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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paroxat® 20 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Paroxetin

sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Paroxat und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paroxat beachten?
3. Wie ist Paroxat einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Paroxat aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Paroxat und wofiir wird es ange-
wendet?

Paroxat gehort zu einer Arzneimittelgruppe, den sogenannten Se-
lektiven Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmern (SSRI), und ist ein
Antidepressivum.

Paroxat wird angewendet zur Behandlung von:

e depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major Depression)

e Zwangsstorung (zwanghafte Gedanken und zwanghafte Tétig-
keiten)

e Panikstdérung mit oder ohne Agoraphobie (z. B. Angst, das
Haus zu verlassen, Geschéfte zu betreten oder auf éffentlichen
Platzen zu sein)

® sozialer Phobie

e generalisierter Angststérung

e posttraumatischer Belastungsstérung.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Paroxat beachten?

Paroxat darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Paroxetin oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Monoaminoxidase-In-

hibitoren genannt werden (MAO-Hemmer, z. B. gegen Depres-

sionen) oder diese irgendwann innerhalb der letzten zwei Wo-

chen eingenommen haben. Ausnahmen bilden Moclobemid

und Methylthioniniumchlorid, bei denen eine Behandlung mit

Paroxat nach 24 Stunden begonnen werden kann, und Line-

zolid, ein Antibiotikum, vorausgesetzt, dass Einrichtungen zur

engmaschigen Uberwachung vorhanden sind. Zwischen dem

Absetzen von Paroxat und dem Behandlungsbeginn mit einem

MAO-Hemmer sollte mindestens eine Woche vergehen.

wenn Sie Thioridazin (ein Antipsychotikum) einnehmen

¢ wenn Sie Pimozid (ein Antipsychotikum) einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pa-
roxat einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Paroxat sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden. Zudem sollten Sie wissen,
dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse von
Arzneimitteln ein erhdhtes Risiko flir Nebenwirkungen wie Suizid-
versuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Ag-
gressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Den-
noch kann Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Paroxat
verschreiben, wenn er entscheidet, dass dies im bestméglichen
Interesse des Patienten ist. Wenn lhr Arzt einem Patienten unter
18 Jahren Paroxat verschrieben hat und Sie dariiber sprechen
mochten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten
lhren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter
18 Jahren, der Paroxat einnimmt, eines der oben aufgefiihrten
Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Darliber hinaus sind
die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Paroxat
in Bezug auf Wachstum, Reifung und kognitive Entwicklung sowie
Verhaltensentwicklung noch nicht nachgewiesen worden.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/
Angststorung

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter Angststérungen leiden,
koénnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu ver-
letzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der
erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein, denn
alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit, bis sie wirken, ge-
wohnlich etwa 2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher

e wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich
das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst
zu verletzen

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klini-
schen Studien haben ein erhdhtes Risiko flir das Auftreten von
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre
gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und
mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein
Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken
daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwand-
ten erzahlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer Angststo-
rung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage
zu lesen. Fordern Sie sie auf, lhnen mitzuteilen, wenn sie den
Eindruck haben, dass sich Ihre Depression oder Angstzustande
verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen (iber Verhaltensénde-
rungen bei Ihnen machen.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit ei-
nem Selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)
Wenn Sie die Behandlung mit Paroxat beenden, besonders wenn
das plétzlich geschieht, kdnnen Absetzsymptome bei Ihnen auf-
treten (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Paroxat einzunehmen?“ und
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*). Diese sind
héufig, wenn die Behandlung beendet wird. Die Gefahr ist hdher,
wenn Paroxat tiber einen langeren Zeitraum oder in hohen Dosen
eingenommen worden ist, oder wenn die Dosis zu schnell redu-
ziert wird. Die meisten Menschen finden, dass die Symptome
leicht sind und sich innerhalb von zwei Wochen von selbst zu-
riickbilden. Bei einigen Patienten kénnen sie jedoch schwerwie-
gend oder langer anhaltend sein (2-3 Monate oder langer).

Sollten bei Beendigung der Behandlung mit Paroxat bei Ihnen
schwere Absetzsymptome auftreten, wenden Sie sich bitte an
lhren Arzt. Méglicherweise wird er Sie auffordern, die Tabletten
erneut einzunehmen, um sie dann langsamer abzusetzen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn

¢ Sie Symptome entwickeln, wie z. B. innere Ruhelosigkeit und
psychomotorische Unruhe, wie z. B. die Unfahigkeit still zu
sitzen oder zu stehen, welche Ublicherweise als quélend emp-
funden werden (Akathisie). Dies kann vor allem in den ersten
Wochen einer Behandlung auftreten. Eine Erhdhung der Dosis
von Paroxat kann sich in diesen Féllen nachteilig auswirken
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

e Sie Symptome entwickeln, wie z. B. hohes Fieber, Muskel-
krampfe, Verwirrtheit und Angstgefiihle, da diese Symptome
Anzeichen eines sogenannten ,Serotoninsyndroms* sein kénnen.
Paroxetin sollte daher nicht in Kombination mit anderen Arznei-
mitteln mit serotonergen Wirkungen angewendet werden, wie
z. B. Sumatriptan oder andere Triptane (bestimmte Migrane-
mittel), Tramadol, Linezolid, andere SSRils, Lithium und Johan-
niskraut (Hypericum perforatum), Oxitriptan und Tryptophan.

e bei Ihnen in der Vorgeschichte eine Manie aufgetreten ist
(Uberaktivitat im Verhalten oder rasende Gedanken). Wenn Sie
in eine manische Phase Ubergehen, sollten Sie die Einnahme
von Paroxat beenden. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

¢ Sie Probleme mit dem Herzen, der Leber oder den Nieren ha-
ben. Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung oder
Patienten mit Leberfunktionsstérung wird eine Reduktion der
Dosis empfohlen.

¢ Sie Diabetiker sind. Paroxat kann zu einer Erhdhung oder Ab-
nahme lhres Blutzuckerspiegels fiihren. Eine Anpassung lhrer
Dosis von Insulin oder des oralen Antidiabetikums kann erfor-
derlich sein.

e Sie an Epilepsie leiden. Wenn wahrend der Behandlung mit

Paroxat Krampfanfélle auftreten, sollten Sie sich an Ihren Arzt

wenden.

zur Behandlung lhrer Depressionen eine Elektrokrampftherapie

(EKT) durchgefiihrt wird.

e Sie Tamoxifen z. B. zur Behandlung von Brustkrebs einnehmen.

Paroxetin kann Tamoxifen weniger wirksam machen, sodass

lhr Arzt Ihnen vielleicht empfehlen wird, ein anderes Antide-

pressivum zu nehmen.

Sie an griinem Star leiden (erhdhter Augeninnendruck).

bei Ihnen das Risiko eines erniedrigten Natriumspiegels im Blut

besteht (Hyponatridmie), z. B. durch gleichzeitige Medikation

und Zirrhose. Eine Hyponatridmie wurde wéhrend der Behandlung

mit Paroxat selten berichtet, insbesondere bei alteren Patienten.

e beilhnen in der Vorgeschichte Blutungsanomalien aufgetreten
sind, z. B. anormale Hautblutungen, gynakologische Blutungen
oder Magenblutungen oder wenn Sie Arzneimittel anwenden,
die moglicherweise die Blutungsneigung erhéhen (siehe Ab-
schnitt ,Einnahme von Paroxat zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®).

Bitte konsultieren Sie lhren Arzt, auch wenn diese Angaben friiher
einmal auf Sie zutrafen.

Einnahme von Paroxat zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen.

Bestimmte andere Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Paroxat
beeinflussen bzw. Paroxat kann deren Wirkungen beeinflussen.
Einige der in Frage kommenden Arzneimittel sind im Folgenden
aufgefihrt:

e Trizyklische Antidepressiva (gegen Depressionen), z. B. Clomi-
pramin, Nortriptylin und Desipramin

SSRils, z. B. Citalopram und Fluoxetin

L-Tryptophan (gegen Schlafstérungen)

MAO-Hemmer (z. B. gegen Depressionen oder Parkinson-
Krankheit)

Lithium (ein Antipsychotikum)

Johanniskraut (Hypericum perforatum)

Triptane (gegen Migréne)

Tramadol, Pethidin (starke Schmerzmittel)

Fentanyl (Narkosemittel, starkes Schmerzmittel)

¢ Linezolid (ein Antibiotikum)

Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arzneimittel
kann durch die Verstarkung der serotonergen Wirkungen von Pa-
roxat zu einem sogenannten ,,Serotoninsyndrom® fiihren (siehe
Abschnitt 2 unter ,Paroxat darf nicht eingenommen werden®“ und
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). lhr Arzt wird Sie
sorgfaltig Gberwachen.

e Perphenazin, Risperidon, Atomoxetin, Thioridazin, Pimozid
und Clozapin (Antipsychotika)

e Eine Kombination von Fosamprenavir und Ritonavir, welche
zur Behandlung der Infektion mit dem Humanen Immunschwa-
che-Virus (HIV) eingesetzt wird.

¢ Propafenon und Flecainid (gegen Herzrhythmusstérungen)

e Metoprolol (ein Betablocker eingesetzt zur Behandlung von
hohem Blutdruck und Herzerkrankungen)

Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arzneimittel

kann verstarkt zu Nebenwirkungen dieser Mittel fiihren, wie z. B.

Wirkungen auf das Herz, die in manchen Féllen schwerwiegend

sein kdnnen (siehe Abschnitt 2 unter ,Paroxat darf nicht einge-

nommen werden®).

¢ Pravastatin eingesetzt zur Behandlung von hohen Cholesterin-
Werten

¢ Phenobarbital, Carbamazepin, Natriumvalproat und Phenytoin
(gegen Epilepsie)

e Rifampicin (ein Antibiotikum)

Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arzneimittel

kann durch eine verstarkte Metabolisierung von Paroxetin zu einer

Wirkungsabschwachung von Paroxat fuhren.

¢ Nicht-steroidale Antiphlogistika (z. B. Ibuprofen, Diclofenac),
COX-2-Hemmer und Acetylsalicylséure (Schmerzmittel)

e Warfarin (zur Verhinderung von Blutgerinnseln)

¢ Clozapin, Phenothiazine (Antipsychotika) und die meisten tri-
zyklischen Antidepressiva (Arzneimittel gegen Depressionen)

Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arzneimittel kann

zu einer Verstérkung/Verlangerung von Blutungen fiihren (siehe

Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

¢ Procyclidin (gegen Parkinson-Krankheit). Durch eine Zunahme
der Konzentration von Procyclidin im Blut kénnen die Neben-
wirkungen von Procyclidin verstarkt werden.

e Tamoxifen, das z. B. zur Behandlung von Brustkrebs verwendet
wird.

Einnahme von Paroxat zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, solange Sie Paroxat einnehmen. Al-
kohol kann Ihre Symptome und Nebenwirkungen verschlechtern.
Die Einnahme von Paroxat am Morgen zusammen mit einer Mahl-
zeit verringert die Wahrscheinlichkeit, dass Sie sich schlecht fuih-
len oder lhnen Gbel wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Bei Neugeborenen, deren Mutter in den ersten Schwangerschafts-
monaten Paroxetin einnahmen, gab es einige Berichte, die ein
erhohtes Risiko flir Geburtsfehler zeigten, insbesondere fir sol-
che am Herzen. In der Allgemeinbevélkerung kommen ungefahr
1 von 100 Neugeborenen mit Herzfehlern zur Welt. Dies erhéhte
sich auf bis zu 2 von 100 Neugeborenen bei Miittern, die Paroxe-
tin einnahmen. Sie und Ihr Arzt kdnnen gemeinsam entscheiden,
ob es besser flr Sie ist, schrittweise die Einnahme von Paroxat
zu beenden, wenn Sie schwanger sind. Dennoch kann |hr Arzt,
abhéangig von lhrem Befinden, zu der Empfehlung kommen, dass
es besser flr Sie ist, die Einnahme von Paroxat fortzusetzen.

Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder Ihr Arzt/
Ihre Arztin dariiber informiert sind, dass Sie mit Paroxat be-
handelt werden. Arzneimittel wie Paroxat konnen, wenn sie wah-
rend der Schwangerschaft, insbesondere in den letzten drei Mo-
naten der Schwangerschaft, eingenommen werden, zu einer
ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen
fuhren, die primére oder persistierende pulmonale Hypertonie des
Neugeborenen (PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt, dass
das Neugeborene schneller atmet und eine Blaufarbung der Haut
aufweist. Diese Symptome beginnen normalerweise wéahrend der
ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte informieren Sie in einem
solchen Fall sofort Inre Hebamme und/oder lhren Arzt.

Wenn Sie Paroxat in den letzten drei Schwangerschaftsmo-
naten einnehmen, informieren Sie lhren Arzt, da lhr Kind nach
der Geburt Absetzsymptome entwickeln kdnnte. Diese beginnen
in der Regel wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt des
Kindes und schlieBen Schlaflosigkeit oder Schwierigkeiten beim
Trinken, Atmungsschwierigkeiten, blauliche Haut oder zu hohe
oder zu niedrige Kérpertemperatur, Erbrechen, sténdiges Schrei-
en, steife oder schlaffe Muskeln, Miidigkeit, Kraftlosigkeit, angst-
liches/nervoses Zittern des Korpers oder Krampfanfélle ein. Wenn
bei lhrem Kind nach der Geburt eines dieser Symptome auftritt,
suchen Sie lhren Arzt auf, der Sie beraten kann.

Wenn Sie Paroxat wahrend der letzen 3 Monate der Schwanger-
schaft einnehmen, kann Ihr Neugeborenes auch noch andere Be-
schwerden haben, welche normalerweise wahrend der ersten
24 Stunden nach der Geburt auftreten. Hierzu gehéren

e Schwierigkeiten beim Atmen

e blauliche Verfarbung der Haut oder zu hohe oder zu niedrige
Kérpertemperatur

blaue Lippen

Erbrechen oder Schwierigkeiten beim Trinken

starke Mudigkeit, Schlaflosigkeit oder anhaltendes Weinen
steife oder schlaffe Muskeln

* Muskelzittern, &ngstliches/nervéses Zittern oder Krampfanfélle
Sofern Ihr Baby eines dieser Krankheitszeichen aufweist oder Sie
beunruhigt sind Uber den Zustand lhres Kindes, wenden Sie sich
umgehend an lhre Arztin/lhren Arzt oder lhre Hebamme, die
Sie weiter beraten werden.

Stillzeit

Paroxetin kann in geringen Mengen in die Muttermilch tUbergehen.
Wenn Sie Paroxat einnehmen, sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie
zu stillen beginnen. Sie und Ihr Arzt kdnnen gemeinsam entscheiden,
ob Sie Ihr Kind wahrend der Behandlung mit Paroxat stillen.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

In Studien an Tieren reduzierte Paroxetin die Qualitét der Spermien.
Theoretisch kénnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintrachtigen,
jedoch wurde bislang kein Einfluss auf die Fruchtbarkeit beim
Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Paroxat kann Nebenwirkungen verursachen (wie z. B. Schwindel,
Schlafrigkeit oder Verwirrtheit), die sich auf Ihr Konzentrations-
und Reaktionsvermdgen auswirken. Wenn diese Nebenwirkun-
gen auftreten, fahren Sie nicht Auto, bedienen Sie keine Maschi-
nen und vermeiden Sie Situationen, die Wachsamkeit und
Konzentration erfordern.

3 Wie ist Paroxat einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Filmtabletten sollten morgens mit dem Fruhstick eingenom-
men werden.
Nehmen Sie das Arzneimittel mit einem Glas Wasser ein.

Die Tabletten sollten geschluckt werden, kauen Sie die Tabletten nicht.

Ihr Arzt wird Sie anweisen, welche Dosis Sie einnehmen miis-
sen, wenn Sie das erste Mal mit der Einnahme von Paroxat
beginnen. Bei den meisten Personen zeigt sich nach einigen Wo-
chen eine Besserung. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn nach
dieser Zeit keine Besserung eintritt. Er wird Sie beraten. Er kann
sich dafir entscheiden, Ihre Dosis schrittweise um jeweils 10 mg
bis zu einer taglichen Héchstdosis zu erhéhen.

Die zur Behandlung verschiedener Erkrankungen empfohle-
nen Dosen sind in der unten stehenden Tabelle dargestelit.

Anfangsdo- | Empfohlene | Maximaldo-
sis Dosis pro sis pro Tag
Tag
Depression 20 mg 20 mg 50 mg
Zwangssto- | 20 mg 40 mg 60 mg
rung
Panikstérung | 10 mg 40 mg 60 mg
Soziale 20 mg 20 mg 50 mg
Angststérung
Posttraumati- | 20 mg 20 mg 50 mg
sche Belas-
tungsstérung
Generalisierte | 20 mg 20 mg 50 mg
Angststérung

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Ihr Arzt wird mit Ihnen dariiber sprechen, in welcher Dosierung
und wie lange Sie lhre Tabletten einnehmen mussen. Das kann
fuir einige Monate oder auch fur langer sein.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)
In Abhéngigkeit von lhrem Ansprechen kann die Dosis auf 40 mg
taglich erhoht werden. Die Maximaldosis betragt 40 mg téglich.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber oder Ihren Nieren haben, kann
Ihr Arzt entscheiden, Ihnen eine niedrigere Dosis Paroxat als ge-
wohnlich zu verabreichen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Paroxat eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge von Paroxat eingenommen haben,
als Sie sollten, sprechen Sie unverzuglich mit Ihrem Arzt oder
Apotheker oder einem Arzt im néchstliegenden Krankenhaus.
Symptome einer Uberdosierung sind z. B. Unwohlsein, Pupillen-
erweiterung, Fieber, Blutdruckverdnderungen, Kopfschmerzen,
unwillktirliche Muskelkontraktionen, Unruhe, Angst und Steige-
rung der Herzfrequenz.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxat vergessen haben

¢ und es féllt Ihnen ein, bevor Sie zu Bett gehen, dann nehmen
Sie diese sofort ein. Setzen Sie am néachsten Tag die Einnahme
wie gewohnt fort.

¢ und Sie erst wahrend der Nacht oder am nachsten Tag be-
merken, dass Sie die Einnahme lhrer Dosis vergessen ha-
ben, lassen Sie diese Dosis ausfallen. Es kénnen bei lhnen
mdglicherweise Absetzsymptome auftreten. Diese sollten je-
doch wieder verschwinden, nachdem Sie |Ihre nachste Dosis
zur gewohnten Zeit eingenommen haben.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Worauf Sie achten miissen, wenn Sie sich nicht besser fiihlen
Paroxat wird nicht sofort Ihre Symptome lindern — alle Antidepres-
siva brauchen Zeit, bevor sie wirken. Bei einigen Patienten wird
innerhalb weniger Wochen eine Besserung eintreten, wohingegen
es bei anderen etwas langer dauern kann. Einige Patienten, die
Antidepressiva einnehmen, flhlen sich schlechter, bevor sie eine
Besserung bemerken. Falls Sie sich nach einigen Wochen nicht
besser flihlen, wenden Sie sich erneut an lhren Arzt. Er wird Sie
beraten. Ihr Arzt sollte Sie zu einem erneuten Untersuchungster-
min einige Wochen nach dem Behandlungsbeginn bitten. Infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn Sie sich noch nicht besser fuhlen.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxat abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Paroxat erst, wenn Ihr Arzt es
Ihnen sagt, auch wenn Sie sich bereits besser fuhlen.

Wenn Sie eine Langzeiteinnahme dieses Arzneimittels abrupt ab-
brechen, kénnen Absetzsymptome auftreten.

Bei Beendigung einer Behandlung mit Paroxat sollte die Dosis
schrittweise Uiber einen Zeitraum von mindestens 1 bis 2 Wochen
reduziert werden, um das Risiko von Absetzreaktionen (beziiglich
der Absetzsymptome siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?*) zu verringern.

Eine Moglichkeit ist, die Dosis von Paroxat um 10 mg pro Woche
allmahlich zu reduzieren. Wenn nach einer Dosisverringerung
oder Absetzen des Arzneimittels stark beeintrachtigende Absetz-
erscheinungen auftreten, wird lhr Arzt Sie mdglicherweise auf-
fordern, die Tabletten erneut einzunehmen, um sie dann langsa-
mer abzusetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Das Auf-
treten von Nebenwirkungen ist in den ersten Behandlungswochen
mit Paroxat erhéht bzw. wahrscheinlicher.

Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn eine der folgenden Neben-
wirkungen wahrend der Behandlung auftritt.

Es kann nétig sein, dass Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbin-
dung setzen oder ein Krankenhaus aufsuchen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

e Wenn Sie ungewohnliche Bluterglisse oder Blutungen ha-
ben, einschlieBlich Erbrechen von Blut oder Auftreten von Blut
im Stuhl, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie
umgehend ein Krankenhaus auf.

¢ Wenn Sie das Gefiihl haben, nicht Wasser lassen zu kon-
nen, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie
umgehend ein Krankenhaus auf.

Selten auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)

e Wenn bei Ihnen Krampfanfélle (Krampfe) auftreten, kon-
taktieren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie umgehend
ein Krankenhaus auf.

e Wenn Sie sich unruhig fiihlen oder Sie das Gefiihl haben,
nicht ruhig sitzen oder stehen zu kénnen, handelt es sich
bei Ihnen méglicherweise um eine sogenannte Akathisie. Eine
Dosiserhéhung von Paroxat kann diese Gefuhle verschlim-
mern. Wenn Sie eine entsprechende Ruhelosigkeit fiihlen,
kontaktieren Sie lhren Arzt.

¢ Wenn Sie sich miide, schwach oder verwirrt fiihlen und Sie
schmerzende, steife Muskeln haben oder die Muskeln
nicht mehr kontrollieren kénnen, kann die Ursache hierfur
ein erniedrigter Gehalt an Natrium in Ihrem Blut sein. Wenn Sie
diese Symptome haben, kontaktieren Sie lhren Arzt.

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelte betreffen)

¢ Allergische Reaktionen auf Paroxat, die schwerwiegend sein
kénnen
Wenn Sie einen roten und fleckigen Hautausschlag, Schwel-
lung der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des Mundes
oder der Zunge entwickeln, Juckreiz empfinden oder Schwie-
rigkeiten beim Atmen (Kurzatmigkeit) oder Schlucken haben
und sich schwach oder benommen fiihlen, was zu Kollaps oder
Bewusstlosigkeit flihren kann, kontaktieren Sie sofort lhren
Arzt oder suchen Sie umgehend ein Krankenhaus auf.

e Wenn Sie einige oder alle der folgenden Nebenwirkungen
haben, handelt es sich bei lhnen moglicherweise um das
sogenannte Serotonin-Syndrom. Zu den Symptomen geh6-
ren: Verwirrtheit, Unruhe, Schwitzen, Zittern, Schuttelfrost,
Halluzinationen (sonderbare Trugwahrnehmungen oder Gerau-
sche), plétzliche Muskelzuckungen oder ein schneller Herz-
schlag. Wenn dies auf Sie zutrifft, kontaktieren Sie lhren Arzt.

e Akutes Glaukom
Wenn Ihre Augen zu schmerzen beginnen und/oder es tritt ver-
schwommenes Sehen auf, kontaktieren Sie lhren Arzt.

¢ Wenn Sie einen ausgedehnten Ausschlag mit Blasen und
sich abschélender Haut, insbesondere um Mund, an der Zun-
ge und im Genitalbereich entwickeln. Dies kénnen Anzeichen
fur eine Erkrankung sein, die Steven Johnson Syndrom oder
toxische epidermale Nekrolyse (TEN) genannt wird, kontaktie-
ren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie umgehend ein
Krankenhaus auf.

¢ Wenn Sie eine gelbliche Verfarbung der Haut oder im WeiB3
der Augen entwickeln, dies kann auf einen Leberschaden
hindeuten, kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzbar)

¢ Falle von Suizidgedanken, Gedanken sich selbst zu schadigen
und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Paroxat
oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berich-
tet worden (siehe Abschnitt 2).

Weitere mégliche Nebenwirkungen, die wiahrend der Behand-
lung auftreten kénnen

Sehr haufig auftretende Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von

10 Behandelte betreffen)

o Ubelkeit (sich schlecht fiihlen). Die Einnahme Ihres Arzneimit-
tels morgens zusammen mit einer Mahlzeit wird die Wahr-
scheinlichkeit verringern, dass dies auftritt.

e Stoérungen im sexuellen Verlangen oder in der sexuellen Funk-
tion, wie beispielsweise ausbleibender Orgasmus und, bei
Ménnern, Erektions- und Ejakulationsstérungen.

e Konzentrationsstérungen

Haufig auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelte betreffen)

e Erhohung der Cholesterinwerte im Blut

Appetitlosigkeit

Schlafstérungen (Schlaflosigkeit) oder sich schlafrig fuhlen
ungewohnliche Traume (einschlieBlich Albtrdume)

sich schwindelig oder zittrig fihlen (Tremor)
Kopfschmerzen

sich aufgeregt fuhlen

ungewdhnliches Schwachegefiihl

verschwommenes Sehen

Gahnen, trockener Mund

Durchfall oder Verstopfung

Erbrechen

Gewichtszunahme

Schwitzen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelte betreffen)

e kurzzeitiger Blutdruckanstieg oder -abfall, welcher bei plétzli-
chem Aufrichten dazu fUhren kann, dass Sie sich schwindelig
fuhlen oder ohnmachtig werden

¢ erhdhte Herzfrequenz (d. h. schnellerer Herzschlag als sonst)

eingeschrénkte Beweglichkeit, Steifigkeit oder unwillkirliche

Bewegungen von Mund und Zunge

Pupillenerweiterung

Hautausschlage

Juckreiz

Verwirrtheitsgefihl

¢ Halluzinationen (sonderbare Trugwahrnehmungen und Geréu-
sche)

e Unféhigkeit Wasser zu lassen (Harnverhalt) oder unkontrollier-
bares, unwillkiirliches Wasserlassen (Harninkontinenz)

e Wenn Sie Diabetiker sind, kann es sein, dass lhr Blutzucker
auBer Kontrolle gerat, wahrend Sie Paroxetin einnehmen. Bitte
sprechen Sie mit lhrem Arzt, es kann sein, dass lhre Insulin-
Dosis oder die Dosis des oralen Antidiabetikums anpasst wer-
den muss.

Selten auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelte betreffen)

e krankhafter Brustmilchausfluss bei Mannern und Frauen

e erniedrigte Herzfrequenz (langsamer Herzschlag)

e Auswirkungen auf die Leber, die sich in Bluttests lhrer Leber-
funktion zeigen

Panikattacken

Uberaktives Verhalten oder Gedankenrasen (Manie)
Fremdheitsgefiihl gegenlber sich selber (Depersonalisierung)
Angstgefuhl

unbeherrschbarer Drang, die Beine zu bewegen (Restless-
Legs-Syndrom)

e Gelenk- oder Muskelschmerzen

e Erhoéhung des Hormons Prolaktin im Blut

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelte betreffen)

e Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Ziel-
scheiben aussieht (dunkles Zentrum, welches von einer blas-
seren Zone mit einem dunklen Rand umgeben ist), das Erythe-
ma multiforme genannt wird

e Syndrom der inaddquaten ADH (Antidiuretisches Hormon)-Se-
kretion (SIADH), was ein Zustand ist, bei dem der Kérper durch
falsche chemische Signale zu viel Wasser zuriickhalt und eine
Abnahme der Natriumkonzentration (Salz) entwickelt. Patien-
ten mit SIADH kdénnen schwer krank werden oder Uberhaupt
keine Symptome haben.

¢ Flussigkeits- oder Wasseransammlung (was zu Schwellungen
der Arme oder Beine fiihren kann)

¢ juckender Hautausschlag

¢ Sonnenlichtempfindlichkeit

e schmerzhafte Dauererektion des Penis

e erniedrigte Anzahl der Blutplattchen

Einige Patienten haben mit der Einnahme von Paroxat ein Sum-

men, Rauschen, Pfeifen, Klingeln oder andere anhaltende Geréu-

sche in den Ohren (Tinnitus) entwickelt.

Ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Knochenbriichen wurde
bei Patienten, die mit dieser Gruppe von Arzneimitteln behandelt
wurden, beobachtet.

Absetzsymptome nach Beendigung der Behandlung mit Paroxat
Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung
mit Paroxat haufig auf (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Paroxat beachten?“ und Abschnitt 3 ,Wie ist Pa-
roxat einzunehmen?“).

Schwindelgefiihl, Empfindungsstérungen (einschlieBlich Kribbeln
und Einschlafen von GliedmaBen, Ohrgerdusche), Schlafstérun-
gen (einschlieBlich Schlaflosigkeit und intensiver Traume), Erregt-
heit oder Angst, Unwohlsein (Ubelkeit) und/oder Erbrechen, Zit-
tern des Korpers, Verwirrtheit, Schwitzen, Gefuhlsschwankungen,
Sehstérungen, Herzklopfen, Durchfall, Reizbarkeit und Kopf-
schmerzen sind die am haufigsten berichteten Reaktionen.

Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis méBig schwer
und gehen von selbst zuriick, bei einigen Patienten kénnen sie
jedoch schwerwiegend sein und langer bestehen bleiben.

Zusétzliche Nebenwirkungen aus klinischen Studien bei Kin-
dern und Jugendlichen

Haufige Nebenwirkungen in Studien mit Paroxetin bei unter
18-Jahrigen, die weniger als 1 von 10 Kindern/Jugendlichen be-
trafen, waren: vermehrtes Auftreten von suizidalen Gedanken und
Suizidversuchen, beabsichtigte Selbstverletzung, Feindseligkeit,
Aggressivitat oder Unfreundlichkeit, Appetitverlust, Zittern, un-
gewdhnliches Schwitzen, Hyperaktivitat (zu viel Energie haben),
Unruhe, wechselhafte Gefuhle (einschlieBlich Weinen und Stim-
mungsschwankungen) sowie ungewdhnliche Bluterglisse oder
Blutungen (wie Nasenbluten). Diese Studien zeigten auch, dass
die gleichen Symptome bei Kindern und Jugendlichen auftraten,
die ein Scheinmedikament (Placebo) anstelle von Paroxetin ein-
nahmen, wenn auch weniger haufig.

Einige Patienten dieser Studien bei unter 18-Jahrigen hatten Ab-
setzsymptome, als sie die Einnahme von Paroxetin beendeten.
Diese Auswirkungen waren groBtenteils den bei Erwachsenen
auftretenden Absetzsymptomen &hnlich, nachdem sie die Ein-
nahme von Paroxetin beendeten (siehe Abschnitt 4 ,Welche Ne-
benwirkungen sind moéglich?“). Zusétzlich traten bei Patienten
unter 18 Jahren haufig (d. h. kann bis zu 1 von 10 Behandelte
betreffen) Magenschmerzen, Nervositdtsgefiihl und emotionale
Veranderungen auf (einschlieBlich Weinen, Stimmungsschwan-
kungen, Versuche von Selbstverletzung, Suizidgedanken und
Suizidversuch).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Paroxat aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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Was Paroxat enthélt

Der Wirkstoff ist Paroxetin.

Eine Filmtablette enthalt 20 mg Paroxetin (entsprechend 22,2 mg
Paroxetinhydrochlorid).

Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Mannitol (Ph. Eur.)

Mikrokristalline Cellulose

Copovidon K 28
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Tabletteniberzug
Hypromellose
Talkum
Titandioxid (E 171)

Wie Paroxat aussieht und Inhalt der Packung

Paroxat 20 mg ist eine weiB3e, runde, teilbare Filmtablette mit einer
druckempfindlichen Bruchkerbe und der Pragung “PX 20” und ist
erhéltlich in Blisterpackungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Danemark: Paroxetin ,HEXAL"

Osterreich: Paroxat Hexal 20 mg - Filmtabletten

Deutschland: Paroxat 20 mg Filmtabletten

Luxemburg:  PAROXAT 20 mg FILMTABLETTEN

Niederlande: Paroxetine Sandoz 20 mg, filmomhulde tabletten
Schweden: Paroxetin Hexal 20 mg filmdragerade tabletter
Vereinigtes

Kénigreich: Paroxetine 20 mg tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Dezember 2014.
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