfindungen (Parésthesien),
e niedriger Blutdruck,

o Durchfall,

e Verstopfung,

e Erbrechen,

® Hautausschlag,

* Reizbarkeit.

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

o Verwirrtheitszusténde (diese bildeten sich nach Beendigung der
Therapie rasch zuriick),

e Stérungen des Geschmacksempfindens,

e Sehstorungen,

 Hautrétung, B

o Fliissigkeitsansammlung im Gewebe mit Schwellung (Odeme),

o Juckreiz,

 Nesselsucht,

e allgemeine Schwache.

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

e verminderter Appetit*,

o verminderter Natriumspiegel im Blut*,

e Wahnvorstellungen*,

o erhohte Leberenzymwerte in Labortests (ohne Folgen fiir den Patienten).

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen):
e spontane Milch-Absonderung aus der Brust (Galaktorrhd).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar):

o suizidale Gedanken, suizidales Verhalten. Falle von Suizidgedanken
und suizidalem Verhalten wéhrend der Therapie mit Moclobemid oder
kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden
(siehe unter Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen).

* Nebenwirkungen, die nicht in klinischen Studien beobachtet,
sondern erst nach Markteinfiihrung beobachtet wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. Wie ist Moclobemid STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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

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

Nebenwirkungen treten unter der Behandlung mit Moclobemid
STADA® in der Regel in den ersten Behandlungswochen auf und
nehmen anschlieBend gleichzeitig mit der Verbesserung der depressiven
Symptome ab. Dies gilt insbesondere fiir solche Nebenwirkungen, die
mit dem depressiven Zustandsbild zusammenhéngen, wie z.B.
Angstzustande, Erregung oder Reizbarkeit sowie plétzliche
Stimmungswechsel mit Verhaltensstérungen (Manie oder Delirium).

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen

betroffen sind, nehmen Sie Moclobemid STADA® nicht weiter ein

und suchen Sie Ihren Arzt mdglichst Moclobemid STADA® auf:

¢ Allergische Reaktionen: Schwellungen des Gesichts, der Lippen,
der Zunge oder des Halses, Atem- oder Schluckbeschwerden,
plétzliches Anschwellen der Kndchel, Hautreaktionen (mit
Hautausschldgen, Juckreiz, Nesselsucht — ein Ausschlag auf
Grund plétzlicher Histaminfreisetzung in der Haut, sowie Rotungen).

o Bei der gleichzeitigen Gabe von Moclobemid STADA® und
anderen Arzneimitteln, wie z. B. anderen Arzneimitteln
gegen Depressionen, kann es (selten) zur Entstehung eines
sogenannten Serotonin-Syndroms kommen (siehe unter
Abschnitt 2: Anwendung von Moclobemid STADA® zusammen
mit anderen Arzneimitteln). Verstandigen Sie unverziiglich
Ihren Arzt, wenn bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit
Moclobemid STADA® eines der folgenden Krankheitsanzeichen
auftritt: hohes Fieber, Zittern (Tremor), plétzliche
Muskelzuckungen und Unruhe, weil diese Symptome auf die

| 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Moclobemid STADA® enthilt
Der Wirkstoff ist Moclobemid.
1 Filmtablette enthalt 150 mg Moclobemid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Lactose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, Povidon K30.
Filmiberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Triacetin,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172), Titandioxid (E171).

Wie Moclobemid STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Gelbe, ovale, bikonvexe Filmtablette mit einseitiger Bruchrille.

Moclobemid STADA® ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Marz 2014.
M
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