Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paxtin 20, 20 mg, tabletki powlekane
Paxtin 40, 40 mg, tabletki powlekane
Paroxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Paxtin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paxtin
Jak stosowac Paxtin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Paxtin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE e

1. Co to jest Paxtin i w jakim celu si¢ go stosuje

Paxtin wskazany jest do leczenia dorostych z depresjg i (lub) zaburzeniami lekowymi.
Zaburzeniami lekowymi, w leczeniu ktorych stosuje si¢ Paxtin, sg: zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne
(powtarzajace sig¢, natretne mys$li z niekontrolowanym zachowaniem); zaburzenie lgkowe z napadami
leku (napady paniki, réwniez spowodowane agorafobig czyli Igkiem przed otwarta przestrzenia); fobia
spoteczna (obawa lub unikanie sytuacji spotecznych); zaburzenie stresowe pourazowe (lgk
spowodowany traumatycznym wydarzeniem) i zaburzenie Ilekowe uogolnione (ogdlne odczucie
silnego leku lub zdenerwowania).

Paxtin nalezy do grupy lekow nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI). U kazdego cztowieka wystepuje w mozgu substancja zwana serotoning. U ludzi z depresja lub
zaburzeniami lgkowymi stgzenie serotoniny jest mniejsze niz u innych. Sposob dziatania leku Paxtin oraz
innych lekow z grupy SSRI nie jest w pelni poznany, ale mogg one zwigkszac st¢zenie serotoniny

w mozgu. Prawidtowe leczenie depresji lub zaburzen lekowych jest istotne dla poprawy samopoczucia
pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paxtin

Kiedy nie stosowa¢ leku Paxtin
jesli pacjent przyjmuje leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (tzw. IMAO, w tym
moklobemid i chlorek metylotioniny [blekit metylenowy]) lub przyjmowat je w ciagu ostatnich
dwoch tygodni. Lekarz udzieli informacji, jak rozpoczaé przyjmowanie leku Paxtin po zaprzestaniu
stosowania IMAO.
jesli pacjent przyjmuje leki przeciwpsychotyczne tiorydazyng lub pimozyd.
jesli pacjent ma uczulenie na paroksetyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

» Jesli ktérakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, nie
przyjmujac leku Paxtin.
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Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Paxtin nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Czy pacjent przyjmuje inne leki (patrz ,,Paxtin a inne leki”” w dalszej czesci ulotki)?

Czy pacjentka przyjmuje tamoksyfen w leczeniu raka piersi [[ub zaburzen ptodnosci]? Paxtin moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ tamoksyfenu, dlatego lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku
przeciwdepresyjnego.

Czy pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, watroby lub serca?

Czy pacjent choruje na padaczke lub miat w przesztosci napady drgawek?

Czy u pacjenta wystapit kiedykolwiek epizod manii (nadmiernie aktywne zachowanie lub gonitwa
mysli)?

Czy pacjent jest leczony elektrowstrzgsami?

Czy u pacjenta wystgpowaly w przesztosci zaburzenia krwawienia lub przyjmuje on leki zwigkszajace
ryzyko krwawienia [w tym leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi (takie jak warfaryna), leki
przeciwpsychotyczne (takie jak perfenazyna lub klozapina), trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
leki przeciwbolowe i1 przeciwzapalne o nazwie niesteroidowe leki przeciwzapalne lub NLPZ (takie jak

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

» Czy pacjentka jest w cigzy lub planuje cigzg (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na plodnos¢”
w dalszej czesci ulotki)?

» Czy pacjent choruje na cukrzycg?

« Czy pacjent stosuje diete z malg zawartoscig sodu?

+ Czy pacjent ma jaskre (zwickszone cisnienie w oku)?

» Czy pacjent ma mniej niz 18 lat (patrz punkt ,,Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat” w dalszej
czesci ulotki)?

» Jesli odpowiedz na ktorekolwiek z powyzszych pytan brzmi TAK i pacjent nie oméwit tego
jeszcze z lekarzem, nalezy zwroci¢ sie ponownie do lekarza i zapytaé o stosowanie leku Paxtin.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Leku Paxtin nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. U pacjentow

w wieku ponizej 18 lat przyjmowanie leku Paxtin zwicksza ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak
proby samobdjcze, mysli samobojcze 1 wrogosé (szczegoblnie agresja, zachowania buntownicze

i przejawy gniewu). Jesli lekarz przepisal Paxtin pacjentowi w wieku ponizej 18 lat i wywotalo to
watpliwos$ci, nalezy skonsultowac¢ si¢ z danym lekarzem. Jesli podczas przyjmowania leku Paxtin
wystapig lub nasilg si¢ wymienione objawy, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza. Ponadto, do
tej pory brak danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Paxtin w tej
grupie wickowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

W badaniach paroksetyny u os6b w wieku ponizej 18 lat czgstymi dzialaniami niepozadanymi
(wystepujacymi rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow) byly: zwigkszona czgsto§¢ mysli samobdjczych

i prob samobojczych; samouszkodzenie; wrogosc; zachowania agresywne lub nieprzyjazne; brak
apetytu; drzenie; nieprawidtowe pocenie si¢; nadmierna aktywno$¢ (nadmiar energii); pobudzenie;
chwiejnos¢ emocjonalna (w tym ptaczliwo$¢ i zmiany nastroju) i nietypowe powstawanie siniakow
lub krwawienie (np. z nosa). Badania te wykazaty rdwniez, Ze takie same objawy wystepowaty,
chociaz rzadziej, u dzieci i mtodziezy otrzymujacych tabletki cukrowe (placebo) zamiast paroksetyny.

U niektorych z uczestnikow tych badan wystapity objawy odstawienia po przerwaniu stosowania
paroksetyny. Objawy te byty zazwyczaj podobne do objawdw obserwowanych u dorostych pacjentow
po zaprzestaniu stosowania paroksetyny (patrz punkt 3 ,.Jak stosowa¢ Paxtin” w dalszej czgsci ulotki).
Ponadto u pacjentow w wieku ponizej 18 lat czgsto (rzadziej niz u 1 na 10 0séb) wystepowat bol
brzucha, nerwowos$¢ i chwiejno$¢ emocjonalna (w tym ptaczliwo$¢, zmiany nastroju, proby
samookaleczenia, mysli i proby samobojcze).

Mysli samobdjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych
Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli

2 DK/H/0234/001-002/1B/080



o samookaleczeniu lub o popetieniu samobdjstwa. Mysli te mogg nasila¢ si¢ na poczatku stosowania

lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj po 2 tygodniach, czasem

pozniej.

Wystapienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest

bardziej prawdopodobne, jesli:

- u pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia;

- pacjent jest mlodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
zachowan samobdjczych u 0sob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy
byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

» Jesli u pacjenta wystgpuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdcic si¢ z prosba

o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek nasility si¢ lub wystapity niepokojace zmiany
w zachowaniu.

Istotne dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Paxtin

U niektérych pacjentéw przyjmujacych Paxtin wystepuje zaburzenie o nazwie ,,akatyzja” z takimi
objawami, jak poczucie pobudzenia psychoruchowego z niezdolnoscia do spokojnego siedzenia
lub stania. U innych pacjentéw moze rozwing¢ sic zespol serotoninowy lub zlosliwy zesp ol
neuroleptyczny z niektérymi lub wszystkimi nastepujagcymi objawami: silne pobudzenie lub
rozdraznienie, splatanie, niepokoj ruchowy, odczucie goraca, pocenie si¢, drzenie, dreszcze, omamy
(dziwne obrazy lub dzwieki), sztywno$¢ migsni, nagle skurcze mi¢sni lub szybkie bicie serca. Ich
nasilenie moze zwigkszac¢ si¢, prowadzac do utraty przytomnosci. W razie stwierdzenia
ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy zwrdcié sie do lekarza. Wigcej informacji na temat tych lub
innych dzialan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane”.

Leki takie, jak Paxtin (tak zwane SSRI) mogg spowodowac wystgpienie objawow zaburzen czynnosci
seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywatly si¢ po przerwaniu
leczenia.

Paxtin a inne leki
Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Paxtin lub zwigksza¢ ryzyko wystapienia u pacjenta
dziatan niepozadanych. Rowniez Paxtin moze wplywaé na dziatanie innych lekéw. Do tych lekow
naleza:
leki o nazwie inhibitory monoaminooksydazy (IMAO, w tym moklobemid i chlorek
metylotioniny [bi¢kit metylenowy] — patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Paxtin”
tiorydazyna lub pimozyd (leki przeciwpsychotyczne) - patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Paxtin”
kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), jak
celekoksyb, etodolak, diklofenak i meloksykam, stosowane w leczeniu bélu i zapalenia
tramadol i petydyna (leki przeciwbolowe);
tryptany (takie jak sumatryptan), stosowane w leczeniu migreny
inne leki przeciwdepresyjne, w tym selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI), tryptofan i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. klomipramina, nortryptylina
1 dezypramina
suplement diety o nazwie tryptofan
miwakurium i suksametonium (stosowane w znieczuleniu ogdlnym)
takie leki, jak lit, rysperydon, perfenazyna, klozapina (tzw. leki przeciwpsychotyczne), stosowane
w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych
fentanyl stosowany w znieczuleniu Iub leczeniu przewleklego bolu;
polaczenie fosamprenawiru i rytonawiru, stosowane w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci (HIV)
ziele dziurawca (roslinny lek przeciwdepresyjny)
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fenobarbital, fenytoina, sodu walproinian lub karbamazepina, leki stosowane w leczeniu napadu
drgawek lub padaczki

atomoksetyna, lek stosowany w leczeniu zespolu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD)

procyklidyna, lek stosowany w fagodzeniu drzenia, zwlaszcza w przebiegu choroby Parkinsona
warfaryna lub inne leki (leki przeciwzakrzepowe) stosowane w celu rozrzedzenia krwi
propafenon, flekainid i leki stosowane w leczeniu nieregularnej czynnosci serca

metoprolol, lek beta-adrenolityczny stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego

iw chorobach serca

prawastatyna stosowana w leczeniu duzego stezenia cholesterolu

ryfampicyna, lek stosowany w leczeniu gruzlicy i tradu

linezolid (antybiotyk)

tamoksyfen, lek stosowany w leczeniu raka piersi [/ub zaburzen plodnosci]

» Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub niedawno przyjmowal ktérykolwiek z wymienionych lekow
i nie omoéwit tego jeszcze z lekarzem, powinien zwréci¢ si¢ ponownie do lekarza. Moze by¢
konieczna zamiana dawki lub zmiana leku na inny.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Paxtin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania leku Paxtin nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyz moze on nasili¢ objawy choroby lub
dzialania niepozadane. Przyjmowanie leku Paxtin rano, podczas positku, zmniejszy ryzyko
wystapienia nudnosci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Cigza

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

Istnieja doniesienia, ze u dzieci, ktorych matki przyjmowaty paroksetyne w pierwszch miesigcach
cigzy, zwigksza si¢ ryzyko powstania wad wrodzonych, zwtaszcza dotyczacych serca. Podczas gdy
w 0go6lnej populacji czgstos¢ wrodzonych wad serca u dzieci wynosi 1/100, u dzieci matek leczonych
paroksetyng zwigksza si¢ do 2/100.

Lekarz w porozumieniu z pacjentka w cigzy moze ustali¢, ze najlepszym dla niej rozwigzaniem bedzie
zmiana leku lub stopniowe odstawianie leku Paxtin. Jednak, w zaleznos$ci od stanu pacjentki, lekarz
moze uznaé, ze lepsze dla niej bedzie kontynuowanie przyjmowania leku Paxtin.

Nalezy upewnic sie, Ze potozna lub lekarz wiedzg o stosowaniu przez pacjentke leku Paxtin.
Leki takie, jak Paxtin, przyjmowane w czasie cigzy, zwlaszcza w poznym jej okresie, moga zwigkszac
ryzyko wystgpienia u dziecka cigzkiego zaburzenia, tzw. przetrwatego nadci$nienia ptucnego
noworodka (PPHN). W PPHN cis$nienie w naczyniach krwionosnych mig¢dzy sercem a ptucami
noworodka jest za wysokie. Jesli pacjentka przyjmuje Paxtin w ostatnich 3 miesigcach cigzy, u
noworodka moga wystapi¢ rowniez inne zaburzenia, ktore pojawiaja si¢ zwykle w pierwszej dobie
zycia. Do ich objawow naleza:

trudnosci w oddychaniu

zsinienie skory lub zwigkszenie badZ zmniejszenie cieploty ciata

zsinienie ust

wymioty lub trudnosci w ssaniu

silne zmeczenie, niemozno$¢ zasnigcia lub uporczywy placz

sztywnos$¢ lub wiotko$¢ migsni

drzenie lub drgawki

wzmozenie odruchow
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» Jesli u noworodka wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdw lub pacjentke niepokoi stan
zdrowia dziecka, powinna skontaktowa¢ sie z lekarzem lub polozna, ktorzy udziels jej
odpowiednich wyjasnien.

Przyjmowanie leku Paxtin pod koniec cigzy moze zwicksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z pochwy,
wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszceza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia
krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Paxtin, powinna poinformowac o tym lekarza lub
potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersia

Paxtin moze w bardzo malych ilosciach przenika¢ do mleka kobiecego. Pacjentki przyjmujace lek
powinny przed rozpoczgciem karmienia piersig poradzi¢ si¢ lekarza i wspdlnie ustali¢, czy mozliwe
jest karmienie piersig podczas stosowania leku Paxtin.

Plodnosé
Badania na zwierzgtach wykazaty, ze paroksetyna pogarsza jakos$¢ nasienia. Teoretycznie mogloby to
wpltywac na ptodnosc, ale dotychczas nie obserwowano takiego wptywu u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mozliwe dziatania niepozadane leku Paxtin, to zawroty glowy, dezorientacja, senno$¢ lub niewyrazne
widzenie. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

Paxtin zawiera s6d

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Paxtin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢é zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Czasami zalecona dawka wymaga przyjecia wigcej niz jednej tabletki lub potowy tabletki.

Zalecane dawki w r6znych wskazaniach przedstawia ponizsza tabela:

Dawka Zalecana dawka Maksymalna
poczatkowa dobowa dawka dobowa
Depresja 20 mg 20 mg 50 mg
Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne | 20 mg 40 mg 60 mg
(zachowania obsesyjne
i kompulsyjne)
Zaburzenie lekowe z napadami leku | 10 mg 40 mg 60 mg
(napady paniki)
Fobia spoleczna (obawa przed 20 mg 20 mg 50 mg
réznymi sytuacjami spolecznymi lub
unikanie ich)
Zaburzenie stresowe pourazowe 20 mg 20 mg 50 mg
Zaburzenie lekowe uogdlnione 20 mg 20 mg 50 mg

Na poczatku leczenia lekarz wskaze pacjentowi, jaka dawke leku Paxtin powinien przyjmowac¢.
U wigkszos$ci 0sob poprawa samopoczucia nastepuje po kilku tygodniach leczenia. Jesli po tym czasie
pacjent nie czuje si¢ lepiej, powinien poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz moze zadecydowac o stopniowym
zwigkszaniu dawki (kazdorazowo o 10 mg), az do uzyskania maksymalnej dawki dobowe;.

Tabletki nalezy przyjmowa¢é rano, podczas $niadania.
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Nalezy je potkngé popijajac wodg.
Nie nalezy ich zu¢.
W razie koniecznos$ci tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lekarz udzieli pacjentowi informacji, jak dtugo nalezy przyjmowac tabletki. Leczenie moze trwac
wiele miesiecy, a nawet dtuze;j.

Osoby w podeszlym wieku
Maksymalna dawka dla osob w wieku powyzej 65 lat wynosi 40 mg na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
Pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek lekarz moze zaleci¢ mniejsza niz zwykle
stosowana dawke leku Paxtin.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paxtin

Nigdy nie nalezy przyjmowac wiekszej liczby tabletek, niz zalecil to lekarz. Jesli pacjent (lub inna
osoba) przyjeta wigksza niz zalecana dawke leku Paxtin, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢
bezposrednio do najblizszego szpitala. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku. Przedawkowanie leku Paxtin
moze wywota¢ objawy wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane” lub goraczke,
mimowolne skurcze mig$ni.

Pominigcie przyjecia leku Paxtin

Lek nalezy przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze.

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku i przypomni sobie o tym przed poéjSciem spaé —
powinien przyjac lek bezzwlocznie, a nastgpnego dnia przyjmowac go jak zwykle.

Jesli pacjent przypomni sobie o przyjeciu leku w nocy lub nastepnego dnia — powinien pomina¢ t¢
dawke. Mozliwe jest wystapienie objawow odstawienia, ale powinny one ustgpi¢ po zazyciu nastepne;j
dawki o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Co zrobi¢ w razie braku poprawy samopoczucia

Paxtin nie powoduje natychmiastowego ztagodzenia objawow. Rozpoczecie dziatania wszystkich
lekow przeciwdepresyjnych wymaga czasu. U niektorych osob nastepuje to w ciggu kilku tygodni, ale
u innych moze to trwac trochg dtuzej. Niektorzy pacjenci przyjmujacy leki przeciwdepresyjne
odczuwaja pogorszenie choroby zanim nastapi poprawa samopoczucia. Jesli pacjent nie poczuje si¢
lepiej po kilku tygodniach leczenia, powinien ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz
powinien wyznaczy¢ kolejna wizyte po kilku tygodniach od rozpoczgcia leczenia. O braku poprawy
samopoczucia nalezy poinformowac¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Paxtin

Nie wolno przerywa¢é stosowania leku Paxtin bez zalecenia lekarza.

Podczas odstawiania leku Paxtin lekarz pomoze stopniowo zmniejsza¢ dawke przez kilka tygodni
lub miesiecy, co powinno zmniejszy¢ ryzyko objawow odstawienia (objawy odstawienia - patrz punkt
»Mozliwe dziatania niepozadane”). Jedna z metod jest stopniowe zmniejszanie przyjmowanej dawki
leku Paxtin o 10 mg na tydzien. Objawy wystepujace podczas odstawiania leku Paxtin sg u wigkszosci
0sob lekkie i same ustgpuja w ciagu dwoch tygodni. U niektorych oséb moga by¢ silniejsze lub dtuzej
si¢ utrzymywac.

Jesli w trakcie odstawiania leku u pacjenta wystepuja objawy odstawienia, lekarz moze zaleci¢
wolniejsze zmniejszanie dawki. Jesli objawy odstawienia sa silne, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
Lekarz moze zaleci¢ ponowne rozpoczgcie przyjmowania leku, a nastgpnie znacznie wolniejsze jego
odstawianie.

Nawet jesli u pacjenta wystapia objawy odstawienia, nadal mozliwe jest zaprzestanie stosowania
leku Paxtin.
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Mozliwe objawy odstawienia wystepujace po zaprzestaniu leczenia
Badania wykazuja, ze 3 na 10 pacjentow zauwaza jeden lub wigcej objawow odstawienia podczas
przerywania terapii paroksetyna. Niektore z tych objawdw wystepuja czgsciej niz inne.

Czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

« zawroty glowy, chwiejnos$¢ lub trudno$ci w utrzymaniu rownowagi

» odczucie mrowienia, pieczenia i (rzadziej) wrazenie wstrzagsow elektrycznych, rowniez w obrebie
glowy

« brzgczenie, syczenie, gwizd, dzwonienie lub inny utrzymujacy si¢ hatas w uszach (szum w uszach)

» zaburzenia snu (intensywne sny, koszmary senne, bezsennosc)

» niepokoj

« Dbole glowy

Niezbyt czgste (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
« nudnosci

» pocenie si¢ (rowniez poty nocne)

» uczucie niepokoju lub pobudzenia

o drzenie

» splatanie lub dezorientacja

» Dbiegunka (Iuzne stolce)

» emocjonalno$¢ lub rozdraznienie

« zaburzenia widzenia

» uczucie trzepotania lub lomotania serca (kotatanie serca)

» Jezeli pacjent jest zaniepokojony objawami odstawienia po zaprzestaniu przyjmowania leku Paxtin,
powinien zwréci¢ si¢ do lekarza

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wystapienie dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne w pierwszych tygodniach
stosowania leku Paxtin.

Jesli podczas leczenia wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Moze by¢ konieczne zwrdcenie si¢ do lekarza lub udanie si¢ od razu do szpitala.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
= W razie nietypowego powstawania siniakow lub krwawienia, w tym obecnos$ci krwi
w wymiocinach lub w kale, nalezy natychmiast zwrécié¢ si¢ do lekarza lub uda¢é si¢ do szpitala.
= Jesli pacjent nie moze oddaé¢ moczu, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub uda¢ sie¢
do szpitala.

Rzadkie dzialania niepozgdane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1 000 osob)

= W razie wystapienia napadu drgawek, nalezy natychmiast zwrocié si¢ do lekarza lub udacd sie
do szpitala.

= Jesli pacjent odczuwa niepokdj i niemoznos¢ spokojnego siedzenia lub stania, moga to by¢
objawy zaburzenia o nazwie akatyzja. Zwigkszenie dawki leku Paxtin moze nasili¢ te objawy.
W razie ich wystapienia nalezy zwrocic sie do lekarza.

= Jesli pacjent odczuwa zmeczenie, oslabienie lub dezorientacj¢ oraz bél, sztywnos¢ lub brak
koordynacji ruchéw, przyczyna moze by¢ mate stezenie sodu we krwi. W razie wystapienia
takich objawow nalezy zwroci¢ sie do lekarza.
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Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

Reakcje alergiczne na lek, ktére moga mie¢ ciezki przebieg.

W razie wystgpienia czerwonej, wzniesionej wysypki na skorze, obrzeku powiek, twarzy, warg,
jamy ustnej lub jezyka, pacjent zaczyna odczuwac $wiad lub trudnosci w oddychaniu (dusznos¢)
lub potykaniu i ostabienie lub oszotomienie prowadzace do zapasci lub utraty przytomnosci,
nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza lub uda¢ sie do szpitala.

Wystapienie niektérych lub wszystkich z nastepujacych objawow moze wskazywaé na tzw.
zespol serotoninowy lub zlosliwy zespol neuroleptyczny. Do objawow tych naleza: silne
pobudzenie lub rozdraznienie, splatanie, niepokdj, odczucie goraca, pocenie si¢, drzenie, dreszcze,
omamy (dziwne obrazy lub dzwigki), sztywno$¢ migsni, naglte skurcze migéni lub przyspieszone
bicie serca. Nasilenie objawdw moze zwigkszaé si¢, prowadzac do utraty przytomnosci. Nalezy
wowczas zwrécié sie do lekarza.

Ostra jaskra.

Jesli pacjent odczuwa bol oczu lub wystapi u niego niewyrazne widzenie, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czestoscia (czestosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych)

Niektore osoby miaty mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy lub o samobojstwie podczas stosowania
paroksetyny lub wkrotce po jego odstawieniu (patrz punkt 2).

Niektore osoby wykazywaly agresje podczas stosowania paroksetyny.

Ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Cigza” w punkcie 2.

W razie wystapienia tych objawow niepozadanych, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Inne mozliwe dzialania niepozadane podczas leczenia

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 osdb)

Nudnosci. Przyjmowanie leku Paxtin rano, podczas positku, zmniejszy ryzyko ich wystapienia.
Zmiany popedu ptciowego lub funkeji seksualnych, np. brak orgazmu oraz zaburzenia wzwodu
1 wytrysku

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)

Zwickszone stezenie cholesterolu we krwi
Brak apetytu

Bezsennos¢ lub sennosé

Nieprawidtowe sny (w tym koszmary senne)
Zawroty gtowy lub drzenie

Bol glowy

Trudnosci w koncentracji

Pobudzenie

Odczucie nietypowego ostabienia
Niewyrazne widzenie

Ziewanie, sucho$¢ w jamie ustnej
Biegunka lub zaparcie

Wymioty

Zwickszenie masy ciala

Pocenie si¢

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)

Szybkie zwigkszenie lub zmniejszenie ci$nienia tgtniczego, co moze powodowacé zawroty glowy
lub omdlenie podczas naglego wstawania

Szybsza niz zwykle czynnos¢ serca

Brak ruchu mig¢$ni, sztywnos$¢, drzenie lub nieprawidlowe ruchy migséni jamy ustnej i jezyka
Rozszerzenie Zrenic
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=  Wysypka na skorze

«  Swiad

= Odczucie splatania

=  Omamy (dziwne obrazy lub dzwigki)

= Niemoznos$¢ oddania moczu (zatrzymanie moczu) lub niekontrolowane, mimowolne oddawanie
moczu (nietrzymanie moczu)

= Zaburzenia kontroli st¢zenia cukru we krwi u pacjentdéw z cukrzycg podczas stosowania leku
Paxtin. Nalezy omowic¢ z lekarzem dostosowanie dawki insuliny lub innego leku
przeciwcukrzycowego.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 osob)

= Nieprawidlowe wytwarzanie mleka u kobiet i m¢zczyzn

= Powolne bicie serca

=  Wplyw na czynno$¢ watroby widoczny w badaniach krwi

= Napady paniki

= Przesadne zachowanie lub mysli (reakcje maniakalne)

= Uczucie obcos$ci wlasnego ,,ja” (depersonalizacja)

= Niepokdj

= Nieodparta potrzeba poruszania nogami (tzw. zespot niespokojnych nog)

= Bol stawow lub migsni

= Za duze stg¢zenie hormonu, tzw. prolaktyny we krwi

= Zaburzenia miesigczkowania (w tym masywne lub nieregularne krwawienia, plamienie, brak lub
op6znienie miesigczki)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

=  Wysypka na skoérze z mozliwo$cig powstawania pecherzy, ktora wyglada jak mate tarcze
strzelnicze (w $rodku ciemne plamki otoczone jasniejszg obwodka i1 ciemnym pierscieniem na
krawedzi) — tzw. rumien wielopostaciowy

= rozsiana wysypka z powstawaniem pecherzy i1 zluszczaniem si¢ skory, zwlaszcza wokot ust, nosa,
oczu i narzadéw plciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

= rozsiana wysypka z powstawaniem pecherzy i ztuszczaniem si¢ skory na znacznej powierzchni
ciata (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

= zaburzenia czynno$ci watroby powodujace zazotcenie skory i biatkowek oczu

= Zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH) — zaburzenia,
w ktorym organizm wytwarza za duzo wody i zmniejsza si¢ stezenie sodu (soli) we krwi na skutek
nieprawidlowych sygnatow chemicznych. SIADH moze sta¢ si¢ cigzka choroba lub przebiegac
bezobjawowo.

= Zatrzymywanie plyndéw lub wody (co moze spowodowac obrzgk rak lub nog)

= Nadwrazliwos¢ na $wiatto

= Bolesny, dlugotrwaly wzwdd pracia

= Mata liczba plytek krwi

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscig (czgstosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostgpnych danych)

= Zgrzytanie z¢bami

= Brzecznie, syk, gwizd, dzwonienie lub inny uporczywy hatas w uszach (szum w uszach)

= Zapalenie okr¢znicy (powodujace biegunke).

U pacjentéw przyjmujacych tego rodzaju leki obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Paxtin

+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
bistrze oraz pojemniku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Blistry z folii PVC/Aluminium: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

+ Pojemnik z HDPE: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

+ Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paxtin

Substancja czynng leku jest paroksetyna.

Paxtin 20

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

Paxtin 40
Jedna tabletka powlekana zawiera 40 mg paroksetyny (w postaci paroksetyny chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna PH 101, celuloza mikrokrystaliczna PH
102, kopowidon K28, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza Scps, talk, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada Paxtin i co zawiera opakowanie
Paxtin 20 to biale, okragte, dwudzielne tabletki z wrazliwym na nacisk rowkiem utatwiajacym
przetamywanie, oznaczone symbolem ,,PX 20”.

Paxtin 40 to biale, okragte, czterodzielne tabletki z wrazliwym na nacisk rowkiem ulatwiajagcym
przetamywanie, oznaczone symbolem ,,PX 40”.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry z folii PCV/Aluminium i umieszczone w tekturowym
pudetku lub pakowane sa w pojemniki z HDPE z zakr¢tka z LDPE, w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

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

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
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Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2021

Logo Sandoz
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