Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Edronax 4 mg tablete
reboksetin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijjecniku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Edronax i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Edronax
Kako uzimati Edronax

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Edronax

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Edronax i za §to se koristi

Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar reboksetin iz skupine antidepresiva. Koristi se u odraslih osoba za
akutno lijeCenje depresivnih poremecaja/velikih depresivnih epizoda te za odrzavanje poboljSanja
simptoma, ako ste pozitivno reagirali na pocetno lijecenje reboksetinom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Edronax

Nemojte uzimati Edronax
o  ako ste alergi¢ni na reboksetin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Edronax:

e ako imate napadaje ili epilepsiju. Lije¢enje ovim lijekom treba prekinuti u slu¢aju pojave
napadaja.

e ako imate problema sa zadrzavanjem mokrace, povec¢anu prostatu ili ako ste imali problema sa
srcem.

e ako uzimate lijekove za snizavanje krvnog tlaka.

e ako imate problema s jetrom ili bubrezima, lije¢nik ¢e mozda morati prilagoditi dozu lijeka.

e ako uzimate lijek poznat pod nazivom inhibitor monoaminooksidaze (MAO-inhibitor) koji se
koristi za lijeCenje depresije ili ako ste uzeli MAO-inhibitor u zadnja 2 tjedna, lije¢nik ¢ée
mozda morati prekinuti primjenu MAO-inhibitora barem 2 tjedna prije pocetka primjene
lijeka Edronax.

e ako ste ikada imali epizode prekomjerne fizicke aktivnosti i izrazito veselog raspolozenja
(manija).

e ako ste imali problema s o¢ima, kao $to je povisen oc¢ni tlak (glaukom).

Serotoninski sindrom
Serotoninski sindrom je stanje koje potencijalno moZe ugroziti zivot te se moze pojaviti kada se lijek
Edronax uzima samostalno ili u kombinaciji s drugim lijekovima (pogledajte dio 2. ,,Drugi lijekovi i
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Edronax®). Znakovi i simptomi serotoninskog sindroma mogu obuhvacati kombinaciju sljedecih
stanja: smetenost, nemir, halucinacije, koma, ubrzani otkucaji srca, povecana tjelesna temperatura,
brze promjene krvnog tlaka, znojenje, navale crvenila, nevoljno drhtanje, pretjerano pojacani refleksi,
mucnina, povracanje i proljev. Odmah se obratite lije¢niku ili otidite u najbliZi odjel hitne pomoc¢i
ako mislite da imate serotoninski sindrom.

Misli o samoubojstvu i pogorSanje Vase depresije
Ako bolujete od depresije, povremeno se mogu javiti misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu.
Ovi simptomi se mogu i pojacati na pocetku lijeCenja ovim lijekom, obzirom da je potrebno odredeno
vrijeme da lijek po¢ne djelovati, obi¢no oko 2 tjedna a ponekad i dulje.
Veca je mogucnost pojave takvih misli ako ste:
e vec ranije razmisljali o samoozljedivanju ili samoubojstvu.
e mlada odrasla osoba. Podaci iz klini¢kih ispitivanja ukazuju na veci rizik takvog ponasanja u
odraslih osoba mladih od 25 godina s psihijatrijskim poremecajima, koji su bili lijeceni
antidepresivima.

Ako se dogodi da u bilo kojem trenutku razmisljate o samoozljedivanju ili samoubojstvu, ODMAH
obavijestite svog lije¢nika ili se uputite u bolnicu.

Mozda ée Vam pomo¢i ako kaZete ¢lanovima obitelji ili bliskom prijatelju da ste depresivni te ih
zamolite da procitaju ovu Uputu. Zamolite ih da Vam kazu ako smatraju da se VaSe stanje pogorsalo ili
ako ih zabrinjavaju promjene Vaseg ponaSanja.

Djeca i adolescenti

Edronax se ne smije primjenjivati u lijeCenju djece i adolescenata mladih od 18 godina. Bolesnici
mladi od 18 godina, koji se lije¢e ovom skupinom lijekova, imaju povecani rizik od pojave nuspojava
kao $to su pokusaj samoubojstva, razmisljanje o samoubojstvu i izrazeno neprijateljstvo (izraZzena
agresivnost, protivljenje i bijes). Unato¢ tome lije¢nik mozZe propisati ovaj lijek bolesnicima mladim
od 18 godina, ako je to u bolesnikovom interesu. Ako se lije¢nik odluéio na lijeGenje ovim lijekom u
bolesnika mladeg od 18 godina, a Vi Zelite o tome porazgovarati, molimo Vas da se obratite lije¢niku.

Obavijestite svog lije¢nika ako se razvije bilo koji od gore spomenutih simptoma ili dode do njihovog
pogorsanja u bolesnika mladeg od 18 godina koji se lije¢i ovim lijekom.

Nadalje, nije dokazana dugotrajna neSkodljivost ovog lijeka na rast, sazrijevanje, razvoj misljenja i
ponasanja u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Edronax
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ovaj lijek moze utjecati na djelovanje drugih lijekova.

Nemojte uzimati Edronax ako koristite neki od sljedecih lijekova:
e lijekove za lijeCenje gljiviénih infekcija npr. ketokonazol
¢ antimikrobne lijekove za lijeCenje infekcija i upala kao $to su eritromicin, rifampicin
o lijekove poznate kao derivate ergota koji se koriste se za lijeGenje migrene ili Parkinsonove

bolesti

e lijekovi za izluCivanje viska vode (lijekovi za mokrenje, diuretici) kojima se gubi kalij npr.
tiazidi

e lijekove koji se primjenjuju za lijeCenje epilepsije kao Sto su fenobarbiton, karbamazepin,
fenitoin

e biljne pripravke koji sadrze gospinu travu (Hypericum perforatum)
o lijekove koji mogu povecati rizik od pojave serotoninskog sindroma kada se uzimaju zajedno
s lijekom Edronax (pogledajte dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“):
o pojedini antidepresivi poznati pod nazivom MAO-inhibitori (inhibitori monoamino
oksidaze), triciklici, tetraciklini, nefazodon, selektivni inhibitori ponovne pohrane
serotonina (kao $to je fluvoksamin), drugi inhibitori ponovne pohrane serotonina i
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o lijekovi poznati pod nazivom triptani, koji se koriste se za lijeCenje migrene

o drugi MAO-inhibitori, kao $to su linezolid (antibiotik) i metilensko plavilo (koristi se
za lije¢enje visokih razina methemoglobina u krvi)

o lijekovi koji sadrze opioide (kao §to je buprenorfin) i koriste se za lijeCenje jake boli
i/ili ovisnosti o opioidima

o lijekovi koji se koriste za lijecenje tjeskobe, kao §to je buspiron

o lijekovi koji sadrze triptofan (koriste se kod problema sa spavanjem ili kod depresije)

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, obratite se Svom lije¢niku.

Edronax s hranom, pi¢em i alkoholom

Kao i kod mnogih drugih lijekova, kombinacija ovog lijeka s alkoholom se ne preporucuje, iako se ne
oc¢ekuju njihove interakcije. Ovaj lijek se moze uzimati s hranom ili bez nje (pogledajte dio 3. Kako
uzimati Edronax).

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ne postoje dostatni podaci o primjeni reboksetina u trudnica. Nemojte uzimati ovaj lijek tijekom
trudnoce, osim ako lije¢nik, nakon pazljive procjene odnosa rizika i koristi, smatra da je to uistinu
neophodno.

Dojenje

Edronax se izluCuje u maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama. Postoji rizik potencijalnog ucinka na
dijete. Stoga je potrebno o tome savjetovati se s lije¢nikom koji ¢e odluditi trebate li prestati s
dojenjem ili s lijeGenjem ovim lijekom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Savjetuje se oprez prilikom upravljanja vozilima i strojevima. Ne biste trebali upravljati vozilima i
strojevima dok ne budete sigurni kako ovaj lijek djeluje na Vas, tj. da ne izaziva pospanost.

3. Kako uzimati Edronax?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ako niste
sigurni.

Doziranje

Preporuc¢ena doza za odrasle je 8 mg na dan (4 mg dvaput na dan). Ovisno o VaSem odgovoru na lijek,
nakon 3 do 4 tjedna Vas lije¢nik, ako je potrebno, moze propisati i dozu do 10 mg na dan. Maksimalna
dnevna doza ne smije biti vec¢a od 12 mg.

Primjena u bolesnika s oSte¢enjem bubrega ili jetre
U bolesnika s oStecenjem bubrega ili jetre, pocetna doza je 4 mg na dan (2 mg dvaput na dan). Doza se
moze povecati, ovisno o individualnom odgovoru na lijecenje.

Primjena u starijih bolesnika
Primjena ovog lijeka u starijih bolesnika se ne preporucuje jer sigurnost primjene i djelotvornost nisu
ispitane u toj populaciji.

Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina (pogledajte dio 2.
Djeca i adolescenti)
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Nacin primjene

Ovaj lijek uzmite u dvije podijeljene doze, jednu ujutro i jednu navecer.

Tabletu je potrebno progutati cijelu, uz ¢asu vode. Nemojte zvakati tablete.

Tablete moZete uzimati s ili bez hrane.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze. Ovisno o tome $§to Vam je rekao lije¢nik, uzimajte
polovicu ili cijelu tabletu.

Kako bi Vam pomoglo da ne zaboravite uzeti Edronax tablete, uzimajte uvijek u isto vrijeme dana.

AKko uzmete vise Edronaxa nego $to ste trebali

Ako uzmete viSe lijeka nego Sto ste trebali, odmah obavijestite svog lije¢nika ili se uputite u najblizu
bolnicu. Neki od znakova predoziranja mogu biti: snizen krvni tlak prilikom naglog ustajanja iz
sjedeceg ili lezeCeg polozaja, tjeskoba i povisen krvni tlak. Stariji bolesnici mogu biti posebno
osjetljivi na predoziranje.

Ako ste zaboravili uzeti Edronax
Ako ste zaboravili uzeti Edronax, uzmite sljedec¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete uzimati Edronax

Nemojte prestati uzimati ovaj lijek samo zato Sto se osjecate bolje. Vazno je da nastavite uzimanje
ovog lijeka onoliko dugo koliko vam je preporucio lije¢nik. Nemojte prestati uzimati ovaj lijek bez
prethodnog dogovora s lije¢nikom, jer bi se simptomi mogli vratiti.

Prijavljeni su slu¢ajevi pojave simptoma ustezanja nakon naglog prekida lijeCenja ovim lijekom koji
su ukljucivali glavobolju, omaglicu, nervozu i mu¢ninu (osjecaj bolesti).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Vecina nuspojava koja se javlja su blage i najées¢e nestaju nakon prvih tjedana lijeCenja.

Nuspojave koje se mogu javiti tijekom primjene ovog lijeka ukljucuju:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
nesanica

suhoca usta

zatvor

mucnina

jako znojenje

omaglica

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e zadrzavanje mokrace

e glavobolja
e smanjen apetit
e uznemirenost, tjeskoba
e osjecaj bockanja ili zarenja na kozi, nemogucnost mirnog sjedenja ili stajanja, promijenjen
osjecaj okusa
e gubitak fokusa vida
e ubrzani rad srca, lupanje srca
e prosirenje krvnih zila, pad krvnog tlaka, povecanje krvnog tlaka
e povracanje
e o0sip
e osjetaj nepotpunog praznjenja mjehura, infekcije mokra¢nog sustava, oteZzano, bolno
mokrenje
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e poremecaji seksualne funkcije — problemi s erekcijom, bol prilikom ejakulacije, odgodena
ejakulacija
e Zzimica

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e prosirenje zjenica
e vrtoglavica

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e problemi s vidom kao §to je gubitak vidnog polja mogu upucivati na glaukom
Oboljeli Cesto nemaju nikakvih subjektivnih simptoma koji bi upuéivali na glaukom, pa je
odlazak na redovite o¢ne preglede na kojima se mjeri o¢ni tlak od izrazite vaznosti. Ako
primijetite probleme s vidom, odmah se javite Vasem lije¢niku.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e serotoninski sindrom (pogledajte dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza‘)
e pomisljanje na samoozljedivanje ili samoubojstvo (pogledajte dio 2. Upozorenja i mjere
opreza)
e niska razina natrija u krvi
e agresija, halucinacije
hladno¢a u rukama i nogama, slaba cirkulacija najée$¢e u prstima ruku i nogu, ali moze
takoder zahvatiti nos i usi, koZa postaje blijeda, hladna i utrnula
alergijske reakcije na kozi
bolovi u testisima
razdraZzljivost
poviSenje oénog tlaka koje se moze utvrditi oénim pregledom

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuyje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Edronax
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti (Exp) navedenog na pakiranju.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Edronax sadrzi

Djelatna tvar je reboksetin.

Jedna tableta sadrzi 4 mg reboksetina u obliku reboksetin metansulfonata.

Drugi sastojci su: celuloza, mikrokristali¢na; kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; krospovidon; silicijev
dioksid, koloidni, hidratizirani; magnezijev stearat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Edronax izgleda i sadrzaj pakiranja

Edronax 4 mg tablete su bijele, okrugle, bikonveksne tablete, s urezom. Slovo “P” se nalazi s lijeve
strane razdjelnog ureza, a slovo “U” se nalazi s desne strane. Na suprotnoj strani tablete nalazi se

oznaka “7671”.
Edronax tablete dolaze u sljede¢em pakiranju:
60 (3x20) tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pfizer Croatia d.o.0.

Slavonska avenija 6

10000 Zagreb

Proizvoda¢

Pfizer Italia S.r.l

Localita Marino del Tronto
Ascoli Piceno

Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2023.
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