Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Seroxat, 20 mg, tabletki powlekane
paroxetinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza prowadzego lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepiadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Seroxat i w jakim celw go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Seroxat
Jak stosowalek Seroxat

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowyw@alek Seroxat

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Cotojestlek Seroxatiw jakim celu si go stosuje

Seroxat jest stosowany w leczeniu dorostych z degie i (lub) zaburzeniami lekowymi.
Zaburzeniagkowe, w leczeniu ktérych jest stosowany Seroxatzaburzenie obsesyjno-kompulsyjne
(powtarzajgce sk, obsesyjne mifi z niekontrolowanym zachowaniem), zaburzeglive

z napadamigku (napadydku, w tym spowodowane agorafgbktora jest¢kiem przed otwast
przestrzeny), fobia spoteczna (strach lub unikanie sytuaapepznych), zaburzenie stresowe
pourazowe (niepokoj spowodowany traumatycznym waelsiem), zaburzeniekowe uogolnione
(uogdlnione uczucie niepokoju lub zdenerwowania).

Seroxat naley do grupy lekéw nazywanych selektywnymi inhibitmiavychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI). Nie jest w petni poznanggkivsposéb dziala Seroxat i inne leki z grupy
SSRI, ale mogone zweksz& skzenie serotoniny w mézgu. Prawidtowe leczenie dgigreaburzeé
lekowych jest wane, aby pacjent czukeslepiej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seroxat

Kiedy nie stosowé leku Seroxat:

- jezeli pacjent przyjmuje leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy(inhibitory
MAO, w tym moklobemid i chlorek metylotioniny @kit metylenowy)) lub jeeli przyjmowat
je w ciggu ostatnich dwdéch tygodni. Lekarz poradzi pacjemt{ak rozpoczaé stosowanie leku
Seroxat po zaprzestaniu stosowania inhibitorow MAO.

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

- jezeli pacjent ma uczuleniena paroksetynlub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Jezeli jakiekolwiek z powyzszych sytuacji dotyca pacjenta, nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem

prowadacym, nie przyjmujc leku Seroxat.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczciem stosowania leku Seroxat naky omoéwié to z lekarzem lub farmaceud:

- Czy pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki (patrek Seroxat a inne legkiv dalszej cgici
ulotki)?

- Czy pacjentka stosuje tamoksyfen w leczeniu rakesi Lek Seroxat nie zmniejszé
skuteczné&¢ tamoksyfenu i dlatego lekarz prowady maze zaleat pacjentce stosowanie
innego leku przeciwdepresyjnego.

- Czy pacjent ma problemy z nerkamitvobg lub sercem?

- Czy pacjent ma nieprawidtowe przewodnictwo sercapisie elektrokardiograficznym (EKG)
okreslane jako wydtaenie odstpu QT?

- Czy u pacjenta w wywiadzie rodzinnym wgstije wydhzenie odsipu QT, choroba serca taka
jak niewydolnd¢ serca, niskiegtno lub zmniejszone gtenie potasu, lub zmniejszonezgnie
magnezu?

- Czy pacjent choruje na padacdkb wystpowaly u niego w przeszoi napady drgawek?

- Czy u pacjenta kiedykolwiek wygiowaly epizody manii (hadmiernie aktywne zachowanie
lub gonitwa myli)?

- Czy pacjent jest leczony elektrowsisami?

- Czy u pacjenta wyspowaty w przeszici krwawienia lub czy pacjent przyjmuje inne leki,
ktore mog zwigkszy ryzyko krwawienia (obejmuije to leki stosowane derzedzenia krwi,
takie jak warfaryna, leki przeciwpsychotyczne, éajak perfenazyna lub klozapina,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki stosowanedlub stanach zapalnych nazywane
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), imjak kwas acetylosalicylowy,
ibuprofen, celekoksyb, etodolak, diklofenak, meidéan)?

- Czy pacjent choruje na cukrayt

- Czy pacjent jest na diecie ubogosodowej?

- Czy pacjent ma jaskr(zwigkszone cinienie w gatce ocznej)?

- Czy pacjentka jest w gty lub planuje z&g w ciaze (patrzCigza, karmienie piersi i wptyw
na ptodng¢, w dalszej czsci ulotki)?

- Czy pacjent ma mniej 7il8 lat (patrDzieci i mtodzie w wieku poniej 18 lat w dalszej cgici
ulotki)?

Jezeli odpowiedz brzmi TAK na ktorekolwiek z powy zszych pytai i jesli pacjent nie skontaktowat
Si¢ jeszcze z lekarzemalezy ponownie ud& sie do lekarzaprowadzacegoi zapyt&, jak stosowé
lek Seroxat.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek Seroxat nie powinien by stosowany u dzieci i mtodzigy w wieku ponizej 18 lat. Pacjenci
ponizej 18 rokuzycia naraeni § na zwikszone ryzyko dziataniepazagdanych, takich jak proby
samobojcze, myi samobdjcze i wrogid (szczegOlnie agresja, zachowania buntowniczegjanay
gniewu) podczas przyjmowania leku Seroxatli Jekarz przepisat lek Seroxat pacjentowi w wieku
ponizej 18 lat, a pojawity siwatpliwosci, nalezy skontaktowa sie z lekarzem prowadeym. Jéli
wystgpia lub nasil si¢ wymienione objawy podczas przyjmowania leku Setaxalery

poinformowa o tym lekarza. Ponadto, jak do tej pory brak danycitugoterminowym
bezpieczastwie stosowania leku dotygzym wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego

i rozwoju zachowania w tej grupie wiekowej.

W badaniach leku Seroxat u pacjentow w wieku p&jri8 lat, czstymi objawami niepmdanymi,
ktére wystepowaly z czstasciag mniejsz niz u jednego pacjenta na 10 byly: zidzona cgstasé
mysli samobdjczych i préb samobojczych, uiime samouszkodzenie, wragozachowania
agresywne lub nieprzyjazne, utrata apetytzeniia, nieprawidtowe poceniggsnadmierna aktywrid
(wykazywanie nadmiaru energii), pobudzenie, chvag&remocjonalna (w tym ptaczlivéé i zmiany
nastroju) oraz niespotykane weénij siniaczenia lub krwawienia (takie jak krwawiea nosa).
Badania te rowniewykazaly,ze takie same objawy wygtowaly, chocia rzadziej, u dzieci

i mtodziezy przyjmupcych tzw. tabletki cukrowe (placebo) zamiast lelkeudXat.
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U niektérych pacjentéw w wieku patij 18 lat w tych badaniach wygity objawy zwhzane

Z odstawianiem leku Seroxat. Te objawy byly barnpdadobne do objawdw zaobserwowanych

u dorostych po zaprzestaniu stosowania leku SeXpsaitz punkt 3). Ponadto, u pacjentow genpi
18 rokuzycia réwniez czgsto (z czstaécia mniejsz niz u 1 pacjenta na 10) wygiowat bol brzucha,
uczucie zdenerwowania i chwiefgoemocjonalna (w tym ptaczlivgé, zmiany nastroju, préby
samouszkodzenia, rflysamobodjcze i proby samobdjcze).

My li o samobdjstwie oraz pogorszenie objawdw depredjib zaburzenia kkowego

U pacjentéw z depresj (lub) z zaburzeniamikowymi mogy wystgpi¢ czasami méfi

0 samouszkodzeniu lub glysamobojcze. Mogby¢ one nasilone na pogtku przyjmowania lekow

przeciwdepresyjnych, poniewanaze uptyra¢ pewien czas, zwykle okoto dwdch tygodni, zanim lek

zaczn dzial&, a czasami nawet dig;.

U pacjentatakie myli moga wystpi¢ czesciej:

- jesli pacjent miat wczéniej mysli samobojcze lub m§li o samouszkodzeniu.

- jesli pacjent jestntodym dorostym. Badania kliniczne wykazaty zekszone ryzyko zachowia
samobdjczych u dorostych (w wieku paaji 25 lat) z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy byl
leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

W razie wysipienia kiedykolwiek m$§li o0 samouszkodzeniu lub samobdéjstwialezy natychmiast

skontaktowa¢ sie z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy dorej.

Pomocne mae okaza sie poinformowanie krewnego lub przyjacielao swojej depresji lub

zaburzeniugkowym i poproszenie ich o przeczytanie tej uloBacjent moe poprosi

o poinformowanie go, gdy zauwg ze depresja lub zaburzenikdbwe sé nasility lub te wystgpity

niepokopce zmiany w jego zachowaniu.

Wazne objawy niepaadane obserwowane podczas stosowania leku Seroxat

U niektérych pacjentéw, ktérzy przyjmuferoxat mog rozwingé sie objawy zwane akatyzj Czuja
wtedy niepokdj i nie mog nieruchomo siedzié lub sta¢. U innych pacjentow me rozwirgé sie
tzw. zespot serotoninowy lub ziéliwy zespot neuroleptycznyw przebiegu ktérych pacjenci maj
niektére lub kady z nasgpujacych objawéw: uczucie silnego pobudzenia lub roatemia, uczucie
splatania (dezorientacji), uczucie niepokoju, g&, pocenie gj drzenie, dreszcze, omamy (dziwne
wizje lub stysz dziwne dwigki), sztywndé migsni, nagte skurcze reggni lub szybkie bicie serca.
Objawy mog sie nasila, prowadzc do utraty przytomnii. Jeli pacjent zauway jakikolwiek z tych
objawdw, powinierskontaktowa¢ sie z lekarzem Wiecej informaciji o tych lub innych dziataniach
niepazadanych leku Seroxat jest zawartych w punkcie 4.

Leki takie, jak Seroxat (tak zwane SSRI) magowodowa wyspienie objawdw zaburae
czynnaci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych prajjech objawy te utrzymywaly i
po przerwaniu leczenia.

Lek Seroxat a inne leki

Niektore leki mog wplywat na dziatanie leku Seroxat lub 2ksz& ryzyko dziaté niepazadanych.

Seroxat rownig maze wptywa na dziatanie innych lekéw. Do tych lekéw naje

- leki nazywaneénhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO, w tym moklobemid
I chlorek metylotioniny (latkit metylenowy)) — patrz punk€iedy nie stosowaleku Seroxat

- leki, o ktérych wiadomaoze zwigkszap ryzyko zmian w aktywnéi elektrycznej serca (np. leki
przeciwpsychotyczne tiorydazyna lub pimozyd) —patinktKiedy nie stosowaleku Seroxat

- kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub inne leki yaane niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), takie jak celekoksyb, eitadk, diklofenak i meloksykam,
stosowanev leczeniu bolu i standw zapalnych

- tramadol, buprenorfina i petydynaki przeciwbélowe

- buprenorfina w paiczeniu z naloksonem, stosowane w leczeniu subgiyiyra uzaleznienia
od opioidow;

- leki nazywane tryptanami, takie jak sumatryptaosgtvany w leczenimigreny;

- inne leki przeciwdepresyjne, nazywane SSRI i te¥pieniowe leki przeciwdepresyjne, takie
jak klomipramina, nortryptylina i dezypramina;

- suplement dietynazywany tryptofanem;

- miwakurium i suksametonium (stosowanezageczulania ogélnegy



4

- leki takie jak lit, rysperydon, perfenazyna, kloagp(nazywane lekami
przeciwpsychotycznymi) stosowane w leczemigktérych zaburzen psychicznych

- fentanyl, lek stosowany w czasieieczuleniaoraz w leczeniprzewlektego bély

- potaczenie fozamprenawiru i rytonawiru, ktore jest steane wWeczeniu zakaen ludzkim
wirusem upcsledzenia odporndci (HIV) ;

- Ziele dziurawca stosowane pomocniczdepres;j;

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

- atomoksetyna, ktora jest stosowana w leczeegpotu nadpobudliwdci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ADHD)

- procyklidyna stosowana w leczeniwenia, szczegdlnie whorobie Parkinsong

- warfaryna lub inne leki (nazywane lekami przeciwzakowymi) stosowane dozrzedzenia
krwi ;

- propafenon, flekainid i leki stosowane w leczemieregularnego bicia serca

- metoprolol, beta-adrenolityk stosowany w leczemyisokiego cénienia krwi i problemow
z sercem

- prawastatyna stosowana w leczeniiekszonego s§zenia cholesteroly

- ryfampicyna stosowana w leczemjruzlicy i tr adu;

- linezolid —antybiotyk ;

- tamoksyfen, ktéry jest stosowanyl@czeniu raka piersi

Jesli pacjent przyjmuje aktualnie lub ostatnio przyjmowat jakikolwiek z wymienionych lekéw,
i nie omowit tego jeszcze z lekarzepgwinien ponownie z nim g skontaktowad i zapyté, jak
nalezy postpowa. Dawka leku mge zosté zmieniona lub konieczne me by przyjmowanie
innego leku.

Nalezy powiedzi& lekarzowi lub farmaceucieo wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, a takke o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowa, w tym o lekach, ktére
wydawane g bez recepty.

Lek Seroxat z jedzeniem, piciem i alkoholem

W trakcie przyjmowania leku Seroxat nie nglspazywac alkoholu. Alkohol mae nasilé objawy
choroby lub dziatania niepaedane. Przyjmowanie leku Seroxat rano, w trakcieyppania positku,
zmniejszy prawdopodohistwo wysgpienia nudnéci.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mig
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Istniejs pewne doniesienia wykaaag,ze u dzieci, ktérych matki przyjmowaly lek Seroxatgr
pierwsze par mieskcy cigzy, wyshpity wrodzone wady rozwojowe, w szczeg@oiowady serca.

W populacji ogolnej okoto 1 na 100 dzieci rodzi siwad) serca. Liczba ta zeksza s¢

do 2 na 100 dzieci, §& matka stosuje lek Seroxat. Lekarz wspdlnie zZgratka zadecyduje,

czy w czasie aiy lepiej dla pacjentki jest zamigrliek na inny, czy stopniowo odstawikek Seroxat.
W pewnych okolicznéciach lekarz mge tez sugerowd, ze lepiej dla pacjentki jest utrzyha
przyjmowanie leku Seroxat.

Nalezy dopilnowa¢, aby potazna lub lekarz zostali poinformowani o tym,ze pacjentka przyjmuje
lek Seroxat.Przyjmowanie leku Seroxat pod koniegzgt moze zwiksz& ryzyko powanego
krwotoku z pochwy, wyspujacego krétko po porodzie, zwtaszczdijev wywiadzie stwierdzono

u pacjentki zaburzenia krzegnia krwi. Jéli pacjentka przyjmuje lek Seroxat, powinna
poinformowa o tym lekarza lub pofaa, aby mogli udzieti pacjentce odpowiednich porddeki
takie jak Seroxat przyjmowane w czasigzgi zwlaszcza w jej pdnym okresie, mogzwigksza
ryzyko wystpienia u noworodka ekkich powikiaa, zwanych zespotem przetrwalego nadignia
ptucnhego noworodka (PPHN).

W PPHN cénienie krwi w naczyniach krwiodaych pom¢dzy sercem a ptucami dziecka jest zbyt
wysokie. Jéli pacjentka przyjmuje lek Seroxat w trakcie 3 asitzh miesgcy ciazy, u noworodka
moga réwniez wystpi¢, zazwyczaj w pierwszych 24 godzinach po urodzening objawy. Nalig

do nich:



- trudnasci z oddychaniem

- zasinienie skory lub niestdlbtemperatury ciata

- zasinienie ust

- wymioty lub trudndci z prawidtowym przyjmowaniem pokarmu

- zmeczenie, trudngci z zasypianiem lub zwkszona ptaczliwét

- sztywne lub wiotkie misnie

- drzenia, d¢aczka ze zdenerwowania lub drgawki

- nasilenie odruchow.

Jezeli u dziecka wysipi po urodzeniu ktorykolwiek z tych objawdw lub azie obaw o stan zdrowia
dzieckanalezy skontaktowat sie z lekarzem lub potana w celu uzyskania porady

Seroxat mae przenikaé do mleka w bardzo matych ilgciach. J&li pacjentka przyjmuje lek
Seroxat, powinna przed rozpgciem karmienia piergizwroci sie do lekarza. Lekarz razem
z pacjentg mogy zadecydowd, ze podczas stosowania leku Seroxat pacjentllai®é karmé piersa.

W badaniach na zwiegtach wykazanaze paroksetyna obia jaka¢ nasienia. Teoretycznie e
to oddziatywa& na ptodné¢, jednak wptyw na ptodrsé u ludzi nie zostat do tej pory okteny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mozliwe dziatania niepzadane, spowodowane przez lek Seroxat, to: zawrotyygtdezorientacja,
uczucie sennii i zaburzenia widzenia. W wypadku wygienia takich objawow niegadanych
nie naley prowadz¢ pojazdow ani obstugiwviamaszyn.

Lek Seroxat zawiera sod
Ten lek zawiera mniej il mmol (23 mg) sodu na jegltabletle, to znaczy lek uznajeesza ,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowd lek Seroxat

Ten lek nalezy zawsze stosow@zgodnie z zaleceniami lekarzaW razie watpliwosci, nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Czasami zaycie jednej tabletki nie zapewnia pregia calej zalecanej dawki leku. Pasea tabela
wskazuje, ile tabletek leku Seroxat rigl@rzyja¢ dla danej dawki.

Dawka Liczba tabletek, ktére nalay zazy¢
10 mg pét tabletki

20 mg jedna tabletka

30 mg pottorej tabletki

40 mg dwie tabletki

50 mg dwie i pot tabletki

60 mg trzy tabletki

Zazwyczaj stosowane dawki wartych chorobachaspodane poriej.

Dawka Zalecana dawka | Maksymalna

pocztkowa dobowa dawka dobowa
Depresji 20 m 20 m 50 m¢
Zaburzere obsesyjn-kompulsyjnt 20 m 40 mc 60 mg
Zaburzere lekowe z napadamieku 10 mc¢ 40 mc 60 mg




Fobia spoteczr 20 m 20 m 50 m¢

Zaburzere stresowe pourazo\ 20 mc 20 mc 50 mc

Zaburzere lekowe uogolnion 20 m 20 m 50 m¢

Lekarz prowadzacy zaleci, od jakiej dawki leku Seroxat nalgy zaczé leczenie Wigkszas¢
pacjentéw zaczyna czusic lepiej po uptywie kilku tygodni. Jeli po tym czasie nie nagli poprawa,
nalezy zwréci sie o porad do lekarza. Mee on zadecydowao stopniowym zwikszaniu dawki

0 10 mg, a do maksymalnej dawki dobowe.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ rano, w trakcie spaywania positku.
Potknaé, popijajac woda.
Nie rozgryzaé.

Lekarz prowadgcy omowi z pacjentem, jak diugo nayeprzyjmowa tabletki. Leczenie ma trwa
kilka mieskcy lub nawet dhaej.

Pacjenci w podesztym wieku
Maksymalna dawka u pacjentéw w wieku paely65 lat wynosi 40 mg na deb

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek
U pacjenta z chorabwatroby lub ckzka choroly nerek lekarz mige zaleat mniejsz dawlke leku
Seroxat, ni zazwyczaj stosowana.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Seroxat

Nigdy nie nalezy przyjmowac wiecej tabletek, niz zalecit lekarz. Jezeli pacjent (lub inna osoba)
zazyt za duo tabletek leku Seroxat, najeniezwtocznie poinformow@o tym lekarza

lub skontaktowé sie z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy danaj. Naley pokaz& im
opakowanie z tabletkami.

W wyniku przedawkowania leku Seroxat, u pacjentgawaystpic objawy opisane w punkcie 4:
Mozliwe dziatania niepggdanelub nasgpujace objawy: gagczka, mimowolne skurcze gdni.

Pominiecie przyjecia leku Seroxat

Lek naley przyjmow& o tej samej porze kdego dnia.

W razie pominiecia dawki i przypomnienia sobie o tym przed potgeniem sg spat, nalery
natychmiastg przyja¢. Nastpnego dnia nalgy przyja¢ dawle jak zwykle.

Jesli pacjent przypomni sobie w nocy lub nasgpnego dnia o pomineciu leku, nie powinien
przyjmowa pominktej dawki. U pacjenta magvystpi¢ objawy odstawienia, ale powinny one
szybko usipi¢ po przygciu nas¢pnej dawki o zwyklej porze.

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Co nalezy robié, gdy nie ma poprawy

Seroxat nie tagodzi objawow choroby natychmiast wszystkie leki przeciwdepresyjne zaczynaj
dziatat dopiero po pewnym czasie. Niektorzy pacjenci zaapyczLt sie lepiej po uptywie kilku
tygodni, a inni jeszcze paiej. Niektérzy pacjenci przyjmagy leki przeciwdepresyjne czugic
gorzej, zanim zacarsic czu lepiej. Jeeli pacjent nie poczujeeslepiej po uptywie kilku tygodni
leczenia, powinien zwréeisie do lekarza o porad Lekarz powinien zale€ipacjentowi wizyg
kontrolmg po kilku tygodniach od rozpoezia przyjmowania leku po raz pierwszy. Nale
poinformowd lekarza prowadgego, jeeli pacjent nie zagt czué sig lepiej.

Przerwanie przyjmowania leku Seroxat

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Seroxat, dopoki nie zaleci tegtekarz.

W wypadku odstawiania leku Seroxatekarz prowadgcy pomae powoli zmniejszadawle

w ciagu kilku tygodni lub miesicy — to powinno ogranicZymazliwos¢ wystpienia objawow
odstawienia. Jednym ze sposobOw jest stopnioweejezainie przyjmowanej przez pacjenta dawki
leku Seroxat o 10 mg tygodniowo. Ugkszcici pacjentéw objawy odstawienia legodne i same
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uskpuja w ciggu dwdéch tygodni. U niektérych pacjentéw objawy mgednak by bardziej nasilone
lub mogy utrzymywa si¢ diuzej.

Jezeli u pacjenta wyshpia objawy odstawieniapo zaprzestaniu przyjmowania tabletek, lekarzeno
zadecydowg, ze pacjent powinien wolniej odstawibek. W razie nasilonych objawéw podczas
odstawiania leku Seroxat, najeskontaktowa si¢ z lekarzem. Mge on zale@ ponowne rozpoezie
przyjmowania tabletek i ich wolniejsze odstawianie.

Nawet j&sli u pacjenta wystapia objawy odstawienia, nadal maliwe jest zaprzestanie stosowania
leku Seroxat.

Mozliwe objawy odstawienia wysépujace po zaprzestaniu leczenia

Badania wykazuj, ze 3 na 10 pacjentéw zausejeden lub wicej objawow odstawienia podczas
przerywania terapii lekiem Seroxatiektore z tych objawow wysbuja czesciej niz inne.

Czeste dziatania niep@adane (wysepujace z czstoscig do 1 na 10 pacjentow):

- zawroty gtowy, chwiejn& lub trudnaci w utrzymaniu réwnowagi;

- uczucie mrowienia, weanie pieczenia i (mniej egte) wraenie wstrzséw elektrycznych
dotyczce take gtowy, oraz brgczenie, syczenie, gwizdy, dzwonienie lub inny utneyacy sic
hatas w uszach (szum uszny);

- zaburzenia snu (intensywne sny, koszmary nocnagbhesd);

- uczucie ¢ku;

- bole gtowy.

Niezbyt czste dziatania niepgadane (wystpujace z ceastoscia do 1 na 100 pacjentdw):
- nudnaci;

- pocenie si (w tym poty nocne);

- uczucie niepokoju lub pobudzenia;

- drzenia;

- uczucie dezorientacii;

- biegunka (léne stolce);

- emocjonalné¢ lub rozdranienie;

- zaburzenia widzenia;

- trzepotanie lub wzmmne bicie serca (kotatanie).

Jezeli pacjent jest zaniepokojony objawami odstawienigo zaprzestaniu przyjmowania leku
Seroxat, powinien skontaktowa si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgalewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wygpia.
Dzialania niepgadane czsciej mogy wystpi¢ w pierwszych tygodniach przyjmowania leku Seroxat.

Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem w przypadku wysapienia w trakcie leczenia ktéregokolwiek
Z naskepujacych dziataa niepazadanych.

Moze by konieczne natychmiastowe skontaktowangezdekarzem lub z najldszym szpitalnym
oddzialem pomocy dofaej.

Niezbyt czste dzialania niepgadane (wystpujace z cestoscia do 1 na 100 pacjentow):
- Jezeli u pacjenta wyshpia nietypowe siniaki lub krwawienia, w tym krwawe wymioty lub
krew w kale powinien natychmiast skontaktowa sie z lekarzem lub ud& sie do szpitala
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Jezeli pacjent zauway trudnosci w oddawaniu moczu, powinien natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub ud& sie do szpitala.

Rzadkie dziatania niepaadane (wysepujace z cestoscia do 1 na 1 000 pacjentow):

Jezeli u pacjenta wyshpi hapad padaczkowy (drgawki), powinien natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub ud& sie do szpitala.

Jezeli pacjent odczuwa niepokoj lub nie mae usiedzi€ ani sta¢ nieruchomo, to maze

u niego wystpowa stan zwany akatyzj Zwickszenie dawki leku Seroxat mnasilé

te odczucia. W przypadku wysienia takich objawow, natg skontaktowa¢ sie z lekarzem
Jezeli pacjent odczuwa zrngczenie, ostabienie, bol, sztywrdé lub brak koordynacji mi esni,
jestzdezorientowanymoze mie zmniejszone ggenie sodu we krwi. W razie wygtienia
takich objawow, natey skontaktowaé sie z lekarzem prowadzcym.

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (wystpujace z czstoscig do 1 na 10 000 pacjentow):

reakcje uczuleniowe na lek Seroxat, ktére magby¢ ciezkie.

Jezeli u pacjenta wygpi czerwona, grudkowata wysypka na skorze, gbpowiek, twarzy,
warg, jamy ustnej lukgryka, swedzenie, trudnéci w oddychaniu (duszié) lub przetykaniu,
uczucie ostabienia lub oszotomienia skuikej upadkiem lub utratprzytomndci, powinien
natychmiast skontaktowat sie z lekarzem lub uda sie do szpitala;

Jezeli pacjent ma niektére lub wszystkie wymienione rzej objawy, to maze wysepowat

u niego tak zwany zespot serotoninowy lub zébwy zespot neuroleptyczny. Objawy te to:
uczucie silnego pobudzenia lub rozadrinia, uczucie dezorientacji, niepokoju, gg&, pocenie
si¢, drzenia, dreszcze, omamy (dziwne wizje lub styszemiemlych dwickdw), sztywnadé
migsni, nagte skurcze redni lub szybkie bicie serca. Objawy mpsgje nasila, prowadac

do utraty przytomngei. W razie wysipienia takich objawéwmalezy skontaktowaé sie

z lekarzem

ostra jaskra.

Jezeli u pacjenta wygpi bolesné¢ oczu i pojawa si¢ zaburzenia ostégi widzenia, powinien
skontaktowaé sie z lekarzem prowadzcym.

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania (czgstas¢ nie mae by okreslona
na podstawie dogbnych danych)

U niektorych pacjentow w trakcie stosowania lekuwSat lub wkrétce po zaprzestaniu leczenia,
wystgpity mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie (pAMisgli 0 samobodjstwie oraz
pogorszenie objawow depresji lub zaburzenkmWwegow punkcie 2).

U niektorych pacjentow w trakcie stosowania lekmwSat wysapita agresja.

Cigzki krwotok z pochwy, wystpujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkdBigza, karmienie piersii wptyw na ptodné¢ w punkcie 2.

W razie wystapienia takich objawow niepaiadanych, nalery skontaktowaé sie z lekarzem
prowadzacym.

Inne mozliwe dzialania niepazadane wysepujace podczas leczenia

Bardzo czste dziatania niepaadane wystpujace czsciej niz u 1 na 10 pacjentéw:

nudndaci. Przyjmowanie leku Seroxat rano, w trakciezgpeania positku zmniejsza
prawdopodobigstwo wysgpienia nudnéci;

zmiana popdu seksualnego lub dotyga czynnéci seksualnych. Na przyktad brak orgazmu,
a u mezczyzn zaburzenia wzwodu i wytrysku.

Czeste dziatania niep@adane wystpujace z cestoscia do 1 na 10 pacjentow:

zwiekszenie stzenia cholesterolu we krwi;
brak apetytu;

zaburzenia snu (bezsentplub uczucie senroi;
nietypowe marzenia senne (koszmary senne);
zawroty gtowy lub drenia;

bol glowy;

trudnaci z koncentrag;;



- uczucie pobudzenia;

- uczucie nadmiernego ostabienia;
- zaburzenia ostsgi widzenia;

- ziewanie, suchi@ jamy ustnej;

- biegunka lub zaparcie;

- wymioty;

- zwickszenie masy ciala,;

- pocenie .

Niezbyt czste dziatania niepdgadane wysepujace z czstoscia do 1 na 100 pacjentow:

- krétkotrwate zwgkszenie lub zmniejszeniesoienia krwi, ktére mge spowodowéazawroty
glowy lub zastabricie podczas nagtej zmiany pozycji na $toj

- szybsze i zazwyczaj bicie serca;

- trudnas¢ w poruszaniu g sztywng¢, drzenie lub nieprawidtowe ruchy usteiziyka,;

- rozszerzenigrenic;

- wysypki;

- Swiad,;

- uczucie dezorientacii;

- omamy (dziwne obrazy lubzdieki);

- niemaznos¢ oddania moczu (zatrzymanie moczu) lub niekontralegy mimowolne oddawanie
moczu (nietrzymanie moczu);

- u pacjentdw z cukrzycpodczas przyjmowania leku Seroxatzmevystpi¢ pogorszenie
kontroli poziomu cukru we krwi. Naky porozmawia z lekarzem na temat dostosowania
dawkowania insuliny lub lekéw na cukrzyc

Rzadkie dziatania niep@adane wystpujace z cestoscig do 1 na 1 000 pacjentow:

- nieprawidtowe wytwarzanie mleka w gruczotach sutkolwu nezczyzn i kobiet;

- powolne bicie serca;

- wplyw na watrobe wykazany w badaniach krwi dotygza/ch czynnéci watroby;

- napady ¢ku;

- nadmierna aktywni@ lub gonitwa myli (mania);

- poczucie niepewrsgi co do istnienia wtasnej osoby (depersonalizacja)

- uczucie ¢ku;

- nieodparty przymus poruszania nogami (zespét niegpgch nog);

- bole stawdw lub ngkni;

- wzrost poziomu hormonu zwanego prolaktyve krwi;

- zaburzenia miegczkowania (w tym nasilone lub nieregularne krwavaekrwawienie
miedzymiesiczkowe i brak lub optnienie wysgpienia miesjiczki).

Bardzo rzadkie dziatania niep@adane wyskpujace z czstoscia do 1 na 10 000 pacjentow:

- wysypka na skorze zwana rumieniem wielopostaciowyiogica przebiegaz pecherzykami
i wygladat jak mate tarcze (ciemna plamkasmdku otoczona fmiejsz obwadly z ciemnym
pierscieniem wokot krawdzi);

- rozsiana wysypka na skérze gcherzykami i ztuszczaniemesskéry, szczegolnie wokot ust,
nosa, oczu i nagdow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona);

- rozsiana wysypka na skorze gcherzykami i ziuszczaniem znacznej powierzchnigkor
(martwica toksyczno-rozptywna naskorka);

- zaburzenia czynrici watroby, ktére powoduj zazotcenie skory lub biatkéwki oczu;

- zespot niewtéciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIAPgtly na skutek
niewtasciwych sygnatéw chemicznych w organizmie dochodrzdickszonego gromadzenia
wody i zmniejszonego &tenia sodu (soli). Pacjenci z SIADH mpignie¢ objawy powanej
choroby albo mognie wykazywa zadnych objawéw;

- zatrzymanie ptynéw lub wody (ktére mmprowadz do obrzkow rak lub nog);

- wrazliwo §¢ naswiatto;

- bolesny, nieprzemijagy wzwod pycia;

- zmniejszenie liczby ptytek krwi.
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Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania (czestas¢ nie maze by okreslona
na podstawie dogbnych danych):

- zapalenie jelita grubego (powodog biegunk);

- zgrzytanie gbami.

U niektérych pacjentéw magwvystpi¢ brzeczenia, syczenia, gwizdy, dzwonienie lub inny
utrzymupcy sk hatas w uszach (szum uszny) podczas przyjmowekiaderoxat.

U pacjentéw przyjmujcych leki tego typu zaobserwowano zkgzone ryzyko ztammakosci.
Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w tej ulotce, nalegy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggatane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meztygch i Produktéw
Biobojczych al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszaek + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetoli#ps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgltaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana kpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowyw& lek Seroxat

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziggodanego miesca.

Nie przechowywéaw temperaturze powrgj 30°C.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Jezeli pacjent stosuje potowki tabletek, powinien aeéa by przechowywéje w opakowaniu leku.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabkilezy zapytd
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wwywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Seroxat

Substangj czynry leku jest paroksetyna (20 mg) w postaci paroksetjyorowodorku pétwodnego.
Inne skiadniki leku to:

Rdze tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, magnstaarynian, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A).

Otoczka tabletki: Opadry White YS-1R-7003: hyproozel, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400,
Polisorbat 80.

Jak wyglada lek Seroxat i co zawiera opakowanie

Seroxat 20 mg, tabletki powlekane - biate tablpthvlekane, owalne, dwuwypukte, z wyttoczonym
na jednej stronie napisem ,SEROXAT 20" lub ,20'bwkiem dziehcym umaliwiajacym
przetamanie na drugiej stronie.

Kazde opakowanie leku Seroxat 20 mg tabletki powlekzavéiera 30 tabletek w blistrach
zabezpieczagpych przed dogpem dzieci.
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Nie wszystkie rodzaje opakowamoce musg znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

Wytworca:

Delpharm PoznaSpotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Pozna

Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie

cztonbwskich Europejskiego Obszaru
(IrlandiPo6tnocnej) pod nasgpujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia,
Finlandia, Grecja, Hiszpania, Holandia, Islandi
Irlandia, Litwa, Luksemburg, totwa, Malta,
Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Stowag
Stowenia, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia
Pdéinocna), Wioch

Seroxat
al

ja,

Francji

Deroxa

Dla pacjenta pomocne m® by skontaktowanie
gdzie lzdzie mégt dowiedziesie wigcej 0 swojej
prowadacy.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych info
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel: + 48 22 576 9000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2022

giz grup wsparcia lub organizacpacjentow,
chorobie. Szczeg6towych informacijiietizekarz

rimedgry zwroct sie do przedstawiciela podmiotu




