Pakendi infoleht: teave kasutajale

Paroxetin HEXAL 20 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Paroxetin HEXAL 40 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Paroksetiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

SUNAEPD =

1.

Mis ravim on Paroxetin HEXAL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Paroxetin HEXAL’i vOtmist
Kuidas Paroxetin HEXAL’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Paroxetin HEXAL’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Paroxetin HEXAL ja milleks seda kasutatakse

Paroxetin HEXAL on néidustatud tdiskasvanute depressiooni ja/vdi drevushéirete raviks.

Arevushiired, mille raviks Paroxetin HEXAL’i kasutatakse on:

2.

obsessiiv-kompulsiivne héire (korduv,sundmatetest ldhtuv kontrollimatu kditumine),
paanikahdire (paanikahood, sh kaasuva agorafoobiaga ehk kartusega avatud ruumi ees),
sotsiaaldrevushdire (hirm sotsiaalsetes situatsioonides vdi nende viltimine),
posttraumaatiline stressihdire (traumajirgne drevushdire)

generaliseerunud drevushdire (iildine drevus ja nérvilisus).

Mida on vaja teada enne Paroxetin HEXAL’i votmist

Arge votke Paroxetin HEXAL’i:

kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes.

kui te kasutate v3i olete viimase kahe nédala jooksul kasutanud antidepressante ravimigrupist
monoaminooksiidaasi (MAQ) inhibiitorid (nt moklobemiid, linesoliid v&i metiiiiltioniinkloriid
(metiileensinine; poorduva toimega mitteselektiivne MAO inhibiitor, mida kasutatakse
operatsioonieelselt visualiseeriva ainena)). Kui te 15petate ravi MAO inhibiitoriga, annab teie
arst teile juhised, kuidas alustada ravi paroksetiiniga.

kui te kasutate antipsithhootikume tioridasiini v3i pimosiidi.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Paroxetin HEXAL'i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

kui te votate teisi ravimeid (vt ,,Votmine koos teiste ravimitega“),

kui teil on probleeme neerude, maksa voi siidamega,

kui teil on epilepsia vdi kui teil on esinenud tdmblusi voi krampe,

kui teile tehakse elekterkrampravi (EKR),

kui teil on kunagi esinenud mania episoode (kontrollimatu iiliaktiivsus vdi mdtted),

kui teil on esinenud verejookse voi kui te kasutate ravimeid, mis soodustavad veritsuste teket
(siia kuuluvad ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nditeks varfariin, tritsiiklilised
antidepressandid, antipsithhootikumid, nagu perfenasiin vdi klosapiin, pdletiku- ja valuvastased
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mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape, ibuprofeen, tselekoksiib,
etodolak, diklofenak, meloksikaam jt),

- kui te kasutate tamoksifeeni, et ravida rinnavihki vdi viljakusprobleeme. Paroxetin HEXAL
v3ib tamoksifeeni toimet vihendada. Teie arst vOib soovitada teil votta teist antidepressanti,

- kui teil on suhkurtdbi,

- kui naatriumi (soola) hulk teie veres on liiga madal (sest te olete nt madala naatriumisisaldusega
dieedil vai teil on tsirroos). Eakatel inimestel on sagedamini vere naatriumisisaldus madal.

- kui teil on glaukoom (kdrgenenud silmasisene rdhk),

- kui te olete rase voi planeerite rasedust (vt ,,Rasedus ja imetamine®),

- kui te olete alla 18-aastane (vt ,,Kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel).

Lapsed ja alla 18-aastastel noorukid

Paroxetin HEXAL’i ei tohi tavaolukorras kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite ravimisel. Lisaks
tuleks silmas pidada, et alla 18-aastastel lastel esineb antud ravimgruppi kuuluvate preparaatide
kasutamisel suurenenud risk kdrvaltoimete, nagu niiteks enesetapukatse, suitsiidimotted ja vaenulik
kéditumine (peamiselt vdigivaldsus, vastanduv kditumine ja viha), tekkeks. Sellele vaatamata v3ib arst
Paroxetin HEXAL’i méérata ka alla 18-aastastele patsientidele juhul, kui ta leiab, et see on patsiendi
huvides. Kui teie arst on Paroxetin HEXAL’i vilja kirjutanud alla 18-aastasele isikule ning te soovite
seetdttu konsultatsiooni, pdorduge uuesti oma arsti poole. Informeerige oma arsti, kui alla 18-aastasel
Paroxetin HEXAL’i kasutajal tekib v&i siiveneb moni iilalloetletud kdrvaltoimetest. Lisaks ei ole
antud vanusegrupis veel tdestatud Paroxetin HEXAL’i kasutamise pikaajaline ohutus kasvamisele,
kiipsemisele ja kognitiivsele ning kditumuslikule arengule.

Enne kui teie enesetunne paraneb, peate v3ib-olla seda ravimit kaua votma.
Paroxetin HEXAL-ravi 1dpetamise vajadusel ei tohi seda jarsult teha. Enne ravi taielikku 1dpetamist
tuleb annust jark-jargult vihendada. Selle kohta kiisige ndu raviarstilt.

Enesevigastamise- ja enesetapumétted ning depressiooni voi drevushdire siivenemine (voi
halvenemine)

Kui teil on on depressioon ja/v3i drevushdired, vdivad teil mdnikord tekkida enesevigastamise- voi
enesetapumdtteid. Need vdivad tekkida sagedamini kui te hakkate votma esimest korda
antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nédalat, kuid
vahel kauem).

Teil vdivad sellised mdtted tdendolisemalt tekkida:

- kui olete varem mdelnud enesetapule vdi enesevigastamisele.

- kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kditumise riski psiithhiaatriliste hdiretega noortel tdiskasvanutel (alla 25-aastased),
keda raviti antidepressandiga.

Kui teil tekib enesevigastamise- voi suitsiidimotteid iikskdik mis ajal, vtke ithendust oma arstiga voi

minge otsekohe haiglasse.

Teil v3ib abi olla sdbrale vdi sugulasele radkimisest, et olete depressioonis vdi kannatate drevushiire

all ning paluda neil seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil 6elda, kui nende arvates teie

depressioon vdi drevushéire halveneb v&i kui nad on mures muutuste pérast teie kditumises.

Oluline informatsioon mdningate Paroxetin HEXAL’i korvaltoimete kohta

Paroxetin HEXAL’i kasutamise ajal voib monel patsiendil tekkida akatiisia, mida iseloomustab
rahutus ja v8imetus rahulikult seista voi istuda. Monel patsiendil vdib tekkida serotoniini siindroom,
millele on iseloomulikud jargmised siimptomid: segasusseisund, rahutus, higistamine, vérisemine,
hallutsinatsioonid (veidrad héiled vdi ndgemused), lihaste #dkilised tdomblused voi siidame
166gisageduse kiirenemine. Kui teil esineb mdni nimetatud siimptom, pddrduge oma arsti poole.
Paroxetin HEXAL’i kd&rvaltoimete kohta, vt 18ik 4 ,,Vdimalikud kdrvaltoimed.

Muud ravimid ja Paroxetin HEXAL
Teatage oma arstile apteekrile, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.



Teatud teised ravimid vdivad mojustada Paroxetin HEXAL’i toimet vdi Paroxetin HEXAL vdib nende

toimet mojustada. Moned neist on loetletud allpool:

- monoaminooksiidaasi (MAQ) inhibiitorid (depressiooniravimid, sh moklobemiid);

- antipsiihhootikumid tioridasiin vdi pimosiid;

- pdletiku- ja valuvastased ravimid atsetiitilsalitsiitilhape, ibuprofeen vdi teised mittesteroidsed
pdletikuvastased ravimid (MSPV A), nagu tselekoksiib, etodolak, diklofenak ja meloksikaam;

- valuvaigistid tramadool ja petidiin;

- metoprolool, beetablokaator, mida kasutatakse korge vererdhu ja siidameprobleemide raviks;

- pravastatiin, ravim, mida kasutatakse vere suure kolesteroolisisalduse vihendamiseks;

- triptaanid, mida kasutatakse migreeni raviks (nt sumatriptaan);

- metiiiiltioniinkloriid (metiileensinine);

- teised antidepressandid, sh selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid ja tritsiiklilised
antidepressandid, nagu klomipramiin, nortriptiilliin ja desipramiin;

- toidulisand L-triiptofaan;

- teatud psiihhiaatriliste hdirete raviks kasutatavad preparaadid liitium, risperidoon, perfenasiin,
klosapiin (antipsiihhootikumid);

- fentaniiiil, mida kasutatakse anesteesiaks vdi kroonilise valu raviks;

- inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) ravimite fosamprenaviiri ja ritonaviiri
kombinatsioon;

- liht-naistepuna (depressiooni raviks kasutatav taimne preparaat);

- epilepsia ravimid feniitoiin, naatriumvalproaat vdi karbamasepiin;

- tdhelepanu puudulikkuse ja hiiperaktiivsuse hiire raviks kasutatav atomoksetiin;

- protsiiklidiin, mida kasutatakse Parkinsoni tdve poolt pShjustatud treemori raviks;

- vere vedeldamiseks kasutatavad ravimid (antikoagulandid), nagu varfariin;

- teatud antiariitmikumid (propafenoon, flekainiid);

- vererdhu ja siidamehaiguste raviks kasutatav beetablokaator metoprolool;

- tuberkuloosi ja leepra ravim rifampitsiin;

- antibiootikum linesoliid;

- rinnavihi voi viljakusprobleemide raviks kasutatav tamoksifeen.

Paroxetin HEXAL koos toidu ja joogiga

Paroxetin HEXAL’i kasutamise ajal drge tarvitage alkoholi. Alkohol vdib halvendada teie siimptomeid
voi korvaltoimeid. Vattes Paroxetin HEXAL tablette hommikul koos toiduga, saab vihendada esineda
vOivat halba enesetunnet (iiveldust).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Teatage oma arstile kohe, kui olete rase, arvate, et olete rase voi planeerite rasedust. Laste puhul, kelle
emad kasutavad Paroxetin HEXAL’i esimeste raseduskuude jooksul, on olnud moned teated, mis
nditavad kdrgenenud védrarengute riski, eriti siidamega seotud siinnidefekte. Keskmiselt siinnib
elanikkonnas iiks siidamerikkega laps 100 lapse kohta. Emade puhul, kes kasutavad Paroxetin
HEXAL’1, tduseb see kahe juhuni 100 lapse kohta.

Juhul kui te rasestute, otsustab arst, kas on vajalik valida teine ravim vdi Paroxetin HEXAL’i
kasutamine jark-jargult katkestada. Teatud situatsioonides v3ib arst otsustada, et peaksite ravimi
kasutamist jatkama.

Kui kasutada ravimeid nagu Paroxetin HEXAL raseduse ajal, eriti raseduse 13pus, vdib vastsiindinutel
tousta tosise terviseseisundi risk, mida nimetatakse vastsiindinu piisivaks pulmonaalseks
hiipertensiooniks. Sel juhul on vererdhk lapse siidame- ja kopsudevahelistes veresoontes liiga korge.
Kui te votate Paroxetin HEXAL’i kolme viimase raseduskuu ajal, vdivad teie vastsiindinul esineda ka
teised tervisehdired, mis tekivad tavaliselt esimese 24 tunni jooksul pérast siinnitust. Stimptomid on:

- hingamisraskused,

- sinakas nahk voi kehatemperatuuri kdikumine,

- sinised huuled,

- oksendamine vdi toitumisraskused,



- tugev vdsimus, uinumisraskused vi pidev nutmine,

- kanged v6i 16tvunud lihased,

- virisemine, drevus voi krambid.

Kui teie vastsiindinul tekib pérast siinnitust moni nendest siimptomitest v3i teil on mure vastsiindinu
tervise pérast, votke ithendust oma arsti vdi &mmaemandaga, kes saab teile nou anda.

Imetamine
Paroxetin HEXAL eritub viga viikeses koguses rinnapiima. Teatage arstile, kui te imetate last. Otsus,
kas jétkata ravi ajal rinnaga toitmist, tuleb teha koos arstiga.

Viljakus
Paroksetiin on ndidanud loomkatsetes sperma kvaliteeti vihendavat toimet. Teoreetiliselt voib see
mdjutada viljakust, kuid mdju inimese viljakusele ei ole veel tdheldatud.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Paroxetin HEXAL vdib pdhjustada selliseid korvaltoimeid nagu pearinglus, segasusseisund, unisus voi
nidgemise hdgustumine. Kui teil tekivad need kdrvaltoimed, drge juhtige autot ega kasutage masinaid.

Paroxetin HEXAL sisaldab mannitooli
Ravim sisaldab mannitooli, mis vdib omada ndrka lahtistavat toimet.

3. Kuidas Paroxetin HEXAL’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vdi apteekriga.

Téiskasvanud:
Depressioon: Soovitatav annus on 20 mg 66pédevas. Vajadusel voib raviarst annust suurendada kuni 50
mg O0Opéevas.

Obsessiiv-kompulsiivne hdire: Soovitatav algannus on 20 mg 66pdevas. Soovitatav sdilitusannus on 40
mg 60pdevas. Raviarst voib vajadusel annust suurendada maksimaalselt kuni 60 mg 66paevas.

Paanikahdire: Soovitatav algannus on 10 mg 66pdevas, soovitatav sdilitusannus on 40 mg. Raviarst
vdib annust suurendada maksimaalselt kuni 60 mg 66péevas.

Sotsiaaldrevushdire: Soovitatav annus on 20 mg 66pdevas. Raviarst v3ib annust suurendada
maksimaalselt kuni 50 mg 66pdevas.

Neeruw/maksapuudulikkus: Kui teie neeru- voi maksafunktsioon on vihenenud, siis peate kasutama
normaalsest vdiksemaid annuseid. Enne Paroxetin HEXAL-ravi alustamist teavitage raviarsti sellest,
kui teil on neeru- v8i maksafunktsioon vihenenud.

Eakad
Ule 65-aastastele patsientidele on maksimaalne annus 40 mg 66péevas.

Kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel
Paroxetin HEXAL’i ei tohi kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite ravimisel — vt 16ik 2 ”Mida on
vaja teada enne Paroxetin HEXAL’i v&tmist”.

Ravimit tuleb manustada hommikul koos s66giga.
Tablett tuleb neelata alla ndrimata koos suure klaasitdie veega.

Kui te votate Paroxetin HEXAL’i rohkem kui ette ndhtud
Kui olete liiga palju Paroxetin HEXAL’i manustanud, siis votke kiiresti tihendust arsti v3i haiglaga.
Uleannustamise korral on vajalik hospitaliseerimine.
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Uleannustamisel voivad esineda iikskdik millised ravimist pShjustatud korvaltoimed (vt 16ik 4
,»VOimalikud koérvaltoimed®) vdi jargmised haigusnidhud: palavik, lihaste kontrollimatu pingulolek.

Kui te unustate Paroxetin HEXAL’i votta

Kui te unustasite Paroxetin HEXAL’i votta, tehke seda niipea, kui see teile meenub. Kuid kui ldhedal
on juba jargmise annuse vdtmise aeg, jitke ununenud annus vahele ja jitkake tavaparase
raviskeemiga. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Paroxetin HEXAL’i votmise

Arge 1opetage Paroxetin HEXAL’i vdtmist eelnevalt arstiga konsulteerimata. Kui katkestate ravimi
kasutamise jarsult parast selle pikaajalist kasutamist, vdivad teil tekkida &drajatundhud (pearinglus,
sensoorsed hdired nagu tuimus voi "sipelgate jooksmine",

mida nimetatakse paresteesiaks, elektrildgi taoline tunne ja kohin korvus), unehéired (sealhulgas
intensiivsed unendod), iiveldus, kdhulahtisus, peavalu, kiire ja ebaregulaarne siidametegevus
(stidamepekslemine), virin, higistamine, nigemishdired vdi erutatus, drevus, drrituvus voi segasus
oma asukoha suhtes (desorientatsioon). Need siimptomid on tildjuhul kerged v6i mdddukad ja
mooduvad iseenesest kahe nédala jooksul. Mdnel patsiendil vdivad need siimptomid olla siiski
raskemad vdi piisida kauem. Need tekivad tavaliselt esimestel pdevadel parast ravi kasutamise
16petamist.

Kui te Iopetate ravi Paroxetin HEXAL’iga, aitab teie arst teil annust aeglaselt nadalate voi kuude
jooksul vihendada — see peaks aitama teil #rajitunihtude tekke vdéimalust vihendada. Uks voimalus
seda jark-jargult teha on vihendada Paroxetin HEXAL’i annust 10 mg v&rra nédalas.

Juhul kui teil tekivad ravi I6petamisel drajdtunghud, v3ib teie arst otsustada, et te peaksite annuseid
vihendama veel aeglasemalt. Kui teil tekivad ravi 16petamisel rasked drajatundhud, kontakteeruge
koheselt oma arstiga. Teie arst vdib teile soovitada uuesti ravimit kasutama hakata ning proovida
annust aeglasemalt vihendades ravi lopetada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Allpool loetletud kdrvaltoimed on jaotatud esinemissageduse jargi. Esinemissagedused on médratud
jargmiselt:

viga sage (enam kui 1 patsiendil 10-st),

sage (1 patsiendil 100-st kuni 1 patsiendil 10-st),

aeg-ajalt (1 patsiendil 1000-st kuni 1 patsiendil 100-st),

harv (1 patsiendil 10000-st kuni 1 patsiendil 1000-st)

vdga harv (vihem kui 1 patsiendil 10000-st),

teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Vere-ja liimfisiisteemi hiired
Aeg-ajalt: ebanormaalne veritsus, peamiselt naha ja limaskestade veritsus (enamasti verevalum).
Viga harv: trombotsiitopeenia (vereliistakute vihesus).

Immuunsiisteemi hiired
Viga harv: allergilised reaktsioonid (sh ndgestdbi ja angioneurootiline turse).

Endokriinsiisteemi hiired
Viga harv: antidiureetilise hormooni liigndristuse siindroom (SIADH) (mille siimptomid on segasus,
ja lilemédrane vee joomine).

Ainevahetus- ja toitumishéiired
Sage: kolesteroolisisalduse suurenemine, s6giisu vihenemine.
Harv: hiiponatreemia (naatriumivaegus veres).



Hiiponatreemiat on kirjeldatud peamiselt eakatel patsientidel ning monikord on see tingitud
antidiureetilise hormooni liigndristuse stindroomist.

Aeg-ajalt: kui teil on diabeet, siis v3ib Paroxetin HEXALi vStmise ajal vdheneda kontroll vere
suhkrusisalduse viartuste iile. Palun arutage oma arstiga kas teil on vaja kohandada teie insuliini v&i
suukaudsete diabeediravimite annust.

Psiihhiaatrilised héired

Sage: unisus, unetus, agiteeritus, ebanormaalsed unendod (sh hirmuunenéod).

Aeg-ajalt: segasus, hallutsinatsioonid.

Harv: maniakaalsed reaktsioonid, drevus, depersonalisatsioon (v3drdumine iseenesest), paanikahood,
akatiisia (vOimetus paigal piisida) (vt 16ik 4.4).

Sagedus teadmata: suitsiidimdtted ja suitsidaalne kéditumine, agressioon (kallaletung).
Paroksetiinravi ajal vdi vahetult parast selle 15petamist on tédheldatud suitsiidimdtteid ja suitsidaalset
kditumist (vt [oik 4.4).

Need siimptomid vdivad olla ka pShihaigusest tingitud.

Niérvisiisteemi hiired

Sage: pearinglus, treemor (virin), peavalu, keskendumishéired.

Aeg-ajalt: ekstrapiiramidaalhiired (tahtmatud liigutused, virisemine, lihaste jdikus ja lihaste
kokkutdmbed).

Harv: krambid, rahutute jalgade siindroom.

Viga harv: serotoniini siindroom (siimptomiteks vdivad olla agiteeritus, segasus, higistamine,
hallutsinatsioonid, hiiperrefleksia (reflekside elavnemine), miiokloonus (sundliigutus), kiilmavirinad,
tahhiikardia (kiirenenud siidametegevus) ja treemor).

Olemasolevate liikkumisaparaadi haigustega voi neuroleptikume kasutatavatel patsientidel on ménikord
tdheldatud ekstrapiiramidaalhéirete, sh orofatsiaalse diistoonia (suu ja ndopiirkonna lihastoonuse héire)
teket.

Silma kahjustused

Sage: hdgune ndgemine.

Aeg-ajalt: miidriaas (pupillide laienemine) (vt 161k 4.4
Viga harv: dge glaukoom (rohekae).

Korva ja labiirindi kahjustused
Sagedus teadmata: tinnitus (lisamiira kdrvus).

Siidame hiiired
Aeg-ajalt: siinustahhiikardia (kiirenenud siidametegevus).
Harv: bradiikardia (aeglustunud siidametegevus).

Vaskulaarsed héiired

Aeg-ajalt: m6dduv vererdhu tous voi langus, posturaalne hiipotensioon (asendimuutusega seotud
madal vererdhk).

Paroksetiinravi jargselt on kirjeldatud moduvat vererShu tdusu voi langust, tavaliselt olemasoleva
hiipertensiooni voi drevusega patsientidel.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired
Sage: haigutamine.

Seedetrakti hiired

Viga sage: iiveldus.

Sage: kdhukinnisus, kdhulahtisus, oksendamine, suukuivus.
Viga harv: seedetrakti verejooks.

Maksa ja sapiteede hiired
Harv: maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine.



Viga harv: maksahaigused (nt hepatiit ehkmaksapdletik), ménikord koos ikterusega (naha ja
silmavalgete kollasus) ja/vdi maksapuudulikkus).

Kirjeldatud on maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemist. Turuletulekujirgselt on samuti vdga harva
kirjeldatud maksahaiguste esinemist (nt hepatiit, mdnikord koos ikterusega ja/voi maksapuudulikkus).
Paroksetiinravi katkestamist tuleb kaaluda maksaensiitimide aktiivsuse pikaajalise suurenemise korral.

Naha- ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: higistamine.

Aeg-ajalt: nahalodbed, siigelus.

Viga harv: rasked nahareaktsioonid

Kui teil tekib punetav ja kublaline nahaloove, laugude, ndo, huulte, suulimaskesta voi keele turse,
nahasiigelus, hingamisraskus (Shupuudustunne) v3i neelamisraskus voi kui teil tekib ndrkustunne vai
pearinglus, mis pdhjustab kokkukukkumise v&i teadvuse kaotuse, siis votke ithendust oma arstiga voi
minge kohe ldhimasse haiglasse.

Neeru- ja kuseteede hiired
Aeg-ajalt: uriinipeetus, uriinipidamatus.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnaniirme hiired

Viga sage: seksuaalfunktsiooni héired.

Harv: hiiperprolaktineemia/galaktorrda (vere suur prolaktiiniisisaldus/piimavoolus).
Viga harv: priapism (pikaajaline valulike erektsioon).

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Harv: liigesevalu, lihasvalu

Peamiselt 50-aastastel ja vanematel patsientidel on uuringud ndidanud SSRI-sid ja tritsiiklilisi
antidepressante kasutavatel patsientidel luumurdude riski suurenemist. Riski suurenemise pShjus on
teadmata.

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: asteenia (jOuetus), kehakaalu suurenemine
Viga harv: perifeersed tursed.

Siimptomid, mis esinevad Paroxetin HEXAL-ravi lopetamisel:

Sage: pearinglus, tundlikkushiired, unehéired, drevus, peavalu.

Aeg-ajalt: agiteeritus, iiveldus, treemor, segasus, higistamine, emotsionaalne ebastabiilsus,
nigemishdired, siidamepekslemine, kShulahtisus, &drrituvus.

Need siimptomid on iildjuhul kerged vdi mdddukad ja taanduvad iseeneslikult, kuid ménel patsiendil
voivad need olla ka raskekujulised ja/v&i kauapiisivad (2...3 kuud v&i isegi kauem). Seetdttu on selliste
kdrvaltoimete viltimiseks soovitatav ravi ldpetada annust jark-jargult vihendades (vt ka ”Kui te
16petate Paroxetin HEXAL’i vdtmise).

Laste ja noorukitega libividud kliinilistes uuringutes esinenud korvaltoimed

Taheldati jargmiste kdrvaltoimete teket.

Suurenenud suitsidaalne kditumine (sh suitsiidikatsed ja -mdtted), ennastkahjustav kditumine ja
suurenenud vaenulikkus. Suitsiidimotteid ja —katseid tédheldati peamiselt depressiooniga noorukite
kliinilistes uuringutes. Suurenenud vaenulikkust ilmnes eeskétt obsessiiv-kompulsiivse héirega lastel
ja eriti alla 12-aastastel lastel.

Muud tdheldatud k&rvaltoimed olid: vdhenenud s66giisu , treemor, higistamine, hiiperkineesia,
agitatsioon, emotsionaalne labiilsus (sh nutt ja meeleolu kdikumine), peamiselt naha ja limaskestade
veritsemisega seotud korvaltoimed.

Pérast paroksetiinravi 1dpetamist vdi annuse vihendamise perioodil ilmnenud kdrvaltoimed on:
emotsionaalne labiilsus (sh nutt, meeleolu kdikumine, enesevigastamine, suitsiidimdtted ja —katse),
nérvilisus, pearinglus, iiveldus ja kShuvalu.

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

s. Kuidas Paroxetin HEXAL’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Paroxetin HEXAL sisaldab
- Toimeaine on paroksetiin (veevaba paroksetiinvesinikkloriidina).
- Abiained on mannitool, mikrokristallilinene tselluloos, kopovidoon, naatriumgliikollaattarklis

(A tiiiip), veevaba kolloidne ranidioksiid, magneesiumstearaat, hiipromelloos, talk,
titaandioksiid (E171).

Kuidas Paroxetin HEXAL viilja niieb ja pakendi sisu

20 mg: valge, iimmargune, survetundliku murdejoonega kaheks jaotatud 9 mm labimddduga tablett,
millele on kantud kood PX 20. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

40 mg: valge, iimmargune, survetundliku murdejoonega neljaks jaotatud 1 1mm libimddduga tablett,
millele on kantud kood PX 40. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurused:

20 mg: 14, 20, 28, 30, 100 tabletti.

40 mg: 14, 20, 28, 30, 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
Miiiigiloa hoidja
Hexal AG
Industriestrasse 25
Holzkirchen 83607
Saksamaa

Tootjad
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Saksamaa

vOi

Lek Spolka Akcyjna

50 C Domaniewska Str.
02-672 Warsaw

Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Sandoz d.d. Eesti filiaal
Pédrnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 6652 400

Infoleht on viimati kooskdlastatud miértsis 2015



