Sp. zn. sukls2575/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Paroxinor 20 mg potahované tablety
paroxetinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci, diive neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl ptedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Paroxinor a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Paroxinor uzivat
3. Jak se pripravek Paroxinor uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak piipravek Paroxinor uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

[
.

Co je pripravek Paroxinor a k ¢emu se pouziva

Paroxinor patfi do skupiny 1€kt znamych jako SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu), tyto 1éky jsou antidepresiva.

Paroxinor je urcen k 1é¢b¢ nasledujicich onemocnéni:

- Deprese (zavazné depresivni epizody)

- Obsedantné-kompulzivni porucha (utkvélé nutkavé myslenky a nutkavé opakované ¢innosti)

- Panicka porucha s agorafobii nebo bez ni (napt. strach opustit dim, vstoupit do obchodu nebo
strach z vefejnych mist)

- Socialni fobie (ohromny strach nebo vyhybani se kazdodennim spole¢enskym situacim)

- Generalizovana uzkostna porucha (trvalejsi kazdodenni strach, pii kterém jsou napadné chronické
nervozni obavy)

- Posttraumaticka stresova porucha (lizkost zplisobena traumatickou udalosti)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Paroxinor uZivat

Neuzivejte pripravek Paroxinor jestliZe:

- jste alergicky(4) na paroxetin nebo kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)..

- uzivate nebo jste v minulych 2 tydnech uzivali tak zvané inhibitory MAO. Jsou to léky pro 1é¢bu
napf. deprese nebo Parkinsonovy choroby. Zeptejte se svého lékare, kdy muzete zacit uzivat
ptipravek Paroxinor.

- zaCnete uzivat inhibitory MAO. Mezi ukoncenim 1é¢by ptipravkem Paroxinor a zahajenim 1écby
inhibitory MAO musi byt nejméné 1tydenni odstup. Zeptejte se svého Iékare.

- uzivate thioridazin nebo pimozid (Ié€ky na psychozy).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Paroxinor se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let

Paroxinor nema byt za normalnich okolnosti pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let. M¢li byste také
vedét, Ze u pacienti do 18 let je pii uzivani této skupiny 1€k zvySené riziko nezadoucich ucinkt jako
napi. pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné mysSlenky a neptatelské chovani (prevdzné agrese,
vzdorovité chovani a hnév). Vas lékar presto mlize predepsat piipravek Paroxinor pacientim pod 18
let, pokud usoudi, ze je to v jejich zajmu. Pokud Vas 1ékat predepiSe piipravek Paroxinor pacientovi
do 18 let a Vy byste se radi dovédéli vice, vrat'te se ke svému l€kati a prodiskutujte to s nim. Pokud u
pacienta do 18 let uzivajiciho pfipravek Paroxinor vzniknou nebo se zhorsi vySe uvedené ptiznaky,
meli byste informovat svého lékate. Dlouhodoby vliv paroxetinu na rust, dospivani a vyvoj
rozpoznavani a chovani neni u této vékové skupiny pacientd zndm.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo uzkostnymi stavy, muzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo
sebevrazdé. Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dobé, kdy poprvé zacinite uzivat
antidepresiva. Trva totiz ur¢itou dobu, nez tyto piipravky zacnou puisobit, obvykle pfiblizn€ dva tydny,
ale nékdy i déle.

4

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

- Jestlize jste mlady dosp€ly. Informace =z klinickych studii ukazuji na zvySené 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 lékai'e nebo nejbliz§i nemocnici.

Mozna bude uzitecné, kdyz Feknete blizkému priteli nebo pribuznému, Ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si ptecetl tuto ptibalovou informaci. Mozné byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam tekl, pokud si bude myslet, ze se VaSe deprese nebo tizkost zhorSuje nebo bude-li
znepokojen zménami ve Vasem chovani.

Porad'te se se svym l¢kafem pokud se Vas tyka jakékoli znize popsanych varovani. To plati i
v pripad¢, ze u Vas vyse popsané okolnosti nastaly v minulosti:

- Pokud se u Vas vyskytnou ptiznaky jako duSevni neklid a pohybovy neklid, jako je Casta potieba
pohybu spojena s neschopnosti sedét nebo v klidu stat (akatizie). Pokud toto nastane, pak je to
obvykle béhem prvnich tydnt 1éCby. Zvyseni davky ptipravku Paroxinor mize tyto ptiznaky
zhorsit (viz bod Mozné nezadouci ucinky)

- Pokud trpite ptiznaky, jako je vysoka horecka, stahy svalil, zmatenost a uzkost, protoze to mohou
byt znamky takzvaného serotoninového syndromu.

- Pokud trpite nebo jste trpéli obdobimi pfemrsténé aktivniho chovani a myslenek (manie). Pokud
se u Vas projevi manie, je nutné uzivani pfipravku Paroxinor pterusit. Porad’te se se svym
1ékatem.

- Pokud mate potiZe se srdcem, jatry nebo s ledvinami. U pacientl se zdvaznou poruchou funkce
ledvin nebo jater je doporuceno snizit davkovani.

- Pokud mate cukrovku (diabetes). Pfipravek Paroxinor mize zvysit nebo snizit hladinu cukru
v krvi. Muze byt nutné upravit davku inzulinu nebo Vasich tablet na snizeni hladiny krevniho
cukru. Vedle toho se zvySeni hladin krevniho cukru mtze vyskytnout, pokud je Paroxinor uzivan
soucasn¢ s pravastatinem.

- Pokud mate epilepsii.

- Pokud dojde k zachvatu (kie¢im) pii 1é¢be pripravkem Paroxinor. Je nutné uzivani ptipravku
Paroxinor zastavit a poradit se se svym lékafem.
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- Pokud podstupujete elektrokonvulzivni terapii (ECT) deprese.
- Pokud mate zvyseny nitroo¢ni tlak (takzvany glaukom).

- Pokud u vas hrozi riziko nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie), napiiklad diky uzivani
jinych 1€kt nebo pii cirhoze. Nizka hladina sodiku v krvi byla pii 1é¢bé ptipravkem Paroxinor
hlasena vzacné, predevsim u starSich lidi.

- Pokud wuzivate tamoxifen (lécba rakoviny prsu). Piipravek Paroxinor muze snizit ucinek
tamoxifenu, proto Vam lékai miize doporucit [éCbu jinym antidepresivem.

- Mate nebo jste méli poruchy krve (napt. abnormalni krvaceni do kiize nebo zaludku), nebo jste
téhotna (viz "T¢hotenstvi").

- Uzivate Iéky, které mohou zvysit riziko krvaceni (viz "Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Paroxinor").

Léciva jako Paroxinor (takzvané SSRI/SNRI) mohou zptisobit ptiznaky sexualni dysfunkce (viz bod
4). V nékterych piipadech mohou tyto ptiznaky ptetrvavat i po ukonceni 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Paroxinor

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vzajemné pusobeni znamena, zZe léky pouzivané souc¢asn¢ mohou navzajem ovlivnit své G¢inky a/nebo
nezadouci ucinky. Nésledujici pozndmky se mohou vztahovat i na léky, které jste uzival(a) kdykoli v
minulosti, nebo je budete uzivat v blizké budoucnosti. Vzajemné plisobeni mize nastat pii pouzivani
ptipravku Paroxinor s nasledujicimi léky:

- Tricyklické antidepresiva (proti depresi), napt. klomipramin, nortriptylin a desipramin

- SSRI, napt. citalopram a fluoxetin

- L-tryptofan (proti porucham spanku)

- Inhibitory MAO (napf. proti depresi nebo Parkinsonové nemoci) (viz bod Neuzivejte pfipravek
Paroxinor)

- Lithium (proti duSevnim porucham)

- Buprenorfin

- Trezalka teckovana (Hypericum perforatum)

- Triptany (proti migrén¢), napi. sumatriptan

- Tramadol (silny 1€k proti bolesti)

- Linezolid (antibiotikum)

- Methylthioninium chlorid (methylenovad modf) (uzivana napt. jako antidotum - protijed nebo
antiseptikum — latka zabranujici infekei zivé tkang)

- Pethidin (silny 1ék proti bolesti)

- Fentanyl (uzivany v celkové anestézii — umrtveni nebo pfi chronické bolesti).

Soucasné uzivani vyse uvedenych lécivych pfipravki mize vyvolat ,,serotoninovy syndrom® tim, ze
umocni serotonergni ucinky ptipravku Paroxinor (viz ,,Upozornéni a opatieni ).

- Perfenazin, risperidon, atomoxetin, thioridazin, pimozid a klozapine (antipsychotika)
- Propafenon a flekainid (proti nepravidelnému srdecnimu rytmu)

- Metoprolol (proti srde¢nimu selhani)

- Pravastatin (proti vysoké hladin€ cholesterolu)

Soucasné uzivani vySe uvedenych lécivych pfipravkd muize vyvolat zvySeny vyskyt nezddoucich

ucinku, jako jsou srde¢ni ucinky, které mohou byt v nékterych piipadech zavazné (viz ,,NeuZivejte
pripravek Paroxinor*).
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- Fenobarbital, karbamazepin a fenytoin (proti epilepsii)
- Rifampicin (antibiotikum)
- Kombinace fosmprenaviru a ritonaviru (proti infekci HIV)

Soucasné uzivani vySe uvedenych lécivych ptipravkl s pfipravkem Paroxinor muze oslabit ti¢inek
ptipravku Paroxinor tim, ze zvysi metabolizmus paroxetinu.

- Tamoxifen, ktery se uziva pti 1écbé rakoviny prsu.
Soucasné uzivani tamoxifenu s pfipravkem Paroxinor miize snizit i¢inek tamoxifenu.

- Nesteroidni antiflogistika (NSA, napf. ibuprofen, diklofenak), inhibitory cyklooxygenazy typu 2
(COX-2) a kyselina acetylsalicylova (Iéky proti bolesti).
- Warfarin (zabraiuje srazeni krve).

Soucasné uzivani vySe uvedenych 1éCivych piipravki vyvolava zvySené/prodlouzené krvaceni (viz
,Upozornéni a opatieni®).

- Procyklidin (proti Parkinsonové nemoci). Vzhledem ke zvysené koncentraci procyklidinu v krvi
se mohou vyskytnout zesilené nezadouci G¢inky procyklidinu.
- Mivakurium a suxamethonium (pouZzivané pfi anestézii).

Upozoriujeme vas, Ze vyse uvedena 1é¢iva mohou byt znama pod jinymi nazvy, ¢asto pod obchodnimi
nazvy. V tomto bod¢ jsou uvedeny pouze 1écivé latky nebo terapeuticka skupina 1é€iv, nikoli obchodni
nazvy. Vzdy pecliveé zkontrolujte baleni a pfibalovou informaci u 1ékd, které jiz pouzivate, a zjistéte si
1é¢ivou latku nebo terapeutickou skupinu tohoto 1é¢iva.

Paroxinor s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo: Tablety se maji uzivat rano pii snidani. Tim se snizi riziko nezadoucich ucinkd.

Alkohol: Pokud uzivate ptipravek Paroxinor, nepijte alkoholické napoje, protoze alkohol mtize zhorsit
ptiznaky Vasi choroby nebo nezadoucich ucinkd.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Jelikoz mize dojit k malému zvySeni rizika poskozeni plodu (kardiovaskularni vady) uzivate-li
pripravek Paroxinor v prvnich tfech mésicich téhotenstvi, je dilezité, abyste svého lékaie informovala,
Ze chcete otéhotnét nebo jste jiz téhotnad. Lékai rozhodne, zda je 1écba ptipravkem Paroxinor zcela
nezbytna nebo zda je u Vas mozna alternativni 1écba.

Ubezpecte se, ze Vas§ gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate ptipravek Paroxinor.
Uzivani latek podobnych pfipravku Paroxinor béhem t€hotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich,
muze u déti zvysit riziko vyskytu zédvazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze
novorozenct, ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle
projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité
kontaktujte détského 1ékare.

Lécbu piipravkem Paroxinor nesmite nahle vysadit.

UZzivate-li Paroxinor v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, oznamte to svému lékati, nebot’ dit¢ mlze
mit po porodu urcité pfiznaky. Tyto pfiznaky obvykle zacinaji béhem prvnich 24 hodin po porodu.
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Patfi mezi né¢ neschopnost spat, potize pii krmeni, potize s dychanim, namodrald pokozka, pfilisna
horkost ¢i chlad, nevolnost, pfilisny plac, ztuhlé nebo ochablé svaly, neteCnost, tfes, chvéni nebo
zachvaty. Ma-li Vase dit€¢ po narozeni kterykoli z té€chto priznakd, obrat'te se na svého lékare, ktery
Vam poradi.

Jestlize uzivate ptipravek Paroxinor koncem téhotenstvi, mlzete byt vystavena zvySenému riziku
silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je
tieba, aby Vas§ gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate pripravek Paroxinor, aby Vam
mohli poradit.

Kojeni
Paroxinor mize v malém mnozstvi pfechdzet do materského mléka. Uzivate-li pfipravek Paroxinor,
promluvte si se svym lékatem, nez zacnete kojit.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Paroxinor muze vyvolat nezadouci ucinky (jako je pocit zavraté, ospalost, nebo zmatenost), jez
ovliviiuji Vasi schopnost soustedit se a rychle reagovat. Jakmile se tyto nezadouci ucinky projevi,
nefid’te zadné dopravni prostfedky a neobsluhujte zadné stroje, ani nevykonavejte Zadné jiné Cinnosti,
které vyzaduji Vasi bd¢€lost a soustfedénost.

Paroxinor obsahuje lakt6zu

Tento pripravek obsahuje 9,5 mg laktoézy (ve formé monohydratu). Pokud Vam lékat sdélil, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy piipravek uzivat.

DalSi pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Paroxinor uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davkovani je nasledujici:

Dospéli

Deprese

Doporucena davka je 20 mg denné. Na zakladé Vasi reakce 1ze davku postupné zvySovat na 50 mg
denné v krocich po 10 mg.

Obecné plati, ze zlepSeni u pacientll za¢ne po jednom tydnu, ale patrné muize byt teprve od druhého
tydne 1é¢by. Lécba musi trvat nejméné 6 mésici.

Obsedantneé-kompulzivni porucha

Pocate¢ni davka je 20 mg denné. Na zakladé Vasi reakce 1ze davku postupné zvySovat na 40 mg denné
v krocich po 10 mg. Doporucend davka je 40 mg denné. Maximalni davka je 60 mg denné. Lécba
musi trvat nekolik mésict.

Panicka porucha
Pocatecni davka je 10 mg denné. Na zaklad€ Vasi reakce lze davku postupné zvySovat na 40 mg denné
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v krocich po 10 mg. Doporucend davka je 40 mg denné. Maximalni davka je 60 mg denné. LéCba
musi trvat nékolik mésici.

Socialni fobie, generalizovana uzkostna porucha a posttraumaticka stresova porucha
Doporucend davka je 20 mg denné. Na zékladé Vasi reakce lze davku postupné zvySovat na 50 mg
denné v krocich po 10 mg. Maximalni davka je 50 mg denné¢.

Pouziti u déti a dospivajicich
Paroxetin nemd byt nemél podavan détem a dospivajicim do 18 let.

Pouziti u starsich osob
Na zakladé Vasi reakce lze davku zvysit na 40 mg denné. Maximdlni davka je 40 mg denné.

Silné sniZena funkce ledvin
Vas 1ékai Vam predepiSe vhodnou davku.

SniZena funkce jater
Vas lékat Vam predepise vhodnou davku.

Tablety se uzivaji pokud mozno rano se snidani a zapijeji se sklenici vody. Tablety i poloviny tablet
polykejte celé, nekousejte je.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paroxinor, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pifipravku Paroxinor, nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého lékafe nebo
1ékarnika, nebo nejblizsi nemocnici.

Priznaky predavkovani jsou napf. zvraceni, rozsitené panenky, horecka, zmény krevniho tlaku, bolest
hlavy, bezdécné stahy svald, neklid, uzkost a zrychleni srde¢ni ¢innosti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Paroxinor
Jakmile si zapomenete vzit jednu davku piipravku Paroxinor, vynechejte ji a ve spravnou dobu si
vezméte dalsi davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Paroxinor
Neprestavejte uzivat pripravek Paroxinor bez porady se svym Iékatem, i kdyz se citite 1épe.

Jakmile po dlouhém uzivani tento 1ék nahle vysadite, mizete u Vas dojit k pfiznakiim z vysazeni:
muzete pocitovat zavraté, mit smyslové poruchy (znecitlivéni nebo ,mravenceni‘, tzv. parestezie,
pocity elektrickych Sokdi a zvonéni v usich), poruchy spanku (vCetné intenzivnich sntl), pocit na
zvraceni (nauzeu), prujem, bolesti hlavy, zrychleny a nepravidelny tlukot srdce (palpitace), ties,
poceni, zrakové poruchy, pocit nepokoje, tzkosti, podrazdénosti nebo zmatenosti z mista, kde se
nachazite (dezorientace). Tyto priznaky jsou obvykle slabé az mirné a vymizi samy od sebe béhem
dvou tydnt. U nékterych pacienti vSak mohou byt tyto pifiznaky silnéj$i nebo pretrvavaji déle.
Obvykle se projevi v n€kolika prvnich dnech po vysazeni 1éku. Viz bod 4, ¢ast "Priznaky z vysazeni
pozorovang pii preruSeni lécby paroxetinem".

Pfi ukonCovani uzivani pripravku Paroxinor Vam Vas 1ékaf pomize snizovat davku postupné béhem
nékolika tydnt ¢i mésic. To napomize snizit moznost priznakd z vysazeni. Jednim ze zpusobu je
postupné snizovani davky ptipravku Paroxinor o 10 mg tydné.

Projevi-li se u Vas ptiznaky z vysazeni, kdyz ptestavate tablety uzivat, mize Vas lékat rozhodnout, ze
je mate prestavat uzivat pomaleji. Jakmile se u Vas pfi vysazeni pfipravku Paroxinor projevi silné
ptiznaky z vysazeni, navstivte svého Iékate. Mozna Vas pozada, abyste zacal(a) tablety znovu brat a
pak je vysadil(a) pomaleji.
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Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyskytne-li se kterykoli z nasledujicich u¢inkt, ihned navstivte svého lékate:

- otékani tvare, jazyka a/nebo hrdla, a/nebo potiZe pfi polykéni nebo vyrazka s potizemi pti dychéani
(angioedém)

- vysoka horecka, svalové kiece, zmatenost a uzkost, nebot’ tyto pfiznaky mohou byt znamkou tzv.
»serotoninového syndromu®.

Napadnou-li Vas béhem 1é¢by piipravkem Paroxinor sebevrazedné myslenky nebo piedstavy, zvlaste
v prvnich 2-4 tydnech, musite ihned kontaktovat svého Iékare.

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 uZivatele z 10):
- nevolnost (pocit na zvraceni)
- sexualni poruchy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 uzivateli):

- ztrata chuti, zvySeni hladiny cholesterolu

- ospalost, nespavost, neklid, abnormalni sny (v¢etné no¢nich mur)
- bolest hlavy

- zavraté, chvéni téla (ties)

- poruchy koncentrace

- rozmazané vidéni

- zivani
- zacpa, prijem, zvraceni, sucho v Ustech.
- poceni

- slabost (astenie), ptirstek té¢lesné hmotnosti

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatelii):

- abnormalni krvéceni, prevazné na kiizi a sliznicich (vCetné ekchymozy a nevysvétlitelného
vaginalniho krvaceni)

- zmatenost, halucinace

- pomalé a/nebo bezdétné pohyby (extrapyramidové poruchy)

- zrychleny tlukot srdce

- docCasné zvyseni ¢i snizeni krevniho tlaku, zpusobujici zavraté nebo mdloby pii rychlém
vzptimeni. Po 1éCbe paroxetinem byla hlaSena doCasna zvySeni ¢i snizeni krevniho tlaku, obvykle
u pacienti s jiz existujicim vysokym krevnim tlakem (hypertenzi) nebo tzkosti.

- rozsifené zornice

- kozni vyrazky, svédéni

- neschopnost mocit (retence moci), inik moci (inkontinence moci)

- pokud jste diabetik, mlzete pfi uzivani ptipravku Paroxinor zaznamenat ztratu kontroly hladiny

krevniho cukru. Prosim, promluvte se se svym lékafem o Upravé davkovani Vaseho inzulinu nebo

jiné lécby cukrovky.

snizeni poctu bilych krvinek.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 uzivateli):

- snizend hladina sodiku v krvi (hyponatrémie). Hyponatrémie byla hlasena ptfevdzné u starSich
pacientti a nékdy je vyvolana SIADH (syndrom nepfiméfené sekrece ADH — antidiuretického
hormonu)
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- manické reakce, uzkost, pocit odtrzeni od sebe samého (depersonalizace), zachvaty paniky,
nepokoj, neschopnost zlstat sedét nebo stat v klidu (viz bod 2. "Upozornéni a opatieni"). Tyto
ptiznaky mohou byt také vyvolané zdkladnim onemocnénim.

- ktece, syndrom neklidnych nohou

- pomaly tlukot srdce

- zvyseni hladiny jaternich enzymu

- bolest kloubt], bolest svalstva

- hyperprolaktinémie (abnormalné¢ vysoka hladina prolaktinu v krvi)/vytok z prsu

- poruchy menstruace (v¢etné tézké nebo nepravidelné menstruace, krvaceni mezi menstruacemi a
absence nebo zpozdéni menstruace).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 uzivatelii):

- nedostatek krevnich desti¢ek

- alergické reakce na Paroxinor, které mohou byt zavazné, véetné koptivky a otékani oCnich vicek,
tvare, rtd, jazyka nebo hrdla s potizemi pfi dychéani (dusnost) nebo polykani (angioedém).

- pocit slabosti nebo toceni hlavy pokracujici jako kolaps nebo ztrata védomi. Ihned kontaktujte
svého lékare nebo navstivte nemocnici.

- zvySené vylucovani antidiuretického hormonu (syndrom nepifiméfené sekrece ADH), jez vede
k hyponatrémii (sniZzeni hladiny sodiku v krvi) s pfiznaky jako je bolest hlavy, nevolnost a
zvraceni

- serotoninovy syndrom (pfiznaky mohou zahrnovat nepokoj, zmatenost, poceni, halucinace,
zesilené reflexy, svalové kiece, chvéni, zrychleny tlukot srdce a tes)

- akutni glaukom (o¢ni porucha zptsobujici poSkozeni zrakového nervu)

- krvaceni v zaludku ¢i stfevech (gastrointestinalni krvaceni).

- poruchy jater (jako je zanét jater (hepatitida), nékdy spojeny se Zloutenkou a/nebo selhanim jater).
Po uvedeni ptipravku na trh byly velmi vzacné€ hlaSeny piipady poruchy jater (jako je zanét jater
(hepatitida), n€kdy spojeny se Zzloutenkou a/nebo selhanim jater). V piipadé dlouhodobého
zvySeni jaternich funkc¢nich testi je tfeba zvazit vysazeni paroxetinu.

- zavazné kozni reakce (v€etné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy), precitlivélost na slune¢ni svit

- pretrvavajici erekce (priapismus).

- otékani tkdn€ vyvolané zadrzovanim tekutin

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):

- myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Tyto myslenky byly hlaseny pii 1écbé paroxetinem
nebo kratce po jejim preruseni (viz bod 2. "Upozornéni a opatteni").

- u nekterych pacientd se pii uzivani pfipravku Paroxinor projevilo bzuceni, sy¢eni, piskani,
zvonéni nebo jiny ustaviény hluk v usich (tinitus).

- agrese.

- skifipani zuby.

- zanét tlustého stieva (zptisobujici prijem).

- silné vagindlni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz "Téhotenstvi"
v bode¢ 2.

Priznaky z vysazeni pozorované pri preruseni 1écby paroxetinem

Casté: zavraté, smyslové poruchy, zvonéni v usich (tinitus), poruchy spanku, uzkost, bolest hlavy
Meéné casté: neklid, nevolnost, tfes, zmatenost, poceni, citova nestalost, zrakové poruchy, buseni
srdce, prijem, podrazdénost.

Viz bod 3. Jestlize jste pfestal(a) uzivat piipravek Paroxinor.

U pacientt uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvysSeny vyskyt zlomenin kosti.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich uGcinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Paroxinor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paroxinor obsahuje

- Lécivou latkou je paroxetinum (paroxetin).

Jedna potahovand tableta obsahuje paroxetinum 20 mg (jako paroxetini hydrochloridum

hemihydricum).

- Pomocnymi  latkami v = jadfe  tablety  jsou:  dihydrat  hydrogenfosfore¢nanu
vapenatého, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, monohydrat laktozy, sodna sul karboxymetylskrobu

(typ A) a magnesium-stearat.

- Pomocnymi latkami v potahu tablety jsou oxid titaniity (E171), hypromeldza, makrogol 400
a polysorbat 80.

Jak pripravek Paroxinor vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az téméf bild podlouhld, bikonvexni, potahovana tableta s vyrazenym ,,56 na jedné strané a ,,C*,
a hlubokou pilici ryhou na druhé strané. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 20, 30, 60 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finsko
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Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Clensky stt Néazev pripravku
Ceska republika Paroxinor
Dénsko Paroxetin Orion 20 mg filmovertrukne tabletter

Paroxetin Orion 20 mg kalvopéillysteiset tabletit

Finsko Paroxetin Orion 20 mg filmdragerade tabletter
Litva Paroxetine Orion 20 mg plévele dengtos tabletés
Polsko Paroxinor

Svédsko Paroxetin Orion 20 mg filmdragerade tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 12. 2023
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