Bipacksedel: Information till anvandaren
Edronax® 4 mg tabletter

reboxetin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Edronax &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Edronax

Hur du tar Edronax

Eventuella biverkningar

Hur Edronax ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Edronax ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Edronax ar reboxetin som tillhér en grupp av mediciner kallade antidepressiva.
Edronax anvands for akut behandling av egentlig depression och for att bibehalla forbattringen av dina
symtom nar du initialt svarat pa behandling med reboxetin.

2. Vad du behdver veta innan du tar Edronax
Ta inte Edronax

- omdu &r allergisk mot reboxetin eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Edronax om du:

« lider av krampsjukdom eller epilepsi. Behandling med Edronax ska avbrytas om kramper
uppkommer.

« har symtom pa urinvagsbesvar, forstorad prostata eller tidigare haft hjartbesvar.

« tar mediciner for att sénka ditt blodtryck.

o har lever- eller njurproblem. Din lakare behtver eventuellt justera dosen.

« tar ett lakemedel kallat monoaminooxidashammare (MAO-hdmmare) mot depression, eller har tagit
MAO-hdmmaren under de senaste 2 veckorna. Din lakare behdver eventuellt avbryta behandlingen
med MAO-hdmmaren minst 2 veckor innan behandling med Edronax pabarjas.

» tidigare har haft mani (6veraktivt beteende eller tankar).

« har problem med 6gonen som vissa typer av glaukom (férhojt tryck i 6gat).



Serotonergt syndrom

Serotonergt syndrom ér ett tillstdnd som kan vara livshotande och kan intraffa nar man tar enbart
Edronax eller Edronax tillsammans med andra ldkemedel (se avsnitt 2 ”Andra lakemedel och
Edronax”). Symtom pa serotonergt syndrom kan vara en kombination av féljande: forvirring,
rastloshet, hallucinationer, koma, hjartklappning, forh6jd kroppstemperatur, snabb
blodtrycksforandring, svettning, hudrodnad, darrningar, dveraktiva reflexer, illamaende, krakningar
och diarré. Kontakta omedelbart lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du far dessa symtom
pa serotonergt syndrom.

Om du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv
Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller
bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvérras nar man bérjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom
det tar tid innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.
Dessa tankar kan vara vanliga:
- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjalvmord.
- omdu ar yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psyKkisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att skada
sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjdlvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem garna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de
tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende foérandras.

Barn och ungdomar

Edronax ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for
biverkningar som sjalvmordsforsok, sjadlvmordstankar och fientlighet (frdmst aggression, trots och ilska) ar
storre hos patienter under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan Edronax skrivas ut av
lakare till patienter under 18 ar, om lakaren anser att detta ar lampligt. Om du ar under 18 &r och vill diskutera
varfor du fatt detta lakemedel, ska du vanda dig till din lakare igen.

Du ska ocksa informera din lakare om du upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvarras.

De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad och kognitiv och beteendeméssig utveckling har annu inte
faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Edronax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Edronax kan paverka eller paverkas av andra ldkemedel. Dessa inkluderar:

« Vissa lakemedel mot svampinfektion, t.ex. ketokonazol

« Vissa antibiotika, t.ex. erytromycin, rifampicin

o L&kemedel som kallas ergotaminer och som anvénds for att behandla migrén eller Parkinsons
sjukdom

« Urindrivande lakemedel, (icke kaliumsparande diuretika) t.ex. tiazider

o L&kemedel som anvénds for att behandla epilepsi t.ex. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin

« Naturldkemedel innehéllande johannesort (Hypericum perforatum)

o Lékemedel som nar de tas tillsammans med Edronax kan ¢ka risken for serotonergt syndrom (se
avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”):



o Vissa antidepressiva lakemedel som kallas MAO-hdmmare, tricykliska antidepressiva,
tetracykliska antidepressiva, nefazodon, SSRI-preparat (t.ex. fluvoxamin) andra serotonin-
och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) eller litium

o Léakemedel som kallas triptaner for behandling av migrén

o Andra MAO-hdammare som linezolid (ett antibiotikum) eller metylenblatt (anvands for att
behandla hoga nivaer av methemoglobin i blodet)

o Lakemedel som innehaller opioider (t.ex. buprenorfin) for behandling av svar smarta och/eller
opioid beroende

o Lakemedel for behandling av angest, t.ex. buspiron

o Lakemedel som innehaller tryptofan (anvands for t.ex. somnproblem och depression)

Din lakare kommer att avgdra om du kan ta Edronax tillsammans med andra mediciner. Tala om for l&kare
eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria sadana, naturlakemedel
eller vitaminer och mineraler.

Edronax med mat och dryck
Edronax kan tas oberoende av fodointag.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns inga relevanta uppgifter om anvandning av Edronax under graviditet. Ta inte Edronax om du &r
gravid, sdvida inte din lakare har gjort en noggrann bedémning av risk/nytta och bedémt att det ar absolut
nddvandigt. Tala omedelbart om for din lakare om du ar eller planerar att bli gravid.

Amning

Sma mangder av Edronax utsondras i brostmjolk. Det finns risk for en potentiell effekt pa barnet. Du ska
darfor diskutera fragan med din lakare och denne kommer att avgéra om du ska avbryta amningen eller
avbryta behandlingen med Edronax.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det uppmanas till forsiktighet vid bilkérning och handhavande av maskiner.

Du bor inte kora bil eller anvanda maskiner forran du vet att det &r sékert och att du inte paverkas av Edronax
(dvs. kénner dig sémnig).

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Edronax
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 8 mg per dag (1 tablett a 4 mg 2 ganger dagligen). Beroende pa hur du
svarar pa medicineringen kan din lakare efter tre till fyra veckor uppmana dig att ta 10 mg per dag, om
nodvandigt. Maximal daglig dos ska inte Overstiga 12 mg.



« Hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion &r startdosen 4 mg per dag. Denna dos kan komma att
okas beroende pa individuell respons.

« Anvéandande av Edronax rekommenderas inte till aldre patienter.
« Edronax bor inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ars alder.

Tabletterna ska tas vid tva tillfallen; en dos pa morgonen och en dos pa kvéllen. Du ska svilja tabletterna med
ett glas vatten. Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Tugga inte tabletterna. For att hjalpa dig att komma
ihdg att ta Edronax kan det underlatta om du tar tabletterna vid samma tidpunkt varje dag.

Liksom andra lakemedel kommer Edronax inte att lindra dina symtom omedelbart. Du bér kdnna dig battre
inom ett par veckor.

Det ar viktigt att du fortsatter att ta dina tabletter, &ven om du kéanner dig béttre, tills din lakare rader dig att
sluta. Forsok ha talamod, om du slutar att ta tabletterna for tidigt kan dina symtom komma tillbaka.

Om du har tagit for stor mangd av Edronax

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning. Du ska aldrig ta fler tabletter &n din lakare rekommenderar. Om du tar mer Edronax &n du ska kan
du fa symtom av 6verdosering som Iagt blodtryck, angest och forhojt blodtryck.

Om du har glomt att ta Edronax
Om du har glémt att ta Edronax, ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att
kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Edronax
Du bor inte sluta att ta din medicin utan att tala med din l&kare eftersom symtomen kan komma tillbaka.

Det finns ett fatal rapporter om abstinenssymtom som inkluderar huvudvérk, yrsel, nervositet och illamaende
nér patienter har avbrutit behandling med Edronax.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem. De
flesta biverkningarna av Edronax ar milda och upphdr efter ett par veckors behandling.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndmns i denna information,
kontakta lakare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
« Svarigheter att sova (insomni)
o Yrsel
« Muntorrhet
« Forstoppning
« Illamaende
o Svettningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):



e Huvudvérk

o Avsaknad eller forlust av aptit

« Rastl6shet, angest

« Parestesier (myrkrypningar), svarighet att sitta eller st stilla, forandrad smakférnimmelse

« Oformaga att fokusera synen

« Okad hjartrytm, palpitationer (hjartklappning)

« Utvidgning av blodkarlen, blodtrycksfall ndr man reser sig hastigt, forhojt blodtryck

o Krékningar

« Utslag

« Kansla av att inte kunna tomma urinblasan fullstandigt, extra langsam tomning, urinvagsinfektion,
smarta vid urinering, oformaga att tomma blasan helt

«  Erektil dysfunktion (impotens), smérta vid sadesavgang, forsenad sadesavgang

o Frossa

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
« Utvidgade pupiller
o Svindel

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
« Glaukom (ett tillstand som ger ett okat tryck i dgat)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

« Serotonergt syndrom (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet™)

« Hyponatremi (valdigt laga halter av natrium i blodet)

« Aggressivitet, hallucinationer

« Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende
Fall av sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende har rapporterats under behandling med reboxetin
eller direkt efter avslutad behandling (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™)

« Kalla hander och fétter, Raynauds fenomen (dalig blodcirkulation i extremiteterna vanligen i tar och
fingrar men kan dven paverka nasa och 6ron, huden blir blek, kall och domnar),

o Allergisk inflammation i huden

o  Testikelsmarta

o lrritabilitet

« Okat tryck i 6gat

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Edronax ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom synhall- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Férvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dar reboxetin. Varje tablett innehaller 4 mg reboxetin.
- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, dibasisk kalciumfosfatdihydrat, krospovidon,
kolloidal vattenhaltig kiseldioxid och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende

Edronax 4 mg &r vita, runda, konvexa tabletter med en brytskara. Tabletten ar markt ”P” pa den vanstra och
”U” pa den hogra sidan av brytskaran. Pa sidan utan brytskara &r tabletten markt ”7671”. Tabletten kan delas
i tva lika stora delar.

Importor/Information lAmnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 10217 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.,
Palouky 1366, 25301 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Pfizer-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
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