Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EDRONAX, 4 mg, tabletki
Reboxetinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Edronax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Edronax
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Edronax i w jakim celu sie go stosuje

Lek Edronax jest wskazany w intensywnym leczeniu depresji (w tym jej cigzkiej postaci) oraz
w leczeniu podtrzymujacym u pacjentow, ktorzy dobrze zareagowali na leczenie poczatkowe.

Wiele zwigzkow chemicznych obecnych w mézgu wpltywa na samopoczucie. Noradrenalina jest
jednym z takich zwigzkow. Stezenie noradrenaliny u ludzi z depresja jest mate. Edronax zawiera
reboksetyne, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
noradrenaliny. Edronax nasila dziatanie noradrenaliny w osrodkowym uktadzie nerwowym, przez co
zmniejsza objawy jej niedoboru. Lagodzi objawy depresji i poprawia nastrdj oraz zmniejsza
zmeczenie i lgk.

Mimo poprawy, ktdra najczgsciej wystepuje po kilku tygodniach, nie nalezy przerywac terapii lekiem
Edronax bez konsultacji z lekarzem. Zmniejszy to ryzyko nawrotu objawow choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Edronax

Kiedy nie stosowa¢ leku Edronax
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu ktorejkolwiek z ponizszych sytuacji, poniewaz
konieczna moze okaza¢ si¢ zmiana dawki lub wybér innego leku:

- choroby nerek lub watroby;

- napady drgawkowe (padaczka);

- jaskra lub zwigkszone ci$nienie w galce ocznej;



- trudnoéci w oddawaniu moczu zwigzane, badz nie, z powigkszeniem gruczotu krokowego;

- niskie ci$nienie tgtnicze;

- choroby uktadu sercowo-naczyniowego np. nadci$nienie, przebyty zawat serca;

- przyjmowanie stosowanych w depresji lekdéw zwanych ,,inhibitorami monoaminooksydazy”
(IMAO) lub przyjmowanie IMAO przez ostatnie 2 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie
IMAO na co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczgciem przyjmowania leku Edronax.

Zespot serotoninowy:

Zespot serotoninowy jest stanem potencjalnie zagrazajacym zyciu, ktéry moze wystapi¢ podczas
przyjmowania leku Edronax w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami (patrz punkt 2 ,,Lek
Edronax a inne leki”). Objawy zespohu serotoninowego moga obejmowac: splatanie, niepokdj
ruchowy, omamy, $pigczka, szybkie bicie serca, podwyzszona temperatura ciata, szybkie zmiany
ci$nienia krwi, pocenie si¢, uderzenia goraca, drzenie, nadreaktywno$¢, nudnosci, wymioty i biegunka.
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub uda¢ sie na oddzial ratunkowy najblizszego
szpitala, jesli pacjent zaobserwuje u siebie objawy zespolu serotoninowego.

Mysli samobdjcze i nasilenie objawow depresji lub zaburzen lekowych

Osoby cierpigce na depresje i (lub) zaburzenia Igkowe moga czasem odczuwaé che¢ zranienia si¢

lub popelnienia samobdjstwa. Moze si¢ ona nasili¢ po rozpoczeciu stosowania lekow

przeciwdepresyjnych, poniewaz ich dziatanie rozwija si¢ przez pewien czas, zwykle ujawnia si¢
dopiero po okoto dwdch tygodniach leczenia, a niekiedy pdznie;j.

Takie mysli czesciej pojawiaja sie:

- uo0sob, ktore juz w przesztosci odczuwaly che¢ zranienia si¢ lub popetnienia samobojstwa;

- uo0sob mtodych. Badania kliniczne wykazaty, ze ryzyko zachowan samobojczych jest wicksze
u cierpigcych na choroby psychiczne oséb w wieku ponizej 25 lat, ktore przyjmowaty leki
przeciwdepresyjne. Jesli pacjent odczuwa che¢ zranienia si¢ lub popetienia samobdjstwa,
powinien niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udaé sie do szpitala. Warto
porozmawiaé o depresji lub leku z bliskimi osobami i prosi¢ je o przeczytanie niniejszej
ulotki. Mozna ich rowniez poprosi¢ o zwrocenie uwagi, czy objawy depresji lub leku nie nasilaja
si¢ oraz o oceng, czy zmiany zachowania nie sg niepokojace.

Lek Edronax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Edronax moze oddziatywa¢ z lekami, takimi jak:
o leki obnizajace ci$nienie krwi;
e leki, ktore stosowane jednoczesnie z lekiem Edronax moga zwickszac ryzyko rozwoju zespotu
serotoninowego (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”):

o leki przeciwdepresyjne zwane inhibitorami MAO, trdjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne, nefazodon, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) (np. fluwoksamina), inne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub zwigzki litu;

o leki zwane tryptanami stosowane w leczeniu migreny;

o inne inhibitory MAO takie jak linezolid (antybiotyk) i bigkit metylenowy (stosowany
w leczeniu wysokiego stezenia methemoglobiny we krwi);

o leki zawierajgce opioidy (takie jak buprenorfina) stosowane w leczeniu silnego bolu
i (lub) uzaleznienia od opioidow;

o leki przeciwlekowe, takie jak buspiron;

o produkty zawierajace tryptofan (stosowane w problemach ze snem lub depresji);

e niektore antybiotyki (np. erytromycyna, ryfampicyna);

azolowe $rodki przeciwgrzybicze (np. flukonazol, ketokonazol);

o leki zawierajace pochodne ergotaminy (moga wystepowac jako sktadnik lekéw na migrene

i chorobe Parkinsona, Iub lekéw stosowanych w zapobieganiu i leczeniu krwawien

wystepujacych po usunigciu cigzy lub po porodzie);



e leki moczopedne powodujace utrate potasu;
leki stosowane w leczeniu padaczki i innych chorob (np. fenytoina, karbamazepina,
fenobarbital);

o leki stosowane w leczeniu depresji i stanéw lekowych - produkty zawierajace ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Stosowanie leku Edronax z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Edronax nie zwigksza wptywu alkoholu na zdolnosci poznawcze, jednakze podczas stosowania
leku Edronax nie nalezy spozywac alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Edronax u kobiet w cigzy. Nieliczne dane
uzyskane juz po wprowadzeniu leku na rynek nie wskazuja, aby lek wywierat szkodliwe dziatanie na
przebieg cigzy lub zdrowie ptodu i (lub) noworodka.

Lek Edronax mozna stosowac w ciazy tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci z leczenia matki
przewyzszaja ryzyko dla rozwijajacego si¢ ptodu. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic¢ si¢
lekarza.

Lek Edronax przenika do mleka ludzkiego. Spodziewane stgzenie substancji czynnej w mleku matki
jest bardzo niskie; jednakze dostepne informacje nie sa wystarczajace, aby wykluczy¢ ryzyko

dla dziecka karmionego piersig. Stosowanie leku Edronax w okresie karmienia piersig mozna
rozwazy¢, gdy potencjalne korzysci przewyzszaja zagrozenie dla dziecka.

Brak danych z badan klinicznych dotyczacych wptywu leku Edronax na ptodno$¢. W badaniach na
zwierzg¢tach nie stwierdzono jednak wptywu na parametry ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ niebezpiecznych maszyn, dopoki nie uzyska si¢
uzasadnionej pewnosci, ze lek nie wplywa na sprawno$¢ pacjenta.

3. Jak stosowa¢é lek Edronax

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy

zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka terapeutyczna w leczeniu depresji u dorostych wynosi zazwyczaj 4 mg przyjmowane
doustnie dwa razy na dobeg, co daje catkowitag dawke dobowa 8 mg. W razie niepetnej odpowiedzi
klinicznej po 3-4 tygodniach dawka ta moze by¢ zwickszona do 10 mg na dobe. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 12 mg.

Leku Edronax nie nalezy stosowa¢ u 0sob w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Dawka poczatkowa u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub watroby powinna wynosi¢ 2 mg dwa razy
na dobe. Dawke te mozna nastgpnie zwiekszaé w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na lek.

Tak jak w przypadku innych lekow, dziatanie leku Edronax nie bedzie natychmiastowe. Poprawa
moze nastgpi¢ dopiero po kilku tygodniach terapii.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Edronax jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Edronax nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat. Nalezy rowniez podkreslic,
ze pacjenci ponizej 18. roku zycia przyjmujacy leki z tej grupy narazeni sg na zwigkszone ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli samobodjcze i wrogosé
(szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze przepisac ten
lek pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna, ze bedzie to dla nich korzystne. Jesli taki pacjent
ma jakiekolwiek watpliwo$ci, powiniem ponownie zwréci¢ si¢ do lekarza, aby to przedyskutowac.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktérykolwiek z powyzszych objawow wystapi lub nasili si¢

u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych Edronax. Dotychczas nie wykazano rowniez
dhlugoterminowego bezpieczenstwa dotyczacego wptywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj funkcji
poznawczych i behawioralnych w tej grupie wickowe;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Edronax
W razie zazycia wigkszej dawki leku Edronax niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
W zaleznosci od wystepujacych objawow lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Edronax
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Edronax

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, mimo subiektywnej poprawy, przez okres zalecony przez
lekarza. Czas stosowania leku moze wynie$¢ kilka miesiecy. Zbyt wezesne odstawienie leku moze
spowodowac¢ nawrot objawow choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

W przypadku leku Edronax dziatania niepozadane sa zwykle tagodnie nasilone i ustepuja po kilku
tygodniach leczenia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z ponizszych objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (mogg wystapic czg¢sciej niz u 1 na 10 0sob)

. bezsennos¢

o zawroty glowy

o sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej
. zaparcia

o nadmierne pocenie si¢

Czesto (moga wystapic nie czgéciej niz u 1 na 10 0s6b)
. akatyzja (niezborno$¢ ruchow)

. zaburzenia smaku

zaburzenia akomodacji

przyspieszenie czynnosci serca

kotatanie serca

rozszerzenie naczyn krwiono$nych
niedoci$nienie ortostatyczne

niedoci$nienie tetnicze

brak, utrata lub zmniejszenie apetytu



zaburzenia odczuwania potrzeby oddawania moczu

uczucie niecatkowitego oproznienia pecherza

zakazenia uktadu moczowego

bolesne oddawanie moczu

zatrzymanie moczu

dreszcze

zaburzenia ejakulacji i erekcji, bol przy wytrysku, op6znienie wytrysku, zaburzenia ze strony
jader - przede wszystkim bol jader

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 oséb)
o zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego

Dodatkowo w zgloszeniach spontanicznych zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 osob)
o nudnosci

Czesto (moga wystapic nie cz¢éciej niz u 1 na 10 0so6b)

o pobudzenie

. lek

. parestezje (zaburzenia czucia w postaci mrowienia i dretwienia, ktore mogg pojawic si¢ na
catym ciele)

. nadci$nienie tetnicze

. wymioty

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czeséciej niz u 1 na 100 osob)
. rozszerzenie zrenic

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

zespot serotoninowy (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

niedoboér sodu we krwi

omamy

agresywne zachowanie

obwodowe ozigbienie

zespot Raynauda (stabe krazenie krwi w konczynach, zazwyczaj w obrebie palcow stop i rak,
cho¢ moze rowniez dotyczy¢ nosa oraz uszu; skora blednie, staje si¢ zimna i zdrgtwiata)
bol jader

. alergiczne zapalenie skory

o wysypka

. drazliwos$¢

W czasie stosowania leku Edronax lub niedtugo po zaprzestaniu jego stosowania obserwowano
przypadki mysli i zachowan samobdjczych (patrz punkt: Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Edronax
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Edronax

- Substancja czynng leku jest reboksetyna. Jedna tabletka zawiera 4 mg reboksetyny (w postaci
metanosulfonianu reboksetyny).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny,
krospowidon, krzemionka koloidalna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Edronax i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, wypukle tabletki o Srednicy 8 mm, z rowkiem dzielagcym po jednej stronie. Po lewej
stronie rowka dzielacego znajduje si¢ litera ,,P”, po prawej litera ,,U”. Na odwrocie tabletki znajduje
si¢ liczba ,,7671”.

Opakowanie leku Edronax zawiera 20 lub 60 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérca

Pfizer Italia S.r.1

63100 Localita Marino del Tronto
Ascoli Piceno

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrdcié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023

Szczegotowe i aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyskac po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewnetrznym przy uzyciu urzadzenia mobilnego. Te same informacje
sg rowniez dostepne pod adresem URL: https://www.pfizer.pl/ulotka-edronax i na stronie internetowe;j
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
http:/www.urpl.gov.pl.

Co to jest depresja?

Pacjenci z depresja maja obnizony nastrdj i zmniejszong energi¢ zyciowa. Depresja jest czgsta chorobg
i dotyka osoby w roznym wieku. Nie ma oczywistej przyczyny wystepowania depresji, moze jg
wywotaé choroba fizyczna, utrata bliskiej osoby, stres, przepracowanie, problemy w zwigzku
partnerskim, problemy finansowe czy nawet urodzenie dziecka.




