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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Edronax® 4 mg tabletter

reboxetin

029

Edronax® er et registreret varemaerke,
der tilhgrer PFIZER ITALIA S.R.L.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem denne indleegsseddel. Du kan fa brug for
at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Edronax til dig personligt.
Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis
du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa
www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Edronax

3. Sadan skal du tage Edronax

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive indholdsstof i Edronax er reboxetin.
Edronax harer til den gruppe medicin, der hedder
antidepressiva, som bruges til behandling af
depression.

Edronax anvendes til akut behandling af depression
samt til at vedligeholde behandlingen af depression.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU
BEGYNDER AT TAGE EDRONAX

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Edronax:

* hvis du er allergisk over for reboxetin eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Edronax (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet fgr du
tager Edronax.

Tal med lsegen hvis du:

* har haft krampeanfald eller epilepsi.
Behandlingen med Edronax skal stoppes, hvis
du far kramper.

har besveer med at lade vandet.

har for stgrret bleerehalskirtel (prostata).
tidligere har haft hjerteproblemer.

samtidigt tager medicin, der nedseetter blod-
trykket.

har lever- eller nyreproblemer. Din leege vil
maske aendre dosis.

tager anden medicin mod depression, som
f.eks. MAO-haemmere, tricykliske antidepressiva,
nefazodone, SSRI (serotoningenoptags-
haemmere, f.eks. fluvoxamin) eller lithium.
tager andre MAO-haemmere sa som
antibiotika (linezolid) eller methylenbla, se
afsnittet "Brug af anden medicin sammen
med Edronax”.

¢ har oplevet episoder med mani (overaktiv
opfarsel eller tankegang).

¢ har problemer med gjnene, som forhgjet tryk i
gjet (gran steer).

Selvmordstanker og forveerring af din
depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan
du sommetider have selvmordstanker eller tanker
om at ggre skade pa dig selv. Disse tanker kan
forsteerkes, nar du starter med at tage anti-
depressiv medicin, fordi medicinen er et stykke
tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle
gange leengere tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller
tanker om at ggre skade pé dig selv.

- Hvis du er ung. Information fra kliniske studier
har vist, at der var en gget risiko for selvmords-
adfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske
lidelser, der blev behandlet med antidepressiv
medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord
eller tanker om at gere skade pa dig selv, bgr du
straks kontakte din lzege eller hospitalet.

Det kan maske vare en hjalp at tale med en
ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller
angst, og bede dem om at laese denne indlaegs-
seddel. Du kan eventuelt bede dem om at forteelle
dig, hvis de synes, at din depression eller angst
bliver veerre, eller hvis de bliver bekymrede over
endringer i din opfarsel.

Born og unge

Edronax bgr normalt ikke anvendes til bgrn og
unge under 18 ar. Patienter under 18 ar har en
gget risiko for bivirkninger, som f.eks. selvmords-
forsgg, selvmordstanker og fjendtlighed, nar de
behandles med denne type medicin, (fortrinsvis
aggression, trodsig adfeerd og vrede), Trods dette
kan din leege ordinere Edronax til en patient
under 18 ar, hvis det er i patientens interesse.
Hvis din leege har ordineret Edronax til en patient
under 18 ar, og du gnsker at drgfte dette, skal du
henvende dig til din leege. Du bgr underrette din
leege, hvis nogle af de ovennaevnte symptomer
opstar eller forveerres, nar en patient under 18 ar
far Edronax. Desuden er der ingen langtidsdata
om sikkerheden ved Edronax med hensyn til vaekst,
modning og kognitiv og adfeerdsmaessig udvikling
i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Edronax
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kabt péa recept, medicin kebt i udlandet, natur-
leegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud. Din leege vil forteelle dig om du kan
tage Edronax sammen med anden medicin.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Edronax

og Edronax kan pavirke virkningen af anden

medicin. Tal med leegen, hvis du bruger medicin

mod:

¢ svamp, f.eks. ketoconazol.

* beteendelse (antibiotika), f.eks. erythromycin,
rifampicin.

migraene eller Parkinsons sygdom (sekale-
derivater).

depression, kaldet MAO-heemmere, tricykliske
antidepressiva, nefazodon, SSRI (f.eks.
fluvoxamin) eller lithium.

andre MAO-haemmere sa som antibiotika
(linezolid) eller medicin der anvendes til
behandling af hgje methaemoglobinniveauer i
blodet (methylenbla).

ikke-kaliumbesparende vanddrivende medicin,
f.eks. thiazider.

medicin til behandling af epilepsi f.eks. pheno-
barbital, carbamazepin eller phenytoin.
naturleegemidler indeholdende perikon.

Brug af Edronax sammen med mad og drikke
Du kan tage Edronax i forbindelse med et maltid,
men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet
til rads, fer du tager dette laegemiddel.

Hvis du er gravid ma du kun tage Edronax efter
aftale med laegen. Forteel det straks til leegen hvis
du er gravid eller planlaegger at blive gravid, for at
fa vejledning.

Sma maengder af Edronax gar over i modermaelken.
Hvis du ammer, ma du ikke tage Edronax, da det
kan skade barnet. Tal med laegen.

Laegen vil bestemme, om du skal stoppe med at
amme eller stoppe behandlingen med Edronax.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant.
Det betyder, at Edronax virker slgvende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
faerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU TAGE EDRONAX
Tag altid Edronax ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den daglige dosis bgr deles i to doser, en dosis
om morgenen og en dosis om aftenen. Du bgr
sluge tabletten hel med et glas vand. Du ma ikke
tygge tabletten.

Hvis du tager medicinen pa samme tidspunkt
hver dag, er det nemmere at huske.

Som for anden medicin mod depression virker
Edronax ikke pa dine symptomer med det samme.
Du bgr begynde at fa det bedre efter nogle fa uger.
Det er vigtigt at blive ved med at tage medicinen,
indtil din lzege siger, at du skal holde op, ogsa
selvom du har faet det bedre. Hvis du stopper
behandlingen for tidligt, kan dine symptomer
vende tilbage.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne: 8 mg dagligt (1 tablet pa 4 mg

2 gange dagligt). Hvis der ikke er opnaet
tilstraekkelig virkning efter 3-4 uger, kan din leege
om ngdvendigt gge din dosis op til 10 mg dagligt.
Du ma hgijst tage 12 mg dagligt.
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Nedsat nyre- og leverfunktion: Startdosis er
4 mg dagligt (1 tablet dagligt). Dosis kan gges
afhaengigt af virkningen. Fglg leegens anvisninger.

Aldre: Du bgr ikke tage Edronax.
Bgrn og unge: Du bgr ikke tage Edronax

Hvis du har taget for mange Edronax tabletter
Tag aldrig flere tabletter end din laege har fore-
skrevet. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteks-
personalet, hvis du har taget flere tabletter, end der
star her eller mere end laegen har foreskrevet og
du fgler dig utilpas. Hvis du tager for mange
tabletter, kan du fa for lavt blodtryk, angst eller
forhgjet blodtryk

Hvis du har glemt at tage Edronax

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage
den naeste dosis til normal tid. Du ma ikke tage
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Edronax

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om, eller fgler dig usikker pa.
Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med
leegen. Dine symptomer kan vende tilbage. Der er
nogle, der oplever hovedpine, svimmelhed,
nervgsitet og kvalme, nar de holder op med at
tage Edronax.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er som regel milde og forsvinder
seedvanligvis efter de fgrste ugers behandling.

Hvis du far alvorlige bivirkninger eller oplever
bivirkninger som ikke fremgar af denne indleegs-
seddel, bgr du tale med din laege eller apoteks-
personalet.

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

* Sgvnlgshed.

e Svimmelhed.

* Mundtgrhed.

* Forstoppelse.

* Kvalme (utilpashed).

e Svedtendens.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter):

* Hovedpine.

* Manglende eller nedsat appetit.

* Uro, angst.

* Prikkende og stikkende fornemmelse i huden,

uro i kroppen, smagsforstyrrelser.

Synsforstyrrelser.

Hurtig puls, hjertebanken.

Udvidelse af blodkar, lavt blodtryk nar man rejser

sig (kan give svimmelhed eller besvimelse),

forhgjet blodtryk.

¢ Opkastning.

e Udsleet.

Vandladningsbesveer, urinvejsinfektion,

smerter ved vandladning, problemer med at

temme bleeren helt.

¢ Impotens, smerter ved udlgsning, forsinket
udlgsning.

* Kuldegysninger.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

¢ Udvidede pupiller.

* Fglelse af at det hele drejer rundt.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

10 ud af 10.000 patienter): Paranova Danmark A/S
e Grgn steer (en tilstand, hvor gjets tryk er Marielundvej 46D, 2730 Herlev
forhgijet).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

* For lavt indhold af natrium i blodet.

* Aggressiv adfeerd, hallucinationer.

¢ Tilfeelde af selvmordstanker og selvmords-
adfeerd er rapporteret under behandling med
Edronax eller kort efter behandlingsophgr (se
punkt 2).

* Kolde haender og fadder, Raynauds syndrom

(darlig blodcirkulation oftest i fingre og teeer,

men kan ogsa pavirke naese og grer - huden

bliver bleg, kold og falelseslas).

Allergisk hududsleet.

* Smerter i testiklerne.

Irritabilitet.

e Forhgjet forhgjet tryk i gjet.

Frigivet af:

Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
december 2016.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-
styrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

¢ Opbevar Edronax utilgeengeligt for barn.

¢ Opbevar ikke Edronax ved temperaturer over
25 °C.

Brug ikke Edronax efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER 0G

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Edronax 4 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Riboxetin 4 mg (som
methansulfonat).

- @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk
cellulose, calciumhydrogenphosphatdihydrat,
crospovidon, kolloid silica og magnesium-
stearat.

Udseende og pakningsstgrrelser

Edronax 4 mg er en hvid, rund, konveks tablet
med delekaerv pa den ene side. Tabletten er
maerket med "P" pa venstre side og "U" pa hgjre
side af delekeerven. Pa bagsiden er tabletten
meerket "7671". Tabletten kan deles i to lige store
dele.

Edronax findes i pakningsstarrelsen 60 stk.
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