INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

REDUCTIL 10mg & 15mg Kapsler
(sibutramin)

Lzes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge

medicinen.

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

- Sporg lzegen eller apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Reductil til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
Reductil til andre.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Reductils virkning og hvad du skal bruge det til

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Reductil
3. Sadan skal du tage Reductil

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Reductil

6. Yderligere oplysninger

1. REDUCTILS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL
Reductil, som indeholder sibutramin, er medicin, som hjeelper dig med at tabe
i veegt, hvis din leege har fastslaet, at du lider af fedme eller er overveegtig,
og du har yderligere risikofaktorer for fedme sédsom diabetes og/eller forhe-
jede fedtstoffer i blodet (lipider). Hvis 3 méneder med eendrede kostvaner og
motion ikke har faet dig til at tabe dig tilstreekkeligt, kan din leege seette dig i
behandling med Reductil. Medicinen far dig til at fele dig hurtigere maet, sé du
spiser mindre mad. Ved at spise mindre, skulle du blive i stand til at tabe dig
og f& kontrol over din veegt. Denne medicin er en del af dit veegttabsprogram,
som du planleegger sammen med din leege.

Denne medicin skal bruges sammen med en dieet med lavt kalorieindhold og
oget fysiske aktivitet. Denne kombinationen vil ogsa hjeelpe dig med at tabe
i veegt. Din laege vil vejlede dig i dit vaegttab og vil tilbyde dig regelmaessige
opfelgningsbesog.

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

Tag ikke Reductil

e hvis du har forstoppelse, som ikke har forbindelse til overspisning

e hvis dit blodtryk er over 145/90 mmHg, uanset om du tager blodtrykssaen-
kende medicin eller ikke.

e hvis du har, eller tidligere har haft spiseforstyrrelser sésom anoreksi eller
bulimi.

e hvis du er overfalsom (hypersensitiv) over for sibutramin eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Reductil (se venligst afsnit 6 eller listen over indholdsstof-
ferne i denne medicin)

hvis du har en mental sygdom sdsom manisk depression (bipoleer depres-
sion)

hvis du tager eller inden for de sidste 2 uger har taget de sékaldte MAO-
haeammere (til behandling af depression eller Parkinsons sygdom), eller du
har taget medicin til behandling af depression, psykose eller veegttab eller
tryptofan til behandling af sevnforstyrrelser. MAO-haemmere, medicin til be-
handling af depression, psykose eller vaegttab eller tryptofan til behandling
af sevnforstyrrelser pavirker meengden af det kemiske stof serotonin i din
hjerne. Dette kan vaere et problem, hvis du samtidig tager Reductil.

hvis du har Tourette’s syndrom

hvis du har eller tidligere har haft problemer med hjertet, en for hurtig hjer-
tefrekvens, uregelmeessige hjerteslag, hjertesvigt, areforkalkning eller slag-
tilfeelde

hvis du har overaktiv skjoldbruskkirtel

hvis du har alvorlig nyresygdom eller er i dialyse, eller har alvorlig leversyg-
dom.

hvis du er en mandlig patient, og du opdager problemer med prostata. En
forsterret prostata kan gere det vanskeligt at temme blaeren, ogsé selv om
du foler en steerk trang til vandladning.

e hvis du har en seerlig svulst i binyrebarken (faeokromocytom)

e hvis du har problemer med gjet, sakaldt snaevervinklet glaukom.

e hvis du misbruger stoffer, medicin eller alkohol eller har gjort det tidligere

e hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid, eller du ammer.

e hvis du er under 18 &r eller over 65 éar.

Din laege kan forteelle dig, om det geelder for dig. Leegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Reductil

Din leege vil regelmaessigt checke dine fremskridt, veje dig, méle blodtryk og
puls for at veere sikker pd, at denne medicin er den bedste behandling for
dig.

Tal med din laege:

e hvis dit blodtryk eller hjerterytme stiger eller bliver for hurtig. Det er meget
vigtigt at fa dit blodtryk checket, hvis du har sevnproblemer, det sékaldte

s@vnapng.

e hvis du oplever symptomer som stakandethed, brystsmerter og haevede
ankler, som skyldes forhgjet blodtryk i lungerne (pulmonzer hypertension).

e hvis du har epilepsi (krampeanfald).
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e hvis du har problemer med nyrer eller lever
e hvis du eller nogen i familien har ufrivillige treekninger i ansigtet (tics).
e hvis du har depression.

e hvis du har en tilstand, som forager bledningstendensen, eller hvis du tager
medicin, som virker blodfortyndende eller kan forege bladningstendensen.

e hvis du har problemer med ojnene, sékaldt snaavervinklet glaukom (forhojet
tryk i dine gjne), eller hvis du har risiko for at fa det, fordi du har familie, der
har denne sygdom.

Det er din leege, som beslutter, om du skal fortssette med at tage denne
medicin.

¢ Vigtige information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Reductil
Reductil indeholder lactose. Hvis din leege har fortalt dig, at du har intole-
rance over for nogle sukkerarter, ber du kontakte laegen, inden du begyn-
der at tage denne medicin.

Brug af anden medicin
Hvis du tager eller for nylig har taget anden medicin, ber du oplyse din lsege
eller apotek herom, ogséa hvis der er tale om ikke-receptpligtigt medicin.

Der er en del medicin, som kan give bivirkninger, hvis det tages sammen med
Reductil. Sperg din leege eller apotek om rad, inden du tager denne medicin.
Du skal veere seerligt opmeerksom pa at forteelle det til din leege, hvis du tager
noget af falgende medicin:

* hvis du tager eller inden for de sidste 2 uger har taget de sakaldte MAO-
haemmere (til behandling af depression eller Parkinsons sygdom), eller du
har taget medicin til behandling af depression, psykose eller veegttab eller
tryptofan til behandling af sevnforstyrrelser. (se Tag ikke Reductil).

e medicin til behandling af migraene hovedpine f.eks. sumatriptan, ergotamin
(dihydroergotamin)

e staerk smertestillende medicin: for eksempel fentanyl og petidin, pentazo-
cin.

e Visse former for medicin, som kan @ge blodtrykket, sdsom medicin mod
forkelelse og allergi f.eks. dextromethorphan, efedrin, psuedoefedrin.

e cimetidin (medicin til behandling af mavesar)

e medicin til behandling af infektioner, herunder antibiotika, sésom rifampicin,
erythromycin, troleandomycin og clarithromycin, eller medicin til behand-
ling af svamp, sésom itraconazol og ketoconazol. Forteel det til din leege,
hvis du tager medicin til behandling af en infektion.

e medicin mod epilepsi (krampeanfald): carbamazepin, phenobarbiton og fe-
nytoin.

¢ de sdkaldte steroider og medicin, som pavirker din krops evne til at be-
keempe sygdom: sédsom dexamethason og cyclosporin.

Brug af Reductil sammen med mad og drikke
e Denne medicin kan tages med eller uden mad.
e Denne medicin skal synkes hel med et stort glas vand.

Graviditet og amning

Graviditet

Du ma ikke tage Reductil, hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid.
Tag sikre forholdsregler til at undga at blive gravid, mens du tager denne
medicin.

Amning
Du méa ikke amme, mens du tager denne medicin.

Fa vejledning hos leegen eller pa& apoteket, for du tager nogen form for me-
dicin.

Trafik-og arbejdssikkerhed

Du ber ikke fore motorkeretej, bruge farligt veerktoj eller store maskiner, hvis
du feler, at medicinen pavirker din demmeevne, din evne til at koncentrerer
dig eller din koordinationsevne.

3. SADAN SKAL DU TAGE REDUCTIL

Du ber altid tage din medicin i overensstemmelse med din lseges anvisninger.
Du ber sperge leegen eller apoteket, hvis du er usikker.

Startdosis er en Reductil 10 mg kapsel hver morgen, som skal synkes hel
med et glas vand. Kapslen méa ikke tygges eller dbnes. Kapslen kan tages
med eller uden mad.

Hvis du ikke har tabt omkring 2 kg i lebet af de ferste fire uger, hvor du tager
Reductil, kan det veere, at din leege vil @ge din dosis til en kapsel pa 15 mg en
gang daglig. Reductil skal tages som anvist af din leege.

Hvis du har taget for mange Reductil

Fortesl straks din laege eller apoteket, hvis du har taget mere Reductil, end du
skulle. Hvis du har taget for meget Reductil, kan du fele dig svimmel. Dit hjerte
kan sla hurtigere og dit blodtryk kan stige. Du kan ogsé fa hovedpine.

Hvis du har glemt at tage Reductil

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du springe den over. Du ma ikke tage
en dobbeltdosis for at kompensere for en glemt dosis. Sperg din leege el-
ler apoteket, hvis du har nogen spergsmal om, hvordan denne medicin skal
tages.

Hvis du holder op med at tage Reductil
Hvis du holder op med at tage denne medicin, kan du fa hovedpine og lyst til
at spise mere. Tal med din leege, hvis dette sker.

4. BIVIRKNINGER

Som al anden medicin kan Reductil have bivirkninger, selvom ikke alle far
bivirkninger. De fleste bivirkninger forekommer i lobet af de ferste fire ugers

behandling. De fleste bivirkninger er ikke alvorlige, forekommer sjeeldnere og
meerkes mindre over tid, eller gér veek, nar behandlingen stoppes.

Nedenstaende bivirkninger er set med Reductil. Nogle af dem kan blive alvor-
lige. Kontakt din leege eller apotek, hvis du bemaerker en eller flere af neden-
stéende bivirkninger.

e forpget blodtryk eller hjertefrekvens.

e uregelmaessige hjerteslag sdsom hjertekammerflimren.

e et sjeeldent, men alvorligt problem, det sékaldte serotoninsyndrom. Det
er en kombination af symptomer, som kan omfatte en felelse af forvirring,
svedtendens, rysten, kvalme, hallucinationer, ryk i musklerne eller hurtig
hjertebanken. Dette kan forekomme, nér man tager anden medicin, som
pévirker et kemisk stof i hjernen, det sékaldte serotonin, sammen med Re-
ductil..

e hvis du far vejrtreskningsproblemer, brystsmerter eller haavede ankler.

e usaedvanlig bledning eller usaedvanlige blé meerker, eller hvis det tager leen-
gere tid for dig end normalt at stoppe bladning.

e hvis du far udsleet eller neeldefeber, vejrtraekningsproblemer, kraftioshed og
heevelse af ansigt og hals. Det kan vaere en allergisk reaktion, som kreever
akut leegebehandling. Hvis du far nogen af disse symptomer, skal du
stoppe med at tage medicinen og straks kontakte din lzege.

Meget almindelige bivirkninger (hos mere end 1 ud af 10 patienter, som har
taget denne medicin i kliniske forseg) omfatter:

- sevnbesveer,

- forstoppelse,

- mundterhed

Almindelige bivirkninger (hos mindre end 1 ud af 10 patienter, som har taget
denne medicin i kliniske forseg) omfatter:

- en hurtig hjertefrekvens,

forhejet blodtryk,

- hjertebanken (palpitationer),

- kvalme,

hovedpine,

- angst,

en folelse af “prikken og stikken”,
svimmelhed,

- hedeture eller svedtendens.

hvis du har haemorider, kan de forveerres.

Mad og drikkevarer kan smage anderledes end de plejer, eller du kan f& en
anden smag i munden.

Andre bivirkninger omfatter (useedvanlig eller med ukendt frekvens): kram-
peanfald, hukommelsesbesveer, sleret syn, diarré, opkastninger, tyndt hér,
impotens/unormal orgasme, uregelmaessig menstruationscyklus, bléd maeer-
ker p& huden med ledsmerter, sindsbeveegelse eller depression, bledning
i maven, nyreproblemer, vandladningsbesveer og forhgjede veerdier i visse
levertests.

Kontakt straks apoteket eller din leege , hvis nogen af bivirkningerne bliver
alvorlige, eller hvis du bemeerker bivirkninger, som ikke er nssvnt i denne
indleegsseddel. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddel-
styrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Patienter og péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. SADAN OPBEVARER DU REDUCTIL
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25°C. Opbevares i den originale emballage.

Du mé ikke tage denne medicin, hvis du opdager at kapslerne er beskadiget
eller ser forkert ud.

Brug ikke medicinen efter den udlebsdato, der stér pa blisterkortet eller pak-
ningen efter udlebsdatoen. Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i méa-
neden.

Medicin ma ikke bortkastes med husholdningsspildevand eller husholdnings-
affald. Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket. Disse forholdsregler
skal hjeelpe med at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Reductil indeholder
Det aktive stof er sibutramin, som sibutraminhydrochloridmonohydrat.

Reductil kapsler indeholder ogsé felgende ikke aktive indholdsstoffer: Lac-
tosemonohydrat, magnesiumstearat, mikrocrystallinsk cellulose, silica kolloid
vandfri.

Kapselskallen og stemplet indeholder: Indigocarmin (E132), titandioxid
(E171), gelatine, natriumlaurylsulfat, dimeticon, propylenglycol, jernoxid sort
(E172), shellak glassering, lecitin (E322).

Reductil 10 mg kapsler indeholder ogsa quinolingult (E104 ).
Reductils udseende og pakningsstorrelse

Reductil 10 mg kapsler er harde gelatine kapsler med ejeblikkelig frigivelse.
Kapslen har en blé& overdel og en gul underdel.

Reductil 15 mg kapsler er harde gelatine kapsler med ejeblikkelig frigivelse.
Kapslen har en bl& overdel og en hvid underdel.

Reductil kapsler er tilgeengelige i en PVC/PVDC blister kalenderpakning.

e Kalenderpakningerne indeholder 28 kapsler (4 uger), 56 kapsler (8 uger) og
98 kapsler (14 uger)

¢ Hospitalspakninger (kalenderpakninger) indeholder 28 kapsler og 280
(10 x 28) kapsler

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Markedsfering i Danmark:
Abbott Scandinavia AB

Box 509

SE-169 29 Solna

Sverige

Fremstiller:

Abbott GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Tyskland

Repreesentant i Danmark:
Abbott Laboratories A/S
Emdrupvej 28 C

2100 Jsterbro

Telefon: 39 77 00 00

Fax: 39 77 01 99

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
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PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Reductil 10 mg og 15 mg kapsler
(sibutramin)

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke

legemidlet.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan f& behov for & lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller apotek.

- Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til andre.

- Dersom du opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige, eller du far
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, vennligst informer
leger eller apotek.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Reductil er og hva det brukes mot

2. Hva du ma ta hensyn til for du bruker Reductil

3. Hvordan du bruker Reductil

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan du oppbevarer Reductil

6. Ytterligere informasjon

1. HVA REDUCTIL ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Veer oppmerksom pa at legen kan ha foreskrevet legemidlet til en annen bruk
og/eller med en annen dosering enn angitt i pakningsvedlegget. Folg alltid
legens forskriving som er angitt pa apoteketiketten.

Reductil inneholder sibutramin, som er et legemiddel for & hjelpe deg til &
gé ned i vekt. Det kan brukes dersom legen har fastslatt at du er overvektig,
eller overvektig med risikofaktorer for utvikling av diabetes og/eller forhoyede
lipidnivéer i blodet. Legen kan forskrive Reductil til deg dersom kosthold
og trening i tre maneder ikke har hjulpet deg til & g& ned nok i vekt. Dette
legemidlet far deg til & fole deg raskere mett slik at du spiser mindre. Ved &
spise mindre ber du veere i stand til & g& ned i og kontrollere vekten. Dette
legemidlet er en del av ditt vektbehandlingsprogram som du setter opp
sammen med legen.

Dette legemidlet bor brukes sammen med et kalorifattig kosthold og okt
fysisk aktivitet. Kombinasjonen vil hjelpe deg til & g& ned i vekt. Legen din
vil gi deg rédd om fysisk aktivitet og kosthold og han vil felge deg opp med
regelmessige kontroller.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL FGR DU BRUKER REDUCTIL

Bruk ikke Reductil:

- hvis overvekten ikke skyldes overspising.

hvis blodtrykket er over 145/90 mmHg med eller uten bruk av

blodtrykksmedisiner.

- hvis du har eller tidligere har hatt en spiseforstyrrelse som anoreksi eller

bulimi.

dersom du er overfelsom mot sibutramin eller mot noen av de andre

innholdsstoffene i Reductil (se avsnitt 6 for en liste over innholdsstoffene i

dette legemidlet).

hvis du har en psykisk sykdom som manisk depresjon (bipolar lidelse).

- hvis du bruker eller i lgpet av de to siste ukene har brukt legemidler av
typen MAO-hemmere (for & behandle depresjon eller Parkinsons sykdom)
eller du har brukt andre legemidler for & behandle depresjon, psykoser eller
overvekt, eller tryptofan for & behandle sevnforstyrrelser. Disse legemidlene
kan pavirke mengden av et kjemisk stoff som kalles serotonin i hjernen din.
Dette kan bli et problem hvis du tar Reductil samtidig.

- hvis du har Tourette’s syndrom.

hvis du har eller noen gang har hatt hjerteproblemer, okt hjerterytme, ujevn

hjerterytme, hjertesvikt, areforkalkning eller slag.

- hvis du har en hyperaktiv skjoldbruskkjertel.

hvis du har alvorlig nyresykdom, gér i dialyse eller har alvorlig leversykdom.

hvis du er mann og merker problemer med prostata. En forsterret prostata

kan gjere det vanskelig & tamme bleeren selv om du har trang til & late
vannet.

hvis du har en spesiell svulst pa binyrene (feokromocytom).

- hvis du har en gyesykdom som kalles trang kammervinkelglaukom.

hvis du misbruker narkotika, legemidler eller alkohol eller har gjort det

tidligere.

- hvis du er gravid eller planlegger & bli gravid eller ammer.

hvis du er under 18 é&r eller over 65 &r.

Vis forsiktighet ved bruk av Reductil

Legen vil regelmessig sjekke fremskrittene dine, méle vekten din, blodtrykket
og pulsen for & veere sikker pa at dette legemidiet er riktig behandling for
deg.

Snakk med legen:

- hvis blodtrykket eller hjerterytmen oker eller blir for hoy. Det er spesielt
viktig at blodtrykket sjekkes hvis du har en sevnforstyrrelse som kalles
s@vnapneé.

- hvis du merker symptomer som tung pust, brystsmerter og hovne ankler pa

grunn av pulmonal hypertensjon (heyt blodtrykk i lungepulsaren).

hvis du har epilepsi (anfall).

- hvis du har nyre- eller leverproblemer.

hvis noen i slekten har tics (ufrivillige rykninger i ansiktet eller kroppen).

hvis du har depresjon.

- hvis du har en tilstand som disponerer for bledning eller hvis du tar

legemidler som kan fortynne blodet eller som kan oke bladning.

hvis du har en e@yesykdom som kalles trang kammervinkelglaukom (okt

trykk i @ynene) eller hvis noen i slekten din har dette.

Legen vil bestemme om du ber fortsette & ta dette legemidlet.

Viktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i Reductil
Reductil inneholder laktose. Hvis legen har fortalt deg at du ikke téler visse
typer sukker, fortell til legen at du tar dette legemidlet.

Bruk av andre legemidler sammen med Reductil
Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har brukt andre
legemidler, dette gjelder ogsa reseptfrie legemidier.

Flere legemidler kan forarsake uenskede reaksjoner hvis de tas sammen med
Reductil. Radfer deg med lege eller apotek for du tar dette legemidlet. Fortell
legen spesielt om du tar noen av disse legemidlene:

- hvis du bruker eller i lgpet av de to siste ukene har brukt legemidler av
typen MAO-hemmere (for & behandle depresjon eller Parkinsons sykdom)
eller du har brukt andre legemidler for & behandle depresjon, psykoser eller
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overvekt, eller tryptofan for & behandle sevnforstyrrelser (se avsnittet Bruk

ikke Reductil).

legemidler for & behandle migrenehodepine, for eksempel sumatriptan,

ergotamin (dihydroergotamin).

noen sterke smertestillende legemidler: for eksempel fentanyl, petidin,

pentazocin.

- visse medisiner som kan gke blodtrykket, som legemidler for forkjolelse og

allergi, for eksempel dekstrometrofan, efedrin, pseudoefedrin.

cimetidin (et legemiddel for & behandle magesar).

- noen medisiner for & behandle infeksjoner inkludert antibiotika, for eksempel

rifampicin, erytromycin, troleandomycin og klaritromycin, eller midler mot

sopp som itrakonazol og ketokonazol. Snakk med legen hvis du bruker

noen legemidler mot infeksjon.

noen medisiner mot epilepsi (anfall): karbamazepin, fenobarbital og

fenytoin.

- noen medisiner kalt steroider og medisiner som pavirker kroppens evne til
a kiempe mot sykdom, for eksempel deksametason og ciklosporin.

Inntak av Reductil sammen med mat og drikke

- Du velger selv om du vil ta legemidlet med eller uten mat, det har ingen
innvirkning pa effekten.

- Dette legemidlet ber svelges hel med et helt glass vann.

Graviditet og amming

Du ber ikke bruke Reductil hvis du er gravid eller planlegger & bli gravid. Bruk
sikker prevensjon nér du tar Reductil. Reductil mé& ikke brukes under amming.
Radfer deg med lege eller apotek for du tar noen andre medisiner i tillegg til
Reductil.

Kjoring og bruk av maskiner

Hvis du opplever at dette legemidlet pavirker din bedemmelsesevne,
tenkeméate og koordinasjon, ber du ikke kjere bil eller betjene verktoy eller
maskiner.

3. HYORDAN DU BRUKER REDUCTIL
Bruk alltid Reductil slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis
du er usikker.

Startdosen er en Reductil 10 mg kapsel hver morgen som svelges hel med ett
glass vann. Ikke tygg eller del kapselen slik at den apnes. Du velger selv om
du vil ta legemidlet med eller uten mat, det har ingen innvirkning pa effekten.

Dersom du ikke har gatt ned ca to kilo i vekt i lopet av de fire forste ukene du
har tatt Reductil, kan legen eke dosen til 15 mg en gang daglig. Reductil méa
tas slik legen har forskrevet.

Dersom du tar for mye av Reductil

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tlf. 22 59 13 00) hvis du har fatt
i deg for mye legemiddel eller hvis barn har fatt i seg legemiddel ved et uhell.
For andre spersmal om legemidlet, kontakt lege eller apotek.

Atafor mye Reductil kan gi svimmelhet. Hjertet kan slé raskere og blodtrykket
kan oke. Du kan ogsé fa hodepine.

Dersom du har glemt & ta Reductil

Dersom du har glemt & ta en dose, hopp bare over den. Ta ikke dobbel dose
som erstatning for en glemt dose. For andre spersmal om bruken av dette
legemidlet, kontakt lege eller apotek.

Dersom du avbryter behandlingen med Reductil
Dersom du avbryter behandlingen, kan du fa hodepine og/eller okt appetitt.
Kontakt legen hvis dette skjer.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan Reductil forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.
De fleste bivirkningene oppstér i lopet av de fire forste ukene av behandlingen.
De fleste bivirkningene er ikke alvorlige, de oppstér ikke ofte og de er sjelden
langvarige, og de gar over nér behandlingen avsluttes.

Folgende bivirkninger er sett ved bruk av Reductil. Noen av disse kan bli

alvorlige. Kontakt lege og/eller apotek hvis du merker noen av disse.

® Jkning i blodtrykk eller hjerterytme.

e Uregelmessig hjerterytme som hjertebank.

e En sjelden, men serigs tilstand som kalles serotoninsyndrom. Dette er en
kombinasjon av symptomer som kan inkludere forvirringstilstand, svetting,
skjelving, kvalme, hallusinasjoner, plutselige muskelrykninger eller rask
hjerterytme. Dette kan skje nar Reductil tas sammen med andre medisiner
som pavirker et kjemisk stoff i hjernen som kalles serotonin.

e Hvis du far pusteproblemer, brystsmerter eller hovne ankler.

¢ Uvanlig bledning eller uvanlig tendens til blamerker eller hvis det tar lenger
tid enn vanlig & stoppe bledning.

o Hvis du far utslett eller elveblest, pusteproblemer, svimmelhet/bevissthetstap
og hevelser i ansikt og hals. Dette kan veere symptomer pa en allergisk
reaksjon som krever umiddelbar behandling. Dersom du far noen av disse
symptomene, avslutt medisineringen og kontakt lege umiddelbart.

Sveert vanlige bivirkninger (hos mer enn 1 av 10 pasienter som har tatt dette
legemidlet i kliniske studier) inkluderer:

- sovnforstyrrelser,

- forstoppelse,

- munntorrhet.

Vanlige bivirkninger (hos mer enn 1 av 10 pasienter som har tatt dette
legemidlet i kliniske studier) inkluderer:

- hurtig hjerterytme,

okt blodtrykk,

hjertebank (palpitasjoner),

- kvalme,

hodepine,

angst,

- fornemmelser av kribling eller stikninger,
svimmelhet,

hetetokt og svetting,

- hvis du har hemoroider, kan de bli verre.

Mat og drikke kan smake annerledes enn det de pleier eller du kan oppleve
en annen smak i munnen.

Andre bivirkninger inkluderer (mindre vanlige eller har en ukjent frekvens):

krampeanfall, vanskeligheter med & huske ting, tédkesyn, diaré, oppkast,
haravfall, ereksjonsproblemer/unormale orgasmer, menstruasjonsforstyrrelser,
bledning i huden med leddsmerter, felelse av uro og depresjon, bledning i
magesekken, nyreproblemer, vanskeligheter med & temme bleeren og ekning
i visse leververdier.

Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller
du merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. HYORDAN DU OPPBEVARER REDUCTIL
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares ved hayst 25° C. Oppbevares i originalpakningen for & beskytte
mot fuktighet.

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager at kapslene er adelagte eller ikke
ser riktig ut p& en eller annen méate.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlepsdatoen som er angitt pa blisterbrettet
og pa pakningen etter “Utlepsdato”. Utlepsdatoen henviser til den siste dagen
i den angitte maneden.

Legemidler skal ikke kastes i avlepsvann eller ssmmen med husholdningsavfall.
Sper pa apoteket hvordan legemidler som ikke er nedvendig lenger skal
kastes. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON
Sammensetningen av Reductil:
Virkestoffet er sibutramin (sibutraminhydrokloridmonohydrat).

Reductil kapsler inneholder folgende hjelpestoffer: Laktosemonohydrat,
magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose, vannfri kolloidal silika.

Kapselskjell og markeringene inneholder: Indigokarmin (E 132), titandioksid
(E 171), gelatin, natriumlaurylsulfat, dimetikon, propylenglykol, jernoksid svart
(E 172), skiellakk glasur, lecitin (E 322).

Reductil 10 mg inneholder dessuten kinolingult (E 104).

Hvordan Reductil ser ut og innholdet i pakningen:

Reductil 10mg kapsler er harde gelatinkapsler for umiddelbar frigivelse med
bla topp og gul bunn.

Reductil 15mg kapsler er harde gelatinkapsler for umiddelbar frigivelse med
bla topp og hvitt bunn.

Reductil kapsler er tilgjengelige i en PVC/PVDC-blister kalenderpakning.
Kalenderpakninger inneholder 28 kapsler (4 uker)

Innehaver av markedsforingstillatelse og tilvirker:

Innehaver av markedsferingstillatelse:

Abbott Scandinavia AB, Box 509, 169 29 Solna, Sverige

Tilvirker:

Abbott GmbH & Co. KG, Knoll str., 67061 Ludwigshafen, Tyskland

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den
lokale representant for innehaveren av markedsferingstillatelsen:
Abbott Norge AS, Postboks 1, 1330 Fornebu. Telefon: 815 59 920

Dette pakningsvedlegget ble godkjent: 04/2009
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Reductil 10 mg og 15 mg ho6rd hylki
Sibutraminhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leiti® til leeknisins eda lyfiafreedings ef porf er a frekari upplysingum um
lyfi®.

- Pessulyfihefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefapad 6drum.
Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sdému sjukddémseinkenni sé
ad reeda.

- Latid leekninn eda lyfiafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki
er minnst a i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp
reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

1. Hvad Reductil er og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Reductil

3. Hvernig nota a Reductil

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Reductil

6. Adrar upplysingar

1. HVAD REDUCTIL ER OG VIP HVERJU PAD ER NOTAD

Athugid ad leeknirinn kann ad hafa avisad lyfinu til annarrar notkunar
og/eda i 60rum skoémmtum en fram kemur i fylgisedlinum. Fylgid
avallt fyrirmaelum laeknisins sem koma fram & merkimida apdteksins.

Reductil er notad til medferdar vid offitu og pa sem pattur i megrunardaetiun
sem byggist & breyttum matarvenjum og lifsstil asamt aukinni likamlegri
hreyfingu. Reductil eykur mettunartilfinningu og dregur Ur peirri minnkun a
brennslu sem annars verdur pegar likamspyngd minnkar.

2. ADUR EN BYRJAP ER AP NOTA REDUCTIL

Ekki ma nota Reductil:

- Ef pu ert med ofneemi fyrir sibutramini eda einhverju 6dru innihaldsefni
Reductil.

- Ef sjukddmur er orsok offitunnar, p.e. sjukddmur sem veldur breytingum a
likamanum, eda ef pu ert med alvarlega atréskun.

- Handa peim sem eru med ékvedna gedsjukdéma t.d. gedhvarfasjukdém
(manic depression) eda Gilles de la Tourette heilkenni, sem er sjukdémur
sem lysir sér med ésjalfradum hreyfingum (,tics®).

- Samhlida lyfjum sem nefnast MAO hemlar eda 6drum lyfjum sem verka a
midtaugakerfid og eru t.d. notud vid offitu eda punglyndi eda lyflum sem
innihalda tryptofan (gegn svefntruflunum).

- Ef pu ert med akvedna hjartasjukdéma eda dmedhondladan haprysting.

- Ef pu et med ofvirkan skjaldkirti eda alvarlega skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

- Ef pu ert med steskkadan blddruhalskirtil og att erfitt med pvaglat, ef pu ert
med ofvirkan nyrnahettubdrk eda ef pu ert med prénghornsglaku.

- Ef pd hefur misnotad fikniefni, lyf eda afengi.

- Ef pud ert yngri en 18 ara eda eldri en 65 ara.

- Amedgdngu og vid briéstagjof.

Geeta skal sérstakrar varudar vié notkun Reductil

Fylgjast skal med blédprystingi og pulsi medan a medferd med Reductil
stendur. Pad er yfirleitt gert 14. hvern dag fyrstu prja manudina, og reglulega
par a eftir. Peir sem eru med flogaveiki, skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
eda osjalfrada kippi i andlitinu (,tics®) eiga ad radfeera sig vid leskni adur en
medferd hefst. Komi fram dndunarerfidleikar, bridstverkir og/eda dkklabjugur
medan a medferd med Reductil stendur, skal hafa samband vid leekni. Peir
sem adur hafa verid punglyndir eda fa einkenni punglyndis medan & medferd
med Reductil stendur, eiga ad radfeera sig vid laekni.

Notkun annarra lyfja
Latid leekninn eda lyfiafreeding vita ef dnnur lyf eru notud eda hafa verid notud
nyverid, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Pad getur haft ahrif & verkun Reductil ef sum onnur lyf eru notud samhlida,
t.d. sum Iyf vid sveppa- og bakteriusykingum og sum lyf vid flogaveiki, lyf sem
nefnast MAO hemlar og lyf sem innihalda tryptofan (gegn svefntruflunum).
Einnig geta sum migrenilyf, dpid¢idar (morfinlik lyf), lyf sem auka serotoninmagnio
(t.d. SSRI lyf), svo og lyf sem haekka blddprysting eda auka hjartslattartidnina
(t.d. hostalyf, Iyf vid kvefi og ofneemislyf) asamt sumum lyfium sem notud eru
Vvid bdlgu 1 slimhimnum, haft ahrif & virkni Reductil. Segid pvi leekninum fra pvi
ef slik lyf eru notud.

Medganga og brjéstagjof

Hugsanlegt er ad lyfid hafi ahrif & fostrid. Pvi mega pungadar konur ekki nota
Iyfid.

Konur & barneignaraldri eiga ad nota éruggar getnadarvarnir medan & medferd
med Reductil stendur.

Pungadar konur eiga ad leita réda hja laskni.

Hugsanlegt er ad lyfid hafi ahrif a barn sem haft er & brjosti. Konur sem hafa
barn & brijdsti eiga pvi ad leita rada hja leekni &dur en byrjad er ad nota lyfio a
medan barn er haft & brjésti.

Akstur og notkun véla
Haft skal i huga ad hja sumum getur Reductil haft ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla.

Hvorki ma stunda akstur eda ahasttusom storf fyrr en slikt er ohaett. Lyf
geta haft ahrif & heefni til aksturs og aheettusamra starfa. Lesid fylgisedilinn
vandlega. | vafatilvikum skal leita upplysinga hja laekni eda lyfiafraedingi.
Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni i Reductil

Reductil inniheldur mjélkursykur. Ef dpol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal
hafa samband vid laskni adur en Iyfid er tekid inn.

3. HVERNIG NOTA A REDUCTIL

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um

hvernig & ad nota Ilyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfiafreedingi.
Venjulegur skammtur er 1 hylki 1 sinni & dag, ad morgni. Hylkid a ad gleypa
i heilu lagi med glasi af vatni, med mat eda an. Ef pér finnst pu ekki na
tileetludum arangri (p.e.a.s. pyngdartap er minna en 2 kg a 4 vikum) skaltu
radfeera pig vid leekni.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur
Einkenni ofskdmmtunar geta verid hjartslattarénot, haekkadur blédprystingur,
hofudverkur og sundl.

Hafid samband vid leekni, sjukrahis eda Upplysingamidstéd um eitranir
(simi 543 2222) ef of mikid hefur verid notad af lyfinu eda ef barn hefur fyrir
slysni tekid Iyfid inn. Leitid til leeknisins eda lyfiafreedings ef porf er & frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

Ef gleymist ad nota Reductil

Ekki & ad tvofalda skammt til ad basta upp skammt sem gleymst hefur ad
taka.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um oll lyf getur Reductil valdid aukaverkunum, pé ekki hja dllum.
Yfirleitt koma aukaverkanirnar fram | upphafi medferdar (& fyrstu 4 vikunum)
og hverfa pegar a lidur.

Mjoég algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10):
Haegdatregda, munnpurrkur og svefnleysi.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 og feerri en
1 af hverjum 10):

Hjartslattaronot, haekkadur blddprystingur, hitasteypur, d6gledi, versnun
gyllinisedar, svimi, naladofi, hofudverkur, kvidi, aukin svitamyndun eda
breytingar & bragdskyni.

Sjaldgeefar aukaverkanir: Faekkun blddflagna, akvednar gerdir nyrnabdlgu,
aedabdlga, hjartslattartruflanir, eesingur, punglyndi, flog, serotoninheilkenni,
ahrif & lifrarstarfsemi (aukning lifrarensima), ofnzemi med Utbrotum og
ofsaklada, pokusyn, nidurgangur, uppkost, breytingar & kynhvot og breytingar
a tidahring, timabundnar breytingar & magni lifrarensima.

Sést hafa sjaldgeef tilvik um frahvarfseinkenni & bord vid héfudverk og aukna
matarlyst. Einnig hefur verid greint fra harlosi og timabundnum truflunum a
skammtimaminni. Blaedingar i meltingarvegi og hudbleedingar.

Latid leekninn eda lyfiafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er
minnst a i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast
alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A REDUCTIL

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja. Geymid ekki vid haerra hitastig en
25°C. Geymid [ upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Ekki ma nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem er & umbudum.

Ekki & ad fleygja lyfium i skdlplagnir eda heimilissorp. Spyrou lyfjafreeding
hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Pessar
adgerdir eru til pess ad vernda umhverfid.

6. ADRAR UPPLYSINGAR

Reductil inniheldur:

- Virka innihaldsefnid er: Sibutraminhydroklorideinhydrat 10 mg eda 15 mg.

e Onnur innihaldsefni eru: Mjdlkursykureinhydrat 212 mg eda 207 mg,
magnesiumsterat, orkristalladur selluldsi, vatnsfri kisilkvoda, indigocarmin
(E 132), titantvioxid (E 171), gelatina, natriumlaurylsulfat, dimethicon,
propylen glykdl, jarnoxid og jarnhydroxid (E 172), flogulakk, gljdi, lesitin
(E 322).
Par ad auki inniheldur Reductil 10 mg kindlingult (E 104).

Utlit Reductil og pakkningastaerd:
Hord hylki med blarri hettu og gulum bol.

Handhafi markadsleyfis
Abbott Scandinavia AB. Box 509, 169 29 Solna, Svipjéd.

Framleidandi

Boots Company plc, 1 Thane Road West, Nottingham NG23 3AA, Bretlandi
eda

Abbott GmbH & Co. KG, Pyskalandi.

Ef dskad er frekari upplysinga um Iyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid
fulltrda markadsleyfishafa: Vistor hf., Horgatuni 2, 210 Gardabee.

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur 8. jantiar 2008.
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