Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paroxinor, 20 mg, tabletki powlekane
paroxetinum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig 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
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Paroxinor i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Paroxinor nalezy do grupy lekow nazywanych selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI), ktére sg lekami przeciwdepresyjnymi.

Lek Paroxinor stosowany jest w leczeniu:

2.

Depres;ji (epizodow ciezkiej depresji).

Zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (nerwicy natrectw).

Zaburzenia lekowego z napadami lgku z agorafobig lub bez (np. strach przed opuszczeniem
mieszkania, wchodzeniem do sklepow lub strach przed miejscami publicznymi).

Fobii spotecznej (wszechogarniajgcego strachu przed kontaktami z ludzmi lub unikanie takich
sytuacji).

Zaburzen lekowych uogoélnionych (dlugotrwale obecnego strachu, w przypadku ktorego
dominuje przewlekte, nerwowe martwienie si¢).

Zaburzenia stresowego pourazowego (lgku spowodowanego przez traumatyczne zdarzenie).

Informacje wazne przed przyjeciem leku Paroxinor

Kiedy nie przyjmowac leku Paroxinor:

jesli pacjent ma uczulenie na paroksetyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

jezeli pacjent przyjmuje rownoczesnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich dwoch tygodni
inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO). Inhibitory MAO sa grupa lekow
stosowanych m.in. w leczeniu depresji i choroby Parkinsona. Przed zazyciem leku Paroxinor
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

jezeli pacjent zamierza przyjmowac inhibitory MAO. Nalezy zachowa¢ przynajmniej jeden
tydzien odstgpu od zakonczenia przyjmowania leku Paroxinor do rozpoczgcia leczenia
inhibitorami MAO. Nalezy zapytac¢ lekarza o rade.



- jezeli pacjent jest leczony tiorydazyng lub pimozydem (leki stosowane w leczeniu psychoz).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Paroxinor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Leku Paroxinor nie nalezy stosowa¢ w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
wiedziec, ze pacjenci w tym wieku sg narazeni na zwigkszone ryzyko wystgpienia takich dziatan
niepozadanych, jak proba samobojcza, mysli samobojcze 1 wrogos¢ (przede wszystkim agresja,
zachowania buntownicze i zto$¢) podczas stosowania lekoéw z tej grupy. Mimo to, lekarz moze
przepisac lek Paroxinor pacjentom w wieku ponizej 18 roku zycia, jezeli uzna, ze lezy to w ich
najlepiej pojetym interesie. Jezeli pacjentowi w wieku ponizej 18 roku zycia przepisano lek Paroxinor,
w zwigzku z czym majg Panstwo jakiekolwiek watpliwos$ci, nalezy ponownie skontaktowac si¢ ze
swoim lekarzem. Jesli u pacjenta ponizej 18 roku zycia przyjmujacego lek Paroxinor pojawi si¢ lub
nasili ktorykolwiek z objawdéw wymienionych powyzej, nalezy poinformowaé o tym lekarza. Ponadto,
nie wykazano dotychczas dtugoterminowego wptywu leku Paroxinor na bezpieczenstwo dotyczace
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego w tej grupie wiekowe;.

Mysli samobojcze i poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia Igkowe, moga czasami mie¢ mysli

o samookaleczeniu lub o popemieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasilac si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj
dopiero po uplywie okoto 2 tygodni, czasem poznie;j.

Powyzsze objawy sa bardziej prawdopodobne u:

- pacjentow, u ktorych juz wczesniej wystgpowaty mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie;

- mlodych dorostych pacjentow. Dane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone ryzyko
zachowan samobdjczych u 0séb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy
byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta pojawia si¢ mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okazaé sie poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go, gdy
zauwazg, ze depresja lub Iek si¢ nasility lub wystgpity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Pacjent powinien zasi¢gna¢ porady lekarza, jesli ktorakolwiek z wymienionych ponizej sytuacji go
dotyczy lub kiedykolwiek dotyczyta w przesztosci:

- jesli u pacjenta rozwing si¢ takie objawy jak, wewngtrzne poczucie niepokoju i pobudzenie
psychoruchowe, obejmujgce niemoznos¢ spokojnego siedzenia lub stania, zwykle zwigzane
z subiektywnie odczuwanym dyskomfortem (akatyzje). Stan ten wystepuje na ogét w ciggu
pierwszych tygodni leczenia i moze si¢ poglebia¢ pod wptywem zwigkszania dawek leku (patrz
punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

- jesli u pacjenta rozwing si¢ takie objawy jak, wysoka goraczka, skurcze migséni, splatanie i Iek,
poniewaz te objawy moga by¢ przejawem tzw. ,,zespolu serotoninowego”.

- jesli pacjent mial w przesztosci epizody manii (nadmiernie aktywne zachowanie lub mysli).
Paroxinor nalezy odstawi¢ u kazdego pacjenta wchodzacego w faze maniakalng. Nalezy
zasiggna¢ porady lekarza.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, watroby lub nerek. Zalecane jest zmniejszenie dawki
u pacjentow z cigzkg niewydolnos$cig nerek lub u pacjentéw z niewydolnoscig watroby.

- jesli u pacjenta wystgpuja nieprawidtowosci w zapisie rytmu serca po wykonaniu
elektrokardiogramu (EKG), znane jako wydtuzenie odstepu QT.
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- jesli w rodzinie wystepowato wydtuzenie odstepu QT, choroby serca, takie jak niewydolno$¢
serca, wolne t¢tno lub male st¢zenie potasu lub magnezu.

- jesli pacjent choruje na cukrzyce. Lek Paroxinor moze powodowac zwickszenie lub
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi. Moze by¢ konieczne skorygowanie dawki insuliny lub
leku przeciwcukrzycowego przyjmowanego doustnie. Ponadto, moze wystapi¢ zwigkszenie
stezenia glukozy we krwi podczas jednoczesnego stosowania leku Paroxinor oraz prawastatyny.

- jesli pacjent choruje na padaczke.

- jesli u pacjenta wystapig drgawki w trakcie leczenia lekiem Paroxinor. Nalezy przerwad
stosowanie leku Paroxinor i skontaktowac si¢ z lekarzem.

- jesli pacjent jest poddawany elektrowstrzagsom w ramach leczenia depres;ji.

- jesli pacjent choruje na jaskre (podwyzszenie ci$nienia w gatkach ocznych).

- jesli pacjent jest narazony na ryzyko zmniejszenia st¢zenia sodu we krwi (hiponatremii),
np. w zwigzku z jednoczesnym stosowaniem innych lekoéw i z marskoscig watroby.
Hiponatremi¢ rzadko zglaszano w trakcie leczenia lekiem Paroxinor i gldwnie u pacjentéw
w wieku podesztym.

- jezeli pacjentka stosuje tamoksyfen (w leczeniu raka piersi). Paroxinor moze wplywac na
skuteczno$¢ dziatania tamoksyfenu, dlatego tez lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku
przeciwdepresyjnego.

- jesli pacjent ma lub mial zaburzenia krwi (np. nieprawidtowe krwawienia do skory lub
w zotadku) lub jesli pacjentka jest w ciazy (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnos¢”).

- jesli pacjent przyjmuje leki zwigkszajace ryzyko krwawienia (patrz ,,Lek Paroxinor a inne
leki”).

Leki takie, jak Paroxinor (tak zwane SSRI) mogg spowodowaé wystapienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaly si¢ po
przerwaniu leczenia.

Lek Paroxinor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Interakcja oznacza, ze leki stosowane w tym samym czasie moga wzajemnie wptywac na skutki ich
podania i/lub dziatania niepozadane. Ponizsze uwagi mogg rowniez dotyczy¢ lekow, ktore pacjent
stosowal w dowolnym momencie w przesztosci lub bgdzie stosowal w najblizszej przysztosci.
Interakcja moze wystapi¢ w trakcie jednoczesnego stosowania leku Paroxinor z nastgpujacymi lekami:

- trojpierscieniowym lekiem przeciwdepresyjnym (stosowanym w leczeniu depresji), np.
klomipraming, nortryptyling i dezypraming,

- SSRI selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin
reuptake inhibitors), np. cytalopramem i fluoksetyna,

- L-tryptofanem (stosowanym w leczeniu zaburzen snu),

- inhibitorami MAO (np. stosowanymi w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona) (patrz punkt
,.Kiedy nie przyjmowac¢ leku Paroxinor”),

- litem (stosowanym w leczeniu zaburzen umystowych),

- buprenorfina,

- zielem dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum),

- tryptanami (stosowanymi w leczeniu migren) np. sumatryptanem,

- tramadolem (silnym lekiem przeciwbolowym),

- linezolidem (antybiotykiem),

- metylotioniniowy chlorek (btekit metylenowy) (stosowany np. jako antidotum lub antyseptyk),

- petydyna (silny $rodek przeciwbolowy),

- fentanyl (uzywany w znieczuleniu ogélnym lub przewlektym bolu).
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Jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekow moze nasilajgc dziatania serotoninergiczne leku
Paroxinor prowadzi¢ do wystapienia zespotu serotoninowego (patrz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

- perfenazyna, rysperydonem, atomoksetyna, tiorydazyng, pimozydem i klozaping (lekami
przeciwpsychotycznymi),

- propafenonem i flekainidem (stosowanymi w leczeniu nieregularnego rytmu serca),

- metoprololem (stosowanym w leczeniu niewydolnoSci serca),

- prawastatyng (stosowang na obnizenie cholesterolu).

Jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekow moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci ich
dziatan niepozadanych, takich jak zaburzenia ze strony serca, ktore bywajg niekiedy cigzkie (patrz
,Kiedy nie przyjmowac leku Paroxinor”).

- fenobarbitalem, karbamazeping i fenytoing (stosowanymi w leczeniu padaczki),

- ryfampicyng (antybiotykiem),

- skojarzeniem fosamprenawiru i rytonawiru (stosowanymi w leczeniu zakazen HIV),

- lekami, o ktorych wiadomo, ze zwigkszajg ryzyko zmian aktywnosci elektrycznej serca (np. leki
przeciwpsychotyczne tiorydazyna lub pimozyd).

Jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych produktow leczniczych moze ostabi¢ dziatanie leku
Paroxinor poprzez nasilenie metabolizmu paroksetyny.

- tamoksyfenem, ktory jest stosowany w leczeniu raka piersi.

Jednoczesne stosowanie tamoksyfenu z lekiem Paroxinor moze powodowa¢ zmniejszenie
skutecznosci dziatania tamoksyfenu.

- NLPZ — niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. ibuprofenem, diklofenakiem),
inhibitorami cyklooksygenazy typu 2 i kwasem acetylosalicylowym (lekami przeciwbolowymi),
- warfaryng (stosowang w zapobieganiu krzepnigciu krwi).

Jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekow moze prowadzi¢ do zwigkszenia/wydtuzenia
krwawienia (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

- procyklidyng (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona). Moze wystapi¢ zwigkszenie
czestosci dziatan niepozadanych procyklidyny na skutek jej zwigkszonego stezenia we krwi.
- miwakurium i suksametonium (stosowane do znieczulania ogdlnego).

Nalezy zauwazy¢, ze wyzej wymienione leki mogg by¢ pacjentowi znane pod innymi nazwami, cz¢sto
nazwami markowymi. W tym punkcie ulotki podano jedynie substancj¢ czynna lub grupe
terapeutyczng leku, a nie nazwe markowg. Pacjent powinien zawsze doktadnie czyta¢ informacje
znajdujace si¢ na opakowaniu i w ulotce dotgczonej do opakowania stosowanych przez siebie lekow,
gdzie powinna by¢ podana substancja czynna lub grupa terapeutyczna leku.

Paroxinor z jedzeniem, piciem i alkoholem

Jedzenie: Tabletki nalezy przyjmowac rano podczas $niadania. Zmniejszy to ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

Alkohol: W trakcie przyjmowania leku Paroxinor nie nalezy spozywac¢ alkoholu. Alkohol moze nasili¢
objawy choroby lub dziatania niepozadane.
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Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Po stosowaniu leku Paroxinor w pierwszych trzech miesigcach cigzy moze wystepowac niewielkie
zwigkszenie ryzyka wad wrodzonych (uktadu krazenia) u dziecka, dlatego kobiety rozwazajace zajscie
w cigz¢ lub bedace w cigzy musza poinformowaé o tym lekarza. Lekarz zadecyduje, czy stosowanie
leku Paroxinor jest bezwzglednie konieczne lub czy istnieje mozliwo$¢ zastosowania innych rodzajow
leczenia u pacjentki.

Nalezy upewnic sig¢, ze potozna i (lub) lekarz wiedzg o tym, ze pacjentka przyjmuje lek Paroxinor.
Podobne do niego leki (z grupy inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny - SSRI) stosowane przez
kobiety w cigzy moga zwickszy¢ ryzyko wystgpienia u dziecka ci¢zkiej choroby, zwanej przetrwatym
nadci$nieniem ptucnym noworodkow (PPHN), powodujacej przyspieszony oddech i sinienie skory
dziecka. Objawy te zazwyczaj wystepuja w pierwszej dobie zycia dziecka. Jesli tak si¢ stanie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z potozna i (Iub) lekarzem.

Nie nalezy przerywac leczenia w sposob nagty.

Jesli pacjentka zazywa lek Paroxinor w ostatnich 3 miesigcach cigzy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, poniewaz u noworodka moga wystapi¢ pewne nieprawidtowe objawy. Objawy te na ogot
wystepuja w ciggu pierwszych 24 godzin po urodzeniu dziecka. Naleza do nich: trudnosci ze spaniem
lub z przyjmowaniem pokarmu, trudnosci z oddychaniem, zsinienie, zbyt wysoka lub za niska
temperatura ciala, wymioty, ptaczliwos$¢, sztywno$¢ lub zwiotczenie migsni, podsypianie, drzenia
miesniowe, nerwowos¢ lub napady drgawkowe. W razie wystapienia tego typu objawow u dziecka,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory udzieli odpowiednich porad.

Przyjmowanie leku Paroxinor pod koniec cigzy moze zwigkszac ryzyko powaznego krwotoku

z pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Paroxinor, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersia
Lek Paroxinor moze w niewielkich ilo$ciach przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka zazywa
Paroxinor, powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem karmienia piersia.

Plodnos¢

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze paroksetyna obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
wplywaé na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddzialywania na ptodno$¢ u ludzi.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Paroxinor moze powodowac¢ dziatania niepozadane (takie jak zawroty glowy, sennos¢ lub splatanie),
ktére wptywaja na zdolno$¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji. W przypadku wystapienia tych dziatan
niepozadanych pacjent nie powinien prowadzi¢ samochodu, obslugiwa¢ urzadzen mechanicznych ani
robi¢ niczego, co wymaga szczeg6lnej uwagi.

Paroxinor zawiera laktoze.

Ten lek zawiera 9,5 mg laktozy (jednowodnej). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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Inne substancje pomocnicze

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

3. Jak przyjmowac lek Paroxinor

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka wynosi:
Dorosli

Depresja
Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. Zaleznie od reakcji pacjenta na lek dawke mozna stopniowo
zwicksza¢ o 10 mg do dawki 50 mg na dobg.

Na ogot, poprawa rozpoczyna si¢ u pacjentdw po tygodniu leczenia, jednak moze by¢ odczuwalna
dopiero od drugiego tygodnia. Leczenie nalezy stosowa¢ przez co najmniej 6 miesigcy.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (nerwica natrectw)

Dawka poczatkowa wynosi 20 mg na dobe. Zaleznie od reakcji pacjenta na lek dawke mozna
stopniowo zwigkszac¢ o 10 mg do dawki 40 mg na dobe. Zalecana dawka wynosi 40 mg na dobg.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg. Leczenie nalezy stosowa¢ przez kilka miesigcy.

Zaburzenia lekowe z napadami leku

Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobe. Zaleznie od reakcji pacjenta na lek dawke¢ mozna
stopniowo zwigksza¢ o 10 mg do dawki 40 mg na dobg. Zalecana dawka wynosi 40 mg na dobg.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg. Leczenie nalezy stosowac przez kilka miesigcy.

Fobia spoteczna, zaburzenia lekowe uogdlnione i zaburzenia stresowe pourazowe
Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobe. Zaleznie od reakcji pacjenta na lek dawke mozna stopniowo

zwicksza¢ o 10 mg do dawki 50 mg na dobg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac paroksetyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Zaleznie od reakcji pacjenta na lek dawke mozna zwickszy¢ do 40 mg na dobe¢. Maksymalna dawka

dobowa wynosi 40 mg.

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek
Lekarz przepisze pacjentowi wlasciwg dawke.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Lekarz przepisze pacjentowi wlasciwg dawke.

Lek najlepiej przyjaé rano podczas positku, popijajac szklankg wody.
Tabletke lub potowki tabletki nalezy raczej polykac¢ w calosci niz po pogryzieniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paroxinor
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Paroxinor nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem, farmaceutg lub z najblizszym szpitalem.
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Objawami przedawkowania sg np. wymioty, rozszerzone zrenice, gorgczka, zmiany ci$nienia
tetniczego, bol glowy, mimowolne skurcze migsniowe, pobudzenie, Igk i przyspieszenie rytmu serca.

Pominiecie zastosowania leku Paroxinor

W przypadku pominigcia dawki leku Paroxinor nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyjac¢ nastepng
dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Paroxinor

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Paroxinor bez konsultacji z lekarzem, nawet jesli pacjent
poczuje si¢ lepie;j.

W przypadku naglego przerwania stosowanego dtuzszy czas leku u pacjenta mogg wystapi¢ objawy
odstawienia: zawroty gtowy, zaburzenia czuciowe (drgtwienie lub mrowienie, nazywane parestezjami,
uczucie porazenia pragdem i dzwonienie w uszach), zaburzenia snu (w tym intensywne sny), mdtosci
(nudnosci), biegunka, bole glowy, szybki i nieregularny rytm serca (kolatanie serca), drzenia,
zwigkszona potliwos$¢, zaburzenia widzenia lub uczucie pobudzenia, Igku, podraznienia lub trudnosci
z us$wiadomieniem sobie przez pacjenta, gdzie si¢ znajduje (dezorientacja). Objawy te majg na ogot
nasilenie tfagodne lub umiarkowane i ustgpujg samoistnie w ciggu dwoch tygodni. Jednak u niektorych
pacjentow mogg by¢ ciezsze lub utrzymywac si¢ dtuzej. Wystepujg zazwyczaj w ciggu pierwszych
kilku dni po przerwaniu stosowania leku. Patrz punkt 4 ,,Objawy odstawienia po zakonczeniu
stosowania paroksetyny”.

Podczas konczenia stosowania leku Paroxinor lekarz poinformuje pacjenta, jak zredukowaé¢ dawke
powoli, w ciggu kilku tygodni lub miesigcy. To powinno zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystgpienia objawdw odstawienia. Jednym ze sposobow jest stopniowe redukowanie przyjmowanej
dawki leku Paroxinor o 10 mg na tydzien.

W przypadku wystapienia u pacjenta objawow odstawienia podczas stopniowego zmniejszania dawek
lekarz moze zaleci¢ odstawianie w wolniejszym tempie. Jesli u pacjenta wystapia cigzkie objawy
odstawienia po przerwaniu stosowania leku Paroxinor, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz
moze zaleci¢ powr6t do stosowania tabletek i ich odstawianie w wolniejszym tempie.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia nastgpujace objawy:

- obrzek twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub trudnos$ci z potykaniem lub pokrzywka

z towarzyszacymi trudnosciami z oddychaniem (obrzek naczynioruchowy)

- wysoka goraczka, skurcze migéni, splatanie i Iek, poniewaz objawy te moga wskazywac na
wystgpienie tzw. zespolu serotoninowego.

Jesli u pacjenta pojawig si¢ mysli lub wyobrazenia samobdjcze w trakcie stosowania leku Paroxinor,
zwlaszcza w ciggu pierwszych 2—4 tygodni, powinien on niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
—  mdlosci (nudnosci),

7 (10)



zaburzenia czynnosci seksualnych.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

zmnigjszenie taknienia, zwigkszenie st¢zenia cholesterolu,

sennos¢, bezsenno$¢, pobudzenie, nietypowe sny (takze koszmary senne),
boéle glowy,

zawroty gtowy, drzenie ciala (drzenia),

zaburzenia koncentracji,

niewyrazne widzenie,

ziewanie,

zaparcia, biegunki, wymioty, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej,
pocenie sig,

ostabienie (astenia), zwigkszenie masy ciata.

Nlezbyt czesto (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 osob):

nieprawidlowe krwawienia, glownie w obrebie skory i bton §luzowych (w tym wybroczyny

1 niewyjasnione krwawienia z droég rodnych),

splatanie, omamy,

powolne i (lub) mimowolne ruchy (objawy pozapiramidowe),

przyspieszenie rytmu serca,

przejsciowe podwyzszenie lub obnizenie ciSnienia tetniczego, ktore moze powodowac zawroty
glowy lub omdlenie przy naglym wstawaniu. Leczenie paroksetyng wywolywalo przejsciowe
podwyzszenie lub obnizenie ci$nienia t¢tniczego, na 0got u pacjentdw z istniejagcym uprzednio
wysokim ci$nieniem t¢tniczym (nadcis$nieniem) lub Iekiem.

rozszerzenie zrenic,

wysypki skorne, §wiad,

niemozno$¢ oddania moczu (zatrzymanie moczu), mimowolne popuszczanie moczu
(nietrzymanie moczu),

jesli pacjent choruje na cukrzyce moze zauwazy¢ utratg kontroli nad stezeniem cukru we krwi
podczas przyjmowania leku Paroxinor. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o dostosowaniu dawki
insuliny lub lekdéw przeciwcukrzycowych,

zmniejszenie liczby krwinek biatych.

Rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob):

zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia). Hiponatremia wystgpowata przede
wszystkim u pacjentow w podesztym wieku i czasem wynika z STADH (zespot
nieprawidlowego wydzielania ADH).

reakcje maniakalne, Igk, uczucie oderwania od wlasnej osoby (depersonalizacja), napady paniki,
niepokdj ruchowy i uczucie niemoznosci usiedzenia na jednym miejscu (patrz punkt 2.
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci””). Objawy te moga takze by¢ spowodowane przez chorobg, na
ktora pacjent jest leczony.

drgawki, zespot niespokojnych nog,

zwolnienie rytmu serca,

podwyzszenie aktywnosci enzymdw watrobowych,

boéle stawowe, bole migsniowe,

hiperprolaktynemia (nieprawidtowo duze stezenia prolaktyny we krwi) pojawienie si¢
wydzieliny z brodawki sutkowej,

zaburzenia miesigczkowania (w tym nasilone lub nieregularne krwawienia, krwvawienie
miedzymiesigczkowe i brak lub opdznienie wystgpienia miesigczki).

Bardzo rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb):

zmnigjszenie liczby plytek krwi,
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- reakcje alergiczne, ktore mogg by¢ ciezkie i zalezne od leku Paroxinor, w tym pokrzywka i
obrzek powiek, twarzy, warg, jezyka lub gardla z utrudnieniem oddychania (duszno$¢) lub
potykania (obrz¢k naczynioruchowy),

- uczucie ostabienia Iub zawroty glowy mogace by¢ przyczyng upadku lub utraty przytomnosci —
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala,

- zwigkszenie wydzielania hormonu antydiuretycznego (zespot nieprawidlowego wydzielania
ADH), prowadzace do hiponatremii z takimi objawami, jak bol glowy, nudnosci i wymioty,

- zespot serotoninowy (objawy moga obejmowaé pobudzenie, splatanie, nadmierne pocenie sie,
omamy, nasilenie odruchow (zaburzenia nerwowo-mig$niowe), skurcze mi¢sni, dreszcze,
przyspieszenie rytmu serca i drzenie),

- ostra jaskra (zaburzenie oka spowodowane uszkodzeniem nerwu wzrokowego),

— krwawienia z przewodu pokarmowego,

- zaburzenia ze strony watroby (takie jak zapalenie watroby, niekiedy zwigzane z z6ttaczka i (lub)
niewydolno$cig watroby). Zglaszano zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych. Po
wprowadzeniu leku na rynek dziatania niepozadane ze strony watroby (takie jak zapalenie
watroby, niekiedy zwigzane z z6ttaczka 1 (lub) niewydolnoscig watroby) zgtaszano réwniez
bardzo rzadko.

W przypadku utrzymujgcego si¢ zwigkszenia wskaznikéw czynnosciowych watroby nalezy
wzig¢ pod uwage zakonczenie podawania paroksetyny.

- cigzkie reakcje skorne (w tym rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczna
martwica naskorka), nadwrazliwos$¢ na swiatto,

- dlugotrwaty wzwod pracia (priapizm),

- obrzek tkanek spowodowany zatrzymaniem plynow.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- mysli lub zachowania samobdjcze. Mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze zgtaszano
w trakcie leczenia paroksetyng lub tuz po zakonczeniu jej stosowania (patrz punkt 2
,,0Ostrzezenia 1 $rodki ostrozno$ci’™).

— u niektérych pacjentdow pojawialo si¢ brzeczenie, szum, §wistanie, dzwonienie lub inny,
utrzymujacy si¢ dzwiek w uszach (szumy uszne) podczas stosowania leku Paroxinor.

- agresja,

- zgrzytanie z¢bami,

- zapalenie jelita grubego (powodujace biegunke),

- cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc¢”

w punkcie 2.

Objawy odstawienia po zakonczeniu stosowania paroksetyny

Czesto: zawroty glowy, zaburzenia czucia, dzwonienie w uszach (szumy uszne), zaburzenia snu, lek,
boéle glowy.

Niezbyt czesto: pobudzenie, nudnosci, drzenie, splatanie, pocenie sig, niestabilno$¢ emocjonalna,
zaburzenia widzenia, kotatanie serca, biegunka, drazliwos$¢.

Patrz punkt 3: ,,Przerwanie stosowania leku Paroxinor”.

Zaobserwowano zwickszone ryzyko ztaman kosci u pacjentéw przyjmujacych leki tego typu.

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. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
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Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paroxinor

- Substancjg czynng leku jest paroksetyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg paroksetyny (w postaci paroksetyny chlorowodorku
potwodnego).

- Pozostate sktadniki w rdzeniu tabletki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny (Calipharm),
wapnia wodorofosforan dwuwodny (Ditab), wapnia wodorofosforan bezwodny, laktoza
jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A) i magnezu stearynian.

- Pozostate sktadniki w otoczce tabletki to: tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza 3 cP,
hypromeloza 6 cP, makrogol 400 i polisorbat 80.

Jak wyglada lek Paroxinor i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane o barwie od bialej do prawie biatej, w ksztatcie zmodyfikowanej kapsutki,
obustronnie wypukte, z wyttoczong liczbg ,,56” po jednej stronie tabletki oraz gleboka kreska dzielaca
i literg ,,C” po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowania: 20, 30, 60 i 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytworca

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo
Finlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa .

czlonkowskiego Nazwa produktu leczniczego

Czechy Paroxinor

Dania Paroxetin Orion 20 mg filmovertrukne tabletter

Finlandia Paroxetin Orion 20 mg kalvopéillysteiset tabletit
Paroxetin Orion 20 mg filmdragerade tabletter

Litwa Paroxinor 20 mg plévele dengtos tabletés

Polska Paroxinor

Szwecja Paroxetin Orion 20 mg filmdragerade tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2025
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