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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Temmler Pharma GmbH

TemmlerstralBe 2 % TEMMLER PHARMA
35039 Marburg / Tyskland

Regenon 25 mg, blade kapsler

Amfepramonhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret Regenon 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning:

Amfepramon (det aktive stof i Regenon) pavirker hjernen, sa appetitten og indtagelse af kalorier ned-
saettes, og du taber dig i veegt.

Anvendelse:

Regenon er et leegemiddel til behandling af fedme.

Du kan bruge Regenon sammen med diaet, hvis du er sveert overvaegtig med BMI (Body Mass Index)
pa 30 kg/m? eller derover, og hvis du ikke har faet et tilfredsstillende veegttab pa anden made.

Du ber ikke anvende Regenon af udelukkende kosmetiske grunde.
Bemaerk: Det er ikke bevist, at vaegttabet ved Regenon er varigt.

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

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

Tag ikke Regenon

— hvis du er allergisk over for amfepramonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Regenon
(angivet i punkt 6).

Eller du har

— forstyrrelser i hjerterytmen

— en svulst i binyremarven

— forgget funktion af skjoldbruskkirtlen

— alvorlige tilfeelde af hjertekramper

— gron steer @

— alvorlig areforkalkning

— forhgjet blodtryk i lungerne

— alvorligt forhgjet blodtryk

— lidt af eller nu lider af karsygdomme (forkalkninger eller blodpropper) i hjertet eller hjernen

— haft eller nu har psykiske lidelser som nervgs spisevaegring og depression

— tilbgjelighed til medicinmisbrug eller alkoholmisbrug.

Du ma heller ikke tage Regenon, hvis du:

— allerede far medicin, der skal nedsaette appetitten
— er gravid eller ammer.

Regenon ma ikke anvendes til bgrn under 15 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Regenon.

ADVARSEL:

Regenon og andre leegemidler med samme virkning kan give sveert forhgjet blodtryk i lungerne.
Det er en meget alvorlig bivirkning, som kan veere dgdelig. Hvis du far &ndengd, eller din andengd
bliver vaerre, skal du straks holde op med at tage Regenon. Du skal straks kontakte din laege eller
en skadestue. Ring evt. 112.

Forteel din leege, hvis du lider af forkalkning af blodkarrene eller har haft blodpropper i hjertet eller
hjernen.

Forteel din lzege, hvis du har epilepsi.

Hvis du bruger Regenon i leengere tid, kan du blive tilveennet og afthaengig af medicinen og i nogle
tilfeelde fa alvorlige psykiske lidelser.

Fortael omgaende din u laege, hvis du pludselig far andengd, nar du beveeger dig. Anvendelse af
Regenon kan medfgre positive resultater ved en dopingkontrol, og derudover kan det vaere farligt for
helbredet.

Brug af anden medicin sammen med Regenon

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for-
nylig.

Tal med lzegen, hvis du far:

— anden medicin, der skal nedseette appetitten

— medicin mod depression (MAO-haemmere), da det kan medfgre sveert forhgjet blodtryk, hvis du
ogsa tager Regenon

— medicin mod gren steer (guanethidin).

Brug af Regenon sammen med mad og drikke
Regenon skal indtages senest ¥2-1 time for et hovedmailtid.

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 lsege eller apoteket til rads, for du tager Regenon.

Graviditet

Du ma ikke tage Regenon, hvis du er gravid.

Amning

Hvis du ammer, ma du ikke bruge Regenon.

Regenon bliver udskilt i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Regenon kan give bivirkninger,
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Regenon indeholder sorbitol (E420)

Kontakt lsegen fer du tager denne medicin, hvis lsegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerar-
ter.
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3. Sadan skal du tage Regenon

Tag altid Regenon ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller pa apoteket.

Behandling med Regenon skal altid forestas af en leege med erfaring i behandling af overveegt.

Den seedvanlige dosis er

Voksne (over 18 ar):

1 kapsel (25 mg) 3 gange dagligt indtages senest /,—1 time for et hovedmaltid. Aftendosis ber und-
gas pa grund af bivirkninger som f.eks. nervgsitet og sgvnlgshed.

Unge (mellem 15 og 18 ar):

Unge i denne alder skal altid tale med deres lazege om brug af Regenon, da det kun ma bruges til
unge, der er fuldt udviklede.

Born (op til 15 ar):

Regenon ma ikke bruges til bern under 15.

Aldre:

Det er ikke ngdvendigt at justere dosis.

Nedsat nyrefunktion:

Det er ikke ngdvendigt at justere dosis.

Nedsat leverfunktion:

Det er ikke ngdvendigt at justere dosis.

Behandlingsvarighed er 4—6 uger. Behandlingen ma ikke vare laengere end 3 maneder.

Hvis du har taget for meget Regenon

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Regenon, end der star i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa en overdosis er ophidselse, uro og evt. epilepsilignende kramper, gget puls og hjer-
terytmeforstyrrelser.

Hvis du har glemt at tage Regenon
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Fortseet blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Regenon
Sparg lzegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Regenon kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Forhgjet puls, hjertebanken, for hgjt blodtryk, hjertesmerter. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til1 ud af 1.000 patienter):
Blodprop i hjernen eller hjernebladning, hjertekramper, hjerteinfarkt, nedsat hjertefunktion, hjertestop.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
Nedsat funktion af knoglemarven, forandringer i blodet, der kan vise sig ved traethed, blgdning fra
hud og slimhinder og infektioner, krampeanfald, hjerterytmeforstyrrelser, andengd.

Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Psykiske lidelser, depression.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
Tilvaenning til Regenon, nervasitet, uro, sgvnforstyrrelser, svimmelhed, mundterhed.

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 ud af 100 patienter):
Forstoppelse, kvalme, irritation, forvirring, hovedpine.

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

Ufrivillige beveegelser, rysten, ekg-forandringer, diarré, mavesmerter, smagsforstyrrelser, hududsleet,
hudeksem, nzeldefeber og/eller hudradme, hartab, svedtendens, muskelsmerter, smerter ved vand-
ladning, hyppig vandladning, impotens, forandret sexlyst, udvikling af bryster hos maend, menstrua-
tionsforstyrrelser, impulsivitet, angst, sygelig opstemthed, sygelig nedtrykthed, sgvnlignende bevidst-
hedssvaekkelse, utilpashed.

Indberetning af bivirkninger:

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bi-
virkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen 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 leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C

Tag ikke Regenon 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 og yderligere oplysninger

Regenon indeholder:

Aktivt stof: Amfepramonhydrochlorid

@vrige indholdsstoffer: Karion 83 indeholder mannitol, sorbitol og hydrogenerede stivelse hydrolysa-
ter; vinsyre; aluminiumstearat; glutaminsyre; koncentreretphosphorsyre; renset vand; paraffin; paraf-
finolie; gelatine; siliciumoxid; glycerol 85%; ferrioxid(kolloidalt); ethylvanillin.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Regenon er brune, ovale kapsler med lugt af vanilje og hvidt til cremefarvet indhold.
Pakningsstarrelser

Pakninger med 30 og 120 blgde kapsler.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Temmler Pharma GmbH

Temmlerstrasse 2

D-35039 Marburg

Tyskland

Repreesentant

Kemifarma ApS

Birkholmsvej 23

DK-2800 Kgs. Lyngby

Denne indleegsseddel blev senest aendret juni 2016
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