Indlzegsseddel: Information til brugeren

Edronax®
4 mg tabletter
reboxetin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.
e Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Lagen har ordineret Edronax til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive indholdsstof i Edronax er reboxetin. Edronax herer 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.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

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

Tag ikke Edronax:
e hvis du er allergisk over for reboxetin eller et af de ovrige indholdsstoffer 1 Edronax (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Edronax hvis du:


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

e har tegn pd vandladningsbesver, forstarret blerehalskirtel (prostata) eller tidligere har haft
hjerteproblemer

e samtidigt tager medicin, der nedsetter blodtrykket

e har lever- eller nyreproblemer. Din leege vil maske @ndre dosis

e tager anden medicin mod depression, som f.eks. MAO-he&mmere, tricykliske antidepressiva,
nefazodone, SSRI (serotonin-genoptagshemmere, f.eks. fluvoxamin) eller lithium

e tager andre MAO-h@mmere sa som antibiotika (linezolid) eller methylenbla, se afsnittet ”Brug
af anden medicin sammen med Edronax”

e har oplevet episoder med mani (overaktiv opfersel eller tankegang)

e har problemer med gjnene, som forhgjet tryk i gjet (gron steer).

Selvmordstanker og forverring af din depression eller angst

Hyvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller

tanker om at gore skade pa dig selv. Disse tanker kan forstarkes, nar du starter med at tage

antidepressiv medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle
gange lengere tid.

Du kan have oget risiko for sddanne tanker:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv.

- Hvis du er ung. Information fra kliniske forseg har vist, at der er en oget risiko for
selvmordsadfard hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressiv medicin.

Hvis du pé noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pé dig selv, ber du

straks kontakte din lzege eller hospitalet.

Det kan miske veaere en hjzlp at tale med en ven eller pirerende om, at du er deprimeret eller
angst, og bede dem om at lese denne indlegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortelle dig,
hvis de synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver bekymrede over @ndringer
1 din opfersel.

Bern og unge
Edronax ber normalt ikke anvendes til bern og unge under 18 ar. Patienter under 18 ér har en oget

risiko for bivirkninger, som f.eks. selvmordsforseg, selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis
aggression, trodsig adferd og vrede), nir de behandles med denne type medicin. 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 ensker at drefte dette, skal du henvende dig til din
lege.

Du ber underrette din lege, hvis nogle af de ovennavnte symptomer opstér eller forvaerres, nér en
patient under 18 ar far Edronax.

Desuden er der ingen langtidsdata om sikkerheden ved Edronax med hensyn til vakst, modning og
kognitiv og adfeerdsmassig udvikling i denne aldersgruppe.



Brug af anden medicin sammen med Edronax
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Edronax kan pavirke eller kan blive pavirket af anden medicin. . Disse omfatter:

e svampemidler, f.eks. ketoconazol

¢ medicin mod betendelse (antibiotika), f.eks. erythromycin, rifampicin

¢ medicin mod migrene eller Parkinsons sygdom (sekalederivater)

e cn type medicin mod depression, kaldet MAO-haemmere, tricykliske antidepressiva, nefazodon,
SSRI (f.eks. fluvoxamin) eller lithium

e andre MAO-h@mmere som f.eks. linezolid (antibiotika) eller medicin, der anvendes til
behandling af hgje meth@moglobinniveauer i blodet (methylenbla)

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

e medicin til behandling af epilepsi f.eks. phenobarbital, carbamazepin eller phenytoin

e naturlegemidler indeholdende perikon.

Din lege vil fortelle dig, om du kan tage Edronax sammen med anden medicin. Fortel altid leegen
eller pé apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsé medicin,
som ikke er kobt pd recept, medicin kebt 1 udlandet, naturlegemidler, sterke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Brug af Edronax sammen med mad og drikke
Du kan tage Edronax 1 forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge
din laege til rads, for du tager Edronax.

Graviditet

Der er ikke nogen erfaring med brugen af Edronax til gravide kvinder. Tag ikke Edronax, hvis du er
gravid, medmindre din laege efter en klinisk vurdering af risiko og fordele har besluttet, at det er
nedvendigt. Fortael det straks til laegen, hvis du er gravid eller planlagger at blive gravid, for at fa
vejledning.

Amning

Sma mangder af Edronax gar over i modermelken. Hvis du ammer, méa du ikke tage Edronax, da det
kan skade barnet. Tal med leegen. Laegen vil bestemme, om du skal stoppe med at amme eller stoppe
behandlingen med Edronax.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Edronax virker slovende, og at det

kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert 1 trafikken.

3. Sadan skal du tage Edronax



Tag altid Edronax ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Den s@dvanlige dosis for voksne er 8 mg dagligt (1 tablet pd 4 mg 2 gange dagligt). Hvis der ikke er
opnéet tilstreekkelig virkning efter 3-4 uger, kan din laege om nedvendigt ege din dosis op til 10 mg
dagligt. Du ma hejst tage 12 mg dagligt.

e Nedsat nyre- og leverfunktion: Startdosis er 4 mg dagligt. Dosis kan eges afhangigt af
virkningen. Folg l&gens anvisninger.

e /Eldre: Du ber ikke tage Edronax.
e Born og unge under 18 ar: Du ber ikke tage Edronax.

Den daglige dosis ber deles i 2 doser, en dosis om morgenen og en dosis om aftenen. Du ber sluge
tabletten med et glas vand. Tabletten kan deles 1 2 lige store dele. 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
ber begynde at i det bedre efter nogle {4 uger.

Det er vigtigt at blive ved med at tage medicinen, indtil din laege siger, at du skal holde op, ogsa selvom
du har faet det bedre. Hvis du stopper behandlingen for tidligt, kan dine symptomer vende tilbage.

Hyvis du har taget for mange Edronax tabletter

Tag aldrig flere tabletter end din leege har foreskrevet. Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet,
hvis du har taget flere tabletter, end der stér her, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig
utilpas. Hvis du tager for mange tabletter, kan du f 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 naste dosis til normal tid. Du ma ikke tage
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Edronax

Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Dine symptomer kan vende tilbage.

Der er nogle, der oplever hovedpine, svimmelhed, nervesitet og kvalme, nar de holder op med at tage
Edronax.

Sperg leegen eller pd apotekspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er som regel milde og forsvinder s@dvanligvis efter de forste ugers behandling.



Hvis du fér alvorlige bivirkninger, eller oplever bivirkninger som ikke fremgér af denne indlaegsseddel
ber du tale med din laege eller apotekspersonalet.

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Problemer med at sove (sevnlashed)
Svimmelhed

Mundterhed

Forstoppelse

Kvalme (utilpashed)

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 1 huden, uro i kroppen, smagsforstyrrelser

Synsforstyrrelser

Hurtig puls, hjertebanken

Udvidelse af blodkar, lavt blodtryk nir man rejser sig (kan give svimmelhed eller besvimelse),
forhejet blodtryk

Opkastning

Udsleet

Vandladningsbesver, urinvejsinfektion, smerter ved vandladning, problemer med at temme blaren
helt

Impotens, smerter ved udlesning, forsinket udlgsning
Kuldegysninger.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

Udvidede pupiller
Folelse af at det hele drejer rundt.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

Gron staer (en tilstand, hvor gjets tryk er forhgjet).

Efter markedsforing er der set felgende bivirkinger:

For lavt indhold af natrium 1 blodet

Aggressiv adferd, hallucinationer

Selvmordstanker og selvmordsadfaerd

Tilfelde af selvmordstanker og selvmordsadfard er rapporteret under behandling med Edronax
eller kort efter behandlingsopher (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”)

Kolde hander og fodder, Raynauds syndrom (dérlig blodcirkulation oftest i fingre og teeer, men
kan ogsa pavirke na@se og erer — huden bliver bleg, kold og folelseslos)

Allergisk hududslaet



e Smerter 1 testiklerne
e Irritabilitet
e Forhgjet tryk 1 gjet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Email: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Edronax efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den n&vnte maned.

Opbevar ikke Edronax ved temperaturer over 25°C.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Edronax indeholder:
- Aktivt stof: reboxetin 4 mg.
- ©vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose (E460), calciumhydrogenphosphatdihydrat,
crospovidon (E1202), kolloid silica, magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Edronax 4 mg er en hvid, rund, konveks tablet med delekarv pé den ene side. Tabletten er meerket med
"P" pé venstre side og "U" pa hejre side af delekarven. P4 bagsiden er tabletten maerket "7671". Tabletten
kan deles i 2 lige store dele.

Edronax tabletter findes i blisterpakninger med 10, 20, 50, 60, 100, 120 eller 180 tabletter eller i
glasbeholder med 60 tabletter. Desuden findes der ogsa blisterpakninger med 3x60, 5x60 og 10x60
tabletter, samt glasbeholdere med 3x60, 5x60 og 10x60 tabletter.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup

Fremstiller

Pfizer Italia S.r.1., 63046 Marino del Tronto, Ascoli Piceno, Italien

Dette laegemiddel er godkendt i EU/EQS-medlemslande under felgende navne:

Edronax Belgien, Danmark, Finland, Irland, Italien, Luxemburg, Portugal,
Storbritannien, Sverige, Tyskland og Ostrig
Norebox Spanien

Denne indlzegsseddel blev senest zendret i juni 2017
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