Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Edronax 4 mg comprimidos
reboxetina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento
pois contém informacio importante para si.

e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

e (aso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

e Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Edronax e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Edronax
3. Como tomar Edronax

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Edronax

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢ Edronax e para que ¢ utilizado

A substancia ativa de Edronax ¢ a reboxetina e pertence a um grupo de medicamentos
denominados antidepressivos. Edronax ¢ utilizado no tratamento agudo da doenca
depressiva/depressdo grave assim como na manuten¢do da melhoria dos seus sintomas
quando respondeu inicialmente ao tratamento com reboxetina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Edronax

Nao tome Edronax
e se tem alergia a reboxetina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Edronax se:
e sofre de convulsdes ou epilepsia. O tratamento com reboxetina deve ser
interrompido caso ocorram ataques epiléticos.
e tem quaisquer sinais de problemas urindrios, aumento da préstata ou antecedentes
de problemas cardiacos.



e csta a tomar medicamentos para diminuir a pressdo arterial.

e tem problemas hepaticos ou renais. O seu médico podera necessitar de ajustar a sua
dose.

e estd a tomar um medicamento denominado "inibidor da monoamina-oxidase"
(IMAO) utilizado para a depressdo, ou tomou um IMAO nas ultimas 2 semanas. O
seu médico pode necessitar de interromper o IMAO pelo menos 2 semanas antes de
iniciar Edronax.

e alguma vez teve episddios de mania (comportamentos ou pensamentos
hiperativos).

e tem problemas nos olhos, tais como determinados tipos de glaucoma (aumento da
pressao no olho).

Sindrome serotoninérgica

A sindrome serotoninérgica ¢ uma condicao potencialmente fatal que pode ocorrer
quando se toma Edronax isoladamente ou em combinagdo com outros medicamentos
(ver secgdo 2 "Outros medicamentos ¢ Edronax"). Os sinais e sintomas da sindrome
serotoninérgica podem incluir uma combinacao dos seguintes: confusdo, inquietacao,
alucinagdes, coma, batimento cardiaco acelerado, aumento da temperatura corporal,
mudangas répidas na pressao arterial, sudorese, rubor, tremor, reflexos hiperativos,

nauseas, vomitos e diarreia. Contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente ao
servico de urgéncia mais préoximo se achar que tem sindrome da serotonina.

Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressao
Se se encontra deprimido pode, por vezes, pensar em se autoagredir ou suicidar.
Estes pensamentos podem aumentar no inicio do tratamento com antidepressivos, pois
estes medicamentos demoram cerca de duas semanas a fazer efeito mas, por vezes,
podem demorar mais tempo.
Podera estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes situagoes:
¢ se tem antecedentes de ter pensamentos sobre suicidio ou autoagressao.
¢ se ¢ um jovem adulto. A informag¢ao proveniente de ensaios clinicos revelou um
maior risco de comportamento suicida em individuos adultos com menos de 25
anos de idade com problemas psiquiatricos tratados com antidepressivos. Se, em
qualquer momento, vier a ter pensamentos no sentido de autoagressao ou suicidio,
contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente ao hospital.

Podera ser util para si comunicar a uma pessoa proxima de si, ou a um familiar,
que se encontra deprimido e dar-lhes este folheto a ler. Podera também solicitar-lhes
que o informem caso verifiquem um agravamento do seu estado de depressdo, ou se

ficarem preocupados com alteragdes no seu comportamento.

Criancas e adolescentes

Edronax nao deve, normalmente, ser utilizado em criangas ¢ adolescentes com idade
inferior a 18 anos. Doentes com idade inferior a 18 anos correm maior risco de sofrerem
efeitos secunddrios tais como, tentativa de suicidio, ideacao suicida e hostilidade
(predominantemente agressao, comportamento de oposicao e furia) quando tomam
medicamentos desta classe.



Apesar disso, 0 médico podera prescrever Edronax para doentes com idade inferior a 18
anos quando decida que tal é necessario. Se o seu médico prescreveu Edronax para um
doente com menos de 18 anos e gostaria de discutir esta questdo, volte a contacta-lo.

Devera informar o seu médico se algum dos sintomas acima mencionados se
desenvolver ou piorar quando doentes com menos de 18 anos estejam a tomar Edronax.

Assinala-se igualmente que ndo foram ainda demonstrados os efeitos de seguranga a
longo prazo no que respeita ao crescimento, a maturagdo e ao desenvolvimento
cognitivo e comportamental do Edronax neste grupo etario.

Outros medicamentos e Edronax
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Edronax pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos. Estes incluem:

e Determinados antifungicos, por exemplo, cetoconazol

e Determinados antibidticos, por exemplo, eritromicina, rifampicina

e Medicamentos derivados da ergotamina utilizados para tratar enxaquecas ou
doenga de Parkinson

¢ Quaisquer diuréticos depletores de potassio (medicamentos para eliminar dgua),
por exemplo, tiazidas

e Medicamentos utilizados para tratar a epilepsia, por exemplo, fenobarbital,
carbamazepina e fenitoina

e Medicamentos a base de plantas contendo Erva de S. Jodo (Hypericum perforatum)

e Medicamentos que utilizados em conjunto com Edronax podem aumentar o risco
de desenvolver sindrome serotoninérgica (ver seccao 2 "Adverténcias e
precaugdes"):

o Certos antidepressivos denominados inibidores da MAO, triciclicos,
tetraciclicos, nefazodona, ISRS (como fluvoxamina), outros inibidores da
recaptagdo da serotonina e noradrenalina (IRSN) ou litio

o Medicamentos denominados triptanos utilizados para tratar a enxaqueca

o Outros inibidores da MAQO, como a linezolida (um antibiético) e o azul de
metileno (utilizado para tratar niveis elevados de meta-hemoglobina no
sangue)

o Medicamentos contendo opioides (como buprenorfina) utilizados para tratar
dor intensa e/ou dependéncia de opioides

o Medicamentos para tratar a ansiedade, como buspirona

o Produtos contendo triptofano (utilizado para problemas como sono ou
depressao)

O seu médico ird indicar-lhe se pode tomar Edronax com outros medicamentos.
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica,
medicamentos a base de plantas, assim como vitaminas e minerais.



Edronax com alimentos e bebidas
Edronax pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Nao existem dados adequados sobre a utilizagdo de Edronax em mulheres gravidas.
Nao tome Edronax se estiver gravida, exceto se o seu médico considerar absolutamente
necessario, no seguimento de uma cuidadosa ponderacao do risco/beneficio clinico.
Informe o seu médico imediatamente se estiver gravida ou a planear engravidar.

Amamentacao
Edronax passa para o leite materno em pequenas quantidades. Existe o risco de um

potencial efeito no bebé. Portanto, deve discutir este assunto com o seu médico e ele/ela
ira decidir se deve parar o aleitamento ou parar o tratamento com Edronax.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Recomenda-se precaugao na condugao de veiculos e utilizagdo de maquinas.

Nao deve conduzir veiculos ou utilizar méquinas até ter a certeza que ndo esté afetado
(i.e. sentir sonoléncia) por Edronax, e que ¢ seguro fazé-lo.

3. Como tomar Edronax

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada em adultos ¢ de 8 mg por dia (um comprimido de 4 mg duas vezes
por dia). Consoante a resposta ao medicamento, apds 3 a 4 semanas, o seu médico
poderé indicar-lhe que tome até¢ 10 mg por dia, se necessario. A dose maxima didria nao
deve exceder 12 mg.

¢ Em doentes com insuficiéncia renal ou hepdtica, a dose inicial ¢ de 4 mg por dia.
Esta pode ser aumentada consoante a resposta individual.

e A utilizagao de Edronax 4 mg comprimidos nao pode ser recomendada para
doentes idosos.

e Edronax ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18
anos.



Os comprimidos devem ser tomados em duas doses separadas, uma dose de manha e
outra a noite. Deve engolir o comprimido com um copo de agua. O comprimido pode
ser dividido em doses iguais. Nao mastigue o comprimido.

Para o ajudar a lembrar-se de tomar Edronax, podera achar mais facil tomar os seus
comprimidos a mesma hora todos os dias.

Tal como outros medicamentos, Edronax nao ira aliviar os seus sintomas
imediatamente. Deve comecar a sentir-se melhor dentro de algumas semanas.

E importante que continue a tomar os seus comprimidos, mesmo que se sinta melhor,
até que o seu médico lhe indique que pare. Por favor seja paciente pois, se parar de
tomar os seus comprimidos demasiado cedo, os seus sintomas poderdo reaparecer.

Se tomar mais Edronax do que deveria

Nunca devera tomar mais comprimidos do que os recomendados pelo seu médico. Se
tomar demasiados comprimidos, contacte imediatamente o seu médico ou o hospital
local. Se tomar mais Edronax do que deveria, pode sentir sintomas de sobredosagem,
incluindo pressdo arterial baixa, ansiedade e hipertensao.

Caso se tenha esquecido de tomar Edronax

Caso se tenha esquecido de tomar Edronax, tome a dose seguinte no horario habitual
conforme lhe foi prescrita. Nao tome uma dose a dobrar para compensar um
comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Edronax
Nao deve interromper o seu tratamento sem consultar o seu médico, uma vez que os
sintomas podem reaparecer.

Foram comunicados alguns sintomas de privagao, incluindo dor de cabega, tonturas,
nervosismo e nausea, sentir-se doente, quando os doentes pararam o tratamento com
Edronax.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Com Edronax a maioria dos
efeitos indesejaveis sao ligeiros € normalmente desaparecem apos as primeiras semanas
de tratamento.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.



Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

Dificuldade em adormecer (insonia)
Tonturas

Boca seca

Prisdao de ventre

Nauseas

Suores

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Dor de cabecga

Falta ou perda de apetite

Agitagdo, ansiedade

Parestesia (sensa¢do de formigueiro), incapacidade de sentar ou permanecer quieto,
alteracdo do paladar

Falta de focagem visual

Aumento do ritmo cardiaco, palpitagdes

Dilatagdo dos vasos sanguineos, diminuicao da pressdo arterial ao levantar-se,
aumento da pressao arterial

Vomitos

Erupcdo na pele

Sensacao de esvaziamento incompleto ou lento da bexiga, infecao urinaria, dor ao
urinar, incapacidade de esvaziar completamente a bexiga

Disfuncao eréctil (impoténcia), dor durante a ejaculacdo, ou atraso na ejaculagao
Arrepios

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Pupilas dilatadas
Sensacao de vertigem

Raros: podem afetar até¢ 1 em cada 1000 pessoas

Glaucoma (uma condi¢ao que resulta do aumento da pressao no olho)

Desconhecidos: frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Sindrome serotoninérgica (ver sec¢ao 2 "Adverténcias e precaucoes")
Hiponatremia (niveis muito reduzidos de sddio no sangue)

Comportamento agressivo, alucinagao

Ideacdo suicida, comportamento suicida. Foram comunicados casos de ideagao
suicida e comportamentos suicidas durante o tratamento com reboxetina ou
imediatamente apds a sua interrupcao (ver seccdo 2 “Adverténcias e precaucdes’)
Extremidades frias, fendmeno de Raynaud (ma4 circulagdo do sangue para as
extremidades, habitualmente nos dedos dos pés e das maos mas pode também
afetar o nariz e as orelhas, a pele torna-se palida e fica fria e dormente)
Inflamacao alérgica na pele

Dor testicular

Irritabilidade



e Aumento da pressdo no olho

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Edronax

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar Edronax acima de 25 °C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composiciao de Edronax:

A substancia ativa ¢ a reboxetina.
e Cada comprimido contém 4 mg de reboxetina.

Os outros componentes sao:
e celulose microcristalina, hidrogenofosfato de célcio di-hidratado, crospovidona,
silica coloidal hidratada e estearato de magnésio.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Qual o aspeto de Edronax e conteiido da embalagem

Os comprimidos de Edronax sdo brancos, redondos, convexos, com ranhura de um dos
lados. Um "P" estd marcado na parte esquerda da ranhura e um "U" estd marcado na
parte direita. O lado oposto ao da ranhura ¢ marcado com "7671". Os comprimidos
podem ser divididos em duas metades iguais.

Edronax apresenta-se em embalagens de 10, 20, 50, 60, 100, 120 e 180 comprimidos
em blisters ¢ embalagens multiplas de 3x60, 5x60 e 10x60 comprimidos em blisters.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado e Fabricante

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante:

Pfizer Italia S.r.1.

63100 Localita Marino del Tronto
Ascoli Piceno

Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econémico Europeu (EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes
nomes:

Austria, Bélgica, Dinamarca, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Portugal, Suécia e Reino
Unido (Irlanda do Norte): Edronax

Espanha: Norebox

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 10/2023



