FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

Paroxetin Hexal

10 mg, 20 mg och 40 mg filmdragerade
tabletter

Las noga igenom denna
bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa
den 1gen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din
lakare eller farmaceut.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig
personligen. Du bor inte ge det vidare till
andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:
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1. Vad ar Paroxetin Hexal och vad anvands det
for?

2. Innan du anvinder Paroxetin Hexal

3. Hur du anvander Paroxetin Hexal

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Paroxetin Hexal

Vad innehaller Paroxetin Hexal ?
Den aktiva substansen ar paroxetin.
Paroxetin Hexal 10 mg filmdragerade tabletter

En filmdragerad tablett innehaller 10 mg
paroxetin (motsvarande 11,1 mg vattenfri
paroxetinhydroklorid).

Paroxetin Hexal 20 mg filmdragerade tabletter

En filmdragerad tablett innehaller 20 mg
paroxetin (motsvarande 22,2 mg vattenfri
paroxetinhydroklorid).

Paroxetin Hexal 40 mg filmdragerade tabletter

En filmdragerad tablett innehaller 40 mg
paroxetin (motsvarande 44,4 mg vattenfri
paroxetinhydroklorid).

sid 2 (35) Texten utskriven 2010-09-07 00:47



FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

Ovriga innehdllsdimnen dr:

Tablettkarna: Mannitol, mikrokristallin
cellulosa, kopovidon, natriumstarkelseglykolat

(Typ A), vattenfr1 kollodial kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Tablettholje: Hypromellos, talk, titandioxid (E
171).

Innehavare av godkannande for
forsaljning

Hexal A/S, Kanalholmen 8-12, DK-2650
Hvidovre, Danmark..

Ombud: Sandoz AB, Berga All¢ 1E, 254 52
Helsingborg

Tillverkare

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Paroxetin HEXAL 10 mg: Tryckforpackning
eller tablettburk innehallande: 7, 10, 14, 20,
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28, 30, 50, 60, 100 och 250 filmdragerade
tabletter.

Paroxetin HEXAL 20 mg: Tryckforpackning
eller tablettburk innehallande: 7, 10, 14, 15,

20, 28, 30, 40, 50, 50x1, 60, 100, 200 och 250
filmdragerade tabletter.

Paroxetin HEXAL 40 mg: Tryckforpackning
eller tablettburk innehallande: 7, 14, 15, 20,

28, 30, 40, 50, 50x1, 60, 100, 200 och 250
filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Detta lakemedel 4r godkant 1 EEAs
medlemsstater under foljande namn:

Danmark Paroxetin HEXAL
Osterrike Paroxat ”Hexal”
Tyskland Paroxat

Estland Paroxetina GEA
Luxemburg Paroxat

Nederlanderna Paroxetine Sandoz
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Sverige Paroxetin HEXAL

Storbritannien Paroxetine

1. VAD AR PAROXETIN HEXAL
OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Lakemedlets utseende:

Paroxetin HEXAL 10 mg ar en vit, rund
filmdragerad tablett, markt ”"PX 10” pa den
ena sidan.

Paroxetin HEXAL 20 mg ar vit, rund, tvadelad
filmdragerad tablett med skdra, markt med
"PX 207,

Paroxetin HEXAL 40 mg ar vit, rund, fyrdelad
filmdragerad tablett som har tryckkéanslig
skara, markt med "PX 40”.

Lakemedelsgrupp

Paroxetin Hexal tillhor en grupp lakemedel
som kallas serotoninaterupptagshammare
(SSRI), vilka ar medel mot depression.
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Vad anvands Paroxetin Hexal for?

Paroxetin Hexal kan anvandas till vuxna vid
nagot av foljande sjukdomstillstand:

« cgentlig depression

o tvangssyndrom (tvangstankar eller
tvangshandlingar)

o attacker av panikingest, inklusive de som

uppstar vid radsla for 6ppna platser (agora-
fobi)

« allman svar angest eller oro

« svar angest eller oro 1 sociala situationer
eller vid upptridande infor andra (social fo-
bi)

o angest efter en traumatisk upplevelse (post-
traumatiskt stressyndrom)

Paroxetin som finns 1 Paroxetin Hexal

kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns 1 denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal
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eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER
PAROXETIN HEXAL

Anvand inte Paroxetin Hexal:

« om du ar allergisk (0verkanslig) mot

paroxetin eller nagot hjalpamne 1 Paroxetin
Hexal.

* om du anvander MAO-hammare (lakemedel
mot t ex depression) samtidigt eller har tagit
MAO-hiammare inom de tva senaste veckorna.
Ett undantag ar moklobemid, dar behandling
med Paroxetin Hexal kan paborjas efter

24 tim. Det bor ga minst en vecka mellan
avbrytande av Paroxetin Hexal och paborjande
av behandling med nagon MAO-hdmmare.

« om du tar tioridazin (lakemedel mot psykos)
samtidigt.
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* om du tar pimozid (lakemedel mot psykos)
samtidigt.

Var sarskilt forsiktig med
Paroxetin Hexal

Anviandning hos barn och ungdomar under 18
ar

Paroxetin Hexal ska normalt inte anviandas

vid behandling 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 nar

de tar lakemedel av denna typ. Trots detta

kan Paroxetin Hexal skrivas ut av lakare till
patienter under 18 ar, om lakaren anser att
detta ar [ampligt. Om du ar under 18 ar och vill
diskutera varfor du fatt detta lakemedel, ska
du vanda dig till din ldkare 1gen. Du ska ocksa
informera din ldkare om du upptacker nagot av
ovan angivna symtom eller om de forvarras.
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De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad
samt kognitiv och beteendemassig utveckling
har annu inte faststillts for barn och ungdomar
under 18 ar.

Om du borjar md samre och har tankar pa att
skada dig sjdlv

Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/
angest kan 1bland 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 ldngre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

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

- om du ar yngre dn 25 ar. Studier har

visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med
psykisk sjukdom som behandlas med
antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for
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sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig
sjalv.
Kontakta snarast ldkare eller uppsok ndarmaste

sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv
eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjdlp att berdtta for en
sldkting eller ndra vdn att du ar deprimerad
och/eller lider av oro/angest. Be dem girna
lasa i genom 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 fordndras.

Utsdttningssymtom vid avbrytande
av behandling med en selektiv
serotonindterupptagshiammare

Nar du slutar att ta Paroxetin Hexal,
speciellt om det sker abrupt, kan du

uppleva utsattningssymtom (se ”Hur du
anvander Paroxetin Hexal” och ”Eventuella
biverkningar”). Dessa ar vanliga vid
avslutande av behandlingen. Risken ar storre
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om Paroxetin Hexal har anvants under lang
tid eller vid hoga doser eller nar en dos sanks
snabbt. De flesta patienter upplever symtomen
som milda och de forsvinner av sig sjdlva
inom 2 veckor. Vissa patienter upplever
emellertid att symtomen blir svéra 1 intensitet
eller att de varar langre (2-3 manader eller
mer).

Om du far svara utsattningssymtom nar du
avbryter behandlingen med Paroxetin Hexal
ska du kontakta din ldkare. Han eller hon kan
be dig att borja behandlingen 1gen och minska
dosen 1 mer langsammare takt istallet.

Prata med din ldkare om:

* du utvecklar symtom sdsom en inre kinsla
av rastloshet och motorisk oro si att du inte
kan sitta eller sta stilla, vilket vanligen upplevs
som starkt plagsamt och obehagligt (akatisi).
Det ar mest troligt att detta intraffar under de
forsta veckorna av behandlingen. En 6kad dos
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av Paroxetin Hexal kan gora dessa symtom
varre (se avsnitt "Eventuella biverkningar”).

* du utvecklar symtom som hog feber,
muskelkramper, forvirring och angest eftersom
dessa symtom kan vara tecken pa det som
kallas ”’serotonergt syndrom”. Paroxetin

bor darfor inte kombineras med andra
lakemedel som har serotonerga effekter sasom
sumatriptan eller andra triptaner (I1akemedel
som anvands vid migran), tramadol, linezolid,
andra SSRI preparat, littum och johannesort,
oxitriptan och tryptofan.

* du tidigare har varit manisk (Overaktivt
beteende eller — tankar). Om du gar in 1 en
manisk fas ska du sluta ta Paroxetin Hexal.
Fraga din lakare om rad.

e du har hjart-, lever- eller njurproblem.
Patienter med kraftig njurstorning eller de som
har leverstorning rekommenderas en lagre dos.

* du har diabetes. Paroxetin Hexal kan hoja
eller sanka ditt blodsocker. Den dos av insulin
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eller antidiabetesmedicin som du tar via
munnen kan behdva justeras.

* du har epilepsi. Om du far krampanfall
under behandling med Paroxetin Hexal ska du
kontakta din ldkare.

 du behandlas for depression med elchocker.

* du har glaukom (forhojt tryck 1 6gonen, gron
starr).

e du riskerar att fa minskad natriumhalt 1
blodet (hyponatremi) t ex genom annan
medicinering och levercirros (skrumplever).
Hyponatremi har rapporterats 1 sallsynta
fall under behandling med Paroxetin Hexal,
framfor allt hos aldre.

* du har eller tidigare har haft
blodningsstorningar, t ex om du har latt att fa
blamarken, tidigare har haft gynekologiska
blodningar eller blodningar fran magtrakten
eller om du anvander ldkemedel som kan ge
okad risk for blodning (se avsnitt ”Anvandning
av andra lidkemedel”).
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Om nagot av ovanstaende giller dig ska du
beratta det for din lakare, &ven om det intraffat
for lange sedan.

Intag av Paroxetin Hexal med mat
och dryck

Alkohol: Kombinationen Paroxetin Hexal och
alkohol rekommenderas inte.

Graviditet

Radfraga din ldkare eller apotekspersonal
innan du tar nagot lakemedel.

Eftersom anvandning av Paroxetin Hexal
under de tre forsta manaderna av graviditeten
kan medfora en liten okad risk for fosterskador
(missbildningar av hjartat), ar det viktigt att

du informerar din ldkare om du ar gravid eller
planerar att bli gravid. Din ldkare maste 1 sa
fall bedoma om behandling med Paroxetin
Hexal anda ar nodvandig, eller om nagon
alternativ behandling ar mojlig for dig. Du
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bor inte avbryta behandlingen med Paroxetin
Hexal plotsligt.

Om du anvander Paroxetin Hexal under
graviditetens tre sista manader ska du lata
din lakare fa veta detta eftersom ditt barn
kan ha vissa symtom efter forlossningen.
Dessa symtom borjar vanligen under de
forsta 24 timmarna efter forlossningen. De
inkluderar problem med somn eller matning,
andningsproblem, bldaaktig hud eller att
barnet ar for varmt eller for kallt, krikningar,
thallande grat, stela eller slappa muskler,
trotthet, brist pa energi, skakningar 1 kroppen
darrningar eller kramper. Om ditt barn har
nagot av dessa symtom efter forlossningen ska
du kontakta din ldkare for rad.

Amning

Paroxetin Hexal kan passera over 1
modersmjolk 1 smi mangder. Om du anvander
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Paroxetin Hexal ska du tala med din ldkare
innan du borjar amma.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av
maskiner

Paroxetin Hexal kan ge biverkningar (sasom
yrsel, somnighet eller forvirring) som paverkar
din reaktions- och koncentrationsformaga.

Om du far nagon av dessa biverkningar ska

du inte kora bil, anvinda maskiner eller gora
ndgot annat som kraver skarpt uppmarksamhet
och koncentration. Du ar sjalv ansvarig for

att bedoma om du ar 1 kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbete som kraver
skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din formaga 1 dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns 1 andra
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avsnitt. Las darfor all information 1 denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med
lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Anvandning av andra lakemedel

Vissa andra lakemedel kan paverka eller
paverkas av Paroxetin Hexal. Exempel pa
sadana lakemedel ar:

* Tricykliska antidepressiva (mot depression) t
ex klomipramin, nortriptylin och desipramin.

« andra SSRI-preparat t ex citalopram och
fluoxetin.

* L-tryptofan (mot somnrubbningar).

* MAO-hdmmare (anviands exempelvis mot
depression och Parkinson).

 Littum (medel mot psykos).
 Johannesort (Hypericum perforatum).

* Triptaner (mot migran).

» Tramadol (starkt smaértstillande medel).
 Linezolid (antibiotikum).
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Samtidig anvindning av de ladkemedel som
namns ovan kan t ex leda till ’serotonergt
syndrom” genom att de serotonerga effekterna
av Paroxetin Hexal forstarks (se ”Anvand inte
Paroxetin Hexal” och ”Var sarskilt forsiktig
med Paroxetin Hexal”). Din lakare kommer att
vilja folja dig mer noggrant.

* Perfenazin, risperidon, atomoxetin,
tioridazin, pimozid och klozapin (medel mot
psykos).

 Propafenon och flekainid (mot oregelbunden
hjartrytm).

* Metoprolol (hjartmedicin).

Samtidig anvindning av de ladkemedel som
namns ovan kan leda till mer biverkningar

av dessa lakemedel sasom effekter pa hjartat,

vilka 1 vissa fall kan vara allvarliga (se
”Anvand inte Paroxetin Hexal”).

* Fenobartibal, karmabazepin och fenytoin
(mot epilepsi).
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 Rifampicin (antibiotikum).
Samtidig anvindning av de likemedel
som ndmns ovan kan forsvaga effekten

av Paroxetin Hexal genom att kroppens
nedbrytning av paroxetin okas.

* s.k NSAID-preparat (t ex ibuprofen,
diklofenak), COX-2 hammare och
acetylsalicylsyra (smaértstillande medel).

» Warfarin (for att forhindra att blodet
koagulerar).

 Klozapin, fenotiaziner (antipsykotika) och
de flesta tricykliska antidepressiva (mot
depression).

Samtidig anvandning av de ldkemedel som
namns ovan kan leda till 6kad/forlangd
blodning (se ’Var sarskilt forsiktig med
Paroxetin Hexal”).

 Procyklidin (mot Parkinsons sjukdom).
Okade biverkningar av procyklidin kan intriffa
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genom att koncentrationen av procyklidin okar
1 blodet.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal
om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sidana,
naturladkemedel eller andra naturprodukter.

3. HUR DU ANVANDER
PAROXETIN HEXAL
Doseringsanvisning

Ta alltid Paroxetin Hexal enligt lakarens
anvisningar. Radfraga din lakare eller apoteket
om du ar osaker.

Vanlig dos ar:
Vuxna
Depression

Rekommenderad dos ar 20 mg dagligen.
Beroende pa hur du svarar pa behandlingen
kan dosen Okas gradvis till maximalt 50 mg
dagligen, 1 steg om 10 mg.
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I allménhet startar forbattringen efter en
vecka men ar synlig forst efter tva veckors
behandling. Behandlingen bor paga under
minst 6 manader.

Tvangstankar och tvangshandlingar

Startdos ar 20 mg dagligen. Beroende pa hur
du svarar pa behandlingen kan dosen Okas
gradvis till 40 mg dagligen, 1 steg om 10 mg.
Rekommenderad dos ar 40 mg dagligen.
Maximal dos ar 60 mg dagligen.

Behandlingen bor paga under flera manader.
Panikdngest

Startdos dr 10 mg dagligen. Beroende pa hur
du svarar pa behandlingen kan dosen Okas
gradvis till 40 mg dagligen, 1 steg om 10 mg.
Rekommenderad dos ar 40 mg dagligen.
Maximal dos ar 60 mg dagligen.

Behandlingen bor paga under flera manader.

Social fobi, allmdn svar dangest eller oro samt
posttraumatiskt stressyndrom
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Rekommenderad dos ar 20 mg dagligen.
Beroende pa hur du svarar pa behandlingen
kan dosen Okas gradvis till 50 mg dagligen,
1 steg om 10 mg. Maximal dos ar 50 mg
dagligen.

Aldre (6ver 65 dr)

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen
kan dosen okas till maximalt 40 mg dagligen.

Nedsatt njurfunktion

Lakaren forskriver lamplig dos for dig.
Nedsatt leverfunktion

Lakaren forskriver lamplig dos for dig.

Administrering

Paroxetin Hexal ska tas pa morgonen
tillsammans med frukosten. Drick ett glas
vatten tillsammans med ditt lakemedel.
Tabletten eller tabletthalvorna ska sviljas
hellre an tuggas.
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Om du anvander mera Paroxetin
Hexal an du borde

Om du fatt 1 dig for stor mangd lakemedel
eller om t ex ett barn fatt 1 sig lakemedlet

av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for
bedomning av risken samt radgivning.
Symtom pa overdosering ar t ex krakning,
vidgade pupiller, feber, forandringar

1 blodtrycket, huvudvark, ofrivilliga
muskelsammandragningar, upprordhet, angest
och snabba hjartslag.

Om du glomt ta Paroxetin Hexal

Om du har glomt att ta Paroxetin Hexal ska
fortsiatta med din normala dos — Ta inte dubbel
dos for att kompensera de doser du glomt.
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Effekter som kan upptrada nar
behandling med Paroxetin Hexal
avslutas

Sluta inte anvinda Paroxetin Hexal fOrran din
lakare har talat om detta for dig, &ven om du
kanner dig battre.

Om du slutar plotsligt efter att ha anvant denna
medicin under en lang tid kan du uppleva
utsdttningssymtom.

Vid avslutande av behandling med Paroxetin
Hexal ska dosen gradvis reduceras under

en period av minst en eller tva veckor for

att minska risken for utsattningsreaktioner
(angaende utsittningssymtom se avsnitt
“Eventuella biverkningar”).Ett sitt att gora
detta ar att gradvis minska dosen Paroxetin
Hexal med 10 mg per vecka. Om outhirdliga
symtom uppstar efter en dosminskning eller
under avslutande av behandling kan din lakare
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be dig borja ta dina tabletter 1igen och minska
dosen 1 langsammare takt.

Om du har nigra ytterligare fragor angdaende
anvandning av detta likemedel ska du fraga
din lidkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Paroxetin Hexal
orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Du ska genast uppsoka liakare om du upplever
symtom som:

- uppsvullet ansikte, tunga och/eller svalg,
svarighet att svilja eller nasselutslag
tillsammans med svarigheter att andas
(angioodem).

- hog feber, muskelkramper, forvirring och
angest eftersom dessa symtom kan vara ett
tecken pa sa kallat ”’serotonergt syndrom”.
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Om du far sjalvmordstankar under behandling
med Paroxetin Hexal, speciellt under de forsta
2-4 veckorna, kontakta din lakare omedelbart.

Andra biverkningar

Om nagra biverkningar blir varre eller om du
marker nagra biverkningar som inte nimns

1 denna information, kontakta lakare eller
apotek.

Frekvenserna definieras som:

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av
10 anvandare)

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100,
men hos farre dn 1 av 10 anvandare),

Mindre vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av
1000, men hos farre dan 1 av 100 anvandare),

Sallsynta (forekommer hos fler an 1 av 10 000,
men hos farre dn 1 av 1000 anvandare)

Mycket sillsynta (forekommer hos farre 4n 1
av 10 000 anvandare, inklusive enstaka fall)
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Okéind frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data)
Blodet och [ymfsystemet

Mindre vanliga: Onormal blodning framfor allt
1 hud och slemhinnor (oftast blaméarken).

Mycket sallsynta: Minskat antal blodplattar.
Immunsystemet

Mycket sdllsynta: Allergiska reaktioner
inklusive nasselutslag (urtikaria) och
svullnad 1 ansikte, lappar, tunga eller svalg
med svaljnings- eller andningssvarigheter
(angioodem).

Hormonsystemet

Mycket séllsynta: Forhojda nivaer av ett
hormon (ADH) som orsakar vitske- eller
vattenansamling.

Amnesomsiittning
Vanliga: Minskad aptit.

Sallsynta: Minskad natriumhalt 1 blodet
(hyponatremi).
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Hyponatremi har framfor allt rapporterats
bland dldre patienter och beror ibland pa
forhojda nivaer av ett hormon (ADH) som
orsakar vitske- eller vattenansamling.

Psykiska storningar

Vanliga: Extrem somnighet, somnloshet,
upprordhet.

Mindre vanliga: Forvirring, hallucinationer.

Sallsynta: Overaktivt beteende eller tankar
(maniska reaktioner), angest, avskildhetskinsla
fran sig sjalv (forandrad personlighet),
panikattacker.

Okand frekvens: Fall av sjalvmordstankar och
sjalvmordsrelaterat beteende har rapporterats
under behandling med paroxetin eller direkt
efter avslutad behandling (se Var sarskilt
forsiktig med Paroxetin Hexal).

Dessa symtom kan ocksa bero pa den
bakomliggande sjukdomen.

Centrala och perifera nervsystemet
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Vanliga: Yrsel, skakningar

Mindre vanliga: Langsamma och/eller
ofrivilliga rorelser (extrapyramidala
storningar).

Sallsynta: Psykomotorisk rastloshet/akatisi

(oformaga att sitta still)(se avsnitt ”Var sarskilt
forsiktig med Paroxetin Hexal”), krampanfall.

Mycket sallsynta: Serotonergt syndrom
(symtomen kan inkludera rastloshet,
forvirring, svettningar, hallucinationer,
forstarkta reflexer, muskelkramper,
skakningar, snabba hjartslag och darrningar 1
kroppen).

Ogon

Mindre vanliga: Dimsyn.

Mycket sillsynta: Okat tryck i 6gat och du fir
smarta 1 dina 6gon och du far suddig syn (akut
glaukom, gron starr).

Hjartat
Mindre vanliga: Snabba hjartslag.
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Sillsynta: Langsamma hjartslag.
Blodkdrl

Mindre vanliga: Tillfallig hojning eller
sankning av blodtrycket, vanligen hos
patienter med redan existerande forhojt
blodtryck (hypertoni) eller angest.

Andningsvdgar och brostkorg

Vanliga: Gaspningar.

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: Illamdende.

Vanliga: Forstoppning, diarré, muntorrhet.

Mycket sallsynta: Blodning 1 magen eller 1
tarmarna.

Lever och gallvdigar
Sillsynta: Forhojda leverenzymer.

Mycket sallsynta: Leverstorningar (sasom
leverinflammation, ibland forknippad med
gulsot och/eller leversvikt).

Hud
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Vanlig: Svettningar.

Mindre vanliga: Hudutslag, klada.

Mycket sillsynta: Overkinslighet mot solljus.
Njurar och urinvdgar

Mindre vanliga: Storningar vid urinering.
Reproduktionsorgan och brostkortel

Mycket vanliga: Forandrad sexlust eller —
funktion.

Sallsynta: For mycket prolaktin,

ett brostmjolkshormon, 1 blodet
(hyperprolaktinemia)/utsondring fran
brostkortel.

Mycket sallsynta: Smartsam erektion av penis
som inte forsvinner.

Muskler, skelett och bindvayv
Sillsynta: Ledsmairta, muskelsmarta.
Allmdnna symtom

Vanliga: Generell kraftloshet, viktokning.
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Mycket sallsynta: Svullnad 1 vivnaderna
orsakat av kvarhallande av vatska.

Utsdttningssymtom som setts vid avbrytande
av behandling med Paroxetin Hexal

Utsattningssymtom upptrader vanligen efter
avslutad behandling med Paroxetin Hexal (se
avsnitten “Innan du anvander Paroxetin Hexal”
och ”"Hur du anvander Paroxetin Hexal”).

Yrsel, kdnselstorningar (inklusive parestesi),
somnrubbningar (inklusive somnloshet och
intensiva drommar), upprordhet och angest,
illamaende och/eller krakning, skakningar

1 kroppen (tremor), forvirring, svettningar,
kanslomassig instabilitet, synrubbningar,
hjartfladder och hjartklappning (palpitationer),
diarré, 1rritabilitet och huvudvark ar de mest
rapporterade reaktionerna.

Generellt ar dessa symtom milda till mattliga
och ar sjalvbegransande, emellertid kan

de vara svara och/eller forlangda hos vissa
patienter.
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Ytterligare effekter fran kliniska studier pa
barn

I kliniska korttidsstudier (upp till 10-12
veckor) da barn och ungdomar behandlats
med paroxetin, har foljande biverkningar
observerats med en frekvens av minst 2 % hos
patienterna och med en uppkomst som var det
dubbla jamfort med placebo (sockerpiller):
okat sjalvmordsrelaterat beteende (inklusive
sjalvmordsforsok och sjalvmordstankar),
sjalvskadande beteende och okad fientlighet.

Sjalvmordstankar och sjalvmordsforsok
observerades huvudsakligen 1 kliniska
provningar pa ungdomar med egentlig
depression. Okad fientlighet intriffade sirskilt
hos barn med tvangssyndrom, och speciellt
bland barn yngre dan 12 ar.

Andra biverkningar som sags var: minskad
aptit, skakningar 1 kroppen, svettningar,
onormal eller sjuklig rorelseaktivitet,
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rastloshet, kinslomassig instabilitet (grat och
humorsviangningar).

I nedtrappningsstudier (med gradvis sankning
av dosen), under sjalva nedtrappningsfasen
eller efter avslutad behandling med paroxetin,
har foljande symtom rapporterades med en
frekvens av 2 % hos patienterna och med

en uppkomst som var det dubbla jamfort

med placebo: kdnslomissig instabilitet
(inkluderar grat, humorsvangningar,
sjalvskadande beteende, sjdlvmordstankar
och sjalvmordsforsok), nervositet, yrsel,
illamaende och magsmartor.

5. FORVARING AV PAROXETIN
HEXAL

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa
kartongen efter Utg.dat och pa blister efter
EXP.
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Utgangsdatumet ar den sista dagen 1 angiven
manad.

Lakemedlet ska inte kastas i1 avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gor med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

Denna bipacksedel godkandes senast
den 2008-05-20
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