FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Paroxetin Hexal

10 mg, 20 mg filmdragerade tabletter
paroxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Paroxetin Hexal ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Paroxetin Hexal
3. Hur du anvander Paroxetin Hexal

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Paroxetin Hexal ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Paroxetin Hexal ar och vad det anvands for

Paroxetin Hexal anvands vid behandling av vuxna med depression
och/eller dngesttillstdnd. De dngesttillstdnd som Paroxetin Hexal
anvands vid ar: tvangssyndrom (upprepade tvangstankar med
okontrollerbart beteende), paniksyndrom (attacker av panikangest,
inklusive de som uppstar vid agorafobi, dvs. réadsla for 6ppna
platser), social fobi (radsla for eller undvikande av sociala
situationer), posttraumatiskt stressyndrom (angest efter en
traumatisk upplevelse) samt generaliserad angest (allman svar
angest eller oro).

Paroxetin Hexal tillhor en grupp lakemedel som kallas selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI). Alla manniskor har en
signalsubstans i hjarnan som kallas serotonin. De som lider av
depression eller angest har onormalt laga nivaer av serotonin. Hur
Paroxetin Hexal och andra SSRI-preparat verkar ar inte fullstandigt
kant men det skulle kunna vara genom att de hojer nivaerna av
serotonin i hjarnan. Korrekt behandling av din depression eller
angest ar viktigt for att hjalpa dig till forbattring.

Paroxetin som finns i Paroxetin Hexal kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander
Paroxetin Hexal

Anvand inte Paroxetin Hexal

om du tar lakemedel som kallas monoaminoxidashammare (
MAO-hammare, bland annat moklobemid och metyltioninklorid
(metylenblatt)) eller har tagit sadana nagon gang under de
senaste tva veckorna. Din lakare kommer att ge dig rad om hur
du ska borja ta Paroxetin Hexal efter att du slutat med
MAO-hammare.

om du tar ett antipsykotiskt lakemedel som innehaller antingen
tioridazin eller pimozid

om du ar allergisk mot paroxetin eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende galler for dig, beratta det for din
lakare innan du tar Paroxetin Hexal.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Paroxetin
Hexal:

Tar du nagra andra lakemedel (se "Andra lakemedel och
Paroxetin Hexal” i denna bipacksedel)?

Tar du tamoxifen for behandling av brostcancer eller
fertilitetsproblem? Paroxetin Hexal kan gora att tamoxifen far
mindre effekt och lakare kan darfor rekommendera dig att
anvanda andra antidepressiva lakemedel.

Har du njur-, lever- eller hjartproblem?
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® Har du epilepsi eller har du tidigare haft kramper eller
krampanfall?

® Har du nagonsin haft maniska episoder (6veraktivt beteende
eller tankar)?
Far du elektrokonvulsiv behandling (ECT)?
Har du haft nagon blédningssjukdom eller tar du nagot annat
lakemedel som kan medfora okad risk for blodning
(blodfértunnande Idkemedel sasom warfarin, antipsykotiska
medel som perfenazin eller klozapin, tricykliska antidepressiva
lakemedel, lakemedel mot smarta och inflammation, sa kallade
NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel), sasom
acetylsalicylsyra, ibuprofen, celecoxib, etodolak, diklofenak,
meloxikam)?

® Ardu gravid eller planerar du att bli gravid (se "Graviditet,

amning och fertilitet” i denna bipacksedel)?

Har du diabetes?

Star du pa saltreducerad diet?

Har du glaukom (gron starr, forhojt tryck i 6gat)?

Ar du under 18 &r (se "Barn och ungdomar under 18 ar” i

denna bipacksedel)?

" Om du svarar JA pa nagon av dessa fragor och inte tidigare
diskuterat detta med din lakare, vand dig till lakaren igen och
frdga hur du ska géra gallande anvandningen av Paroxetin
Hexal.

Barn och ungdomar under 18 ar

Paroxetin Hexal ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18
ar. Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar
och fientlighet (framst aggression, trots och ilska) ar storre hos
patienter under 18 ar som anvander Paroxetin Hexal. Om din
lakare har ordinerat Paroxetin Hexal till dig (eller ditt barn) och du
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vill diskutera detta bor du vanda dig till [akaren igen. Du bor
informera din ldkare om du marker nagot av ovanstaende symtom
eller om sadana symtom férvarras under tiden du (eller ditt barn)
tar Paroxetin Hexal. De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad
samt kognitiv och beteendemassig utveckling har annu inte
faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

| studier med paroxetin hos patienter under 18 ar, var vanliga
biverkningar som forekom hos farre an 1 av 10 barn/ungdomar
foljande: 0kning av sjalvmordstankar och sjalvmordsforsok,
avsiktligt sjalvskadande beteende, fientligt, aggressivt eller
ovanligt beteende, aptitloshet, skakningar, onormal svettning,
hyperaktivitet (6verskott pa energi), upprordhet,
kansloférandringar (inklusive grat och humdrsvangningar) och
ovanliga blamarken eller blédningar (t.ex. nasblod). Studierna
visade att samma symtom aven forekom hos barn och ungdomar
som fick placebo (overksam substans) istallet for paroxetin, men
mindre ofta.

Vissa patienter i studier med personer under 18 ar fick
utsattningssymtom nar de slutade att ta paroxetin. Dessa symtom
liknade for det mesta symtomen som forekommer hos vuxna efter
avbrytande av paroxetin (se avsnitt 3 “Hur du anvander Paroxetin
Hexal” i denna bipacksedel). Dessutom var det vanligt (hos farre
an 1 pa 10) att patienter under 18 ar upplevde buksmartor,
nervositet och kansloférandringar (inklusive grat,
humorsvangningar, forsok att skada sig sjalv, tankar pa sjalvmord
och sjalvmordsforsok).

Om du bérjar m3 samre och har tankar pa att skada dig sjalv
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Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha
tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom
kan forvarras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan lakemedel av den har typen har effekt,
vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanligare:

® om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord

® om du ar yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna
(yngre én 25 ar) med psykisk sjukdom som behandlas med
antidepressiva lakemedel har en dkad risk for sjalvmordstankar
och tankar pa att skada sig sjalv.

" Kontakta snarast lakare eller upps6k narmaste sjukhus om du
har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att
du ar deprimerad och/eller lider av oro/angest. Be dem garna lasa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for
dig om de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt
beteende forandras.

Viktiga biverkningar som har setts med Paroxetin Hexal

Vissa patienter som tar Paroxetin Hexal utvecklar nagot som kallas
akatisi, med vilket menas att de kanner sig rastl6sa och inte kan
sitta eller sta stilla. Andra kan utveckla nagot som kallas for
serotonergt syndrom eller malignt neuroleptiskt syndrom. Med
detta menas nagra eller samtliga av foéljande symtom: kanna sig
mycket upphetsad eller irriterad, forvirring, rastloshet,
varmekansla, svettningar, skakningar, rysningar, hallucinationer
(ser eller hor underliga saker), muskelstelhet, plotsliga
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muskelryckningar eller snabb hjartklappning. Allvarlighetsgraden
kan 6ka och leda till medvetsloshet. Om du upplever nagot av
dessa symtom, kontakta lakare. For mer information om dessa eller
andra biverkningar av Paroxetin Hexal, se avsnitt 4 “Eventuella
biverkningar” i denna bipacksedel.

Lakemedel sasom Paroxetin Hexal (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan
orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se avsnitt 4). | vissa fall har
dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Andra lakemedel och Paroxetin Hexal

Vissa lakemedel kan paverka hur Paroxetin Hexal verkar eller dka
risken for att du far biverkningar. Paroxetin Hexal kan ocksa
paverka hur andra ldkemedel verkar. Lakemedel som ber6rs ar:

® |3dkemedel som kallas MAO-hammare, inklusive moklobemid
och metyltioninklorid (metylenblatt) - se "Anvénd inte
Paroxetin Hexal” i denna bipacksedel.

® Tioridazin eller pimozid, som ar antipsykotika - se "Anvéand inte
Paroxetin Hexal" i denna bipacksedel.

® Acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra s.k. NSAID (ick
e-steroida antiinflammatoriska ldkemedel) sasom celecoxib,
etodolak, diklofenak och meloxikam, som anvands vid smarta
och inflammation.
Tramadol, buprenorfin och petidin som ar smartstillande.
Buprenorfin kombinerat med naloxon, substitutionsbehandling
vid opioidberoende.

® | Skemedel som kallas for triptaner, sasom sumatriptan som
anvands mot migran.

® Andra antidepressiva lakemedel inkluderande andra SSRI
-lakemedel, tryptofan och tricykliska antidepressiva sdasom
klomipramin, nortriptylin och desipramin.
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Ett kosttillskott som kallas tryptofan.

Mivakurium och suxametonium (anvands vid narkos).
Lakemedel som litium, risperidon, perfenazin, klozapin (s.k.
antipsykotika), vilka anvands for behandling av vissa
psykiatriska sjukdomar.

Fentanyl, som anvands vid beddvning och narkos eller vid
behandling av kronisk vark.

En kombination av fosamprenavir och ritonavir som anvands
for behandling av hiv-infektion.

Johannesort, ett naturlakemedel mot depression.
Fenobarbital, fenytoin, natriumvalproat eller karbamazepin for
behandling av krampanfall eller epilepsi.

Atomoxetin, ett lakemedel som anvands vid behandling av
ADHD (uppmarksamhetsstorning med hyperaktivitet).
Procyklidin som anvands for att lindra skakningar, speciellt vid
Parkinsons sjukdom.

Warfarin eller andra antikoagulantia, dvs. blodfértunnande
lakemedel.

Propafenon, flekainid och lakemedel som anvands vid
behandling av oregelbunden hjartrytm.

Metoprolol, en betablockerare som anvands for att behandla
hégt blodtryck och hjartproblem.

Pravastatin som anvands for att behandla hogt kolesterol.
Rifampicin som anvands for att behandla tuberkulos och lepra.
Linezolid som ar ett antibiotikum.

Tamoxifen som anvands for behandling av bréstcancer eller
fertilitetsproblem.

Om du anvander eller nyligen anvant nagot av lakemedien i
ovanstaende lista och inte redan diskuterat detta med din
lakare, vand dig till lakaren igen och fraga om rad. Din
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dosering kan behdva andras eller du kan behdva ett annat
lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Paroxetin Hexal med mat, dryck och alkohol

Anvand inte alkohol under tiden du tar Paroxetin Hexal. Alkohol kan
forvarra dina symtom eller biverkningar. Om du tar Paroxetin Hexal
pa morgonen tillsammans med mat kan risken for illamaende
minska.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet:

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det finns rapporter om en okad risk for missbildningar, speciellt
hjartmissbildningar hos barn vars modrar tog paroxetin under de
forsta manaderna av graviditeten. | den allmanna befolkningen
fods cirka 1 av 100 barn med hjartmissbildningar. Risken ar hogre
hos barn vars modrar har tagit paroxetin, dar risken ar 2 av 100
barn.

Du och din [akare kan tillsammans bestamma om det ar battre att
du byter till nagon annan behandling eller om du gradvis ska
trappa ner pa Paroxetin Hexal medan du ar gravid. Beroende pa
omstandigheterna kan din lakare gora bedomningen att fortsatt
behandling med Paroxetin Hexal ar battre for dig.

Tala om for din barnmorska eller lakare att du anvander Paroxetin
Hexal. Nar lakemedel som Paroxetin Hexal anvands under
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graviditet, sarskilt sent i graviditeten, kan de dka risken for ett
allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den
nyfodda (PPHN). Vid PPHN ar blodtrycket i blodkarlen mellan
barnets hjarta och lungor for hogt. Om du tar Paroxetin Hexal
under de 3 sista manaderna av graviditeten, kan ditt nyfédda barn
aven ha andra symtom som vanligtvis borjar inom de forsta 24
timmarna efter fodseln och innefattar:

svarighet att andas

blaaktig hud eller att barnet ar for varmt eller kallt

blaa lappar

krakningar eller att barnet inte ater ordentligt

att barnet ar valdigt trott, har svart att sova eller grater
ihallande

spanda eller slappa muskler

darrningar, ryckningar eller kramper

overdrivna reflexer.

' Om ditt barn har nagot av dessa symtom efter fodelsen, eller
om du ar orolig for ditt barns halsa, kontakta lakare eller
barnmorska for rad.

Om du tar Paroxetin Hexal i slutet av graviditeten kan det finnas
okad risk for kraftig vaginalblodning kort efter forlossningen,
sarskilt om du tidigare har haft blodningsstorningar. Lakaren eller
barnmorskan bor informeras om att du tar Paroxetin Hexal sa att
de kan ge dig rad om detta.

Amning:
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Paroxetin Hexal kan utséndras i brostmjolk i mycket sma mangder.
Radfraga din lakare innan du bdrjar amma. Du och lakaren kan
tillsammans bestamma om du kan amma medan du anvander
Paroxetin Hexal.

Fertilitet:

| djurstudier har det visat sig att paroxetin minskar kvaliteten pa
sperma. | teorin skulle detta kunna paverka fertiliteten, men nagon
sadan nedséattande effekt av paroxetin pa fertilitet har annu e;
pavisats hos manniska.

Korformaga och anvandning av maskiner

Mojliga biverkningar av Paroxetin Hexal inkluderar yrsel, forvirring,
somnighet eller dimsyn. Om du far dessa biverkningar ska du inte
kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Paroxetin Hexal innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablet, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Paroxetin Hexal
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

osaker.

Ibland kan du behova ta mer an en tablett eller bara en halv

tablett.

Tabellen anger rekommenderade doser for olika tillstand.

angest eller oro

Inledningsdos |Rekommendera [Maximal daglig
d daglig dos dos

Depression 20 mg 20 mg 50 mg
Tvangssyndrom (20 mg 40 mg 60 mg
(tvangstankar
och
tvangshandlinga
r
Paniksyndrom |10 mg 40 mg 60 mg
(attacker av
panikangest)
Social fobi (radsl20 mg 20 mg 50 mg
a eller
undvikande av
sociala
situationer)
Posttraumatiskt {20 mg 20 mg 50 mg
stressyndrom
Allman svar 20 mg 20 mg 50 mg

Lakaren kommer att ge dig rad om vilken dos av Paroxetin Hexal
som du ska bérja med. De flesta borjar kdnna sig battre efter nagra

12
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veckor. Om du inte bérjat marka nagon forbattring efter denna tid
ska du vanda dig till I1dkaren for rad. Lakaren kan besluta att dosen
ska Okas gradvis, med 10 mg at gangen, upp till den hogsta
dagliga dosen.

Ta Paroxetin Hexal pa morgonen tillsammans med mat.

Svalj tabletterna med ett glas vatten.

Tugga dem inte.

20 mg filmdragerade tabletterna kan vid behov delas i tva lika
stora doser.

Lakaren kommer att diskutera med dig om hur lange du behover
fortsatta att ta Paroxetin Hexal. Det kan bli manga manader eller
annu langre.

Aldre patienter
Den hogsta dosen for patienter 6ver 65 ar ar 40 mg per dag.

Patienter med lever- eller njursjukdom

Om du har problem med din lever eller med dina njurar, kan din
lakare besluta att din dos av Paroxetin Hexal ska vara lagre an den
som normalt rekommenderas.

Om du har anvant for stor mangd av Paroxetin
Hexal

Ta aldrig mer Paroxetin Hexal an vad lakaren ordinerat.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Visa upp lakemedelsférpackningen. En person som har
tagit Overdos av Paroxetin Hexal kan fa biverkningar som finns
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listade i avsnitt 4 Eventuella biverkningar eller foljande symtom:
feber, okontrollerbar muskelsammandragning.

Om du har glomt att ta Paroxetin Hexal

Ta Paroxetin Hexal vid samma tidpunkt varje dag.

Om du glomt att ta en dos och kommer pa detta fore sanggaendet
pa kvallen, ta da dosen genast. Fortsatt som vanligt nasta dag.

Om du glémt att ta en dos och kommer pa detta forst under natten
eller dagen darpa ska du inte ta nagon extra dos. Eventuellt kan du
kanna vissa utsattningssymtom, men dessa bor forsvinna efter att

du tagit din nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du inte kdnner nagon forbattring

Paroxetin Hexal kommer inte att lindra dina symtom omedelbart.
Alla antidepressiva lakemedel kraver tid for att verka. En del
patienter forbattras efter ett par veckor medan det for andra kan ta
langre tid. Vissa som tar antidepressiva lakemedel upplever en
forsamring innan de borjar ma battre. Om du inte borjat bli battre
efter nagra veckor ska du kontakta din lakare for rad. Din lakare
bor foresla ett aterbesok nagra veckor efter att du paborjat
behandlingen. Beratta for lakaren om du inte markt nagon
forbattring.

Om du slutar att anvanda Paroxetin Hexal

Sluta inte att ta Paroxetin Hexal forran din lakare sager till.

Nar Paroxetin Hexal ska avslutas kommer lakaren att hjalpa dig att
sakta minska din dosering over ett antal veckor eller manader for
att minska risken for utsattningssymtom. Ett satt att gora detta ar
att stegvis minska din dos Paroxetin Hexal med 10 mg per vecka.
De flesta upplever att utsattningssymtomen ar milda och forsvinner
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av sig sjalva inom 2 veckor. FOr vissa patienter kan symtomen vara
svarare eller mer langdragna.

Om du far utsattningssymtom nar du avslutar din behandling kan
lakaren rekommendera dig att satta ut Paroxetin Hexal
langsammare. Kontakta lakaren om du upplever svara
utsattningssymtom. Lakaren kan be dig borja ta Paroxetin Hexal
igen, for att sedan satta ut lakemedlet ldngsammare. Aven om du
far utsattningssymtom kommer det att vara majligt for dig att sluta
med Paroxetin Hexal.

Utsattningssymtom som kan upptrada nar behandlingen avslutas
Enligt studier upplever 3 av 10 patienter ett eller flera
utsattningssymtom nar behandling med paroxetin avslutas. Vissa
symtom forekommer oftare an andra.

Vanliga utsattningssymtom (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

yrsel (kansla av ostadighet, balanssvarigheter)

® kanselrubbningar sasom myrkrypningar, bréannande kansla
och, mindre vanligt, kansla av elektriska stotar aven i huvudet

® vissa patienter har fatt surrande, visslande, ringande eller
andra ihallande missljud i 6ronen (tinnitus) nar de anvander
paroxetin

® somnstorningar (livliga drommar, mardrommar,
insomningssvarighet)
angest

® huvudvark.

Mindre vanliga utsattningssymtom (kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvandare):
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illamaende

svettningar (inklusive nattsvettningar)

rastloshet eller upprordhet

tremor (skakighet)

forvirring eller desorientering

diarré

kanslomassig instabilitet eller irritabilitet
synstorningar

fladdrande och bultande hjartslag (hjartklappning).

Kontakta [akare om du ar orolig for utsattningssymtom nar
behandlingen med Paroxetin Hexal avbryts.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Biverkningar upptrader
oftare under de forsta veckorna av behandlingen med Paroxetin
Hexal.

Om du far nagon av nedanstaende biverkningar under
behandlingen, kontakta omgaende lakare eller uppsék sjukhus.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Om du far ovanliga bldmarken eller blédningar, blodiga
krakningar eller blod i avféringen kontakta lakare eller uppsék
sjukhus omgaende.

® Om du har svart att urinera (kasta vatten), kontakta lakare
eller uppsok sjukhus omgaende.
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Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Om du far krampanfall, kontakta lakare eller uppsok sjukhus
omgaende.

Om du kénner dig rastlés och har svart att sitta eller sta stilla
kan det vara nagot som kallas akatisi. H6jning av Paroxetin
Hexal-dosen kan forvarra symtomen. Kontakta lakare om du
upplever dessa symtom.

Om du kanner dig trétt, svag eller férvirrad och far mma, stela
eller okoordinerade muskler kan detta bero pa alltfor lag
natriumhalt i blodet. Kontakta lakare om du far dessa symtom.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):
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Allergisk reaktion mot Paroxetin Hexal som kan vara allvarlig.
Om du utvecklar roda och knottriga hudutslag, svullnad av
ogonlock, ansikte, lappar, mun eller tunga, far klada eller har
svarigheter att andas (andndd) eller svalja samt svaghets- och
yrselkansla som leder till kollaps och medvetsloshet, kontakta
|akare eller uppsok sjukhus omgaende.

Om du har ett eller alla av foljande symtom kan det vara ett sa
kallat serotonergt syndrom eller malignt neuroleptiskt
syndrom. Symtomen bestar av att kanna sig mycket upphetsad
eller irriterad, forvirring, rastloshet, varmekansla, svettningar,
skakningar, rysningar, hallucinationer (hor och ser underliga
saker), muskelstelhet, plotsliga muskelryckningar eller
hjartklappning. Allvarlighetsgraden kan oka och leda till
medvetsldoshet. Kontakta lakare om du upplever detta.

® Akut glaukom.

Om det gor ont i dina 6gon och du far dimsyn, kontakta lakare.
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

En del personer har haft tankar pa att skada sig sjalva eller att
ta livet av sig nar de tar paroxetin eller strax efter att de har
avslutat behandlingen (se avsnitt 2).

En del personer har upplevt aggressioner nar de tagit
paroxetin.

Om du upplever dessa biverkningar, kontakta lakare.

Andra eventuella biverkningar under behandlingen

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

illamaende. Intag av Paroxetin Hexal tillsammans med mat pa
morgonen minskar risken for detta.

forandringar i sexualdrift eller funktion, t.ex. utebliven orgasm,
och hos man storning av erektion och utlosning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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forhojda kolesterolvarden i blodet
aptitloshet

dalig sémn (insomningssvarighet) eller sémnighet
onormala drommar (inklusive mardrommar)
yrsel eller darrningar (tremor)

huvudvark

koncentrationssvarigheter

upprordhet

ovanlig svaghet

dimsyn

gaspningar, muntorrhet
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diarré eller forstoppning
krakningar

viktuppgang
svettningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® en kortvarig hojning av blodtrycket, eller en kortvarig sankning
som kan gora att du kanner dig yr eller att du svimmar nar du
reser dig upp snabbt

snabbare puls an normalt

rorelsehamning, stelhet, skakighet eller onormala rorelser i
munnen eller tungan

vidgade pupiller

hudutslag

klada

forvirring

hallucinationer (ser och hor underliga saker)

oférmaga att urinera (urinretention) eller okontrollerbar,
ofrivillig urinering (urininkontinens)

minskning av antalet vita blodkroppar

om du har diabetes kan du marka att du har svart att
kontrollera blodsockret nar du tar Paroxetin Hexal. Tala med
lakaren om en dosjustering av ditt insulin eller
diabeteslakemedel.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

onormal produktion av brostmjolk hos man och kvinnor
langsam puls

leverpaverkan i form av forhojda leverfunktionsvarden i blod
panikattacker
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overaktivt beteende eller overaktiva tankar (mani)

kansla av att vara utanfor sin egen kropp (depersonalisation)
angest

okontrollerbart behov av att réra pa benen (Restless Legs
syndrom)

smarta i leder och muskler

okning av hormonet prolaktin i blodet

menstruationstorningar (inklusive kraftiga eller oregelbundna
menstruationsblddningar, blodningar mellan menstruationerna
och franvaro av eller forsenad menstruation).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

20

hudutslag som kan ge blasor och se ut som sma "maltavlor”
(en central mork flack omgiven av ett blekare omrade, med en
mork ring runt kanten). Detta kallas erythema multiforme.
omfattande hudutslag med blasor och flagnande hud, sarskilt
runt mun, nasa, ogon och kdnsorgan (Stevens-johnson
syndrom)

omfattande hudutslag med blasor och fjallning som upptar stor
del av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)

leverproblem som gor att huden eller 6gonvitorna blir gula
syndrom med stord produktion av antidiuretiskt hormon
(SIADH), ett tillstand som ger dverskott av vatten och minskad
natrium(salt)koncentration i kroppen, detta till foljd av felaktiga
kemiska signaler. Patienter med SIADH kan bli allvarligt sjuka,
eller kan vara helt symtomfria.

vatske- eller vattenansamling (vilket kan ge svullnad i armar
och ben)

kanslighet for solljus

smartsam och ihallande erektion av penis

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 20:18



® minskat antal blodplattar i blodet.
Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® tandgnissling
surrande, visslande, ringande eller andra ihallande missljud i
oronen (tinnitus)
inflammation i tjocktarmen (som orsakar diarré)
kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (
postpartumblodning), se "Graviditet” i avsnitt 2 for mer
information.

En okad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna
typ av lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Paroxetin Hexal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa
blistret eller pa burken efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Blister (Al/PVC):
10 mg: Forvaras vid hogst 30°C.
20 mq: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

HDPE-burk:
Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar paroxetin (som hydroklorid).
En filmdragerad tablett innehaller 10 mg paroxetin (som
hydroklorid).

En filmdragerad tablett innehaller 20 mg paroxetin (som
hydroklorid).

Ovriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna:

Mannitol

Mikrokristallin cellulosa
Kopovidon K28
Natriumstarkelseglykolat (typ A)

22 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 20:18



Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Magnesiumstearat

Tablettholje:
Hypromellos 5cps
Talk

Titandioxid (E 171)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg filmdragerade tabletter:
Vit eller nastan vit, rund filmdragerad tablett, markt "PX 10”.

20 mgq filmdragerade tabletter:

Vit, rund, tvadelad filmdragerad tablett med tryckkanslig brytskara,
markt med "PX 20”.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i PVC/ALU-blister som
finns i en kartong eller forpackade i en HDPE-burk med ett
LDPE-skruvlock.

Forpackningsstorlekar:

10 mqg: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 100 och 250 filmdragerade
tabletter.

20 mqg: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 50x1, 60, 100, 200 och
250 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
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HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179
Barleben, Tyskland (blister)

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana,
Slovenien (burk)

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-23

24 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 20:18



