Zkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Paroxetin +pharma 20 mg potahované tablety. Léciva latka: Jedna potahovana
tableta obsahuje 20 mg paroxetinu (ve formé 22,2 mg paroxetin-hydrochloridu). Lékova forma:
Potahované tablety. Indikace: Depresivni epizody, obsedantné-kompulzivni poruchy, panické
poruchy s agorafobii nebo bez ni, socidlni tizkostné poruchy/socialni fobie, generalizované tizkostné
poruchy a posttraumatické stresové poruchy. Davkovani: Jednou denné rano spolecné s jidlem.
Tableta se ma polykat vcelku, nema se zvykat. Depresivni epizody, socialni izkostna porucha/socialni
fobie, generalizovana tizkostna porucha a posttraumaticka stresova porucha — doporuc¢ené davkovani
je 20 mg denné. Obsedantné-kompulzivni porucha (OCD) a panicka porucha — doporucena denni
davka je 40 mg. U starSich lidi by neméla byt pfekrocena maximalni davka 40 mg denné.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, burské ofiSky nebo soju nebo na kteroukoli
pomocnou latku, kombinace s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), kombinace s thioridazinem,
soub&zné uzivani s pimozidem. Zvlastni upozornéni: Paroxetin +pharma se nesmi pouzivat k 1écbé
déti a dospivajicich, protoze uzivani paroxetinu je spojeno se zvySenym rizikem sebevrazedného a
nepratelského chovani. Deprese je spojena se zvySenym rizikem mySlenek na sebevrazdu,
sebeposSkozovani a sebevrazdy. Riziko pretrvava az do doby, dokud nedojde k vyznamné remisi.
Pacienti, a zvlasté ti, kteti maji zvySené riziko, musi byt béhem 1é¢by peclivé sledovani, ato
predevsim na zacatku 1écby a po zméné davkovani. Pouziti paroxetinu bylo spojeno s rozvojem
akatizie. Ve vzacnych pfipadech mutze v souvislosti sléfbou paroxetinem dojit k rozvoji
serotoninového syndromu nebo pfiznaki podobnych malignimu neuroleptickému syndromu, zvIasté
pokud se podava v kombinaci s dal§imi serotonergnimi a/nebo neuroleptickymi 1éky. Opatrnost se
doporucuje u pacientli s t€zkou poruchou funkce ledvin nebo u pacientii s poruchou funkce jater. Dale
u pacientd s epilepsii, u pacientll s manii v anamnéze a u pacientdl, ktefi trpi glaukomem s uzkym
uhlem nebo s glaukomem v anamnéze. U pacientll s diabetem muze 1é¢ba selektivnimi inhibitory
vychytavani serotoninu (SSRI) zménit kontrolu glykémie. Paroxetin ma byt pouzivan s opatrnosti u
pacienti s (rodinnou) anamnézou prodlouzeni QT intervalu, soucasného uzivani antiarytmik nebo
jinych 1éka, které mohou potencialné prodluzovat QT interval, preexistujiciho srde¢niho onemocnéni,
jako je srdeCni selhani, ischemicka choroba srde¢ni, poruchy pfevodniho systému nebo komorové
arytmie, bradykardie a hypokalemie nebo hypomagnezemie. Opatrnost se doporucuje u pacient
uzivajicich léky ze skupiny SSRI soucasné s peroralnimi antikoagulancii, s 1€ky, o kterych je znamo,
ze ovliviiyji funkci krevnich desticek, anebo s dalsimi 1éky, které mohou zvysit riziko krvaceni, a u
pacientl, ktefi maji v anamnéze poruchy krvaceni. Paroxetin jako silny inhibitor CYP2D6 mize
zpusobovat snizeni koncentraci endoxifenu (aktivni metabolit tamoxifenu), proto by se paroxetin
nemél uzivat béhem 1é¢by tamoxifenem. Casto se vyskytuji piiznaky z vysazeni po pieruseni 16¢by,
zvlast¢ pokud je preruSeni nahlé. Interakce: Serotonergni léky, enzymy metabolizujici léky,
neuromuskularni  blokatory, procyklidin, pimozid, Iléky prodluzujici QT interval,
fosamprenavir/ritonavir, alkohol, perordlni antikoagulancia, pravastatin, NSAID a kyselina
acetylsalicylova a dals§i antikoagulacni 1éky. Paroxetin inhibuje jaterni enzym CYP2D6 cytochromu
P450. Inhibice CYP2D6 muze vést ke zvySenym plazmatickym koncentracim soucasné podavanych
1k, které jsou metabolizovany timto enzymem. Pfi 1écbé srde¢ni insuficience se nedoporucuje
pouzivat paroxetin v kombinaci s metoprololem. Téhotenstvi a kojeni: Paroxetin se ma uZzivat v
téhotenstvi jen v pfipad¢ nutnosti. Malé mnozstvi paroxetinu se vyluCuje do matetského mléka.
Nebyly pozorovany zadné znamky ué¢inku 1éku u kojencti. U€inky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje: Pacienti musi byt opatrni, pokud jde o jejich schopnost fidit vozidlo a obsluhovat stroje.
Nezadouci uéinky: Velmi Gasté: nauzea a poruchy sexualnich funkci. Casté: snizena chut’ k jidlu,
zvysené hladiny cholesterolu, somnolence, nespavost, zavrat, ties, poruchy koncentrace, rozmazané
vidéni, zivani, zacpa, prujem, sucho v Ustech, poceni, astenie a pfirtstek télesné hmotnosti. Kompletni
informace k nezddoucim ucinkim jsou obsazeny v Souhrnu udaji o pfipravku. Uchovavani:
Uchovavejte blistr v krabicce. DrzZitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh,
Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registraé¢ni ¢islo: 30/543/05-C. Datum revize textu:15. 2.
2024. Zpisob vydeje: Vazan na lékatrsky predpis. Hrazeni: Pfipravek je hrazen z prostiedki
vetejného zdravotniho pojisténi podle aktudlni stanovené tihrady. Pied predepsanim se seznamte
s uplnym znénim Souhrnu udaji o pripravku.
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