


Paroxetin

Arzt, wenn nach dieser Zeit keine Besserung eintritt. Er wird Sie beraten.
Er kann sich dafiir entscheiden, die Dosis schrittweise, um jeweils 10 mg,
bis zu einer tdglichen Hochstdosis zu erhghen.

Nehmen Sie Ihre Tabletten morgens zusammen mit dem Friihstiick
ein.

Schlucken Sie diese mit ausreichend Wasser.
Tabletten nicht kauen.

Ihr Arzt wird mit Thnen dariiber sprechen, wie lange Sie Ihre Tabletten einnehmen
miissen. Das kann fiir einige Monate oder auch fiir Idnger sein.

Altere Patienten
Die Héchstdosis fiir Personen iiber 65 Jahre betrdgt 40 mg pro Tag.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber oder eine schwere Nierenfunktionsstdrung
haben, kann Ihr Arzt entscheiden, Ihnen eine niedrigere Dosis Paroxetin +pharma als
gewdhnlich zu verabreichen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Paroxetin +pharma eingenommen
haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nie mehr Tabletten ein, als lhr Arzt Ihnen empfohlen hat. Falls
Sie (oder jemand anderer) zu viele Paroxetin +pharma Filmtabletten eingenommen
haben, informieren Sie unverziglich Ihren Arzt oder ein Krankenhaus. Zeigen Sie die
Tablettenpackung vor.

Bei Einnahme einer Uberdosis Paroxetin +pharma kénnen alle Symptome, die
im Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich? angefiihrt sind, und/
oder folgende Symptome auftreten: Krankheitsgeftihl, Fieber, unkontrollierbare
Muskelkontraktionen.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin +pharma vergessen haben
Nehmen Sie Ihr Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit ein.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben und es féllt Ihnen ein, bevor Sie
zu Bett gehen, dann nehmen Sie diese sofort ein. Setzen Sie am néchsten Tag die
Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie erst wahrend der Nacht oder am ndchsten Tag bemerken,
dass Sie die Einnahme vergessen haben, lassen Sie diese Dosis ausfallen.
Es kdnnen bei lhnen mdglicherweise Absetzsymptome auftreten. Diese sollten
jedoch wieder verschwinden, nachdem Sie Ihre ndchste Dosis zur gewohnten Zeit
eingenommen haben.

Worauf Sie achten miissen, wenn Sie sich nicht besser fiihlen

Paroxetin +pharma wird nicht sofort Ihre Symptome lindern — alle
Antidepressiva brauchen Zeit bevor sie wirken. Bei einigen Patienten wird innerhalb
weniger Wochen eine Besserung eintreten, bei anderen kann es etwas ldnger dauern.
Einige Patienten, die Antidepressiva einnehmen, fiihlen sich schlechter bevor sie
eine Besserung bemerken. Falls Sie sich nach einigen Wochen nicht besser fiihlen,
wenden Sie sich erneut an Ihren Arzt. Er wird Sie beraten. Ihr Arzt sollte Sie zu einem
ermneuten Untersuchungstermin einige Wochen nach dem Behandlungsbeginn bitten.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich noch nicht besser fiihlen.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin +pharma abbrechen

Brechen Sie nicht die Einnahme von Paroxetin +pharma ab, bevor lhr
Arzt es lhnen sagt.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin +pharma heenden, wird |hr Arzt
Sie dabei untersttitzen und Ihre Dosis langsam (ber einige Wochen oder Monate
verringern. Dies soll dazu beitragen, das Risiko fiir Absetzsymptome zu vermindern.
Eine Mdglichkeit dazu ist die allmahliche/stufenweise Verringerung der Paroxetin
+pharma-Dosis, in 10-mg-Schritten pro Woche. Die meisten Patienten stellen fest,
dass etwaige Symptome beim Beenden der Einnahme von Paroxetin +pharma leicht
sind und innerhalb von 2 Wochen von selbst abklingen. Bei einigen Patienten kénnen
diese Symptome jedoch schwerer ausgeprégt sein oder ldnger andauern.

Wenn Sie beim Absetzen Ihrer Tabletten Absetzsymptome bekommen,
kann Ihr Arzt gegebenenfalls entscheiden, dass Sie die Tabletten langsamer absetzen
sollen. Wenn Sie schwere Absetzsymptome bei Beendigung der Einnahme von
Paroxetin +pharma bekommen, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf. Er kann Ihnen raten,
wieder mit der Einnahme Ihrer Tabletten zu beginnen um sie dann noch langsamer
abzusetzen.

Auch wenn Sie Absetzsymptome bekommen, ist es Ihnen dennoch
mdglich, die Einnahme von Paroxetin +pharma zu beenden.

Magliche Absetzsymptome nach Beendigung der Einnahme von Paroxetin
+pharma

Studien haben gezeigt, dass 3 von 10 Patienten ein oder mehrere Symptome
bemerken, wenn Paroxetin +pharma abgesetzt wird. Einige Absetzsymptome treten
haufiger auf als andere.

Haufig auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 10 Patienten

betreffen kinnen:

- Schwindelgefiihl, sich wackelig oder auBer Gleichgewicht fihlen

- Nadelstichartiges Kribbeln in Armen und Beinen, brennendes Geftihl und (weniger
hdufig) Stromschlaggefiihl, auch im Kopf; weiterhin: Summen, Rauschen, Pfeifen,
Klingeln oder andere anhaltende Gerdusche in den Ohren (Tinnitus)

- Schiafstdrungen (lebhafte Trdume, Albtrdume, Unfahigkeit zu schlafen)

- Angstgefihl

- Kopfschmerzen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 100 Patienten
betreffen kdnnen: _

- Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

- Schwitzen (einschlieBlich NachtschweiB)

- Unruhe oder Agitiertheit

- Tremor (Zittern)

- sich verwirrt und desorientiert fiihlen

- Durchfall (Diarrhd)

- Gefiihlsschwankungen oder Reizbarkeit

- Sehstbrungen

- Herzflattern oder Herzklopfen (Palpitationen)

Bitte suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie wegen Absetzsymptomen bei
der Beendigung der Einnahme von Paroxetin +pharma besorgt sind.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Paroxetin +pharma Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Das Auftreten von Nebenwirkungen ist in den ersten
Behandlungswochen mit Paroxetin +pharma erhoht bzw. wahrscheinlicher.

Suchen Sie den Arzt auf, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen
wahrend der Behandlung auftritt.

Es kann notig sein, dass Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen oder ein
Krankenhaus aufsuchen miissen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 100 Patienten

betreffen kinnen:

- Wenn Sie ungewdhnliche Blutergiisse oder Blutungen haben,
einschlieBlich Erbrechen von Blut oder Auftreten von Blut im Stuhl, kontaktieren
Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus auf.

- Wenn Sie das Gefiihl haben, nicht Wasser lassen zu kdnnen,
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus
auf.

Selten auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 1.000 Patienten

betreffen kinnen:

- Wenn bei Ihnen Krampfanféille (Anfélle) auftreten, kontaktieren Sie
sofort Ihren Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus auf.

- Wenn Sie sich unruhig fiihlen oder Sie das Gefiihl haben, nicht
ruhig sitzen oder stehen zu kdnnen, haben Sie mdglicherweise eine so
genannte Akathisie. Eine Dosiserhdhung von Paroxetin +pharma kann dieses
Geftinl verschlimmern. Wenn Sie eine entsprechende Ruhelosigkeit fiihlen,
kontaktieren Sie Ihren Arzt.

- Wenn Sie sich miide, schwach oder verwirrt fiilhlen und Sie
schmerzende, steife Muskeln haben oder die Muskeln nicht mehr
kontrollieren kdnnen, kann die Ursache hierfiir ein zu niedriger Gehalt an
Natrium in Ihrem Blut sein. Wenn Sie diese Symptome haben, kontaktieren Sie
lhren Arzt.

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von

10.000 Patienten betreffen kdnnen:

- Allergische Reaktionen auf Paroxetin +pharma.

Wenn Sie einen roten und fleckigen Hautausschlag, Schwellungen der
Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des Mundes oder der Zunge entwickeln,
Juckreiz empfinden oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Schiucken haben,
kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus
auf.

- Wenn Sie einige oder alle der folgenden Nebenwirkungen haben, haben
Sie maglicherweise ein so genanntes Serotonin-Syndrom. Zu den Symptomen
gehdren: Verwirrtheit, Unruhe, Schwitzen, Zittern, Schiittelfrost, Halluzinationen
(sonderbare Trugwahrnehmungen und Gerdusche), pldtzliche Muskelzuckungen
oder schneller Herzschlag. Wenn dies auf Sie zutrifft, kontaktieren Sie Ihren
Arzt.

- Akutes Glaukom (griiner Star). Wenn Ihre Augen zu schmerzen beginnen und
verschwommenes Sehen auftritt, kontaktieren Sie lhren Arzt.

Weitere mogliche Nebenwirkungen, die wéhrend der Behandlung
auftreten kdnnen

Sehr hdufig auftretende Nebenwirkungen, die mehr als 1 von

10 Patienten betreffen kdnnen:

- Ubelkeit/Brechreiz. Die Einnahme Ihres Arzneimittels morgens zusammen mit dem
Frihstiick wird die Wahrscheinlichkeit verringern, dass dies auftritt.

- Storungen im sexuellen Verlangen oder in der sexuellen Funktion, wie
beispielsweise ausbleibender Orgasmus und, bei Méannern, Erektions- und
Ejakulationsstérungen.

Héufig auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 10 Patienten
betreffen kinnen:

- erhdhter Cholesterinspiegel im Blut

- Appetitlosigkeit

- Schlafstrungen (Schlaflosigkeit) oder sich schldfrig fuhlen
- sich schwindelig oder zittrig fiihlen (Tremor)

- Kopfschmerzen

- sich aufgeregt fiihlen

- ungewdhnliches Schwachegeftihl

- verschwommenes Sehen

- Gdhnen, trockener Mund

- Durchfall oder Verstopfung

- Gewichtszunahme

- Schwitzen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 100 Patienten

betreffen kdnnen:

- Ein kurzfristiger Blutdruckanstieg oder ein kurzfristiger Blutdruckabfall, der
Schwindelgefiihle verursachen kann, wenn Sie pldtzlich aufstehen

- Erhdhte Herzfrequenz (d.h. schnellerer Herzschlag als sonst)

- Eingeschrénkte Beweglichkeit, Steifigkeit oder unwillkiirliche Bewegungen von
Mund und Zunge

- Erweiterte Pupillen

- Hautausschldge

- Verwirrtheitsgeftinl

- Halluzinationen (sonderbare Trugwahrnehmungen und Gerdusche)

- Unfahigkeit zu urinieren (Harnverhalt) oder unkontrollierbares, unwillkiirliches
Wasserlassen (Harninkontinenz)

Selten auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 1.000 Patienten

betreffen kdnnen:

- Abnormale Absonderung von Milch aus der Brustdriise bei Ménnern und Frauen

- langsamer Herzschlag

- Auswirkungen auf die Leber, die sich in Bluttests Ihrer Leberfunktion zeigen

- Panikattacken

- Uberaktives Verhalten oder Gedankenrasen (Manie)

- Fremdheitsgefiihl gegentiber sich selbst (Depersonalisierung)

- Angstgefiihl

- Gelenk- oder Muskelschmerzen

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen, die bis zu 1 von

10.000 Patienten betreffen kénnen:

- Lebererkrankungen in Verbindung mit Gelbsucht (die Haut oder das Weifle der
Augen werden dabei gelb)

- Flissigkeits- oder Wasseransammlung, die zu Schwellungen der Arme oder Beine
fiihren kann

- Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

- Schmerzhafte Dauererektion des Penis

- Erniedrigte Anzahl der Blutpléttchen

Bei manchen Patienten hat sich mit der Einnahme von Paroxetin +pharma ein
Summen, Rauschen, Pfeifen, Klingeln oder andere anhaltende Gerdusche in den
Ohren (Tinnitus) entwickelt.

Ein erhdhtes Risiko fir Knochenbriiche wurde bei Patienten beobachtet, die
Medikamente aus diesen Gruppen (Serotonin-Wiederaufnahmehemmer —oder
trizyklische Antidepressiva) einnahmen.

Wenn Sie irgendwelche Bedenken wahrend der Einnahme von Paroxetin +pharma
haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Er wird lhnen weiterhelfen kénnen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Paroxetin +pharma aufzubewahren?
Nicht tiber 25°C lagern.
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Wenn Sie halbierte Tabletten einnehmen, bewahren sie diese sorgfaltig in der Packung
auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie Inren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Paroxetin +pharma enthélt
o Der Wirkstoff ist Paroxetinhydrochlorid. Eine Filmtablette enthdlt 20 mg Paroxetin
als wasserfreies Paroxetinhydrochlorid.
« Die sonstigen Bestandteile sind:
- Tablettenkern: Magnesiumstearat, Carboxymethylstérke-Natrium Typ A,
Mannitol, mikrokristalline Cellulose.
Basisches  Butylmethacrylat-Copolymer, Opadry AMB
weiB [partiell hydrolisierter Polyvinylalkohol, Titandioxid
(E 171), Talkum, Sojalecithin, Xanthangummi].

- Tabletteniiberzug:

Wie Paroxetin +pharma aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtablette ist weiB bis cremeweiB, rund, auf beiden Seiten gewdlbt, hat eine
rundumlaufende Bruchkerbe und die Pragung ,P* auf der einen Seite und die Pragung
,20" auf der anderen Seite, die Zahlen sind durch die Kerbe getrennt.

Paroxetin +pharma ist in Blisterpackungen zu 10, 14, 15, 28, 30, 56 und
60 Filmtabletten abgepackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber:
+pharma arzneimittel gmbh, A-8054 Graz
pluspharma@pluspharma.at

Hersteller:

- Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz

- Actavis hf., Hafnarfj6rdur 222, Island

- Actavis Ltd., Zejtun ZTN 08, Malta

- Balkanpharma — Dupnitsa AD, Dupnitsa 2600, Bulgaria

Z.Nr.: 1-28382

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mai 2010

Lieber Patient!

Sie konnen auf der Verpackung ganz einfach Ihre Tabletteneinnahme
vermerken. Kreuzen Sie den entsprechenden Wochentag an, wenn Sie die von
Ihrem Arzt verordnete Tagesmenge eingenommen haben.

Zur einfachen Unter-
stlitzung lhrer
Tabletteneinnahme
kénnen Sie nach
eingenommener
Tagesmenge den
Wochentag

ankreuzen. ®

20 mg

Tagesmenge
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Ihre +pharma
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