Paroxetine Aurovitas tabl.powl. 20mg * 60

Opis produktu

Paroxetine Aurovitas, 20 mg, tabletki powlekane
Paroxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Paroxetine Aurovitas i w jakim celu sie go stosuje

Paroxetine Aurovitas jest stosowany w leczeniu dorostych z depresja i (lub) zaburzeniami
lekowymi. Zaburzenia lekowe, w leczeniu ktérych jest stosowany Paroxetine Aurovitas, to:
zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne (powtarzajace sie, obsesyjne mysli z niekontrolowanym

zachowaniem), zaburzenie lekowe z napadami leku (napady leku, w tym spowodowane agorafobig,

ktora jest lekiem przed otwartg przestrzenia), fobia spoteczna (strach lub unikanie sytuaciji
spotecznych), zaburzenie stresowe pourazowe (niepokoj spowodowany traumatycznym
wydarzeniem), zaburzenie lekowe uogdlnione (uogdlnione uczucie niepokoju lub zdenerwowania).
Paroxetine Aurovitas nalezy do grupy lekéw nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. SSRI). U kazdego cztowieka wystepuje w mdzgu substancja zwana
serotoning. U ludzi z depresja lub zaburzeniami lekowymi stezenie serotoniny jest mniejsze niz u
innych. Nie jest w petni poznane, w jaki sposob dziata Paroxetine Aurovitas i inne leki z grupy SSRI,
ale moga one zwiekszac stezenie serotoniny w moézgu. Prawidtowe leczenie depresji i zaburzen
lekowych jest wazne, aby pacjent czut sie lepigj.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paroxetine Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Paroxetine Aurovitas:

- jezeli pacjent ma uczulenie na paroksetyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jezeli pacjent przyjmuje leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory
MAO, w tym moklobemid i chlorek metylotioniny (btekit metylenowy)) lub jezeli
przyjmowat je w ciggu ostatnich dwdch tygodni. Lekarz poradzi pacjentowi, jak rozpoczg¢
stosowanie leku Paroxetine Aurovitas po zaprzestaniu stosowania inhibitoréw MAOQ.

- jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna lub pimozyd.

- Jezeli ktoérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym, nie przyjmujac leku Paroxetine Aurovitas.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paroxetine Aurovitas nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- Czy pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki (patrz Lek Paroxetine Aurovitas a inne leki, w
dalszej czesci ulotki)?

- Czy pacjentka stosuje tamoksyfen w leczeniu raka piersi? Lek Paroxetine Aurovitas moze
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zmniejszac skuteczno$é tamoksyfenu i dlatego lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentce
stosowanie innego leku przeciwdepresyjnego.

- Czy pacjent ma problemy z nerkami, watrobg lub sercem?

- Czy pacjent choruje na padaczke lub wystepowaty u niego w przesztosci napady drgawek?

- Czy u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty epizody manii (nadmiernie aktywne zachowanie

lub gonitwa mysli)?

- Czy pacjent jest leczony elektrowstrzgsami?

- Czy u pacjenta wystepowaty w przesztosci krwawienia lub czy pacjent przyjmuje inne leki,

ktore mogg zwiekszy¢ ryzyko krwawienia (obejmuije to leki stosowane do rozrzedzenia krwi,

takie jak warfaryna, leki przeciwpsychotyczne, takie jak perfenazyna lub klozapina,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki stosowane w bélu i stanach zapalnych

nazywane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), takie jak kwas

acetylosalicylowy, ibuprofen, celekoksyb, etodolak, diklofenak, meloksykam)?

- Czy pacjent choruje na cukrzyce?

- Czy pacjent jest na diecie ubogosodowej?

- Czy pacjent ma jaskre (zwiekszone ci$nienie w gatce ocznej)?

- Czy pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w cigze (patrz Cigza, karmienie piersig i wptyw

na ptodnos¢, w dalszej czesci ulotki)?

- Czy pacjent ma mniej niz 18 lat (patrz Dzieci i mtodziez w dalszej czesci ulotki)?

Jezeli odpowiedzZ brzmi TAK na ktdrekolwiek z powyzszych pytan i jesli pacjent nie skontaktowat
sie jeszcze z lekarzem, nalezy ponownie udac¢ sie do lekarza prowadzacego i zapyta¢, jak stosowac
lek Paroxetine Aurovitas.

Dzieci i mtodziez

Lek Paroxetine Aurovitas nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18

lat. Pacjenci ponizej 18 roku zycia narazeni sg na zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich
jak préby samobdjcze, mysli samobdjcze i wrogosé (szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze |
przejawy gniewu) podczas przyjmowania leku Paroxetine Aurovitas. Jesli lekarz przepisat lek
Paroxetine Aurovitas pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, a pojawity sie watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym. Jesli wystgpig lub nasilg sie wymienione objawy podczas
przyjmowania leku Paroxetine Aurovitas, nalezy poinformowac o tym lekarza. Ponadto, jak do tej
pory brak danych o dtugoterminowym bezpieczenstwie stosowania leku dotyczgcym wzrostu,
dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania w tej grupie wiekowej.

W badaniach leku Paroxetine Aurovitas u pacjentow w wieku ponizej 18 lat, czestymi objawami
niepozgdanymi, ktére wystepowaty z czestoscig mniejszg niz u jednego pacjenta na 10 byty:
zwiekszona czesto$é mysli samobojczych i préb samobdjczych, umysine samookaleczenie, wrogosé,
zachowania agresywne lub nieprzyjazne, utrata apetytu, drzenia, nieprawidtowe pocenie sie,
nadmierna aktywnos$¢ (wykazywanie nadmiaru energii), pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna (w tym
ptaczliwo$¢ i zmiany nastroju) oraz niespotykane wczesniej siniaczenia lub krwawienia (takie jak
krwawienie z nosa). Badania te réwniez wykazaty, ze takie same objawy wystepowaty, chociaz
rzadziej, u dzieci i mtodziezy przyjmujgcych tzw. tabletki cukrowe (placebo) zamiast leku Paroxetine
Aurovitas.

U niektorych pacjentow w wieku ponizej 18 lat w tych badaniach wystgpity objawy zwigzane z
odstawianiem leku Paroxetine Aurovitas. Te objawy byty bardzo podobne do objawéw

zaobserwowanych u dorostych po zaprzestaniu stosowania leku Paroxetine Aurovitas (patrz punkt 3,
Jak stosowac lek Paroxetine Aurovitas, w dalszej czesci ulotki). Ponadto, u pacjentéw ponizej 18 roku
zycia rowniez czesto (z czestoscig mniejsza niz u 1 pacjenta na 10) wystepowat bél brzucha, uczucie
zdenerwowania i chwiejno$¢ emocjonalna (w tym ptaczliwosé, zmiany nastroju, proby
samouszkodzenia, mysli samobdjcze i proby samobdjcze).

Mysli o samobdjstwie oraz pogorszenie objawéw depres;ji lub zaburzenia lekowego

U pacjentéw z depresjg i (lub) z zaburzeniami lekowymi moga wystagpi¢ czasami mysli o
samouszkodzeniu lub mysli samobdjcze. Moga by¢ one nasilone na poczatku przyjmowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz moze uptyngé pewien czas, zanim leki zaczng dziata¢, zwykle okoto
dwadch tygodni, a czasami nawet dtuze).

U pacjenta takie mysli moga wystapi¢ czesciej:

- jesli pacjent miat wezesniej mysli samobdjcze lub mysli o samouszkodzeniu.

- jesli pacjent jest mtodym dorostym. Badania kliniczne wykazaty zwiekszone ryzyko

zachowan samobdjczych u dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z zaburzeniami psychicznymi,

ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.
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W razie wystgpienia kiedykolwiek mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy dorazne;.

Pomocne moze okaza¢ sie poinformowanie krewnego lub przyjaciela o swojej depresji lub
zaburzeniu lekowym i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosié o
poinformowanie go, gdy zauwaza, ze depresja lub zaburzenia lekowe sie nasility lub tez wystapity
niepokojgce zmiany w jego zachowaniu.

Wazne objawy niepozgdane obserwowane podczas stosowania leku Paroxetine Aurovitas

U niektdrych pacjentéw, ktdérzy przyjmujg Paroxetine Aurovitas, mogag rozwingc¢ sie objawy zwane
akatyzja. Czujg wtedy niepokdj i nie mogg nieruchomo siedzie¢ lub sta¢. U innych pacjentéw

moze rozwingc sie tzw. zespot serotoninowy lub ztosliwy zespdt neuroleptyczny, w przebiegu
ktérych pacjenci majg niektdre lub kazdy z nastepujgcych objawdw: uczucie silnego pobudzenia lub
rozdraznienia, uczucie splatania (dezorientacji), uczucie niepokoju, gorgca, pocenie sie, drzenie,
dreszcze, omamy (maja dziwne wizje lub stysza dziwne dzwieki), sztywnos$¢ miesni, nagte skurcze
miesni lub szybkie bicie serca. Objawy moga sie nasila¢, prowadzac do utraty przytomnosci. Jesli
pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawdw, powinien skontaktowac sie z lekarzem. Wiecej
informacji o tych lub innych dziataniach niepozadanych leku Paroxetine Aurovitas jest zawartych w
punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane.

Leki takie jak Paroxetine Aurovitas (tak zwane SSRI / SNRI) moga powodowac objawy zaburzen
seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymuja sie po zaprzestaniu
leczenia.

Lek Paroxetine Aurovitas a inne leki

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Paroxetine Aurovitas lub zwiekszac ryzyko dziatan
niepozgdanych. Paroxetine Aurovitas réwniez moze wptywac na dziatanie innych lekéw. Do tych
lekéw naleza:

- leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO, w tym moklobemid i

chlorek metylotioniny (btekit metylenowy)) — patrz punkt Kiedy nie stosowac leku Paroxetine
Aurovitas;

- tiorydazyna lub pimozyd, ktére naleza do lekéw przeciwpsychotycznych — patrz punkt

Kiedy nie stosowac leku Paroxetine Aurovitas;

- kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub inne leki nazywane niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), takie jak celekoksyb, etodolak, diklofenak i meloksykam,

stosowane w leczeniu bolu i standw zapalnych;

- tramadol i petydyna, leki przeciwbdlowe;

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

- inne leki przeciwdepresyjne, nazywane SSRI i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, jak
klomipramina, nortryptylina i dezypramina;

- suplement diety nazywany tryptofanem;

- miwakurium i suksametonium (stosowane do znieczulania ogéinego);

- leki takie jak lit, rysperydon, perfenazyna, klozapina (nazywane lekami
przeciwpsychotycznymi) stosowane w leczeniu niektérych zaburzen psychicznych;

- fentanyl, lek stosowany w czasie znieczulenia oraz w leczeniu przewlektego bdlu;

- potaczenie fozamprenawiru i rytonawiru, ktére jest stosowane w leczeniu zakazen ludzkim
wirusem uposledzenia odpornosci (HIV);

- ziele dziurawca stosowane pomocniczo w depresji;

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

- atomoksetyna, ktdra jest stosowana w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ADHD);

- procyklidyna stosowana w leczeniu drzenia, szczegdlnie 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 cignienia krwi i probleméw z
sercem;

- prawastatyna stosowana w leczeniu zwiekszonego stezenia cholesteroly;

- ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy i tradu;

- linezolid — antybiotyk;
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- tamoksyfen, ktéry jest stosowany w leczeniu raka piersi.

Jesli pacjent przyjmuje aktualnie lub ostatnio przyjmowat ktérykolwiek z wymienionych lekdw,

i nie omoéwit tego jeszcze z lekarzem, powinien ponownie z nim sie skontaktowac i zapytac, jak
nalezy postepowacé. Dawka leku moze zosta¢ zmieniona lub konieczne moze byé przyjmowanie
innego leku.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub

ostatnio lekach, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach, ktére
wydawane sg bez recepty.

Lek Paroxetine Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem

Positek: Przyjmowanie leku Paroxetine Aurovitas rano, w trakcie spozywania positku zmniejszy
prawdopodobieristwo wystgpienia nudnosci.

Alkohol: W trakcie przyjmowania leku Paroxetine Aurovitas nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol
moze nasili¢ objawy choroby lub dziatania niepozgdane

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Cigza:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przez zastosowaniem tego leku.

Istniejg pewne doniesienia wykazujgce, ze u dzieci, ktérych matki przyjmowaty lek Paroxetine
Aurovitas przez pierwsze pare miesiecy cigzy, wystgpity wrodzone wady rozwojowe, w szczegdlnosci
wady serca. W populacji ogdlnej okoto 1 na 100 dzieci rodzi sie z wadg serca. Liczba ta zwieksza sie
do 2 na 100 dzieci, jesli matka stosuje lek Paroxetine Aurovitas. Lekarz wspdlnie z pacjentka
zadecyduje, czy w czasie cigzy lepiej dla pacjentki jest zamieni¢ lek na inny, czy stopniowo odstawia¢
lek Paroxetine Aurovitas. W pewnych okolicznosciach lekarz moze tez sugerowag, ze lepiej dla
pacjentki jest utrzymac przyjmowanie leku Paroxetine Aurovitas.

Nalezy dopilnowag, aby potozna lub lekarz zostali poinformowani o tym, Zze pacjentka

przyjmuje lek Paroxetine Aurovitas. Leki takie jak Paroxetine Aurovitas przyjmowane w czasie

ciazy, zwtaszcza w jej pdZnym okresie, moga zwigkszac ryzyko wystapienia u noworodka ciezkich
powiktan, zwanych zespotem przetrwatego nadcisnienia ptucnego noworodka (PPHN).

W PPHN cisnienie krwi w naczyniach krwionosnych pomiedzy sercem a ptucami dziecka jest zbyt
wysokie. Jesli pacjentka przyjmuje lek Paroxetine Aurovitas w trakcie 3 ostatnich miesiecy cigzy, u
noworodka moga réwniez wystapi¢, zazwyczaj w pierwszych 24 godzinach po urodzeniu, inne
objawy. Nalezg do nich:

- trudnosci z oddychaniem

- zasinienie skoéry lub niestato$¢ temperatury ciata

- zasinienie ust

- wymioty lub trudnosci z przyjmowaniem pokarmu

- zmeczenie, trudnosci z zasypianiem lub zwiekszona ptaczliwosé

- sztywne lub wiotkie miesnie

- drzenia, drzaczka ze zdenerwowania lub drgawki

- nasilenie odruchow.

Jezeli u dziecka wystgpi po urodzeniu ktérykolwiek z tych objawéw lub w razie obaw o stan zdrowia
dziecka, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub potozng w celu uzyskania porady.

Karmienie piersia

Paroxetine Aurovitas moze przenika¢ do mleka w bardzo matych ilosciach. Jesli pacjentka
przyjmuje lek Paroxetine Aurovitas, powinna przed rozpoczeciem karmienia piersig zwroécic sie do
lekarza. Lekarz razem z pacjentka moga zadecydowad, ze podczas stosowania leku Paroxetine
Aurovitas pacjentka bedzie karmic piersia.

Ptodnosc¢

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze paroksetyna obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
oddziatywa¢ na ptodnosé, jednak wptyw na ptodnos$é u ludzi nie zostat do tej pory okreslony.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Mozliwe dziatania niepozadane, spowodowane przez lek Paroxetine Aurovitas, to: zawroty gtowy,
dezorientacja, uczucie sennosci i zaburzenia widzenia. W wypadku wystgpienia takich objawdw
niepozgdanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Paroxetine Aurovitas zawiera laktoze

Lek Paroxetine Aurovitas zawiera niewielkg ilos¢ laktozy. Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta
nietolerancje pewnych cukréw, przed zastosowaniem tego leku nalezy sie z nim skontaktowac.
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3. Jak stosowa¢ lek Paroxetine Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Ponizsza tabela wskazuje, ile tabletek leku Paroxetine Aurovitas odpowiada danej dawce.

Lekarz prowadzacy zaleci, od jakiej dawki leku Paroxetine Aurovitas nalezy zacza¢ leczenie.
Wiekszo$¢ pacjentéw zaczyna czuc sie lepiej po uptywie kilku tygodni. Jezeli po tym czasie nie
nastapi poprawa, nalezy zwrdcic sie o porade do lekarza. Moze on zadecydowac o stopniowym
zwiekszaniu dawki o 10 mg, az do maksymalnej dawki dobowe;.

Tabletki nalezy przyjmowac rano, w trakcie spozywania positku.

Potkna¢, popijajac woda.

Nie rozgryzad.

Lekarz prowadzgcy omoéwi z pacjentem, jak dtugo nalezy przyjmowac tabletki. Leczenie moze trwac
kilka miesiecy lub nawet dtuze;j.

Pacjenci w podesztym wieku

Maksymalna dawka u pacjentow w wieku powyzej 65 lat wynosi 40 mg na dobe.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek

U pacjenta z chorobg watroby lub ciezkg chorobg nerek lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke leku
Paroxetine Aurovitas, niz zazwyczaj stosowana.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paroxetine Aurovitas

Nigdy nie nalezy przyjmowac wiecej tabletek, niz zalecit lekarz. Jezeli pacjent (lub inna osoba)

zazyt za duzo tabletek leku Paroxetine Aurovitas, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza
lub skontaktowac sie z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy doraznej. Nalezy pokazac¢ im
opakowanie z tabletkami.

W wyniku przedawkowania leku Paroxetine Aurovitas, u pacjenta moga wystgpi¢ objawy opisane w
punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozgdane lub nastepujgce objawy: gorgczka, mimowolne skurcze
miesni.

Pominiecie przyjecia leku Paroxetine Aurovitas

Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

W razie pominiecia dawki i przypomnienia sobie o tym przed potozeniem sie spac¢, nalezy
natychmiast jg przyja¢. Nastepnego dnia nalezy przyja¢ dawke jak zwykle.

Jesli pacjent przypomni sobie w nocy lub nastepnego dnia o pominieciu leku, nie powinien
przyjmowac pominietej dawki. U pacjenta moga wystapi¢ objawy odstawienia, ale powinny one
szybko ustagpi¢ po przyjeciu nastepnej dawki o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Co nalezy robi¢, gdy nie ma poprawy

Paroxetine Aurovitas nie tagodzi objawéw choroby natychmiast — wszystkie leki

przeciwdepresyjne zaczynajg dziata¢ dopiero po pewnym czasie. Niektdrzy pacjenci zaczynajg czué
sie lepiej po uptywie kilku tygodni, a inni jeszcze pdzniej. Niektdrzy pacjenci przyjmujacy leki
przeciwdepresyjne czujg sie gorzej, zanim zacznag sie czuc lepiej. Jezeli pacjent nie poczuje sie lepiej
po uptywie kilku tygodni leczenia, powinien zwrdci¢ sie do lekarza o porade. Lekarz powinien zaleci¢
pacjentowi wizyte kontrolng po kilku tygodniach od rozpoczecia przyjmowania leku po raz pierwszy.
Nalezy poinformowac lekarza prowadzgcego, jezeli pacjent nie zaczat czu¢ sie lepiej.

Przerwanie przyjmowania leku Paroxetine Aurovitas

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Paroxetine Aurovitas, dopdki nie zaleci tego lekarz.

W wypadku odstawiania leku Paroxetine Aurovitas lekarz prowadzgcy poinformuje jak powoli
zmniejsza¢ dawke w ciggu kilku tygodni lub miesiecy — to powinno ograniczy¢ mozliwosé
wystgpienia objawdéw odstawienia. Jednym ze sposobdw jest stopniowe zmniejszanie przyjmowanej
przez pacjenta dawki leku Paroxetine Aurovitas o 10 mg tygodniowo. U wiekszosci pacjentéw
objawy odstawienia sg tagodne i same ustepujg w ciggu dwadch tygodni. U niektérych pacjentéw
objawy moga jednak by¢ bardziej nasilone lub mogg utrzymywac sie dtuze).

Jezeli u pacjenta wystgpig objawy odstawienia po zaprzestaniu przyjmowania tabletek, lekarz
moze zadecydowac, ze pacjent powinien wolniej odstawiac¢ lek. W razie nasilonych objawéw podczas
odstawiania leku Paroxetine Aurovitas, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Moze on zaleci¢
ponowne rozpoczecie przyjmowania tabletek i ich wolniejsze odstawianie.

Nawet jesli u pacjenta wystapig objawy odstawienia, nadal mozliwe jest zaprzestanie stosowania
leku Paroxetine Aurovitas.

Mozliwe objawy odstawienia wystepujgce po zaprzestaniu leczenia

Badania wykazujg, ze 3 na 10 pacjentéw zauwaza jeden lub wiecej objawdw odstawienia podczas
przerywania terapii lekiem Paroxetine Aurovitas. Niektére z tych objawdw wystepuja czesciej niz
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inne.

Czeste dziatania niepozadane (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- zawroty gtowy, chwiejnos¢ lub trudnosci w utrzymaniu réwnowagi;

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

- zaburzenia snu (intensywne sny, koszmary nocne, bezsennosc);

- uczucie leku;

- bole gtowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

- nudnosci;

- pocenie sie (w tym poty nocne);

- uczucie niepokoju lub pobudzenia;

- drzenig;

- uczucie dezorientacji;

- biegunka (luzne stolce);

- emocjonalnos¢ lub rozdraznienie;

- zaburzenia widzenia;

- trzepotanie lub wzmozone bicie serca (kotatanie).

Jezeli pacjent jest zaniepokojony objawami odstawienia po zaprzestaniu przyjmowania leku
Paroxetine Aurovitas, powinien skontaktowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane czesciej mogg wystapié w pierwszych tygodniach przyjmowania leku
Paroxetine Aurovitas.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku wystgpienia w trakcie leczenia
ktéregokolwiek z nastepujgcych dziatan niepozadanych.

Moze by¢ konieczne natychmiastowe skontaktowanie sie z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym
oddziatem pomocy doraZnej.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujgce u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

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

- Jezeli pacjent zauwazy trudnosci w oddawaniu moczu, powinien natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw):

- Jezeli u pacjenta wystapi napad padaczkowy (drgawki), powinien natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie do szpitala.

- Jezeli pacjent odczuwa niepokdj lub nie moze usiedzie¢ ani staé nieruchomo, to moze u
niego wystepowac stan zwany akatyzjg. Zwiekszenie dawki leku Paroxetine Aurovitas moze
nasili¢ te odczucia. W razie wystgpienia takich objawdw, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

- Jezeli pacjent odczuwa zmeczenie, ostabienie, bol, sztywnosé lub brak koordynaciji

miesni, jest zdezorientowany moze mie¢ zmniejszone stezenie sodu we krwi. W razie
wystgpienia takich objawdw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentdw):
- reakcje uczuleniowe na lek Paroxetine Aurovitas, ktére moga by¢ ciezkie. Jezeli u

pacjenta wystgpi czerwona, grudkowata wysypka na skorze, obrzek powiek, twarzy, warg,
jamy ustnej lub jezyka, swedzenie, trudnosci w oddychaniu (dusznos$é) lub przetykaniu,
uczucie ostabienia lub oszotomienia skutkujgce upadkiem lub utratg przytomnosci, powinien
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala;

- Jezeli pacjent ma niektore lub wszystkie wymienione nizej objawy, to moze wystepowaé

u niego tak zwany zespdt serotoninowy lub ztosliwy zespét neuroleptyczny. Objawy te

to: uczucie silnego pobudzenia lub rozdraznienia, uczucie dezorientacji, niepokoju, goraca,
pocenie sie, drzenia, dreszcze, omamy (dziwne wizje lub styszenie dziwnych dZzwiekéw),
sztywnos¢ miesni, nagte skurcze miesni lub szybkie bicie serca. Objawy moga sie nasilag,
prowadzac do utraty przytomnosci. W razie wystgpienia takich objawoéw nalezy
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skontaktowac sie z lekarzem;

- ostra jaskra. Jezeli u pacjenta wystgpi bolesnos¢ oczu i pojawig sie zaburzenia ostrosci
widzenia, powinien skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzacym.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestos$ci wystepowania

- U niektdrych pacjentéw w trakcie stosowania leku Paroxetine Aurovitas lub wkrétce po
zaprzestaniu leczenia, wystapity mysli o samouszkodzeniu lub samobojstwie (patrz punkt 2.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci)

- U niektdrych pacjentéw w trakcie stosowania leku Paroxetine Aurovitas wystapita agresja.
- Zgrzytanie zebami

W razie wystgpienia takich objawdw niepozadanych, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane wystepujgce podczas leczenia

Bardzo czeste dziatania niepozadane wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:

- nudnosci. Przyjmowanie leku Paroxetine Aurovitas rano, w trakcie spozywania positku
zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia nudnosci.

- zmiana popedu seksualnego lub dotyczgca czynnosci seksualnych. Na przyktad brak
orgazmu, a U mezczyzn zaburzenia wzwodu i wytrysku.

Czeste dziatania niepozgdane wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow:

- zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi;

- brak apetyty;

- zaburzenia snu (bezsenno$¢) lub uczucie sennosci;

- nietypowe marzenia senne (w tym koszmary senne);

- zawroty gtowy lub drzenia;

- bol gtowy

- trudnosci z koncentracjg;

- uczucie pobudzenia

- uczucie nadmiernego ostabienia;

- zaburzenia ostrodci widzenia;

- ziewanie, suchos¢ jamy ustnej;

- biegunka lub zaparcie;

- wymioty;

- zwiekszenie masy ciata;

- pocenie sie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane wystepujgce u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentdw:
- krotkotrwate zwiekszenie lub zmniejszenie ci$nienia krwi, ktére moze spowodowac zawroty
gtowy lub zastabniecie podczas nagtej zmiany pozycji na stojacsg;

- szybsze niz zazwyczaj bicie serca;

- trudnos¢ w poruszaniu sie, sztywnosé, drzenie lub nieprawidtowe ruchy ust i jezyka;

- rozszerzenie zrenic;

- wysypki;

- $wiad;

- uczucie dezorientacji;

- omamy (dziwne obrazy lub dzwieki);

- niemozno$¢ oddania moczu (zatrzymanie moczu) lub niekontrolowane, mimowolne
oddawanie moczu (nietrzymanie moczu);

- U pacjentow z cukrzyca podczas przyjmowania leku Paroxetine Aurovitas moze wystapic¢
pogorszenie kontroli poziomu cukru we krwi. Nalezy porozmawiac z lekarzem na temat
dostosowania dawkowania insuliny lub lekdw na cukrzyce.

Rzadkie dziatania niepozadane wystepujgce u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow:

- nieprawidtowe wytwarzanie mleka w gruczotach sutkowych u mezczyzn i kobiet;

- powolne bicie serca;

- wptyw na watrobe wykazany w badaniach krwi dotyczacych czynnosci watroby;

- napady lekuy;

- nadmierna aktywnos¢ lub gonitwa mysli (mania);

- poczucie niepewnosci co do istnienia wiasnej osoby (depersonalizacja);

- uczucie leku;

- nieodparty przymus poruszania nogami (zespét niespokojnych nég);

- bole stawdw lub miesni;

- wzrost poziomu hormonu zwanego prolaktyng we krwi;
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- zaburzenia miesigczkowania (w tym nasilone lub nieregularne krwawienia, krwawienie
miedzy miesigczkowe i brak lub opéZnienie wystapienia miesigczki).

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow:

- wysypka na skdrze zwana rumieniem wielopostaciowym, mogaca przebiega¢ z pecherzykami
i wygladac jak mate tarcze (ciemna plamka w $rodku otoczona jasniejszg obwodka z
ciemnym pierscieniem wokot krawedzi);

- rozsiana wysypka na skorze z pecherzykami i ztuszczaniem sie skéry, szczegdélnie wokot ust,
nosa, oczu i narzagddéw ptciowych (zespét Stevensa-Johnsona);

- rozsiana wysypka na skorze z pecherzykami i ztuszczaniem znacznej powierzchni skory
(martwica toksyczno-rozptywna naskorka);

- zaburzenia czynnosci watroby, ktére powodujg zazétcenie skory lub biatkdwki oczu;

- zespot niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ADH), gdy na skutek
niewtasciwych sygnatéw chemicznych w organizmie dochodzi do zwiekszonego
gromadzenia wody i zmniejszonego stezenia sodu (soli). Pacjenci tacy moga mie¢ objawy
powaznej choroby albo moga nie wykazywac zadnych objawdw;

- zatrzymanie ptyndw lub wody (ktére moze prowadzi¢ do obrzekéw rak lub nég);

- wrazliwos$¢ na swiatto;

- bolesny, nieprzemijajacy wzwod pracia;

- zmniejszenie liczby ptytek krwi.

U niektérych pacjentéw moga wystapi¢ brzeczenia, syczenia, gwizdy, dzwonienie lub inny
utrzymujacy sie hatas w uszach (szum uszny) podczas przyjmowania leku Paroxetine Aurovitas.
U pacjentéw przyjmujgcych leki tego typu zaobserwowano zwiekszone ryzyko ztaman kosci.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

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

Departamentu Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Paroxetine Aurovitas

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, pudetku i butelce
po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paroxetine Aurovitas

Substancjg czynna leku jest paroksetyna.

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg paroksetyny (w postaci paroksetyny chlorowodorku
potwodnego).

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 Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane.
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Paroxetine Aurovitas 20 mg tabletki powlekane to biate lub prawie biate, obustronnie wypukte
tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki z wyttoczong liczbg ,56" z jednej strony oraz literg ,C" i z
gtebokim rowkiem dzielgcym z drugiej strony. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Paroxetine Aurovitas 20 mg tabletki powlekane jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 7, 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 i 250 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa
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