denne indlae%sseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen 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 lasegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Edronax utilgeengeligt for born.

e Tag ikke Edronax efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er maer-
ket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anferte maned.

e Opbevar ikke Edronax ved temperaturer over
25 °C.

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

6. Pakningsstarrelser og yderli-
gere oplysninger

Edronax, 4 mg, tabletter indeholder:
Reboxetin 4 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Mikrostallinsk cellulose, calciumhydrogen-
phosphatdihydrat, crospovidon, kolloid silica,
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstorrelser:

Edronax 4 mg er en hvid, rund konveks tab-
let med delekaerv pa den ene side. Tabletten
er maerket med "P" pa venste side og "U"

pa hgjre side af delekaerven. Pa bagsiden er
tabletten maerket med "7671". Tabletten kan
deles i to lige store dele.

Edronax fas i:
Edronax 4 mg i pakninger med 60 tabletter.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke ned-
vendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01
Hostivice, CZ.

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest sendret
12/2016.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Indlaegsseddel: Information til brugeren

EDRONAX®
4 mg tabletter
Reboxetin

1000106668-001-01

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indlsegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Edro-
nax til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt leegen eller apotekspersona-
let, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den
nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse.

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

. Sadan skal du tage Edronax.

. Bivirkninger.

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere oplysnin-
ger.
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1. Virkning og anvendelse

Edronax herer til den gruppe medicin, der
hedder antidepressiva, som bruges til behand-
ling af depression.

Edronax anvendes til akut behandling af
depression samt til at vedligeholde behandlin-
gen af depression.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne informa-
tion. Folg altid laegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doserngsetiketten.

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

Tag ikke Edronax

e hvis du er overfalsom over for reboxetin,
eller et af de ovrige indholdsstoffer i Edronax
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du

tager Edronax

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

e hvis du har tegn pa vandladningsbesveer,

forstorret bleerehalskirtel (prostata), forhojet
tryk i gjet (gren steer) eller tidligere har haft
hjertekarsygdomme.

e hvis du tager medicin, der nedsaetter blod-
trykket.

e hvis du tager anden medicin mod depression,
som f.eks. MAO-haemmere, tricykliske anti-
depressiva, SSRI (serotonin-genoptagshaem-
mere, f.eks. fluvoxamin) eller lithium.

e hvis du tager andre MAO-haemmere sa som
antibiotika (linezolid).

e har oplevet episoder med mani (opstemt-
hed)

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprg-
vekontrol, at du er i behandling med Edronax.
Det kan pavirke proveresultaterne.

Selvmord/selvmordstanker og forveerring af
depression
Der gar en periode efter behandlingsstart,
inden du kan maerke en virkning af behand-
lingen mod depression. Det er derfor vigtigt,
at du kontakter leegen, hvis du far det darligt,
da der ellers kan veere risiko for, at du skader
dig selv.
For medicin mod depression geelder det gene-
relt, at der kan ga nogle uger for der opnas
bedring. Der er en risiko for selvmord for-
bundet med depression, og denne risiko kan
vedblive, indtil betydelig bedring indtrseder.
Du, dine pargrende og den behandlende laege
ber derfor i den periode vaere opmaerksom pa
behovet for overvagning. Du kan have storre
risiko for sadanne tanker:
- hvis du tidligere har forsggt at ggre skade pa
dig selv eller forsegt selvmord.
- hvis du tidligere har haft selvmordstanker
eller tanker om at gore skade pa dig selv.
- hvis du er ung. Information fra kliniske stu-
dier har vist, at der var en gget risiko for selv-




mordsadfaerd 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, bor du straks kontakte din laege eller
skadestue.

Bern og unge (under 18 ar)

Edronax ber normalt ikke anvendes til barn

og unge under 18 ar. Patienter under 18 ar

har en gget risiko for bivirkninger, som f.eks.
selvmordsforsag, selvmordstanker og fjendt-
lighed (fortrinsvis aggression, trodsig adfeerd
og vrede), nar de behandles med denne type
medicin. Trods dette kan laegen ordinere
Edronax til en patient under 18 ar, hvis det er i
patientens interesse.

Patienter under 18 ar bgr overvages ngje for
selvmordssymptomer.

Du begr underrette din leege, hvis nogle af de
ovennavnte symptomer opstar eller forvaerres.
Der er der ingen langtidsdata om sikkerheden
hos unge i behandling med Edronax, med hen-
syn til veekst, modning og kognitiv og adfaerds-
maessig udvikling i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med

Edronax

Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:

e svamp, f.eks. ketoconazol.

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

e migraene eller Parkinsons sygdom (sekalede-
rivater).

e depression, MAO-haemmere, tricykliske
antidepressiva, SSRI (f.eks. fluvoxamin) eller
lithium.

e for meget vaeske i kroppen (ikke-kalium-
besparende vanddrivende medicin, f.eks.
thiazider).

e epilepsi f.eks. phenobarbital, carbamazepin
eller phenytoin.

e naturlaegemidler indeholdende prikbladet
perikon.

Forteel det altid til laegen eller apoteksperso-
nalet, hvis du tager anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Brug af Edronax sammen med mad og

drikke

¢ Du kan tage Edronax i forbindelse med et
maltid, men det er ikke nedvendigt.

°Du sakal tage Edronax tabletter med et glas
vand.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke

om, at du er gravid, eller planlaegger at blive

gravid, skal du sperge din lsege eller apoteks-

personalet til rads, for du tager dette laege-

middel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Edronax
efter aftale med leegen.

Amning:

¢ Edronax gar over i maelken. Hvis du ammer,
ma du kun tage Edronax efter aftale med
leegen.

Fertilitet:

Der foreleegger ingen undersggelser der pavi-

ser nedsat fertilitet hos kvinder/maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med red advarelses-
trekant. Det betyder, at Edronax kan give
bivirkninger (nedszette demmekraft og evner),
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken. Ker ikke bil
eller motorcykel og lad veere med at cykle.
Lad veere med at arbejde med veerktgj eller
maskiner.

3. Sadan skal du tage
Edronax

Tag altid Edronax ngjagtigt efter laegens anvis-
ning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apot-
ekspersonalet.

Tabletterne ber indtages sammen med rigelig
maengde vand (1% dl).

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Den seedvanlige dosis er 8 mg dagligt (1 tablet
pa 4 mg to gange dagligt). Hvis der ikke er
opnaet tilstreekkelig virkning efter 3-4 uger,
kan din la,ege om ngdvendigt ege din dosis

op til 10 mg dagligt. Du ma hgjst tage 12 mg
dagligt.

Aldre:
Aldre ber ikke tage Edronax.

Born og unge under 18 ar:
Born og unge under 18 ar beor ikke tage Edro-
nax.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er nodvendigt at nedseette dosis. Begyn-
delsesdosis bor vaere 4 mg dagligt (2 mg 2

gange dagligt). Felg laegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Edronax
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget flere Edronax, end der star i
denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.
Symptomer:

For lavt eller for hgjt blodtryk, angst.

Hvis du har glemt at tage Edronax

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart
du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, sa spring den glemte
dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Edronax
Sperg laegen eller apotekspersonalet hvis der
er noget, du er i tvivl om.

Der er nogle, der oplever hovedpine, svimmel-
hed, nervesitet 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 bivirknin-
ger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og
regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren
staer). Kontakt straks laege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis

sjeelden):

e Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsad-
feerd er set under behandling med Edronax
eller kort efter behandlingsopher.

¢ Hvide "dede" fingre og teeer (Raynauds syg-
dom). Kontakt laegen.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer

hos flere end 1 ud af 10 patienter):

* Sgvnlgshed.

¢ Mundterhed som kan gge risikoen for hul-
ler i teenderne. Hvis du tager Edronax i mere
end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhy-
giejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal
med din tandleege.

e Forstoppelse.

¢ Kraftig sveden.

e Svimmelhed.
e Kvalme

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget hurtig og uregelmaessig puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Hjertebanken.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blod-
tryk.

¢ For hejt blodtryk. Tal med laegen. For hojt
blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed i huden.

* Rokkende, vridende beveegelser iseer i
benene.

¢ Nedsat evne til at se skarpt.

e Manglende eller nedsat appetit.

* Angst, rastles, uro.

e Hovedpine.

¢ Smagsforstyrrelser.

e Opkastning.

e Udsleet.

* Smerter og svien ved vandladningen.

e Besveer med at lade vandet evt. vandlad-
ningsstop, fornemmelse af ufuldstaendig
bleeretemning, urinvejsinfektion.

e Kuldegysninger.

o Testikelforstyrrelser: smerter ved saedafgang,
forsinket seedafgang, impotens.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer
hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Store pupiller

e Svimmelhed.

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis

sjeelden):

¢ Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og for-
virring pga. lavt natrium i blodet. For lavt
natrium i blodet kan i meget sjeeldne til-
feelde blive alvorligt med muskelkramper og
koma. Tal med laegen.

e [rritabilitet, aggressiv adfeerd.

e Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Kontakt
evt. leege eller skadestue.

¢ Kolde heender og fgdder.

e Testikelsmerter.

e Allergisk eksem

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med
din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i



