Gebrauchsinformation Edronax® 4 mg Tabletten @

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Edronax® 4 mg Tabletten
Reboxetin (als Mesilat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
= Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.
= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Edronax und wofir wird es angewendet?
Was miussen Sie vor der Einnahme von Edronax beachten?
Wie ist Edronax einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Edronax aufzubewahren?
Weitere Informationen
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1. WAS IST EDRONAX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff von Edronax ist Reboxetin, das zur Arzneimittelgruppe der Antidepressiva ge-
hort. Edronax ist fur die akute Behandlung depressiver Erkrankungen/Episoden einer Major
Depression sowie zur Aufrechterhaltung der klinischen Besserung, wenn Sie anfénglich auf
die Behandlung mit Reboxetin angesprochen haben, bestimmt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON EDRONAX BEACHTEN?
Edronax darf nicht eingenommen werden,

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Reboxetin oder einen der sonstigen Be-
standteile von Edronax sind. Alle sonstigen Bestandteile finden Sie in Abschnitt 6.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Edronax ist erforderlich
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie

» ein Krampfleiden oder Epilepsie haben. Beim Auftreten von Krampfen sollte die Behand-
lung mit Edronax abgebrochen werden;

» Schwierigkeiten beim Wasserlassen, eine Prostatavergréf3erung, erhéhten Augeninnen-
druck (Glaukom) oder eine Herzerkrankung in der Vorgeschichte haben,

= blutdrucksenkende Arzneimittel einnehmen,
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» eine Leber- oder Nierenerkrankung haben. Hier kann lhr Arzt eine Dosisanpassung vor-
nehmen;

= andere Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen, wie z. B. MAO-Hemmer, Trizyklika,
Nefazodon, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (z. B. Fluvoxamin) oder
Lithium,

*» jemals an einer Manie (Uberaktives Verhalten oder Vorstellungen) litten.

Suizidgedanken und Verschlechterung |hrer Depressionen

Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu ver-
letzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der erstmaligen Anwendung von
Antidepressiva verstéarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewohnlich etwa 2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,
= wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen oder
sich selbst zu verletzen.

= wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein er-
hohtes Risiko fur das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis
25 Jahre gezeigt, die an einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Antide-
pressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie
zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten erzahlen, dass Sie de-
pressiv sind. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf,
Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre Depression verschlimmert
oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensdnderungen bei lhnen machen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Edronax sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewen-
det werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser
Klasse von Arzneimitteln ein erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale
Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut)
aufweisen. Dennoch kann lhr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Edronax verschreiben,
wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des Patienten ist.
Wenn lhr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Edronax verschrieben hat und Sie dartiber
sprechen moéchten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt.

Sie sollten lhren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Edro-
nax einnimmt, eines der oben aufgefiihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert.

Darlber hinaus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Edronax in Be-
zug auf Wachstum, Reifung und kognitive Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Bei Einnahme von Edronax mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da es
zwischen Edronax und anderen Arzneimitteln zu Wechselwirkungen kommen kann.

» Bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen, z. B. Ketoconazol

= Bestimmte Antibiotika, z. B. Erythromycin

= Sogenannte Ergotalkaloid-Derivate zur Behandlung von Migréne oder Parkinson-
Krankheit
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» Bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen wie MAO-Hemmer, Trizyklika, Nefazodon,
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (z. B. Fluvoxamin) oder Lithium

» Kalium-ausschwemmende Diuretika (harntreibende Arzneimittel zur Ausschwemmung
von Wasser), z. B. Thiazide

Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, ob Sie Edronax zusammen mit anderen Medikamenten einneh-
men konnen. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Arzneimittel sowie Vitamine und
Mineralien handelt.

Bei Einnahme von Edronax zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Edronax kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur Anwendung von Edronax bei schwangeren
Frauen vor. Wenn Sie schwanger sind dirfen Sie Edronax nicht einnehmen, es sei denn, dass
Ihr Arzt es nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Analyse fur absolut notwendig erachtet. In-
formieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn Sie schwanger sind oder planen, schwanger zu
werden.

Stillzeit

Edronax geht in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Es besteht daher die Gefahr mogli-
cher Auswirkungen auf das Baby. Deshalb sollten Sie dies mit Inrem Arzt besprechen, der ent-
scheiden wird, ob Sie abstillen oder die Behandlung mit Edronax beenden sollen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Beim Flhren eines Fahrzeugs oder beim Bedienen von Maschinen sollten Sie vorsichtig sein.

Sie sollten kein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen, bevor Sie wissen, dass Sie durch
Edronax nicht beeintrachtigt werden (d. h. schlafrig werden) und Sie diese Tatigkeiten sicher
ausfuihren kdnnen.

3. WIE IST EDRONAX EINZUNEHMEN?

» Die Ubliche Dosis fur Erwachsene betragt 8 mg taglich (2 x taglich eine 4 mg-Tablette). Je
nachdem, wie Sie auf das Medikament ansprechen, kann Ihr Arzt nach 3 bis 4 Wochen
die Dosis bei Bedarf auf 10 mg taglich erhdhen. Die maximale téagliche Dosis sollte 12 mg
nicht tberschreiten.

= Patienten mit beeintrachtigter Leber- oder Nierenfunktion sollten zunéchst als Anfangs-
dosis 4 mg pro Tag erhalten. Die Dosis kann je nach individuellem Ansprechen erhdht
werden.

= Die Einnahme von Edronax 4 mg Tabletten kann bei alteren Patienten nicht empfohlen
werden.

»= Edronax sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Die Tabletten sollten in zwei getrennten Dosen, eine am Morgen und eine am Abend, einge-
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nommen werden. Nehmen Sie die Tablette ganz mit einem Glas Wasser ein. Die Tablette
nicht zerkauen.

Um sich besser an die Einnahme von Edronax zu erinnern, kann es hilfreich fiir Sie sein, die
Tabletten jeden Tag immer zur gleichen Zeit einzunehmen.

Nehmen Sie Edronax immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie andere Arzneimittel verbessert Edronax Ilhre Symptome nicht sofort. Nach einigen Wo-
chen sollten Sie sich jedoch besser fuhlen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Tabletten weiterhin einnehmen, auch wenn Sie sich besser fiihlen,
bis Ihr Arzt Ihnen rat, die Einnahme zu beenden. Bitte seien Sie geduldig. Wenn Sie die Ein-
nahme zu frith beenden, kénnten die Symptome erneut auftreten.

Wenn Sie eine gréRRere Menge Edronax eingenommen haben, als Sie sollten

Sie sollten nie mehr Tabletten einnehmen, als Ihr Arzt Ihnen empfohlen hat. Wenn Sie zu viele
Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich bitte unverziglich an lhren Arzt oder das
nachste Krankenhaus. Wenn Sie zu viel Edronax eingenommen haben, als Sie sollten, kann
es zu Beschwerden einer Uberdosierung kommen, wie z. B. niedriger Blutdruck, Angstgefuhl
und hoher Blutdruck.

Wenn Sie die Einnahme von Edronax vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Edronax vergessen haben, nehmen Sie die néchste Dosis zur
Ublichen Zeit ein. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um die versaumte nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Edronax abbrechen
Bitte brechen Sie die Einnahme |hres Arzneimittels nicht ab, ohne mit Ihrem Arzt zuvor dari-
ber zu sprechen, da lhre Symptome erneut auftreten kénnen.

Bei einigen Patienten, die die Behandlung mit Edronax abbrachen, gab es Berichte tiber Ab-
setzsymptome wie z. B. Kopfschmerzen, Benommenheit, Nervositat und Ubelkeit.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Edronax Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Bei Edronax sind die meisten Nebenwirkungen leicht und verschwinden normaler-
weise nach den ersten Wochen der Behandlung.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10 Behandelten)
= Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)
= Trockener Mund
= Verstopfung
= Schwitzen

Haufige Nebenwirkungen (weniger als 1 von 10 Behandelten)
= Kopfschmerzen
= Schwindelgefiihle
» Herzrasen, Herzklopfen, Gefalerweiterung, Blutdruckabfall beim Aufstehen
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» Schwierigkeiten bei der Einstellung des Auges auf die jeweilige Sehentfernung
= Wenig Appetit oder Appetitlosigkeit, Ubelkeit

= Gefuhl der unvolistdndigen oder verlangsamten Entleerung der Blase, Entziindungen des
Harntrakts

» Erektionsstérungen, Ejakulations- oder Hodenschmerzen oder verzdgerte Ejakulation
= Schiittelfrost

Dartber hinaus wurden in Spontanberichten gesteigerte korperliche Erregung (Agitiertheit),
Angst, Reizbarkeit, aggressives Verhalten, Halluzinationen, kalte GliedmaRen, Ubelkeit, Er-
brechen, Missempfindungen (wie z. B. Kribbeln, Prickeln), Bluthochdruck, Raynaud-Syndrom
(schlechte Blutversorgung in den Gliedmalf3en, was ublicherweise die Zehen und die Finger
betrifft, aber auch die Nase und Ohren erfassen kann; die Haut verfarbt sich dabei weililich
und wird kalt und gefuihllos), allergische Hautreaktionen oder Ausschlag, Hyponatriamie (sehr
niedriger Spiegel von Natrium im Blut) und Hodenschmerzen berichtet.

5. WIE IST EDRONAX AUFZUBEWAHREN?

» Edronax nicht Uber 25 °C aufbewahren.
= Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

» Sie durfen Edronax nach dem auf dem Umkarton und auf dem Behaltnis nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Arzneimittel durfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie Arzneimittel zu entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr benétigen. Diese Mal3-
nahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Edronax enthalt

Der Wirkstoff ist Reboxetin (als Mesilat).
= 1 Tablette enthalt 4 mg Reboxetin (als Mesilat).

Die sonstigen Bestandteile sind

= mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Crospovidon, hochdisper-
ses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat.

Wie Edronax aussieht und Inhalt der Packung

Edronax sind weile, runde, konvexe Tabletten mit einer Bruchrille. Ein ,P“ ist links und ein ,U*
rechts von der Bruchrille eingepragt. Auf der Riickseite der Tablette ist ,7671“ eingepragt. Die
Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Edronax ist erhéltlich in Blisterpackungen mit 10, 20 (N1), 50 (N2), 60, 100 (N3), 120 und 180
Tabletten, in einer Glasflasche mit 60 Tabletten, geblndelten Blisterpackungen mit 3 x 60, 5 x
60 und 10 x 60 Tabletten und gebindelten Glasflaschen mit 3 x 60, 5 x 60 und 10 x 60 Tab-
letten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer

PHARMACIA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-10000

Hersteller

Pfizer Italia S. r. I.

Ascoli Piceno Plant

63100 Localita Marino del Tronto
Italien

Mitvertreiber

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-10000

Dieses Arzneimittel ist unter der Bezeichnung Edronax in Belgien, Danemark, Deutschland,
Finnland, Irland, Italien, Luxemburg, Osterreich, Portugal, Schweden und dem Vereinigten
Konigreich zugelassen.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Juni 2010.

palde-Ov18ed-t-4
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