Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paroxetine Aurobindo, 20 mg, tabletki powlekane
Paroxetinum

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

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, 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 sa 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

IZEENCNS

Co to jest lek Paroxetine Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Paroxetine Aurobindo
Jak przyjmowac lek Paroxetine Aurobindo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paroxetine Aurobindo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Paroxetine Aurobindo nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych nazywanych
selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonine
reuptake inhibitors, SSRI).

Lek Paroxetine Aurobindo jest stosowany w leczeniu:

- depresji (epizody duzej depresji),

- zaburzenia obsesyjno-kompulsyjnego (kompulsyjne mysli i kompulsyjne
zachowania),

- leku napadowego bez agorafobii lub z agorafobig (np. lek przed wyjsciem z domu,
wejsciem do sklepu lub lek przed przebywaniem w miejscach publicznych),

- fobii spotecznej (wszechogarniajacy strach lub unikanie codziennych sytuacji
towarzyskich),

- zaburzenia Igkowego uogolnionego (bardziej trwale obecny strach, w ktérym
wyrazny jest przewlekly lek nerwowy),

- zaburzenia stresowego pourazowego (lek wywolany traumatycznym zdarzeniem).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paroxetine Aurobindo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Paroxetine Aurobindo

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



Jesli pacjent stosuje leki nazywane inhibitorami oksydazy monoaminowej (ang.
monoamine oxidase inhibitors, MAOI, w tym moklobemid i chlorek metylotioniny [btekit
metylenowy]) lub stosowat je w ciagu ostatnich dwoch tygodni. Lekarz poda zalecenia
odnosnie rozpoczecia stosowania leku Paroxetine Aurobindo po zaprzestaniu zazywania
MAOI.

Jednoczesne stosowanie paroksetyny z tiorydazyna lub pimozydem (leki stosowane w
leczeniu psychoz) jest przeciwwskazane.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Paroxetine Aurobindo nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceutg.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat:

Leku Paroxetine Aurobindo normalnie nie powinno si¢ stosowac u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat. Nalezy réwniez pamigtac, ze u pacjentow w wieku ponizej 18 lat
wystepuje zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych, takich jak proba samobojcza, mysli
samobojcze i wrogos¢ (gldwnie agresja, zachowania wyrazajace sprzeciw i gniew), podczas
stosowania tej klasy lekéw. Mimo to lekarz moze zaleci¢ lek Paroxetine Aurobindo
pacjentom w wieku ponizej 18 lat, gdy stwierdzi, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie.
Jezeli lekarz zalecit lek Paroxetine Aurobindo pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, na Zyczenie
pacjenta lekarz moze omoéwic z nim t¢ kwesti¢ podczas ponownej wizyty w gabinecie. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pojawia si¢ lub nasila dowolne z wyzej wymienionych objawow
u pacjentow w wieku ponizej 18 lat stosujacych lek Paroxetine Aurobindo. Ponadto w tej
grupie wiekowej dotychczas nie ustalono dtugoterminowego wplywu leku Paroxetine
Aurobindo na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj zdolnosci poznawczych i rozwoj zachowan.

W badaniach nad stosowaniem leku Paroxetine Aurobindo ponizej 18 roku zycia, czeste
dzialania niepozadane, ktore dotknety mniej niz 1 na 10 dzieci i mtodziezy byly nastgpujace:
zwigkszenie czgstosci mysli samobojczych i prob samobodjczych, celowe samouszkodzenie,
wrogosc¢, agresywnos¢ lub zachowanie nieprzyjazne, brak apetytu, drzenie, nieprawidtowe
pocenie si¢, nadpobudliwo$é (zbyt duzo energii), pobudzenie, zmiana emocji (w tym ptacz i
zmiany nastroju) i nietypowe siniaki lub krwawienie (np. krwawienie z nosa). Badania te
wykazaty rowniez, ze takie same objawy wystepowaty u dzieci i mtodziezy bioracych pigutki
z cukru (placebo) zamiast Paroxetine Aurobindo, chociaz obserwowano je rzadzie;j.

U niektorych pacjentéw w wieku ponizej 18 lat, uczestniczacych w tych badaniach,
obserwowano objawy odstawienia po zakonczeniu przyjmowania leku Paroxetine Aurobindo.
Byly one bardzo podobne do stwierdzanych u 0sob dorostych po przerwaniu przyjmowania
tego leku (patrz punkt 3, Jak przyjmowac lek Paroxetine Aurobindo). Ponadto, pacjenci w
wieku ponizej 18 lat zgtaszali czesto (ponizej 1 na 10 pacjentow) bol zotadka, uczucie
nerwowosci 1 chwiejno$¢ emocjonalng (w tym ptaczliwosé, zmiany nastroju, proby
samouszkodzenia, mysli samobdjcze 1 proby samobdjcze).

Mysli samobdjcze i poglebiajgca si¢ depresja lub stany lekowe:

Depresja i (lub) stany lekowe mogg przyczynic¢ si¢ do wystgpienia mysli o samookaleczeniu
lub samobdjstwie. Moga si¢ one nasili¢ po rozpoczeciu przyjmowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz musi uptynac trochg czasu, zazwyczaj dwa tygodnie lub
dhuzej, zanim leki zaczng dziataé.

Mysli te moga nasili¢ sie:
- u pacjentow, u ktorych wcze$niej wystgpowaty mysli samobdjcze lub mysli o
samookaleczeniu.



- u mtodych dorostych. Dane z badan klinicznych wykazaty zwigkszone ryzyko wystgpienia
zachowan samobojczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat z chorobami psychicznymi,
ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

W przypadku wystapienia mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ bezposrednio do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela o stanie
depresyjnym lub lekowym i poproszenie o przeczytanie tej ulotki dla pacjenta. Mozna
réwniez zapytac o ich opinig, czy stan depresyjny lub lekowy nie nasilit si¢, a zmiany w
zachowaniu nie budza niepokoju.

Jesli wystapig objawy, takie jak poczucie wewnetrznego niepokoju lub pobudzenie
psychoruchowe, tzn. niemozno$¢ spokojnego siedzenia lub stania, zazwyczaj zwigzana z
subiektywnie odczuwanym wyczerpaniem (akatyzja). Najwigksze prawdopodobienstwo
wystapienia tego objawu jest w pierwszych kilku tygodniach leczenia. Zwigkszenie dawki
leku Paroxetine Aurobindo moze zaostrzy¢ te objawy (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Jesli wystapig takie objawy, jak uczucie splatania (dezorientacji), uczucie niepokoju, pocenie
si¢, drzenie, dreszcze, omamy (dziwne obrazy lub dzwicki), nagte skurcze migéni lub szybkie
bicie serca, gdyz objawy te moga wskazywac na tzw. ,,zespot serotoninowy”.

Jesli w wywiadzie stwierdzono mani¢ (wzmozone dobre samopoczucie lub przyspieszony tok
mysli). W przypadku rozpoczynania si¢ fazy maniakalnej nalezy przerwac stosowanie leku
Paroxetine Aurobindo. Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza o porade.

Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia serca, watroby lub nerek. Zaleca si¢ zmniejszenie
dawki u pacjentdéw z ciezka niewydolnos$cia nerek lub z niewydolnoscig watroby.

Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca. Paroxetine Aurobindo moze zwigksza¢ lub zmniejszac
stezenie cukru we krwi. Konieczna moze by¢ modyfikacja dawki insuliny lub leku
przeciwcukrzycowego stosowanego doustnie.

Jesli u pacjenta wystepuje padaczka.

Jesli wystapig napady drgawkowe w trakcie terapii lekiem Paroxetine Aurobindo, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Jesli pacjent z depresja jest leczony za pomoca elektrowstrzasow.
Jesli u pacjenta wystepuje jaskra (podwyzszone cisnienie w gatce ocznej).

Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko zmniejszenia stezenia sodu we krwi (hiponatremia), np. z
powodu jednocze$nie stosowanych lekéw i marskosci watroby. Hiponatremig¢ zglaszano
rzadko w trakcie terapii lekiem Paroxetine Aurobindo, gldwnie u pacjentow w podesztym
wieku.

Jesli obecnie lub w przesztosci stwierdzono nieprawidlowe krwawienia (np. nieprawidtowe
krwawienie w obrebie skory lub z zotadka).

Jesli pacjent stosuje leki, ktore potencjalnie zwigkszajg sktonnos¢ do krwawien (obejmuje to
leki stosowane do rozrzedzenia krwi, takie jak warfaryna, leki przeciwpsychotyczne, takie jak
perfenazyna lub klozapina, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki stosowane w bolu i
stanach zapalnych nazywane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi [NLPZ], takie jak
kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, celekoksyb, etodolak, diklofenak, meloksykam).



W przypadku, gdy pacjentka przyjmuje tamoksyfen w terapii raka sutka (lub zaburzen
ptodnosci). Lek Paroxetine Aurobindo moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ tamoksyfenu, dlatego
lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku antydepresyjnego.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet wtedy, gdy ktérekolwiek z powyzszych ostrzezen
dotyczy sytuacji wystepujacych w przesziosci.

Lek Paroxetine Aurobindo a inne leki

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

Niektore leki moga wptywacé na dzialanie leku Paroxetine Aurobindo lub zwigksza¢ ryzyko
dziatan niepozadanych. Paroxetine Aurobindo réwniez moze wplywac na dziatanie innych
lekow. Do tych lekéw naleza:

leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO, w tym moklobemid i
chlorek metylotioniny [biekit metylenowy]) — patrz punkt Kiedy nie stosowac leku
Paroxetine Aurobindo;

tiorydazyna lub pimozyd, ktore naleza do lekow przeciwpsychotycznych — patrz punkt
Kiedy nie stosowac leku Paroxetine Aurobindo;

kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub inne leki nazywane niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), takie jak celekoksyb, etodolak, diklofenak i meloksykam,
stosowane w leczeniu bolu i standéw zapalnych;

tramadol i petydyna, leki przeciwbolowe;

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

inne leki przeciwdepresyjne, w tym wybiodrcze inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. selective serotonine reuptake inhibitors, SSRI) i trojpierécieniowe leki
przeciwdepresyjne, takie jak klomipramina, nortryptylina i dezypramina;

suplement diety nazywany tryptofanem;

leki takie jak lit, rysperydon, perfenazyna, klozapina (nazywane lekami
przeciwpsychotycznymi) stosowane w leczeniu niektdrych zaburzen psychicznych;
fentanyl, lek stosowany w czasie znieczulenia oraz w leczeniu przewlektego bolu;
potaczenie fosamprenawiru i rytonawiru, ktore jest stosowane w leczeniu zakazen
ludzkim wirusem upos$ledzenia odporno$ci (ang. human immunodeficiency virus, HIV);
ziele dziurawca stosowane pomocniczo w depresji;

fenobarbital, fenytoina, walproinian sodu lub karbamazepina stosowane w leczeniu
napadu drgawek lub padaczki;

atomoksetyna, ktora jest stosowana w leczeniu zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. attention deficit hyperactivity disorder, ADHD);
procyklidyna stosowana w leczeniu drzenia, szczego6lnie w chorobie Parkinsona;
warfaryna lub inne leki (nazywane lekami przeciwzakrzepowymi) stosowane do
rozrzedzenia krwi;

propafenon, flekainid i leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca;
metoprolol, beta-adrenolityk stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i zaburzen
serca;

Prawastatyna, stosowana w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu

ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy i tradu;

linezolid — antybiotyk.

tamoksyfen, ktdry jest stosowany w leczeniu raka piersi.



Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z lekOw wymienionych powyzej a nie omowit tego
poprzednio z lekarzem, powinien zglosi¢ si¢ u lekarza ponownie i zapytac, jak postgpowac.
Moze by¢ konieczna zmiana dawki leku albo zastosowanie innego leku.

Jezeli pacjent przyjmuje dowolne inne leki, w tym zakupione bez recepty, powinien
sprawdzi¢ mozliwo$¢ ich przyjmowania u lekarza lub farmaceuty, przed przyj¢ciem leku
Paroxetine Aurobindo. Lekarz lub farmaceuta stwierdza, czy jest bezpieczne rownoczesne
stosowanie tych lekow.

Stosowanie leku Paroxetine Aurobindo z jedzeniem, piciem i alkoholem

Positek: Przyjmowanie leku Paroxetine Aurobindo rano, w trakcie spozywania positku
zmniejszy prawdopodobienstwo wystgpienia nudnosci.

Alkohol: W trakcie przyjmowania leku Paroxetine Aurobindo nie nalezy spozywaé alkoholu.
Alkohol moze nasili¢ objawy choroby lub dziatania niepozadane

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Ciaza:

Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjentka jest w cigzy, moze by¢ w ciazy
lub planuje zaj$¢ w ciazg. Istnieja pewne doniesienia wykazujace, ze u dzieci, ktorych matki
przyjmowaty lek Paroxetine Aurobindo przez pierwsze par¢ miesigcy cigzy, wystapity
wrodzone wady rozwojowe, w szczegolnosci wady serca. W populacji ogdlnej okoto 1 na 100
dzieci rodzi si¢ z wadg serca. Liczba ta zwigksza si¢ do 2 na 100 dzieci, jesli matka stosuje
lek Paroxetine Aurobindo. Lekarz wspolnie z pacjentkag moze zadecydowac, ze w czasie ciazy
lepiej dla pacjentki jest stopniowo odstawia¢ lek Paroxetine Aurobindo. Jednakze, zaleznie od
okoliczno$ci, lekarz moze sugerowacé, ze lepiej dla pacjentki jest utrzymaé przyjmowanie leku
Paroxetine Aurobindo.

Nalezy poinformowa¢ potozng lub lekarza o stosowaniu leku Paroxetine Aurobindo.
Stosowanie lekow, takich jak Paroxetine Aurobindo, w ciggu ostatnich 3 miesiecy ciazy moze
zwigksza¢ ryzyko ciezkiego schorzenia u niemowlat o nazwie przetrwate nadcisnienie ptucne
u noworodka (ang. persistent pulmonary hypertension in the newborn, PPHN), kiedy dziecko
oddycha szybciej i wydaje si¢ by¢ niebieskawe. Objawy te zwykle wystepuja w ciagu
pierwszych 24 godzin po urodzeniu dziecka. Objawy obejmuja:

- trudnosci w oddychaniu;

- sinienie skory lub zbyt wysokg lub niskg temperature;

- sinienie warg;

- wymioty lub trudno$ci przy karmieniu,

- silne zmeczenie, bezsennosc¢ lub czesty ptacz;

- napiete lub zwiotczate migénie;

- drzenie, drgawki lub napady drgawkowe.

Jesli dziecko ma takie objawy, nalezy skontaktowacé si¢ z potozna i (lub) lekarzem.
Karmienie piersia:

Lek Paroxetine Aurobindo moze w bardzo matych ilo$ciach przenika¢ do mleka kobiecego.
W przypadku stosowania leku Paroxetine Aurobindo nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem karmienia piersia.

Lekarz razem z pacjentka mogg zadecydowac, ze podczas stosowania leku Paroxetine
Aurobindo pacjentka bedzie karmi¢ piersia.



Wplyw na plodnosé:

W badaniach na zwierzetach wykazano obnizenie jakosci nasienia pod wplywem paroksetyny.
Teoretycznie, moze to mie¢ wptyw na ptodnosc, ale dotychczas nie zaobserwowano wplywu
na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Paroxetine Aurobindo moze wywotywac¢ dziatania niepozadane (takie jak zawroty glowy,
dezorientacja, uczucie sennosci i zamazane widzenie), ktore wptywaja na koncentracje i
szybkos¢ reakcji pacjenta. W razie wystgpienia tych dziatan niepozadanych nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani wykonywac¢ zadnych innych czynno$ci, w
ktorych wymagana jest czujnos¢ i koncentracja.

Paroxetine Aurobindo zawiera laktoze

Lek Paroxetine Aurobindo zawiera niewielka ilo$¢ laktozy. Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta
nietolerancj¢ pewnych cukrow, przed zastosowaniem tego leku nalezy si¢ z nim skontaktowac.

Jak przyjmowa¢é lek Paroxetine Aurobindo

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

Lek nalezy zazywac¢, popijajac szklanka wody, najlepiej rano z positkiem.
Tabletke lub potéwki tabletki nalezy potykaé w cato$ci, nie rozgryzajac.

Zalecana dawka to
Dorosli

Depresja
Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, dawke
mozna stopniowo zwigksza¢ o 10 mg, az do dawki dobowej 50 mg.

Na 0g6t poprawa stanu pacjenta rozpoczyna si¢ po uplywie jednego tygodnia, ale widoczna
moze by¢ dopiero od drugiego tygodnia leczenia. Leczenie nalezy kontynuowaé przez co
najmniej 6 miesiecy.

Natretne mysli i czynnosci (zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne)

Dawka poczatkowa wynosi 20 mg na dobg. W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, dawke
mozna stopniowo zwigksza¢ o 10 mg, az do dawki dobowej 40 mg. Zalecana dawka wynosi
40 mg na dobe. Maksymalna dawka to 60 mg na dobe. Leczenie nalezy kontynuowac przez

kilka miesiecy.

Lek napadowy

Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, dawke
mozna stopniowo zwigksza¢ o 10 mg, az do dawki dobowej 40 mg. Zalecana dawka wynosi
40 mg na dobe. Maksymalna dawka to 60 mg na dobe. Leczenie nalezy kontynuowac przez

kilka miesigcy.

Fobia spoteczna, zaburzenie lekowe uogolnione i zaburzenie stresowe pourazowe

Zalecana dawka wynosi 20 mg na dob¢. W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, dawke
mozna stopniowo zwigksza¢ o 10 mg, az do dawki 50 mg. Maksymalna dawka to 50 mg na
dobe.



Paroksetyny nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
W zaleznosci od odpowiedzi, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg na dobe. Maksymalna
dawka to 40 mg na dobg.

CiezKkie zaburzenie czynno$ci nerek
Lekarz zaleci dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Lekarz zaleci dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paroxetine Aurobindo

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Paroxetine Aurobindo nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg lub udac si¢ bezposrednio do najblizszego szpitala.

Objawami przedawkowania sa np. wymioty, rozszerzenie zrenic, goraczka, wahania ci§nienia
krwi, bole glowy, mimowolne skurcze migsni, pobudzenie, niepokdj i przyspieszenie akcji
serca.

Pominiecie przyjecia leku Paroxetine Aurobindo

W razie pomini¢cia dawki leku Paroxetine Aurobindo nalezy odczekac do czasu nastepnej
dawki i przyjac kolejna dawke o wtasciwej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Paroxetine Aurobindo

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Paroxetine Aurobindo bez konsultacji z lekarzem,
nawet w przypadku poprawy samopoczucia.

W przypadku naglego odstawienia po dtugotrwatym stosowaniu leku moga wystapic¢ objawy
odstawienne: zawroty glowy, zaburzenia czucia (uczucie dretwienia lub mrowienia — tzw.
parestezje, uczucie porazenia pragdem elektrycznym i szum w uszach), zaburzenia snu (w tym
intensywne marzenia senne), nudnosci, biegunka, béle glowy, przyspieszona i nieregularna
czynnos¢ serca (kotatanie serca), drzenie, potliwos$¢, zaburzenia widzenia lub pobudzenie,
niepokoj, drazliwo$¢ lub stan splatania dotyczace miejsce przebywania (dezorientacja).
Objawy sg na ogoét tagodnie lub umiarkowanie nasilone i ustgpuja samoistnie w ciggu dwoch
tygodni. Tym niemniej jednak u niektorych pacjentow objawy te moga by¢ nasilone lub
utrzymywac si¢ przez dluzszy czas. Zwykle pojawiaja si¢ w ciagu pierwszych kilku dni po
odstawieniu leku.

Podczas odstawiania leku Paroxetine Aurobindo lekarz udzieli pomocy podczas powolnego
zmniejszania dawki w ciggu kilku tygodni lub miesigcy. Takie dziatanie pozwoli zmniejszy¢
ryzyko wystgpienia objawow odstawiennych. Jeden ze sposobow polega na stopniowym
zmniejszaniu stosowanej dawki leku Paroxetine Aurobindo 0 10 mg co tydzien.

W razie wystgpienia objawow odstawiennych w trakcie zmniejszania dawki tabletek lekarz
moze zdecydowac o powolniejszym zmniejszeniu dawki. Jesli wystapig cigzkie objawy
odstawienne podczas odstawiania leku Paroxetine Aurobindo, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.
Lekarz moze zaleci¢ ponownie rozpoczgcie zazywania tabletek i powolniejsze zmniejszanie
ich dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przyvpadku wystapienia w trakcie leczenia
ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych.

Moze by¢ konieczne natychmiastowe skontaktowanie si¢ z lekarzem lub z najblizszym
szpitalnym oddzialem pomocy dorazne;.

Niezbyt czeste (wystepujace z czestoscia do 1 na 100 pacjentow):

o Jezeli u pacjenta wystapia nietypowe siniaki lub krwawienia, w tym krwawe wymioty lub
krew w kale, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

e Jezeli pacjent zauwazy trudno$ci w oddawaniu moczu, powinien natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala.

Rzadkie (wystepujace z czestoscig do 1 na 1 000 pacjentow):

o Jezeli u pacjenta wystgpi napad padaczkowy (drgawki), powinien natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala.

e Jezeli pacjent odczuwa niepokoj lub nie moze usiedzie¢ ani sta¢ nieruchomo, to moze u
niego wystepowac stan zwany akatyzja. Zwickszenie dawki leku Paroxetine Aurobindo
moze nasili¢ te odczucia. W przypadku wystgpienia takich objawdw, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

e Jezeli pacjent odczuwa zmgczenie, ostabienie, splatanie, bol, sztywnos¢ lub brak
koordynacji mig$ni, jest zdezorientowany, moze mie¢ zmniejszone st¢zenie sodu we Krwi.
W przypadku wystgpienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Bardzo rzadkie (wystepujace z czestoscia do 1 na 10 000 pacjentow):

o reakcje uczuleniowe, ktore moga by¢ powazne na lek Paroxetine Aurobindo.
Jezeli u pacjenta wystapi czerwona, grudkowata wysypka na skorze, obrzek powiek,
twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka, swedzenie lub trudnoéci w oddychaniu (duszno$¢)
lub przetykaniu i uczucie ostabienia lub zawroty gtowy w wyniku upadku lub utraty
przytomnosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala;

o Jezeli pacjent ma niektdre lub wszystkie wymienione nizej objawy, to moze wystepowac u
niego zesp6t zwany zespotem serotoninowym. Objawy te to: uczucie dezorientacji,
uczucie
niepokoju, pocenie si¢, drzenia, dreszcze, omamy (dziwne obrazy lub dzwigki), nagle
skurcze miesni lub szybkie bicie serca. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem,;

e ostra jaskra.
Jezeli u pacjenta wystapi bolesno$¢ oczu i pojawig si¢ zaburzenia ostrosci widzenia,
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania

e Agresja

e U niektorych pacjentow w trakcie stosowania leku Paroxetine Aurobindo lub wkrotce po
zaprzestaniu leczenia, wystgpity mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie (patrz punkt
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paroxetine Aurobindo).



Inne mozliwe dzialania niepozadane wystepujace podczas leczenia
Bardzo czeste (wystepujace czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

nudnosci. Przyjmowanie leku Paroxetine Aurobindo rano, w trakcie spozywania positku
zmnigjsza prawdopodobienstwo wystapienia nudnosci;

zmiana w popedzie seksualnym lub czynnosci seksualnych. Na przyktad brak orgazmu, au
mezczyzn zaburzenia wzwodu i wytrysku.

Czeste (wystepujace z czestoscia do 1 na 10 pacjentow):

zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi;

brak apetytu;

zaburzenia snu (bezsennos$¢) lub uczucie sennosci;
nieprawidlowe marzenia senne (koszmary senne);
zawroty gtowy lub drzenia;

bol glowy;

trudnosci z koncentracja;

uczucie pobudzenia;

uczucie niezwyktego ostabienia;

zaburzenia ostro$ci widzenia;

ziewanie, suchos$¢ jamy ustnej;

biegunka lub zaparcie;

wymioty;

zwigkszenie masy ciala;

pocenie sig.

Niezbyt czeste (wystepujace z czestoscia do 1 na 100 pacjentow):

krotkotrwate zwiekszenie ci$nienia krwi lub krotkotrwate zmniejszenie cisnienia krwi,
ktore moze spowodowaé zawroty gtowy lub zastabnigcie podczas naglej zmiany pozycji
na stojaca.

szybsze niz zazwyczaj bicie serca;

trudno$¢ w poruszaniu sig, sztywnos$¢, drzenie lub nieprawidlowe ruchy ust i jezyka;
rozszerzenie zrenic;

wysypki;

uczucie dezorientacji;

omamy (dziwne obrazy lub dzwigki);

niemoznos$¢ oddania moczu (zatrzymanie moczu) lub niekontrolowane, mimowolne
oddawanie moczu (nietrzymanie moczu).

Jesli jestes$ chory na cukrzyce moze wystapic utrata kontroli poziomu cukru we krwi
podczas przyjmowania Paroxetine Aurobindo. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat
dostosowania dawki insuliny lub leki lekéw na cukrzyce.

Rzadkie (wystepujace z czestoscig do 1 na 1 000 pacjentow):

nieprawidlowe wytwarzanie mleka w gruczolach sutkowych u mezczyzn i kobiet;
powolne bicie serca;

wplyw na watrobe wykazany w badaniach krwi dotyczacych czynno$ci watroby;
napady lgku;

nadmierna aktywno$¢ lub gonitwa mysli (mania);

poczucie niepewnosci co do istnienia wlasnej osoby (depersonalizacja);

uczucie lgku;

nieodparty przymus poruszania nogami (zesp6t niespokojnych nog);

bole stawow lub migsni.

Bardzo rzadkie (wystepujace z czestoscia do 1 na 10 000 pacjentow):



e wysypka na skérze zwana rumieniem wielopostaciowym, mogaca przebiegac z
pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna plamka w $rodku otoczona jasniejsza
obwodka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi);

e rozsiana wysypka na skorze z pgcherzykami i ztuszczaniem si¢ skory, szczegolnie wokot
ust, nosa, oczu i narzadéw ptciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona);

e rozsiana wysypka na skorze z pecherzykami i ztuszczaniem znacznej powierzchni skory

(martwica toksyczno-rozptywna naskorka);

zaburzenia czynno$ci watroby, ktore powodujg zazolcenie skory lub biatkdwki oczu;

zatrzymanie plynow lub wody, ktére moze prowadzi¢ do obrzekow rak lub nog;

wrazliwo$¢ na swiatlo;

bolesny, nieprzemijajacy wzwod pracia;

nieoczekiwane krwawienie, np. krwawienie z dzigset, krew w moczu lub w wymiocinach,

lub pojawienie si¢ nieoczekiwanych siniakow lub peknietych naczyn krwiono$nych

(peknigte zyly).

U niektorych pacjentéw moga wystapi¢ brzeczenia, syczenia, gwizdy, dzwonienie lub inny
utrzymujacy si¢ hatas w uszach (szum uszny) podczas przyjmowania leku Paroxetine
Aurobindo.

U pacjentéw przyjmujacych leki tego typu zaobserwowano zwickszone ryzyko ztaman kosci.
Mozliwe objawy odstawienia wystepujace po zaprzestaniu leczenia

Bardzo czeste (wystepujace z czestoscia do 1 na 10 pacjentow):

e zawroty glowy, chwiejnos¢ lub trudno$ci w utrzymaniu rOwnowagi;

e uczucie mrowienia, wrazenie pieczenia i (mniej czeste) wrazenie wstrzaséw elektrycznych
dotyczace takze glowy, oraz brzeczenie, syczenie, gwizdy, dzwonienie lub inny
utrzymujacy sie hatas w uszach (szum uszny);

e zaburzenia snu (intensywne sny, koszmary senne, bezsennosc);

e uczucie leku;

e bole glowy.

Niezbyt czeste (wystepujace z czestoscia do 1 na 100 pacjentow):
nudnosci;

pocenie si¢ (w tym poty nocne);

uczucie niepokoju lub pobudzenia;

drzenia;

uczucie dezorientacji;

biegunka (Iuzne stolce);

nadmierna emocjonalno$¢ lub rozdraznienie;

zaburzenia widzenia;

trzepotanie lub wzmozone bicie serca (kotatanie).

Jezeli pacjent jest zaniepokojony objawami odstawienia po zaprzestaniu przyjmowania leku
Paroxetine Aurobindo, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
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Urzegdu 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, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

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

Jak przechowywaé lek Paroxetine Aurobindo

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze
po symbolu terminu waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Paroxetine Aurobindo

Substancja czynng leku jest paroksetyna.
Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg paroksetyny (w postaci paroksetyny chlorowodorku
pétwodnego).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Wapnia wodorofosforan bezwodny
Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Hypromeloza

Makrogol 400

Polisorbat 80

Jak wyglada lek Paroxetine Aurobindo i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane.

Paroxetine Aurobindo 20 mg tabletki powlekane to biate dwuwypukle tabletki w ksztalcie
kapsutki z wyttoczong liczbg ,,56” z jednej strony oraz litera ,,C” i z gtgbokim rowkiem

dzielacym z drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Lek Paroxetine Aurobindo 20mg tabletki powlekane jest dostepny w opakowaniach
zawierajacych 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 i 250 tabletek powlekanych.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aurobindo Pharma Limited,
Ares, Odyssey Business Park,

West End Road,

South Ruislip HA4 6QD,

Wielka Brytania

tel: ++ 44 20 8845 8811
faks: ++ 44 20 8845 8795

Wytworca

Milpharm Limited,

Ares, Odyssey Business Park,
West End Road, South Ruislip HA4 6QD

Wielka Brytania

lub

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta

lub

Pfizer Service Company BVBA

Hoge Wei 10

B-1930 Zaventem

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Cypr:
Dania:
Estonia:
Hiszpania:

Holandia:
Irlandia:

Lotwa:

Niemcy:

Polska:
Portugalia:
Wielka Brytania:

Paroxetine Aurobindo 20 mg emkoAvppéva pe AeTTo vUEVIO dlokia
Paroxetin “Aurobindo”

Paroxetin Aurobindo, 20 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
PAROXETINA QUALIGEN 20 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Paroxetine Aurobindo 20 mg filmomhulde tabletten

Paroxetine Aurobindo 20 mg film-coated tablets

Paroxetin Aurobindo 20 mg apvalkotas tabletes

Paroxetin Aurobindo 20 mg Filmtabletten

Paroxetine Aurobindo

Paroxetina Aurobindo

Paroxetine 20 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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