Sp. zn. sukls181738/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Paroxetin +pharma 20 mg potahované tablety
paroxetin

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
- Tento pripravek byl ptredepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Paroxetin +pharma a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Paroxetin +pharma uZivat
Jak se Paroxetin +pharma uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Paroxetin +pharma uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SARNANE ol e

1. Co je Paroxetin +pharma a k ¢emu se pouZiva

Paroxetin +pharma je urcen klécbé dospélych, ktefi trpi depresemi a/mebo uzkostnymi
poruchami.

Mezi uzkostné poruchy, které se 1é¢i pripravkem Paroxetin +pharma, patii: obsedantné¢ kompulzivni
porucha (opakujici se nutkavé myslenky s nekontrolovatelnym chovanim), panickd porucha (panické
zachvaty vcetné téch, které jsou zpusobeny agorafobii, coz je strach z otevienych prostranstvi),
socialni tizkostnd porucha (strach ze spolecenského styku a komunikace s lidmi nebo vyhybani se
jim), posttraumaticka stresova porucha (uzkost zpiisobena traumatickou udalosti) a generalizovana
uzkostna porucha (celkovy pocit uzkosti nebo nervozity).

Paroxetin +pharma patfi do skupiny 1ékG znamych jako SSRI (selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu). Latku zvanou serotonin ma v mozku kazdy. Lidé trpici depresemi nebo
uzkosti maji nizsi hladinu serotoninu nez ostatni. Neni pfesné znamo, jak Paroxetin +pharma a ostatni
latky ze skupiny SSRI piisobi, ale mohou zvySovat hladinu serotoninu v mozku. Spravna 1écba deprese
nebo uzkostnych stavii je dilezitd, pomiize zlepsit V4s stav.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Paroxetin +pharma uzivat

Neuzivejte Paroxetin +pharma:

- jestliZze jste alergicky(4) na paroxetin, burské ofisky, soju nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZe uzivate léky, které se nazyvaji inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, vcetné
moklobemidu a methylthioninium chloridu (methylenovda modf), nebo jste je kdykoli
v poslednich dvou tydnech uzival(a). Po ukonceni uzivani 1€kt ze skupiny IMAO Vam lékar
poradi, jak byste m¢l(a) zacit uzivat Paroxetin +pharma.

- jestliZe uzivate antipsychotikum, které¢ se jmenuje thioridazin nebo pimozid
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Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, fecknéte to svému lékafi a neuZivejte Paroxetin +
pharma.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pripravku Paroxetin +pharma se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem.

- Uzivate jakykoli jiny 1€k (viz Dalsi lécivé pripravky a pripravek Paroxetin +pharma v této
ptibalové informaci)?

- Uzivate tamoxifen k lécbé rakoviny prsu (nebo pifi problémech s plodnosti)? Paroxetin
+pharma by mohl snizit ucinek tamoxifenu, proto Vam Iékai mize doporudit jiné
antidepresivum.

- Mate problémy s ledvinami, jatry nebo se srdcem?

- Byla Vam po vySetieni na elektrokardiogramu (EKG) zji§téna anomalie znamd jako
prodlouzeny QT interval? Mate v rodinné anamnéze prodlouzeni QT intervalu, srdecni
onemocneéni, jako je srde¢ni selhani, nizka srde¢ni frekvence nebo nizké hladiny drasliku nebo
nizké hladiny hot¢iku?

- Trpite epilepsii nebo mate zachvaty nebo kiece v anamnéze (jiz diive jste je prodélali)?

- Me¢li jste kdykoli v minulosti ,,manické”“ epizody (hyperaktivni chovani nebo piekotné
myslenky)?

- Podrobujete se elektrokonvulzivni 1écbé (ECT)?

- Mate v anamnéze poruchy srazeni krve nebo uzivate jiné 1éky, které mohou vyvolat zvySené
riziko krvaceni (patii sem léky pouzivané ke ,,zfedéni“ krve jako je warfarin, antipsychotika
jako je perfenazin nebo klozapin, tricyklicka antidepresiva, léky pouzivané proti bolesti a
zanétim nazyvané nesteroidni protizanétlivé latky, kam patii kyselina acetylsalicylova,
ibuprofen, celekoxib, etodolak, diklofenak, meloxikam)?

- Mate diabetes (cukrovku)?

- Mate predepsanou dietu s nizkym obsahem sodiku?

- Trpite zelenym o¢nim zakalem (zvySeny nitroo¢ni tlak)?

- Jste t€hotna nebo planujete otéhotnét (viz bod Tehotenstvi, kojeni a plodnost v této ptibalové
informaci)?

- Je Vam méné nez 18 let (viz bod Deti a dospivajici do 18 let v této pribalové informaci)?

Pokud si odpovite ANO v kterémkoli vySe uvedeném dobé a dosud jste o tom s lékaiem
nemluvil(a), porad’te se co nejdiive se svym lékaifem o dalS§im uZivani pfipravku Paroxetin
+pharma.

Déti a dospivajici do 18 let

Paroxetin by neméli uzivat déti a dospivajici do 18 let. M¢li byste také védét, Ze u pacienti do 18
let, ktefi se 1é¢i pripravkem Paroxetin +pharma, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd, jako
jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani (pievazné agresivita,
vzdorovité chovani a hnév).

Pokud Iékat predepsal Vam nebo Vasemu ditéti Paroxetin +pharma a chcete se o tom poradit,
navstivte, prosim, znovu svého 1ékare. Jestlize se u Vas nebo Vaseho ditéte béhem uzivani pfipravku
Paroxetin +pharma rozvine nebo zhor$i néktery z vySe uvedenych priznakli, méli byste o tom
informovat svého lékafe. Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni ucinky piipravku Paroxetin +pharma ve
vztahu k riistu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany.

Ve studiich provadénych s pfipravkem Paroxetin +pharma ve vékové skupiné do 18 let byly Casté
nezadouci u€inky (vyskytujici se u méné nez 1 z 10 déti/dospivajicich) tyto: zvySeni Cetnosti
sebevrazednych myslenek a sebevrazednych pokust, umysiné sebeposkozovani, nepratelské, agresivni
nebo negativné zaujaté chovani, ztrata chuti k jidlu, chvéni, abnormalni poceni, hyperaktivita (pfilis
mnoho energie), pohybovy neklid, zmény emoci (v€etné place a zmény nélad) a neobvykla tvorba
modfin nebo krvaceni (napiiklad krvaceni z nosu). V téchto studiich se také prokazalo, Ze stejné
priznaky se vyskytly u déti a dospivajicich, ktefi dostavali placebo (neaktivni latku) misto pripravku
Paroxetin +pharma, i kdyz se nevyskytovaly tak Casto.
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V téchto studiich se u nékterych pacientti do 18 let objevily po pieruseni 1é€by pripravkem Paroxetin
+pharma abstinen¢ni ptiznaky. Tyto ptfiznaky byly vétSinou podobné tém, které byly pozorovany po
preruseni 1écby u dospélych (viz bod 3). Navic se u pacientti do 18 let Casto (mén€ nez u 1 z 10
pacientil) vyskytovala bolest bficha, nervozita a zména emoci (v€etné place, zmén nélady, pokust o
sebeposkozovani, myslenek na sebevrazdu a pokusti o sebevrazdu).

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo tizkosti

Jestlize trpite depresi ¢i zkostnymi stavy, miizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dob¢, kdy poprvé zainate uzivat antidepresiva. Trva totiz
urcitou dobu, nez tyto ptipravky zacnou plisobit, obvykle ptiblizn€ dva tydny, ale n€kdy i déle.

Muze byt pravdépodobnéjsi, Ze za¢nete takto uvazovat:

- jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

- jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysSené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladSich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposSkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékaie nebo nejbliz§i nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyZ ieknete pribuznému nebo blizkému priteli, Ze trpite depresemi nebo
uzkostnymi poruchami a pozadate je, aby si precetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Diilezité nezadouci ucinky pozorované pii uzivani pripravku Paroxetin +pharma

U nékterych pacientli uzivajicich pfipravek Paroxetin +pharma se objevil stav zvany akatizie, kdy
pocitovali neklid a pocit, Ze nemohou v klidu sedét nebo stat. U jinych pacienti se projevil tzv.
serotoninovy syndrom nebo neurolepticky maligni syndrom, pii kterém se mohou objevit nékteré
nebo vSechny z nasledujicich pfiznakt: pocit zmatenosti, pocit silného rozruseni (pohybovy neklid)
nebo podrazdénosti, pocit neklidu, pocit horka, poceni, tfes, chvéni, halucinace (vidéni nebo slySeni
podivnych véci, které nejsou skute¢né), nahlé svalové zaskuby nebo zrychleny srde¢ni rytmus.
Zavaznost se muze zvysit, coz vede ke ztraté védomi. Pokud zpozorujete néktery z téchto priznakd,
vyhledejte svého lékare. Vice informaci o téchto i jinych moznych nezadoucich ucincich pfipravku
Paroxetin +pharma naleznete v bodé 4 Mozné nezadouci ucinky v této ptibalové informaci.

Lécivé pripravky jako Paroxetin +pharma (tzv. SSRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni dysfunkce
(viz bod 4). V nékterych ptipadech tyto ptiznaky pretrvavaly i po ukonceni 1écby.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paroxetin +pharma

Nékteré léky mohou ovlivnit, jak pfipravek Paroxetin +pharma ptsobi, nebo mohou zvySovat
pravdépodobnost, Ze se u Vas vyskytnou nezddouci G¢inky. Paroxetin +pharma muze také ovlivnit
zpusob, jakym nekteré dalsi 1éky ptisobi. Mezi tyto 1éky patfi:
e Iéky zvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, v¢etné moklobemidu a methylthioninium
chloridu (methylenova modr)) — viz bod Neuzivejte Paroxetin +pharma
e léky, o kterych je znamo, Ze zvysuji riziko zmén aktivity pfevodniho systému srdce (napf.
antipsychotika thioridazin nebo pimozid) — viz NeuZivejte Paroxetin +pharma
e aspirin (kyselina acetylsalicylova), ibuprofen nebo jiné 1éky ze skupiny NSA (nesteroidnich
k 1é¢eni bolesti a zanétu
e tramadol, buprenorfin a pethidin, silné léky proti bolesti opiatového typu
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e kombinace buprenorfinu a naloxonu, ktera se pouziva jako substitucni 1écba zavislosti na
opiatech

e |léky nazyvané triptany, napiiklad sumatriptan, uzivané k 1é¢b€ migrény

o dalsi antidepresiva vcetn¢ jinych 1ékt ze skupiny SSRI a tricyklicka antidepresiva jako je
klomipramin, nortriptylin a desipramin

o doplnék stravy nazyvany tryptofan

mivakurium nebo suxamethonium (pouZzivané pii anestezii)

1éky jako lithium, risperidon, perfenazin, klozapin (nazyvané antipsychotika) pouzivané

k 1é¢bé nékterych psychiatrickych poruch

fentanyl, pouzivany k anestezii nebo k 1é¢bé chronické bolesti

kombinace fosamprenaviru a ritonaviru, ktera se pouziva k 1é¢bé HIV infekce

trezalka teckovana, bylinny pfipravek k 1é€bé deprese

fenobarbital, fenytoin, valproat sodny nebo karbamazepin, pouzivané k 1é¢bé ki-e¢i nebo

epilepsie

atomoxetin, ktery se pouziva k 1é¢bé poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD)

procyklidin, pouzivany ke zmirnéni tfesu, zejména u Parkinsonovy choroby

warfarin nebo jiné 1éky (nazyvané antikoagulancia) pouzivané k redéni krve

propafenon, flekainid a 1éky uzivané k 1é¢bé poruch srdec¢niho rytmu

metoprolol, beta-blokator pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a jinych srde¢nich

poruch

pravastatin, ktery se pouziva k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu

rifampicin, pouzivany k 1é¢bé tuberkulézy (TB) a lepry

antibiotikum, linezolid

tamoxifen, ktery se pouziva k 1é¢bé karcinomu prsu nebo poruch plodnosti

Pokud uzivate nebo jste v posledni dobé uzival(a) jakékoli léky uvedené v tomto seznamu a
dosud jste o tom neinformoval(a) svého 1ékare, znovu ho navstivte a poZadejte ho o radu. Je mozné,
ze bude nutné zménit davkovani nebo budete potfebovat jiny 1ék.

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moZna budete uZivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského
predpisu.

Piipravek Paroxetin +pharma s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem 1écby piipravkem Paroxetin +pharma se vyhnéte konzumaci alkoholu. Alkohol miize zhorsit
Vase ptiznaky nebo nezadouci ucinky.

Uzivani ptipravku Paroxetin +pharma rano spolecné s jidlem mtize snizit pravdépodobnost nevolnosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Tehotenstvi

U déti, jejichz matky uzivaly ptipravek Paroxetin +pharma b&hem prvnich tfi mésicl t€hotenstvi, se
muze vyskytnout mirné zvysSeni rizika vrozenych vad, zejména téch postihujicich srdce. V obecné
populaci se 1 dit¢ ze 100 narodi s vrozenou srdecni vadou. U matek, které se 1éCily ptipravkem
Paroxetin +pharma, miZe toto riziko vzrust na 2 déti ze 100.

Spole¢né s Vasim lékafem se mizete rozhodnout, jestli je pro Vas lepsi v dobé téhotenstvi zménit
zpusob 1é¢by nebo postupné Paroxetin +pharma vysadit. Nicméné v zavislosti na Vasi situaci mize
1ékat navrhnout, Ze je pro Vas lepsi pokracovat v 1é€bé piipravkem Paroxetin +pharma.

Ujistéte se, Ze VasSe porodni asistentka nebo 1ékar vi, Ze uZivate Paroxetin +pharma.

Pokud se léky jako piipravek Paroxetin +pharma uzivaji v prubéhu te¢hotenstvi, zvlasté¢ v pozdnim
stadiu tc¢hotenstvi, mohou zvysit riziko vzniku zavdzné zdravotni komplikace novorozenct, tzv.
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perzistentni plicni hypertenze novorozence (PPHN). P#i PPHN je krevni tlak v cévach mezi srdcem
a plicemi ditéte prili§ vysoky.

Pokud uzivate Paroxetin +pharma v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, mohou se u novorozence
objevit i dalsi zdravotni komplikace, které obvykle zacinaji béhem prvnich 24 hodin po narozeni.
Jejich ptiznaky zahrnuji:

- potize s dychanim,

- namodralé zbarveni kiize nebo pocit horka nebo chladu,

- namodralé rty,

- zvraceni nebo poruchy pfijmu potravy,

- nadmérnd tnava, neschopnost usnout nebo nepfietrzity plac,

- ztuhlé nebo ochablé svalstvo,

- tfes, nervozitu nebo zachvaty,

- zesilené reflexy.

Pokud ma Vase dit€ po narozeni nékteré z téchto piiznakli nebo pokud mate obavy ohledné zdravi
ditéte, kontaktujte okamzité svého lékare nebo porodnika. Ti Vam poradi, co mate délat.

Jestlize uzivate ptipravek Paroxetin +pharma koncem téhotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému
riziku silného vaginadlniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v
anamnéze. Je tieba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate ptipravek Paroxetin
+pharma, aby Vam mohli poradit.

Kojeni

Piipravek Paroxetin +pharma se miiZe ve velmi malém mnozZstvi dostat do materského mléka.
Pokud uzivate Paroxetin +pharma, navstivte svého lékaie a pozadejte ho o radu diive, nez zacnete
kojit. Spolecné s VaSim lékafem se miizete rozhodnout, zda mizete béhem lécby piipravkem
Paroxetin +pharma kojit.

Plodnost
Ve studiich na zvifatech bylo prokdzano, ze paroxetin snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to mohlo
ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Mozné nezadouci ucinky pti uzivani piipravkem Paroxetin +pharma zahrnuji zavraté, zmatenost,
ospalost nebo rozmazané vidéni. Pokud se u Vas tyto nezadouci uc¢inky projevi, nefid’te dopravni
prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Paroxetin +pharma obsahuje séjovy lecithin (E322), ktery miiZe obsahovat sdjovou bilkovinu
Neuzivejte ptipravek, pokud mate alergii na burské ofisky nebo soju.

3. Jak se Paroxetin +pharma uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvyklé davky pro 1écbu jednotlivych poruch jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Uvodni davka D9p0rucena denni Mammalm denni
davka davka
Deprese 20 mg 20 mg 50 mg
Obsedantné
kompulzivni porucha 20 mg 40 mg 60 mg
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(vtiravé myslenky
a nutkani)

Panicka porucha

(panické zachvaty) 10 mg 40 mg 60 mg

Socialni tzkostna
porucha (strach nebo
vyhybani se
spoleCenskym situacim)

20 mg 20 mg 50 mg

Posttraumaticka

stresova porucha 20 mg 20 mg 50 mg

Generalizovana

uzkostna porucha 20 mg 20 mg 50 mg

Vas lékai ur¢i, jakou davku pripravku budete pii zahajeni 1é¢by paroxetinem uzivat. Vétsina lidi
se zacina citit 1épe po nékolika tydnech 1écby. Pokud se Vas stav po nckolika tydnech 1écby nezlepsi,
informujte o tom svého lékare, ktery Vam poradi. MiiZze rozhodnout o postupném zvySovani davky
vzdy o 10 mg tydné az k maximalni mozné denni davce.

UZivejte tablety piipravku Paroxetin +pharma rano spolu s jidlem. Polykejte je celé a zapijte je
sklenici vody. Tablety nezvykejte.

Lékar Vam fekne, jak dlouho budete muset tablety uzivat. Lé¢ba miZe trvat nékolik mésict, ale i déle.

Starsi lidé
Nejvyssi davka u pacient starSich 65 let je 40 mg denné.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

Pokud trpite poruchou funkce jater nebo tézkou poruchou funkce ledvin, mtize Iékai rozhodnout o
tom, ze budete uzivat mensi davku pripravku Paroxetin +pharma, nez je normalné doporu¢eno. Pokud
trpite zd&vaznym onemocnénim jater nebo ledvin, maximalni denni davka je 20 mg.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Paroxetin +pharma, neZ jste mél(a)

Nikdy neuzivejte vice tablet, nez Vam lékar predepsal. Pokud uZijete (nebo nékdo jiny uzije) prilis
mnoho tablet pripravku Paroxetin +pharma, okamzit¢ o tom informujte svého lékate nebo okamzite
vyhledejte 1ékarskou pomoc v nemocnici. UkaZzte tam také obal uzitych tablet.

Pokud se Vy nebo n€kdo jiny pfedavkujete paroxetinem, mohou se u Vas projevit ptiznaky popsané v
bod¢€ 4 Mozné nezadouct ucinky, nebo nekteré¢ z nasledujicich priznakt: horecka, nekontrolovatelné
svalové kontrakce (stahy).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Paroxetin +pharma

Uzivejte svij 1ék kazdy den ve stejny Cas.

Pokud na davku zapomenete a vzpomenete si na ni diive, neZ si pujdete lehnout, uzijte ji
okamzité. Dalsi den pokracujte s uzivanim v obvyklé dobé.

Pokud si na davku vzpomenete aZ v noci nebo pristi den, vynechejte tuto davku. Je mozné, Ze se u
Vas projevi nezadouci G¢inky spojené s prerusenim 1é¢by, ale ty by mély vymizet po uziti nasledujici
davky v obvyklé dobé.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Co délat, pokud se necitite 1épe

Paroxetin +pharma neodstrani Vase priznaky okamzité — vSechna antidepresiva se musi n¢jaky cas
uzivat, nez se dostavi G¢inek. Nektefi pacienti se zacnou citit Iépe jiz za n€kolik tydnt, ale u jinych to
muze trvat trochu déle. Nékteti pacienti uzivajici antidepresiva se dokonce mohou citit hlife, nez se
dostavi zlepseni. Pokud se ani po n¢kolika tydnech lécby Vas stav nezlepsi, navstivte znovu svého
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1ékare, ktery Vam poradi. Lékar by Vam mél na zacatku 1é¢by doporucit, abyste ho po n€kolika
tydnech 1é¢by opét navstivil(a). Reknéte svému 1ékaii, pokud se nezacnete citit 1épe.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Paroxetin +pharma

Neukoncujte 1é¢bu pripravkem Paroxetin +pharma, dokud Vam to nei‘ekne Vas 1ékai.

KdyZz koncite s uZivinim pfipravku Paroxetin +pharma, lékai Vam pomize s pomalym
snizovanim davky b&hem nékolika tydni nebo mésicl, coz by mélo snizit pravdépodobnost vyskytu
abstinenc¢nich pfiznakd. Jeden ze zptisobi, jak ukoncit 1é€bu ptipravkem Paroxetin +pharma spociva v
postupném snizovani davky o 10 mg tydné. Vétsina lidi zjisti, ze pfiznaky vyvolané vysazenim jsou
nebo mohou trvat delsi dobu.

Pokud se u Vas v pribéhu snizovani ddvek projevi abstinen¢ni prizmaky, mize se Vas lékar
rozhodnout sniZzovat davky pomaleji. Pokud se u Vas projevi zavazné abstinencni piiznaky, kdyz
prestanete uzivat piipravek Paroxetin +pharma, prosim navstivte svého lékare. Lékai Vas muze
pozadat, abyste tablety pfipravku Paroxetin +pharma opét zacal(a) uzivat a poté jste davky snizoval(a)
pomaleji.

I kdyZ se u Vas projevi abstinencni piiznaky, neznamena to, Ze nebudete schopny(a) 1écbu
pripravkem Paroxetin +pharma ukon¢it.

MoZné nezadouci ucinky spojené s ukoncenim lécby
Klinické studie ukazuji, ze 3 z 10 pacient zaznamenaji po ukonceni uzivani pfipravku Paroxetin
+pharma jeden nebo vice ptiznakl. Nékteré priznaky se vyskytuji ¢astéji nez jiné.

Casté nezadouci ilinky, které mohou postihnout az 1 z 10 pacientii:

- Pocit zavraté, nestability nebo nerovnovahy

- Smyslové poruchy veetné pocitu mravenceni, pocity paleni a méné Casto pocity elektrickych
Sokti (vCetné téchto pocitli v hlave)

- Nektefi pacienti béhem uzivani paroxetinu zaznamenali bzuceni, syCeni, piskot, zvonéni nebo
jiné pretrvavajici zvuky v usich (tinnitus).

- Poruchy spanku (zivé sny, no¢ni miry, neschopnost spat)

- Pocit uzkosti

- Bolesti hlavy

Méné Casté nezadouci ucinky, které mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti:
- Pocit na zvraceni (nauzea)
- Poceni (vCetné no¢niho poceni)
- Pocit neklidu nebo agitovanosti (neklidna aktivita doprovazena tizkosti)
- Ttes (chvéni)
- Pocit zmatenosti nebo dezorientace
- Prtjem (tidka stolice)
- Pocit rozrusenosti nebo podrazdénosti
- Poruchy vidéni
- Kolisani srde¢niho rytmu nebo buseni srdce (palpitace)

Pokud se obavate nezddoucich ucinkl spojenych s ukoncenim 1écby pripravkem Paroxetin +pharma,
konzultujte to prosim se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. K nezadoucim G¢inkiim dochazi ¢astéji v prvnich tydnech uzivani ptipravku
Paroxetin +pharma.
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Navstivte 1ékare, pokud se u Vas béhem 1é¢by vyskytnou nékteré z nasledujicich neZadoucich
ucinki:
Mozna se budete muset obratit na svého 1ékatre nebo jit okamzit€¢ do nemocnice.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

Mate-li neobvyklé modiiny nebo krvaceni, véetn¢ zvraceni krve nebo vylucovani krve ve
stolici, obrat’te se na svého lékaie nebo jdéte okamzité do nemocnice.

Pokud zjistite, Ze nejste schopni moceni, obrat’te se na svého lékai‘e nebo jdéte rovnou do
nemocnice.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

Pokud se u Vas objevi epileptické zachvaty (kiece), obrat’te se na svého 1ékai‘e nebo jdéte
rovnou do nemocnice.

Pokud mate pocit neklidu nebo citite, Ze nemuZete klidné sedét nebo stat na misté,
muzete mit takzvanou akatizii. ZvySeni davky piipravku Paroxetin +pharma mize tyto pocity
zhorSovat. Pokud mate tyto pocity, obrat’te se na svého 1ékare.

Pokud se citite unaveni, slabi nebo zmateni a mate bolavé, ztuhlé nebo nekoordinované
svaly, mtize to byt proto, ze mate nizkou hladinu sodiku v krvi. Mate-li tyto ptiznaky, obrat’te
se na svého lékare.

Velmi vzacné nezadouci cinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientt1):

Alergické reakce na pripravek Paroxetin +pharma, které mohou byt zavazné.

Pokud se u Vas objevi ¢ervena a boulovita kozni vyrazka, otoky o¢nich vicek, obliceje, rtt, ust
nebo jazyka, zaCnete citit svédéni nebo mate potize s dychanim (dusnost) nebo polykanim, a
citite slabost nebo toceni hlavy, které vyustuje v kolaps nebo ve ztratu védomi, kontaktujte
svého lékaie nebo vyhledejte okamzZitou lékai'skou pomoc.

Mate-li nékteré nebo vSechny z nasledujicich pfiznaki, mizete mit takzvany serotoninovy
syndrom nebo neurolepticky maligni syndrom. Mezi jeho pfiznaky patii: pocit silného
rozuseni (pohybovy neklid) nebo podrazdénost, pocit zmatenosti, pocit neklidu, pocit horka,
poceni, tfes, chvéni, halucinace (podivné vize nebo zvuky), svalova ztuhlost, nahlé zaskuby
svalll nebo rychly srdecni tep. Zavaznost se mize zvysit, coz vede ke ztraté védomi. Pokud
mate tyto pocity, obratte se na svého 1ékafre.

Akutni glaukom (zeleny zakal).

Pokud jsou Vase oci bolestivé a vyskytne se u Vas rozmazané vidéni, obrat’te se na svého
1ékare.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):

Pokud mate kdykoli mySlenky na sebepoS$kozeni nebo na sebevrazdu, obrat’te se na svého
lékate nebo jdéte rovnou do nemocnice.

U nékterych pacientli se béhem uzivani ptipravku Paroxetin +pharma projevila agrese.

Silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvéaceni), vice informaci viz
Tehotentsvi, kojeni a plodnost v bodé 2.

Dalsi mozné nezadouci u¢inky béhem lécby:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

Pocit na zvraceni (nauzea). Uzivanim 1éku rano s jidlem se snizi pravdépodobnost, Ze k ni
dojde.

Zmeéna sexualni aktivity nebo vykonu. Naptiklad neschopnost dosahnout orgasmu a, u muzd,
abnormalni erekce a ejakulace.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

zvyseni hladin cholesterolu v krvi
ztrata chuti k jidlu
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potiZe se spankem (nespavost) nebo pocit ospalosti
abnormalni sny véetné¢ no¢nich mir
pocit zavrati nebo chvéni (tfes)
bolest hlavy

potize s koncentraci

pocit agitovanosti (neklid)

pocit neobvyklé slabosti

rozmazané vidéni

zivani, sucho v ustech

prijem nebo zacpa

zvraceni

poceni

zvyseni télesné hmotnosti

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient():

kratkodobé zvyseni krevniho tlaku nebo jeho snizeni, pfi kterém muzete mit zdvrat’, nebo Vam
muze byt na omdleni, kdyZ se nahle postavite

zrychleny srdecni rytmus

neschopnost pohybu, strnulost, tfes nebo nekontrolovatelné pohyby st a jazyka

roz$ifené zornice

kozni vyrazky

svédéni

pocit zmatenosti

halucinace (podivné vize a zvuky)

neschopnost se vymocit (retence moci) nebo nekontrolovatelny unik moci (mocova
inkontinence)

snizeni poctu bilych krvinek

pokud jste pacient(ka) s diabetem, miizete béhem lécby pfipravkem Paroxetin +pharma
zaznamenat ztratu kontroly hladiny cukru v krvi. Prosim kontaktujte svého lékate, aby Vam
prizpasobil davkovani inzulinu nebo davkovani ptipravkt k 1é¢b¢é diabetu.

Vzacné nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

abnormalni vylu¢ovani mléka u muzii i zen

pomaly srdecni rytmus

zmény na jatrech projevujici se v krevnich testech jaternich funkei
zachvaty paniky

hyperaktivni chovani nebo ptekotné myslenky (manie)

pocit vlastni neskutecnosti, odcizeni od sebe sama (depersonalizace)
pocit uzkosti

neodolatelné nutkani k pohybu nohama (syndrom neklidnych nohou)
bolest kloubii nebo svald

zvyseni hladiny hormonu prolaktinu v krvi

poruchy menstruace (véetné nadmérného krvaceni nebo nepravidelné periody, krvaceni mezi
periodami a vynechané nebo opozdéné periody)

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd):

Kozni vyrazka, ktera mize byt tvofena puchyiky a vypadat jako malé ter¢iky (tmava skvrna
ve stiedu, ktera je obklopena svétlejsim lemem a tmavym okrajem), ktera se nazyva erythema
multiforme.

Rozsahla vyrazka s puchyii a olupujici se kiizi na vétSiné povrchu téla (toxicka epidermalni
nekrolyza).

Problémy s jatry, které maji za nasledek zezloutnuti kiize a o€niho bélma.

Syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), coz je stav, pii kterém
v téle vznikd nadbytek vody a klesa koncentrace sodiku (soli), v disledku nespravnych
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chemickych signalti. Pacienti se SIADH mohou vazné onemocnét nebo nemusi mit viibec
zadné priznaky.

- zadrzovani tekutin nebo vody (coz mlze vést k otoktim rukou nebo nohou)

- precitlivélost klize na slunecni zareni

- bolestiva erekce, ktera pretrvava

- snizeny pocet krevnich desticek

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit):
- skfipani zuby
- zanét tlustého stieva (zplsobujici prijem)

Nékteti pacienti béhem uzivani paroxetinu zaznamenali bzuceni, syceni, piskot, zvonéni nebo jiné
pretrvavajici zvuky v usich (tinnitus).

U pacientl uzivajicich tento typ 1ékil bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Paroxetin +pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, lahvi¢ce, nebo
vngjSim obalu za ,,EXP*“. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Blistrové baleni i PP lahvicky uchovavejte v pivodnim vnéj$im obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paroxetin +pharma obsahuje

Lécivou latkou je paroxetin:

Jedna tableta pfipravku Paroxetin +pharma obsahuje 22,2 mg paroxetin-hydrochloridu, odpovidajici
20 mg paroxetinu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: magnesium-stearat, sodna siil karboxymethylskrobu (typ A), mannitol, mikrokrystalicka
celulosa.

Potah tablety: methakrylatovy kopolymer (typ E), ¢aste¢né€ hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid
titaniCity (E 171), mastek, sojovy lecithin (E 322) a xanthanova klovatina (E 415).

Jak pripravek Paroxetin +pharma vypada a co obsahuje toto baleni
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Paroxetin +pharma 20 mg jsou kulaté, bikonvexni, bilé az témérf bilé, potahované tablety, o praméru
10 mm, s ptlici ryhou a ozna¢enim ,,P*“ na jedné strané a s ozna¢enim "20" na strané druhé.

Velikost baleni
Blistrova baleni obsahujici: 20, 30, 60, 100 potahovanych tablet. Jeden blistr obsahuje 10 tablet.

Bila lahvicka valcovitého tvaru s bilym vickem, s vysouSedlem (silikagel) uvnitt, obsahuje: 20, 30, 60
a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
+pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko

Vyrobce:

Actavis Ltd., BLBO16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Actavis Nordic A/S, Ornegardsvej 16, 2820 Gentofte, Dansko

Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulharsko
Genericon Pharma Ges.m.b.H., Hafnerstrasse 211, A-8054 Graz, Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Ceska republika: Paroxetin +pharma

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 6. 2024
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