Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
MOBEMID, 150 mg, tabletki powlekane

Moclobemidum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Mobemid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mobemid
Jak stosowa¢ Mobemid

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Mobemid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Mobemid i w jakim celu si¢ go stosuje

Mobemid jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory zawiera substancje¢ czynng moklobemid. Lek
poprawia nastrdj i naped psychomotoryczny, tagodzi uczucie wyczerpania i zmgczenia. W ciagu
pierwszych dni stosowania poprawia rowniez jako$¢ snu u czesci chorych na depresje, nie jest jednak
lekiem uspokajajacym.

Dziatanie lecznicze leku mozna zaobserwowac zazwyczaj miedzy 1 a 3 tygodniem leczenia.

Wskazania do stosowania
Leczenie zespotéw depresyjnych oraz fobii spoteczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mobemid

Kiedy nie stosowac leku Mobemid:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (moklobemid) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- w ostrych stanach splatania (dezorientacji);

- w guzie chromochtonnym nadnercza;

- u pacjentow w wieku do 18 lat;

- podczas jednoczesnego stosowania jednego z nastepujacych lekow: selegiliny (stosowanej w
leczeniu choroby Parkinsona), petydyny (stosowanej w leczeniu bolu), dekstrometorfanu (sktadnik
lekdéw przeciwkaszlowych), selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny, inhibitorow
MAO lub trgjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (stosowanych w leczeniu depres;ji).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Mobemid nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka.



Lek nalezy ostroznie stosowac u chorych:

- z nadczynnoscig tarczycy (ze wzgledu na mozliwo$¢ spowodowania wzrostu cisnienia tgtniczego
krwi);

- z zaburzeniami dwubiegunowymi (moklobemid moze spowodowaé wystapienie stanow
maniakalnych);

- z uszkodzeniem watroby (nalezy zmniejszy¢ dawkowanie);

- pobudzonych Iub podnieconych, chyba, ze jednoczesnie otrzymuja benzodiazepiny ($rodki
uspokajajace), ale przez okres nie dtuzszy niz 2-3 tygodnie.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow przeciwdepresyjnych, pacjenci wykazujacy
tendencje samobojcze i stosujacy jednoczesnie moklobemid powinni pozostawac pod $cistg kontrola
lekarska.

Zachowa¢ ostroznos¢, jesli pacjent jest pobudzony lub podniecony, chyba, ze jednoczesnie otrzymuje
benzodiazepiny. U pacjentdow, u ktorych faza pobudzenia jest fazg przewazajaca, lek mozna podawac
jednoczesnie ze srodkami uspokajajacymi (np. benzodiazepinami) przez okres nie dtuzszy niz

2-3 tygodnie.

Dzieci i mlodziez
Leku nie stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak badan klinicznych.

Mobemid a inne leki

Moklobemid nie moze by¢ stosowany jednoczesnie z innymi lekami przeciwdepresyjnymi. Nalezy
zachowa¢ odpowiednia przerwe w przypadku wczesniejszego stosowania lekow przeciwdepresyjnych.
Po przerwaniu leczenia inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny, a przed rozpoczgciem leczenia
moklobemidem, konieczne jest zachowanie 2-tygodniowej przerwy w przypadku paroksetyny

i sertraliny a co najmniej 5-tygodniowej w przypadku fluoksetyny). Moklobemid mozna zastosowac
nie wczesniej niz przynajmniej jeden tydzien po odstawieniu inhibitorow MAO (fenelzyna,
tranylcypromina) i trojpier§cieniowych lekow przeciwdepresyjnych (amitryptylina, nortryptylina,
imipramina, klomipramina, protryptylina, amoksapina).

Jednoczesne stosowanie inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny, inhibitorow MAO

1 tréjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych moze wywotaé niebezpieczny zespot serotoninowy.
Objawami zespotu serotoninowego sa: wysoka goraczka (przegrzanie organizmu), zaburzenia
swiadomosci, wzmozenie odruchow 1 skurcze.

W razie wystgpienia takich objawow, pacjent powinien znajdowac si¢ pod $cistg kontrolg lekarska.

Bezpieczenstwo jednoczesnego stosowania moklobemidu i innych lekow:

Nie stosowaé klomipramina (leki przeciwdepresyjne), petydyna,
dekstropropoksyfen (leki przeciwbolowe), dekstrometorfan (leki
przeciwkaszlowe), selegilina (lek stosowany w chorobie Parkinsona),
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

Stosowacd ostroznie cymetydyna (leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka i
refluksu), leki sympatykomimetyczne (sktadniki lekéw na
przezigbienie), metoprolol (Ieki stosowane w nadcisnieniu
tetniczym), leki przeciwdrgawkowe, opioidowe leki przeciwbolowe,
niesteroidowe leki przeciwzapalne

Stosowanie bezpieczne antybiotyki, digoksyna (leki stosowane w niewydolnosci krgzenia),
doustne leki antykoncepcyjne, doustne srodki przeciwzakrzepowe,
pochodne kumaryny, glibenklamid, hydrochlorotiazyd (leki
stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego), insulina (lek
stosowany w cukrzycy), moksonidyna, nifedypina (leki stosowane w
chorobie wiencowej), zolmitryptan (stosowane w migrenie),
benzodiazepiny (leki uspokajajace), lit (stosowany w depresji)

Mobemid z jedzeniem, piciem i alkoholem
Leczenie lekiem Mobemid nie wymaga stosowania specjalnej diety. Niektorzy pacjenci moga
wykazywaé¢ nadwrazliwos$¢ na tyraming, dlatego pacjentom tym, stosujacym moklobemid, zaleca si¢




unikanie potraw bogatych w tyramine, a zwlaszcza ryb wedzonych, wedzonego migsa, niektorych
gatunkow zottego sera (Cheddar, Camembert, Gruyere), czekolady, wina, piwa, produktow
drozdzowych, soi.

Podczas leczenia nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
U kobiet w okresie cigzy lek moze by¢ zastosowany jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac¢ leku u kobiet w okresie karmienia piersig, poniewaz moklobemid przenika
do mleka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie powinien zaburza¢ sprawnosci psychofizycznej, jednak w poczatkowym okresie leczenia nie
zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Mobemid zawiera laktoze jednowodna oraz sdd.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Mobemid.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Mobemid

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

W zespolach depresyjnych zalecana dawka poczatkowa wynosi 300 mg na dobe, podawana w
dawkach podzielonych.

W zaleznoSci od nasilenia objawdw depresji dawke mozna zwigkszy¢ do 600 mg na dobg.

W celu osiggnigcia pelnego efektu leczniczego, lek nalezy podawac przez okres 4—6 tygodni.

W leczeniu fobii spolecznej poczatkowa dawka moklobemidu wynosi 300 mg.

Po 3 dniach zwigksza si¢ dawke do 600 mg na dobe, podawang w dwoch dawkach podzielonych.
Leczenie dawkg 600 mg nalezy kontynuowac przez 8—12 tygodni, aby oceni¢ skuteczno$¢ leczenia.
Maksymalna dawka dobowa nie moze przekracza¢ 600 mg na dobg.

Lekarz bedzie okresowo ocenia¢ stan pacjentow i zasadno$¢ dalszej terapii.

Sposoéb podawania

Mobemid stosuje si¢ doustnie.

Lek przyjmuje si¢ bezposrednio po positkach. Nalezy pamigtac, by nie przyjmowac ostatniej porcji
leku zbyt p6zno wieczorem.

Lek w dawce podtrzymujacej 150 mg nalezy przyjmowac 1 raz na dobg, w godzinach porannych.
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentow

z niewydolnoscig nerek.

U chorych z niewydolnoscia watroby metabolizm moklobemidu jest zmniejszony. Lekarz zmniejszy
dobowag dawke leku Mobemid do potowy lub nawet do jednej trzeciej zwykle zalecanej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci i mtodziezy.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mobemid

Przedawkowanie moklobemidu wywotuje zwykle tagodne i krotkotrwale objawy ze strony
o$rodkowego uktadu nerwowego (sennosc¢, zaburzenia mowy i orientacji, niepami¢¢) oraz
podraznienie przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty). W razie przedawkowania zalecane jest
natychmiastowe ptukanie zotadka i (lub) podanie wegla aktywnego.

Przedawkowanie moklobemidu wraz z innymi lekami dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy moze by¢ grozne dla zycia. W takich przypadkach pacjent powinien by¢ hospitalizowany
i pozostawa¢ pod kontrolg lekarska.

W razie przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Mobemid
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mobemid

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastepujaca czgstoscia:

bardzo czgsto: wigeej niz u 1 osoby na 10
czesto: u 1 do 10 0so6b na 100

niezbyt czesto: u 1 do 10 0séb na 1000
rzadko: u 1 do 10 os6b na 10 000

bardzo rzadko: mniej niz u 1 osoby na 10 000

czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bl gtowy, bezsennos¢, zaburzenie snu, zawroty glowy, drzenie, wzmozona pobudliwosé,
niepokoj, nerwowos$¢, sennos¢, zmegczenie, uspokojenie, nasilony niepokoj, stan ostrego niepokoju,
ostabienie albo omdlenie.

Niezbyt czgsto: migrena, zaburzenia pozapiramidowe, szum uszny, parestezja, dyzartria (niewyrazna
mowa).

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto: nudnosci, zaparcia, bole zotadkowo-jelitowe, dyskomfort w nadbrzuszu, mdtosci, biegunka,
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, uczucie petnosci w zotadku, bol brzucha, wymioty.

Niezbyt czgsto: zgaga, zapalenie blony $luzowej zotadka, wzdecie, niestrawnose.

Zaburzenia serca

Czgsto: tachykardia, palpitacje serca, hipotensja ortostatyczna, hipotensja.

Niezbyt czgsto: nadci$nienie, zwolnienie czynnosci serca, skurcze dodatkowe, bol dtawicowy, bol w
piersiach.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: pocenie si¢, niewyrazne widzenie, zwigkszony lub zmniejszony apetyt.

Niezbyt czgsto: ogdlnie zte samopoczucie, bole szkieletowo-migsniowe, uczucie zmienionego smaku,
napady zaczerwienienia twarzy, uczucie goraca, mroczki (ubytki w polu widzenia), dusznos¢.

Zaburzenia oka
Rzadko: nieostre widzenie, zapalenie spojowek.



Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: drzenie mig¢$niowe.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto: trudnosci w zasypianiu, koszmary nocne, omamy, zaburzenie pami¢ci, dezorientacja,
nasilenie depresji, ekscytacja/ drazliwo$¢, objawy hipomanii, zachowanie agresywne, apatia, napigcie
nerwowe, hipomania, stany splatania.

Zgtaszano przypadki mysli i zachowan samobdjczych podczas leczenia moklobemidem, a takze w
krotkim czasie po odstawieniu produktu.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: objawy zapalenia zyt.

Zaburzenia skory, tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: wykwit/wysypka, skorna reakcja alergiczna, $wiad, zapalenie dzigsel, zapalenie jamy
ustnej, suchos¢ skory.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czgsto: zaburzenie oddawania moczu (bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, wielomocz,
bolesne parcie na mocz).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czgsto: krwawienia z drog rodnych, wydtuzona menstruacja.

Badania diagnostyczne

Niezbyt czgsto: w badaniach laboratoryjnych wykonywanych u 1401 pacjentow wykazano niewielkie
zmniejszenie liczby leukocytow oraz aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej i asparaginianowe;j,
lecz nie ma to znaczenia klinicznego.

Cze$¢ objawow jest zalezna od choroby podstawowej i w wigkszosci przypadkéw ustgpuje w miare
kontynuowania kuracji.

Mysli samobdéjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystgpuje depresja lub zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli

o samookaleczeniu lub o popelieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowania moga nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj
dopiero po uptywie 2 tygodni, czasem pdzniej.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobodjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:

- u pacjenta w przesziosci wystepowaly mysli samobdjcze lub chgé¢ samookaleczenia;

- pacjent jest mtodym dorostym: dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko zachowan
samobdjczych u 0sdb w wicku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami
przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepujg mysli samobodjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze si¢ okaza¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocic si¢ z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciol i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lgk nasility si¢
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych.

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48224921301

Faks: +482249 21309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé Mobemid

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po napisie: Termin
waznos$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mobemid

- Substancja czynna leku jest moklobemid.

Jedna tabletka powlekana zawiera 150 mg moklobemidu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
powidon, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Sktadniki otoczki: hypromeloza, makrogol 6000, hydroksypropyloceluloza, talk, tytanu dwutlenek
(E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), symetykon.

Jak wyglada Mobemid i co zawiera opakowanie

Mobemid to zolto-pomaranczowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Opakowanie: blistry w tekturowym pudetku.

2 blistry po 15 szt.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21
Tel.:  (075) 643 31 00

Fax.: (075) 752 44 55

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polska



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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