Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Parogen, 20 mg, tabletki powlekane

Paroksetyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Parogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Parogen
Jak stosowac lek Parogen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Parogen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Parogen i w jakim celu si¢ go stosuje

Parogen jest stosowany w leczeniu dorostych z depresja (epizod duzej depresji) i (lub)
zaburzeniami lekowymi. Zaburzenia Igkowe, w ktorych stosowany jest lek Parogen, sg to: zaburzenie
obsesyjno-kompulsyjne (powtarzajgce sig, obsesyjne mysli i niepoddajace si¢ kontroli zachowania),
zespot Igku napadowego (napady paniki, w tym napady paniki spowodowane agorafobig, czyli lekiem
przed otwartg przestrzenia), zespot leku spotecznego (strach lub unikanie sytuacji spotecznych), zespot
stresu pourazowego (Iek spowodowany traumatycznym wydarzeniem) i zespot Ieku uogélnionego
(uczucie ogolnego, silnego lgku i zdenerwowania).

Parogen nalezy do grupy lekow zwanych SSRI (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny). U kazdego czlowieka wystgpuje w mozgu substancja zwana serotoning. U 0sob z depresja
lub Iekiem stezenie serotoniny jest mniejsze niz u innych ludzi. Nie wyjasniono doktadnie, w jaki
sposob dziata Parogen i inne leki z grupy SSRI, ale by¢ moze dziataja one poprzez zwigkszanie
stezenia serotoniny w mozgu. Wiasciwe leczenie depres;ji lub zaburzen depresyjnych ma wazne
znaczenie dla poprawy stanu zdrowia i samopoczucia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Parogen

Kiedy nie stosowa¢ leku Parogen:

- jesli pacjent ma uczulenie na paroksetyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent stosuje leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI, w tym moklobemid,
linezolid lub chlorek metylotioninowy (btgkit metylenowy)) lub jesli stosowat te leki w ciggu
ostatnich 2 tygodni. Lekarz wyjasni, w jaki sposob mozna rozpocza¢ stosowanie paroksetyny po
zakonczeniu leczenia MAOI;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwpsychotyczne - tiorydazyng lub pimozyd.



W razie ktérejkolwiek z wyzej wymienionych sytuacji nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku Parogen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Parogen nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:

- jesli pacjent ma chore nerki lub watrobe lub ma problemy z sercem;

- jesli pacjent ma padaczke lub gdy u pacjenta wystepowaty w przesztosci napady padaczkowe lub
drgawki;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly epizody manii (nadmierna aktywnos¢ w zachowaniu lub
gonitwa mysli);

- jesli pacjent byt poddawany terapii elektrowstrzasami w leczeniu cigzkiej depres;ji;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma nieprawidlowe przewodnictwo serca w zapisie elektrokardiograficznym (EKG)
okreslane jako wydtuzenie odstepu QT;

- jesli u pacjenta w wywiadzie rodzinnym wystepuje wydtuzenie odstepu QT, choroba serca taka
jak niewydolno$¢ serca, niskie tetno lub zmniejszone stgzenie potasu, lub zmniejszone stgzenie
magnezu;

- jesli pacjent ma niskie st¢zenie sodu we krwi;

- jesli pacjent ma jaskre (wysokie ci§nienie w oku);

- jesli pacjentka stosuje tamoksyfen w leczeniu raka piersi lub problemach z ptodnoscia. Lek Parogen
moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ tamoksyfenu i dlatego lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentce
stosowanie innego leku przeciwdepresyjnego;

- jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci krwawienia, lub jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore
moga zwiekszy¢ ryzyko krwawienia (obejmuje to leki stosowane do rozrzedzenia krwi, takie jak
warfaryna, leki przeciwpsychotyczne, takie jak perfenazyna lub klozapina, trojpier§cieniowe leki
przeciwdepresyjne, takie jak klomipramina, leki stosowane w bolu i stanach zapalnych nazywane
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), takie jak kwas acetylosalicylowy, ibuprofen,
celekoksyb, etodolak, diklofenak, meloksykam) lub jesli pacjentka jest w ciazy (patrz ,,Ciaza,
karmienie piersig 1 wplyw na ptodnos¢”);

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt ,,Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat”).

Jezeli jakiekolwiek z powyzZszych sytuacji dotyczg pacjenta, lub w przypadku jakichkolwiek
watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat.

Leku Parogen nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat. Pacjenci ponizej 18 lat sg
narazeni na zwigkszone ryzyko takich dziatan niepozadanych, jak proby samobdjcze, mysli
samobdjcze 1 wrogos¢ (gltdwnie agresja, zachowanie nacechowane sprzeciwem i zto$¢) podczas
stosowania tego leku. Pomimo to lekarz moze przepisac lek Parogen pacjentowi ponizej 18 lat, jesli
uzna, ze lezy to w najlepszym interesie pacjenta. Jesli lekarz przepisat lek Parogen pacjentowi (lub
jego dziecku) a pacjent chcialtby to przedyskutowac, nalezy ponownie zgtosic si¢ do lekarza. Nalezy
powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta (lub jego dziecka) przyjmujacego lek Parogen wystgpig lub nasilg
si¢ ktores z wyzej wymienionych objawow. Poza tym nie wykazano dotychczas dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie wiekowej, w aspekcie jego wptywu na wzrost,
dojrzewanie, rozwoj intelektualny i behawioralny.

W badaniach u pacjentoéw w wieku ponizej 18 lat, u niektorych pacjentow wystapity objawy zwiazane
z odstawianiem paroksetyny. Te objawy byty bardzo podobne do objawoéw zaobserwowanych
u dorostych po zaprzestaniu stosowania paroksetyny (patrz punkt 3 ,.Jak stosowac lek Parogen”)

Mysli samobéjcze i nasilenie depresji lub stanu lekowego
W trakcie wystgpowania depres;ji i/lub stanéw lekowych moga niekiedy wystepowac mysli dotyczace
samouszkodzenia lub samobojstwa. Moga one nasila¢ si¢ na poczatku pierwszego leczenia lekami



przeciwdepresyjnymi, poniewaz dziatanie tych lekow jest widoczne dopiero po pewnym czasie,
zazwyczaj po uptywie dwoch tygodni lub dtuze;j.

Prawdopodobienstwo wystapienia takich mysli jest wieksze:

- w przypadku osdb, ktore wezesniej myslaty o tym, aby si¢ zabi¢ lub zrobi¢ sobie krzywde;

- w przypadku mlodych os6b dorostych. Informacje z badan klinicznych wykazuja zwigkszony
stopien ryzyka zachowan samobdjczych u oséb dorostych w wieku ponizej 25 lat z chorobami
psychicznymi leczonymi lekiem przeciwdepresyjnym.

Jesli w jakimkolwiek momencie pojawig si¢ takie mysli, nalezy skontaktowad sie z lekarzem
prowadzacym lub zglosi¢ si¢ bezposrednio do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ porozmawianie z przyjacielem lub z kims z rodziny o swojej depresji
lub zaburzeniach lgkowych, i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Mozna ich poprosi¢ o to, aby
powiedziaty, kiedy ich zdaniem depresja lub I¢k nasilg si¢ lub jesli zaniepokojg ich zmiany w
zachowaniu.

W razie jakichkolwiek obaw nalezy to omowi¢ z lekarzem.

Wazne objawy niepozadane obserwowane w czasie stosowania leku Parogen

U niektorych chorych przyjmujacych paroksetyng rozwijaja si¢ zaburzenia zwane akatyzja, w
przebiegu ktorych chorzy maja uczucie niepokoju ruchowego i nie moga spokojnie sta¢ ani
siedzieé¢. U innych chorych rozwijajg si¢ zaburzenia zwane zespolem serotoninowym, w ktorym
wystepuja niektore lub wszystkie sposrod nastgpujacych objawow: uczucie splatania, uczucie
niepokoju ruchowego, poty, drzenie, dreszcze, halucynacje (dziwne wizje lub glosy), nagle skurcze
migéni lub szybkie bicie serca. W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy zglosic¢
sie do lekarza. Wigcej informacji na temat tych i innych objawow niepozadanych leku Parogen
mozna znalez¢ w punkcie 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane ”.

Leki takie, jak Parogen (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowac wystgpienie objawdw
zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywatly
si¢ po przerwaniu leczenia.

Lek Parogen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga wptywaé na dzialanie leku Parogen lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo
wystepowania objawow niepozadanych. Réwniez lek Parogen moze mie¢ wplyw na dziatanie innych
lekow. Do lekow tych naleza:

- leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO, w tym moklobemid stosowany
w leczeniu depresji i chlorek metylotioniny (btgkit metylenowy) — patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢
leku Parogen ”;

- leki, o ktorych wiadomo, ze zwigkszaja ryzyko zmian w aktywnosci elektrycznej serca (np. leki
przeciwpsychotyczne tiorydazyna lub pimozyd) — patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Parogen”

- aspiryna (kwas acetylosalicylowy), ibuprofen lub inne leki nazywane niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), takie jak celekoksyb lub rofekoksyb, etodolak, diklofenak i meloksykam,
(stosowane w leczeniu bélu i stanéw zapalnych);

- leki stosowane do zmniejszenia ryzyka powstawania zakrzepoéw (leki przeciwptytkowe) takie jak
klopidogrel

- leki przeciwbolowe, np. buprenorfina, tramadol, petydyna. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z
lekiem Parogen i wywolywaé objawy zespolu serotoninowego (patrz punk 2 ,,Wazne objawy
niepozadane obserwowane w czasie stosowania leku Parogen”;



- leki nazywane tryptanami, takie jak sumatryptan (stosowany w leczeniu migreny);

- inne leki przeciwdepresyjne w tym inne SSRI (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny) i trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak klomipramina, nortryptylina i
dezypramina;

- suplement diety o nazwie tryptofan;

- leki takie jak lit, rysperydon, perfenazyna, klozapina (nazywane lekami przeciwpsychotycznymi);
- fenantyl, lek stosowany w czasie znieczulenia oraz w leczeniu przewleklego bolu;

- potaczenie fozamprenawiru i rytonawiru, (stosowane w leczeniu zakazen ludzkim wirusem
uposledzenia odpornosci (HIV));

- ziele dziurawca (stosowane pomocniczo w depresji);

- fenobarbital, fenytoina lub karbamazepina (stosowane w leczeniu drgawek lub padaczki);

- atomoksetyna, (stosowana w leczeniu zespolu nadpobudliwo$ci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD));

- procyklidyna (stosowana w leczeniu drzenia, szczegdlnie w chorobie Parkinsona);

- warfaryna lub inne leki (nazywane lekami przeciwzakrzepowymi) stosowane do rozrzedzenia
krwi;

- leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca, takie jak propafenon i flekainid;

- metoprolol, beta-adrenolityk (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i probleméw z
sercem);

prawastatyna (stosowana w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu);

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy i tradu);

linezolid (antybiotyk stosowany w leczeniu infekcji);

tamoksyfen, ktory jest stosowany w leczeniu raka piersi [ub probleméw z plodnoscia;
miwakurium lub suksametonium (stosowane do rozluznienia migéni)

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje, w ostatnim czasie przyjmowat
lub mogt przyjmowac inne leki.

Parogen z jedzeniem, piciem i alkoholem

W czasie stosowania leku Parogen nie nalezy pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasila¢ objawy i dziatania
niepozadane. Przyjmowanie leku Parogen rano, w czasie positku, zmniejsza prawdopodobienstwo
wystepowania nudnosci.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania paroksetyny u kobiet w cigzy poniewaz moze by¢ ona szkodliwa dla
dziecka. Wspolnie z lekarzem mozna podjac¢ decyzje, ze lepiej bedzie zmieni¢ lek lub stopniowo
odstawi¢ Parogen na czas cigzy. Jednakze, zaleznie od okolicznosci, lekarz prowadzacy moze uznaé,
ze korzystniejsze dla pacjentki bedzie kontynuowanie przyjmowania leku Parogen.

Nalezy powiadomi¢ polozng i/lub lekarza o przyjmowaniu leku Parogen. Leki takie jak Parogen
przyjmowane w czasie ciazy, zwlaszcza w jej ostatnich 3 miesigcach, moga zwigkszac ryzyko
wystgpienia u noworodka cigzkich powiktan, zwanych zespotem przetrwalego nadcisnienia plucnego
noworodka (PPHN), powodujacego przyspieszenie oddechu u dziecka i zasinienie skory. Objawy te
moga wystapi¢ w pierwszych 24 godzinach po urodzeniu dziecka. W przypadku ich wystgpienia u
dziecka nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z polozng i/lub lekarzem.

Objawy obejmuja:

- trudnosci z oddychaniem,

- zasinienie skory lub niestato$¢ temperatury ciata,

- zasinienie ust,

- wymioty lub trudno$ci z prawidtowym przyjmowaniem pokarmu,
- zmgczenie, trudnosci z zasypianiem lub zwickszona ptaczliwose,
- sztywne lub wiotkie migs$nie,



- drzenia, drzaczka ze zdenerwowania lub drgawki,
- nasilenie odruchow.

Jezeli u dziecka wystapi po urodzeniu ktorykolwiek z tych objawdw lub w razie obaw o stan zdrowia
dziecka, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub polozna w celu uzyskania porady.

Przyjmowanie leku Parogen pod koniec ciazy moze zwigkszac ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepnig¢cia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Parogen, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Lek Parogen moze przenikaé¢ do mleka kobiecego w bardzo malych ilosciach. Jesli pacjentka
przyjmuje lek Parogen, powinna przed rozpoczgciem karmienia piersig zwrocic si¢ do lekarza.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze paroksetyna obniza jakos$¢ nasienia. Teoretycznie, moze to
mie¢ wptyw na plodnosé, ale wpltyw na ptodnos¢ u ludzi nie zostat do tej pory zaobserwowany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Do mozliwych dziatan niepozadanych leku Parogen nalezg zawroty glowy, splatanie, uczucie sennosci
i nieostre widzenie. Jesli takie objawy wystapig, nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obstugiwac
urzadzen mechanicznych.

Lek Parogen zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Parogen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawki stosowane w poszczeg6lnych zaburzeniach podano w tabeli ponize;j.

Dawka Zalecana dawka Maksymalna
poczatkowa dobowa dawka dobowa
Depresja 20 mg 20 mg 50 mg
Zaburzenie obsesyjno- 20 mg 40 mg 60 mg
kompulsyjne
Zespot lgku napadowego 10 mg 40 mg 60 mg
Zespot lgku spotecznego 20 mg 20 mg 50 mg
Zespot stresu pourazowego 20 mg 20 mg 50 mg
Zespot leku uogolnionego 20 mg 20 mg 50 mg

Lekarz ustali, jaka dawke nalezy stosowaé, gdy tabletki powlekane leku Parogen zostang
zalecone po raz pierwszy. Wickszos$¢ 0sob zaczyna czu¢ si¢ lepiej po kilku tygodniach leczenia. Jesli
po takim czasie nie ma poprawy, nalezy porozmawiac z lekarzem, ktory wyda odpowiednie zalecenia.
Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwigkszanie dawki, jednorazowo o 10 mg, az do uzyskania
maksymalnej dawki dobowe;.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ rano, w czasie jedzenia. Tabletek nie nalezy zué, lecz potyka¢ w catosci,
popijajac woda.

Linia podziatu ma ulatwi¢ przetamanie tabletki w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podzial na dwie
rowne dawki.




Lekarz powie, jak dtugo nalezy przyjmowac tabletki. Leczenie moze trwac wiele miesigcy lub nawet
dhuze;j.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat), maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg na
dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat zwykle nie powinni stosowa¢ leku Parogen, o ile lekarz nie uzna, ze
stosowanie tego leku lezy w ich interesie.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek
W przypadku choroby watroby lub cigzkiej choroby nerek lekarz moze zadecydowac, ze nalezy
przyjmowac mniejszg niz zazwyczaj dawke leku Parogen.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Parogen

Nigdy nie nalezy przyjmowac wickszej liczby tabletek, niz zalecit lekarz. W razie przyjegcia wigkszej
liczby tabletek leku Parogen (przez chorego lub inng osobe), nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza
prowadzacego lub udac¢ si¢ bezposrednio do szpitala. Nalezy pokaza¢ opakowanie po tabletkach.

U osoby, ktora przedawkowata lek Parogen, mogg wystapi¢ objawy wymienione w punkcie
4 "Mozliwe dziatania niepozgdane” lub takie objawy, jak: wymioty, rozszerzenie Zrenic, goraczka,
bol glowy, niekontrolowane skurcze migsni i przyspieszone bicie serca.

Pominig¢cie zastosowania leku Parogen
Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze.

W razie pominigcia dawki i uswiadomienia sobie tego przed pojsciem spaé, nalezy natychmiast
przyjac te dawke. Nastepnego dnia lek nalezy przyjmowac wedtug statego schematu. Jesli pacjent
zorientuje si¢ dopiero w nocy lub nastgpnego dnia, ze nie wziat leku, nalezy pomini¢ta dawke opuscic.
Mozliwe jest wystapienie objawow odstawienia, ale powinny one ustapi¢ po przyjeciu nastgpnej
dawki o statej porze. Nie nalezy przyjmowac¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Co nalezy zrobi¢, jesli nie ma zadnej poprawy

Lek Parogen nie tagodzi objawow od razu — wszystkie leki przeciwdepresyjne potrzebuja czasu, aby
zadziataty. Niektore osoby zaczng si¢ lepiej czué po kilku tygodniach, ale u innych moze to potrwac
troche dluzej. Niektore osoby przyjmujace leki przeciwdepresyjne zanim poczuja si¢ lepiej, najpierw
przez pewien czas czuja sie gorzej. Lekarz powinien zaleci¢ kontrolng wizyte po kilku tygodniach od
rozpoczecia leczenia. Jesli poprawa nie nastgpi, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Przerwanie stosowania leku Parogen
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Parogen dopoki nie zaleci tego lekarz.

Podczas przerywania leczenia lekiem Parogen lekarz poleci stopniowe zmniejszanie dawki przez kilka
tygodni lub miesiecy — to powinno pomdc zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia objawow
odstawienia. Jeden ze sposobdw polega na stopniowym zmniejszaniu dawki leku Parogen o 10 mg
tygodniowo. Wigkszos¢ ludzi uwaza, ze objawy po odstawieniu leku Parogen sg tagodne i ustgpuja
samoistnie w ciggu 2 tygodni. U niektorych oséb objawy te moga by¢ powazniejsze lub moga
utrzymywac si¢ dtuzej.

Jesli wystapia objawy odstawienia w czasie wycofywania leku, lekarz moze zadecydowac o
konieczno$ci wolniejszego wycofywania leku. W razie wystapienia powaznych objawow odstawienia



po zaprzestaniu stosowania leku Parogen nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz moze zaleci¢
rozpoczecie ponownego przyjmowania tabletek, a nastgpnie ich odstawianie w wolniejszym tempie.

Nawet jesli wystapig objawy odstawienia, zaprzestanie stosowania leku Parogen nadal jest mozliwe.

Mozliwe objawy odstawienia po zakonczeniu leczenia

Badania wykazuja, ze 3 na 10 pacjentow zauwaza u siebie jeden lub wigcej objawow odstawienia po
przerwaniu leczenia lekiem Parogen. Niektore objawy odstawienia wystepuja czg¢sciej niz inne.

Czeste (moggq dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow)

- zawroty gtowy, chwiejnos¢ lub trudno$ci w utrzymaniu rownowagi;

- uczucie mrowienia, uczucie pieczenia i (rzadziej) uczucie przechodzenia pradu elektrycznego,
w tym réwniez w glowie, jak rowniez brzgczenie, syczenie, gwizdanie, dzwonienie lub odczucie
innych dzwigkow w uszach (szumy uszne);

- zaburzenia snu (zywe sny, koszmary senne, bezsennos¢);

- uczucie niepokoju;

- boéle glowy.

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)
- mdtosci (nudnosci);

- poty (w tym poty nocne);

- niepokoj ruchowy lub pobudzenie;

- drzenie;

- uczucie splatania lub dezorientacji;

- biegunka (luzne stolce);

- silne emocje lub rozdraznienie;

- zaburzenia widzenia;

- szybkie bicie lub walenie serca (kotatanie).

Jesli objawy odstawienia po zakonczeniu leczenia lekiem Parogen budza niepokdj, nalezy zglosic si¢
do lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych jest wigksze w pierwszych tygodniach
przyjmowania leku Parogen.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub
na izbe przyjec¢ do najblizszego szpitala:

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)
- Nietypowe siniaki lub krwawienia, w tym krwawe wymioty lub krew w kale.
- Niemozno$¢ oddania moczu.

Rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)
- Napad padaczkowy (drgawki).
- Niepokdj lub uczucie niemoznosci usiedzenia ani stania nieruchomo, moze to oznaczac
powazny stan zwany akatyzja. Zwickszenie dawki leku Parogen moze nasili¢ te odczucia.



Zmeczenie, ostabienie lub splatanie, bol, sztywnos¢ lub brak koordynacji mie$ni. Moze to
wynikaé ze zmniejszonego stezenia sodu we krwi.

Bardzo rzadkie (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow)

Reakcje alergiczne na lek Parogen, w tym ciezkie reakcje alergiczne.

Jesli u pacjenta wystapi czerwona i grudkowata wysypka skoérna, obrzgk powiek, twarzy,
warg, jamy ustnej lub jezyka, swedzenie lub trudnosci w oddychaniu (duszno$¢) lub
przetykaniu, lub uczucie ostabienia lub oszolomienia skutkujace upadkiem lub utrata
przytomnosci.

Wysypka skorna mogaca przebiegaé z tworzeniem si¢ pecherzy, ktore maja wyglad matych
tarcz (centralne ciemne plamy otoczone bledszym obszarem z ciemnym pierscieniem wokot
krawedzi) zwane rumieniem wielopostaciowym.

Rozsiana wysypka na skorze z pgcherzykami i ztuszczaniem si¢ skory, szczegolnie wokot ust,
nosa, oczu i narzadow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona).

Rozsiana wysypka na skorze z pecherzykami i zluszczaniem znacznej powierzchni skory
(martwica toksyczno-rozptywna naskorka).

Zespot niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH), jest to stan, w
ktorym organizm produkuje nadmiar wody i obnizajac jednoczes$nie poziom sodu (soli) we
krwi, wskutek niewlasciwych sygnaléw chemicznych. Pacjenci z STADH moga ci¢zko
chorowac lub nie mie¢ Zadnych objawow.

Jezeli pacjent ma niektore lub wszystkie wymienione nizej objawy, to moze wystgpowac u
niego zespol zwany zespotem serotoninowym. Objawy te to: uczucie splatania, niepokdj
ruchowy, poty, drzenie, dreszcze, halucynacje (dziwne wizje lub dzwigki), nagle skurcze
miesni lub szybkie bicie serca.

Bolesno$¢ oczu i pojawiace si¢ zaburzenia ostrosci widzenia. Moga by¢ to objawy jaskry.
Zazokcenie skory i biatkdwek oczu, ktore moga wskazywac na problemy z watroba.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czgstos¢ wystepowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dost¢pnych danych):

Mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. Opisywano zachowania samobojcze podczas
leczenia lekiem Parogen lub wkrotce po zakonczeniu leczenia.

Inne mozliwe objawy niepozadane wystepujace w czasie leczenia:

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):

Uczucie mdiosci (nudnosci). Prawdopodobienstwo wystapienia takich dolegliwos$ci mozna
zmniejszy¢ poprzez przyjmowanie leku rano, w czasie positku.

Zmiany dotyczace popedu piciowego lub funkcji seksualnych. Na przyktad, brak orgazmui - u
mezczyzn - zaburzenia erekcji i ejakulacji.

Czeste (mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

Zmniejszenie apetytu.
Bezsennos$¢ lub uczucie sennosci.
Niezwykle sny (w tym koszmary).
Uczucie zawrotéw gltowy lub drzenia.
Bol glowy.

Uczucie pobudzenia.

Uczucie niezwyktego ostabienia.
Ziewanie, sucho$¢ w ustach.
Biegunka lub zaparcia.

Przyrost wagi ciata.

Poty.

Zwickszone stgzenie cholesterolu.
Wymioty.

Zaburzenia koncentracji.



Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

Szybsze niz zwykle bicie serca.

Krotkotrwaty wzrost ci$nienia tetniczego lub krotkotrwaly spadek cisnienia tetniczego mogacy
powodowac zawroty gtowy lub omdlenie przy naglym wstawaniu.

Bezruch, sztywnos¢, drzenie lub nieprawidlowe ruchy ust i jezyka.

Rozszerzone zrenice.

Niekontrolowane, mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie moczu).

Jesli pacjent jest chory na cukrzyce moze wystapi¢ u niego utrata kontroli poziomu cukru we
krwi podczas przyjmowania leku Parogen. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na temat
dostosowania dawki insuliny lub lekow na cukrzyce.

Zmniejszenie liczby biatych krwinek.

Rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):

Nieprawidtowe wytwarzanie mleka u mezczyzn i kobiet.

Wolne bicie serca.

Zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych zauwazalne w badaniach krwi
Napady paniki.

Nadmierna aktywno$¢ w zachowaniu lub myslach (mania).

Uczucie oddzielenia si¢ od wilasnej osoby (depersonalizacja).

Uczucie niepokoju.

Bol stawow lub migsni.

Niemozliwy do opanowania przymus poruszania nogami (Zesp6ot Niespokojnych Nog).
Wzrost poziomu hormonu zwanego prolaktyng we krwi.

Zaburzenia miesigczkowania (w tym nasilone lub nieregularne krwawienia, krwawienie
miegdzy miesigczkowe i brak lub opdznienie wystapienia miesigczki).

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 10000 pacjentow):

Zatrzymanie ptynow lub wody mogace powodowac obrzgk rak lub nog.

Nadwrazliwos¢ na $wiatto.

Bolesny, dtugotrwaty wzwod pracia.

Niewyjasnione lub nietypowe krwawienie lub powstawanie siniakdéw. Moze by¢ to oznaka
matej liczby ptytek krwi.

Nieznana (nie mozna okreslié czesto$ci na podstawie dostepnych danych):

Zgrzytanie zebami

Agresja

Bzyczenie, syczenie, gwizdy, dzwonienie lub inny utrzymujacy si¢ hatas w uszach (szum
uszny)

Zapalenie okr¢znicy (powodujace biegunke)

Ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na plodno$c¢”

w punkcie 2

U pacjentéw przyjmujacych tego typu leki obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

W badaniach paroksetyny u pacjentow w wieku ponizej 18 lat, czestymi dziataniami niepozadanymi,
ktore wystepowaly z czesto$cig mniejsza, niz u 1 pacjenta na 10 byty: zwigkszona czesto$¢ mysli
samobdjczych 1 prob samobojczych, umyslne samouszkodzenie, wrogos¢, zachowania agresywne lub
nieprzyjazne, utrata apetytu, drzenia, nieprawidtowe pocenie si¢, nadmierna aktywnos¢ (wykazywanie
nadmiaru energii), pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna (w tym ptaczliwo$¢ i zmiany nastroju).
Badania te rowniez wykazaly, ze takie same objawy wystepowaty, chociaz rzadziej, u dzieci

1 mtodziezy przyjmujacych tzw. tabletki cukrowe (placebo) zamiast paroksetyny.



Ponadto, u pacjentow ponizej 18 lat rowniez czgsto (z czgstoscig mniejsza niz u 1 pacjenta na 10)
wystepowat bol brzucha, uczucie zdenerwowania i chwiejno$¢ emocjonalna (w tym ptaczliwosé,
zmiany nastroju, proby samouszkodzenia, mysli samobodjcze i proby samobdjcze).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Parogen
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci (EXP) podanego na butelce, blistrze lub
pudelku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawieraja tabletki powlekane Parogen

Substancja czynng leku jest paroksetyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg paroksetyny w postaci bezwodnego chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan bezwodny, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian. Patrz punkt 2 ,,L.ek Parogen zawiera sod”.

Otoczka tabletki: talk, tytanu dwutlenek (E171), Eudragit E100: butylometakrylanu, (2-
dimetyloaminoetylo)metakrylanu i metylometakrylanu kopolimer (1:2:1).

Jak wygladaja tabletki powlekane Parogen i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Parogen 20 mg s to biate tabletki, z wyttoczonym napisem ,,P2” po jednej stronie
i napisem ,,G” po drugiej stronie, o Srednicy ok 8 mm. Po jednej stronie tabletki maja rowek dzielacy.
Lek Parogen jest dostepny w polietylenowych butelkach i blistrach zawierajacych 10, 12, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 58, 60, 98, 100, 200, 250 lub 500 tabletek. Butelki zawieraja srodek chroniacy przed
wilgocia. Nie nalezy go spozywac.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytwérca
McDermott Laboratories Ltd.

Trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1.

Wegry
Aby dowiedzie¢ si¢ wigcej na temat swojej choroby pacjent moze skontaktowacé si¢ z grupa
wzajemnego wsparcia albo organizacja zrzeszajaca pacjentow. Doktadniejszych informacji na ten

temat moze udzieli¢ lekarz.

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji na temat leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024



