Indlzegsseddel: Information til brugeren

Seroxat 20 mg filmovertrukne tabletter
paroxetin (som paroxetinhydrochlorid hemihydrat)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt 1 denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Seroxat
3.  Séadan skal du tage Seroxat

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Seroxat er et l2gemiddel til behandling af voksne med depression og/eller
angsttilstande.

Seroxat bruges til behandling af felgende angsttilstande: tvangstanker og/eller
tvangshandlinger, panikangst (panikanfald, herunder angst for abne pladser),
socialangst/socialfobi (frygt for eller tendens til at undga sociale situationer), posttraumatisk
stress syndrom (angst fordrsaget af traumatiske oplevelser) og generaliseret angst (generel
folelse af angst eller nervesitet).

Seroxat harer til gruppen af leegemidler kaldet SSRI (selektive serotonin-
genoptagshemmere). Det er ikke helt klarlagt, hvordan Seroxat og andre SSRI’er virker, men
det menes at hjelpe ved at oge mangden af serotonin i hjernen. Korrekt behandling af
depression eller angsttilstande er vigtig for at hjelpe dig til at fa det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Seroxat

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Tag ikke Seroxat
e hvis du samtidig fir MAO-hammere (andre legemidler mod depression), f.eks.
moclobemid og methylthioniniumchlorid (methylenblét) eller har taget disse
leegemidler inden for de sidste to uger. Legen vil rddgive dig om, hvornér du kan
begynde at tage Seroxat, efter at du er holdt op med at tage MAO-heemmere



e hvis du samtidig far antipsykotiske lzegemidler med thioridazin eller pimozid
(f.eks. ved behandling af visse psykiske lidelser)
o hvis du er allergisk over for paroxetin eller et af de evrige indholdsstoffer 1 Seroxat
(angivet 1 punkt 6).
Hyvis noget af ovenstiende geelder for dig, sa tal med laegen, inden du tager Seroxat.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Seroxat

e hvis du fir andre leegemidler (se afsnittet Brug af andre leegemidler sammen med
Seroxat 1 denne indlaegsseddel)

o hvis du tager tamoxifen til behandling af brystkreeft eller fertilitetsproblemer. Seroxat
kan nedsette effekten af tamoxifen. Lagen kan derfor anbefale, at du tager andre
leegemidler mod depression og angst end Seroxat

e hvis du har nyre-, lever- eller hjerteproblemer

e hvis du har en hjertesporings uregelmassighed efter et elektrokardiogram (EKG)
kendt som forlenget QT-interval

e hvis du eller din familie har en sygehistorie med QT-forleengelse, hjertesygdom sdsom
hjertesvigt, lav puls eller lave kalium- eller magnesiumniveauer

o hvis du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald

e hvis du har haft en manisk episode

o hvis du er i elektrostimulationsbehandling

e hvis du har eller har haft oget bladningstendens eller tager nogen form for laegemiddel,
der kan oge bladningstendensen (herunder blodfortyndende leegemidler, som f.eks.
warfarin, antipsykotiske l&egemidler som f.eks. perphenazin eller clozapin, tricykliske
antidepressiva, laegemidler mod smerte eller betaendelse af typen non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID), som f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen,
celecoxib, etodolac, diclofenac eller meloxicam)

e hvis du har sukkersyge

e hvis du er pé natriumfattig dieet

e hvis du har gren ster (glaukom)

e hvis du er gravid eller planlaegger at blive det (se afsnittet Graviditet, amning og
fertilitet 1 denne indlaegsseddel)

e hvis du er under 18 ar (se afsnittet Born og unge under 18 dar i denne indlaegsseddel).

Hyvis du kan svare ja til et eller flere af ovenstiende punkter og ikke tidligere har talt med
leegen om det, bor du kontakte lzegen.

Born og unge under 18 ar

Seroxat ber ikke bruges til bern og unge under 18 ar. Born under 18 &r har storre risiko
for at fa bivirkninger, f.eks. selvmordsforseg, selvmordstanker og fjendtlig adferd
(overvejende aggressiv adfzerd, oprorsk adferd og vrede). Hvis laegen har ordineret Seroxat til
dig eller dit barn og du ensker at diskutere dette, s kontakt l&egen. Du ber informere leegen,
hvis du eller dit barn oplever et eller flere af ovennavnte symptomer under behandling med
Seroxat. Langtidsvirkninger af Seroxat pd vaekst, modning, indlering og adferdsudvikling
hos bern under 18 ar kendes endnu ikke.

De mest almindelige bivirkninger (set hos feerre end 1 ud af 10), der er set i undersoggelser af
bern under 18 &r, der er 1 behandling med Seroxat, er: Stigning 1 antal selvmordstanker og
selvmordsforseg, bevidste forseg pa at gare skade pé sig selv, fjendtlig/uvenlig optraeden,
nedsat appetit, rysten, svedtendens, hyperaktivitet, uro, felelsesmassige @ndringer (herunder
grad og humersvingninger) og unormale bla marker eller bledninger (sdsom naseblod).



Undersogelserne viste ogsé, at de samme symptomer opstod hos bern, der havde indtaget
sukkertabletter (placebo) i stedet for Seroxat, selv om symptomerne her sé&s mindre hyppigt.

Nogle patienter i disse undersggelser af bern under 18 ar fik bivirkninger ved stop af
behandling med Seroxat. Disse bivirkninger svarer 1 de fleste tilfeelde til bivirkninger set hos
voksne (se punkt 3). Hos bern under 18 &r er der ligeledes set folgende bivirkninger (hos
feerre end 1 ud af 10) ved nedtrapning af Seroxat: Mavepine, nervesitet og folelsesmassige
@ndringer (herunder grad, humersvingninger, selvdestruktive handlinger, selvmordstanker og
selvmordsforseg).

Tanker om selvmord og forveerring af din depression eller angsttilstand

Hvis du lider af depression og/eller angsttilstande, kan du sommetider have selvmordstanker
eller tanker om at skade dig selv. Disse tanker kan tiltage, nar du starter med at tage
leegemidler mod depression og angst, da leegemidlet er et stykke tid om at virke, seedvanligvis
omkring 2 uger, men sommetider leengere.

Du har sterre risiko for at have ovennavnte tanker:
e hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at skade dig selv
e hvis du er ung. Information fra kliniske forseg har vist en foreget risiko for selvmord
blandt voksne under 25 ar med psykiske lidelser, som var i behandling med
leegemidler mod depression.
Hvis du pé noget tidspunkt far disse tanker, bor du med det samme kontakte laegen eller
hospitalet.

Du kan méaske finde det nyttigt at tale med en parerende eller nzer ven om, at du lider af
depression eller angst og eventuelt vise dem denne indlegsseddel. Du kan eventuelt sporge
dem, om de synes din depression eller angst bliver forverret, eller om de er bekymrede over
@ndringer 1 din opfoersel.

Vigtige bivirkninger set under behandling med Seroxat

Nogle patienter 1 behandling med Seroxat udvikler akathisia, hvor de feler sig rastlese og
ikke kan sidde eller st stille. Andre patienter udvikler serotoninsyndrom eller malignt
neuroleptikasyndrom, hvor de kan fa et eller flere af felgende symptomer: fole sig meget
urolige eller irritable, forvirring, rastlashed, feber, sveden, rysten, skaelven, hallucinationer
(merkelige visioner eller lyde), muskelstivhed, pludselige spjat 1 musklerne eller
hjertebanken. Dette kan blive mere alvorligt og kan fere til bevidstleshed. Hvis du oplever
nogle af disse symptomer, skal du kontakte laegen. For yderligere information om dette og
andre bivirkninger ved behandling med Seroxat, se punkt 4.

Lagemidler som Seroxat (sdkaldte SSRI/SNRI'er) kan give symptomer pé seksuel
dysfunktion (se punkt 4). I nogle tilfelde er disse symptomer blevet ved efter opher med
behandlingen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Seroxat
Visse legemidler kan @ndre virkningen af Seroxat eller ege risikoen for bivirkninger. Seroxat
kan ogsa pavirke andre laegemidlers virkning. Disse laegemidler inkluderer:

e monoaminoxidaseheemmere (MAO-h&mmere, herunder moclobemid og
methylthioniniumchlorid (methylenblat)) — se afsnittet Tag ikke Seroxat 1 denne
indleegsseddel

e laegemidler, som kan gge risikoen for @ndringer i1 hjertets elektriske aktivitet (f.eks.
de antipsykotiske midler, thioridazin eller pimozid) - se afsnittet Tag ikke Seroxat i
denne indlegsseddel



o smertestillende midler, sdsom acetylsalicylsyre, ibuprofen og andre non-steroide
antiinflammatoriske stoffer som f.eks. celecoxib, etodolac, diclofenac og meloxicam

e tramadol, buprenorphin og pethidin (smertestillende midler)

o buprenorphin kombineret med naloxon (substitutionsbehandling for opioid misbrug)

e triptaner sdsom sumatriptan (mod migraene)

o andre lzegemidler mod depression, inklusive andre SSRI’er og tricykliske
antidepressiva (f.eks. klomipramin, nortriptylin og desipramin)

o tryptophan (supplement til dizet)

e mivacurium og suxamethonium (anvendes til bedavelse)

o legemidler som litium, risperidon, perphenazin, clozapin (antipsykotika)

o fentanyl, anvendes til bedevelse eller til behandling af kroniske smerter

o en kombination af fosamprenavir og ritonavir, som bruges til behandling af hiv-
infektion

o perikon (et naturleegemiddel)

o antikrampemidler mod epilepsi (f.eks. fenobarbital, fenytoin, natriumvalproat eller
carbamazepin)

o atomoxetin (til behandling af ADHD)

e procyclidin (anvendes bl.a. mod Parkinsons sygdom)

» antikoagulanter eller andre legemidler, der pavirker blodets koagulation (sterkning),
f.eks. warfarin

o visse typer hjertemedicin (f.eks. propafenon, flecainid eller metoprolol)

e pravastatin (mod forhejet kolesterol)

e rifampicin (mod tuberkulose)

e linezolid (et antibiotikum)

o tamoxifen til behandling af brystkrzeft cller fertilitetsproblemer.

Hyvis du bruger eller for nylig har brugt leegemidler naevnt ovenfor, og du ikke har talt
med leegen om det, sa henvend dig til lzegen, og sperg, hvad du skal gere. Dosis skal
muligvis @ndres eller du skal maske have anden medicin.

Fortzl altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har
taget andre lzegemidler eller planlegger at tage andre laegemidler.

Brug af Seroxat sammen med mad, drikke og alkohol

Undgé alkohol under behandling med Seroxat. Alkohol kan forvaerre dine symptomer eller
bivirkninger. Det anbefales at tage Seroxat om morgenen sammen med et maltid, da der sa er
mindre risiko for at fa kvalme.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Tal med leegen med det samme, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller
planlaegger at blive gravid.

En aget risiko for misdannelser (herunder iser hjertemisdannelser) hos nyfedte er blevet
rapporteret, hvor moderen havde taget Seroxat i de forste méineder af graviditeten. I den
generelle befolkning fedes ca. 1 ud af 100 bern med en hjertefejl. Dette steg til 2 ud af 100
hos bern, hvis medre fik Seroxat. Méske beslutter du og din laege, at det er bedst for dig at
skifte behandling eller gradvist stoppe behandling med Seroxat, fordi du er blevet gravid.
Afhengig af omstendighederne kan din leege maske foresla, at det er bedre for dig at
fortsatte behandlingen med Seroxat.



Du ber sikre dig, at din jordemoder eller l2egen ved, at du tager Seroxat. Hvis du tager
Seroxat teet pé slutningen af din graviditet, kan det oge risikoen for kraftig bledning fra
skeden kort efter fedselen, navnlig hvis du tidligere har haft aget bladningsforstyrrelser.
Laegen eller jordemoderen ber have at vide, at du tager Seroxat, sa de kan radgive dig.
Lagemidler som Seroxat kan under graviditet og isar sidst i graviditeten ege risikoen for en
alvorlig tilstand hos nyfedte, kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Nyfodte
(PPHN). PPHN medferer, at blodtrykket er for hejt i blodkarrene mellem den nyfedtes hjerte
og lunger. Hvis du tager Seroxat 1 de sidste 3 méneder inden fodslen, kan dit nyfedte barn
maske ogsa have andre lidelser, som normalt begynder inden for de forste 24 timer efter
fodslen. Symptomerne omfatter:

—  vejrtreekningsproblemer

—  Dblélig hudfarve eller barnet kan vaere for varmt eller for koldt

—  bla leber

—  Dbarnet kaster op eller spiser ikke tilstrackkeligt

—  Dbarnet er meget treet, kan ikke sove eller graeder meget

—  stive eller slappe muskler

—  rysten, dirren eller krampeanfald

—  kraftige reflekser.

Hvis barnet har nogle af disse symptomer ved fedslen, eller hvis du er bekymret for dit barns
helbred, s& kontakt lzegen eller jordemoderen, som kan radgive dig.

Amning

Seroxat kan udskilles i modermealken i meget smi4 maengder. Hvis du tager Seroxat, sa tal
med leegen inden du starter pa at amme. Du og din lege kan muligvis beslutte, at du kan
amme under behandling med Seroxat.

Fertilitet
Paroxetin har i dyreforseg nedsat saeedkvaliteten. Teoretisk kan dette pavirke fertiliteten, men
der er ikke set en pdvirkning af fertiliteten hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Seroxat kan give bivirkninger, der i sterre eller mindre grad kan pévirke arbejdssikkerheden
og evnen til at faerdes sikkert 1 trafikken.

Mulige bivirkninger af Seroxat er svimmelhed, forvirring, traethed eller sloret syn. Hvis du far
disse bivirkninger, sé lad vere med at kere eller betjene maskiner.

Seroxat indeholder natrium, hvor advarsel er pikraevet
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er 1 det
vaesentlige natriumfri.

3. S4dan skal du tage Seroxat

Dosering

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, s sperg leegen eller apotekspersonalet. Nogle gange kan det vere nedvendigt at tage
mere end én tablet eller en halv tablet. Tabellen neden for viser, hvor mange tabletter, du skal
tage.



De anbefalede doser for behandlinger er:

Startdosis Normal daglig Maksimal daglig
dosis dosis

Behandling af 20 mg (1 hvid 20 mg (1 hvid 50 mg (2'2 hvid
depression tablet) tablet) tablet)
Behandling af 20 mg (1 hvid 40 mg (2 hvide 60 mg (3 hvide
tvangstanker og/eller | tablet) tabletter) tabletter)
tvangshandlinger
Behandling af 10 mg (%2 hvid 40 mg (2 hvide 60 mg (3 hvide
panikangst tablet) tabletter) tabletter)
Behandling af 20 mg (1 hvid 20 mg (1 hvid 50 mg (2'2 hvid
socialangst/socialfobi | tablet) tablet) tablet)
Behandling af 20 mg (1 hvid 20 mg (1 hvid 50 mg (2% hvid
posttraumatisk stress | tablet) tablet) tablet)
syndrom
Behandling af 20 mg (1 hvid 20 mg (1 hvid 50 mg (2" hvid
generaliseret angst tablet) tablet) tablet)

Leegen vil radgive dig om, hvilken dosis du skal tage, nir du starter behandling med
Seroxat. De fleste begynder at fa det bedre efter et par uger. Hvis du ikke er begyndt at fa det
bedre efter et par uger, ber du tale med laegen. Laegen kan vaelge at oge din dosis gradvist, 10
mg ad gangen op til maksimal dosis.

Seroxat tabletter skal tages om morgenen sammen med et maltid.
Tabletten ma ikke tygges, men synkes hel med et glas vand.

Lagen vil fortelle, hvor lang tid du skal tage tabletterne. Normalt varer behandlingen flere
maneder eller endnu laengere.

Zldre
Aldre over 65 ar ber hgjst tage 40 mg daglig.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er her nedvendigt at justere dosis. Felg laegens anvisninger. Hvis du har en alvorlig lever-
eller nyresygdom beslutter leegen méske at give dig lavere dosis end normalt.

Hvis du har taget for mange Seroxat tabletter

Tag aldrig flere tabletter end lzegen har anbefalet. Kontakt l&gen, skadestuen eller
apoteket, hvis du har taget mere af Seroxat, end der stdr i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet.

Visse patienter, der har taget en overdosis af Seroxat har faet nogle af symptomerne listet
under punkt 4 eller folgende symptomer: Feber og ukontrollerede muskelbeveagelser.

Hyvis du har glemt at tage Seroxat
Tag leegemidlet pd samme tidspunkt hver dag.

Hvis du kommer i tanker om en glemt tablet, inden du gér i seng om aftenen, si tag den
straks. Tag Seroxat til sedvanlig tid naeste morgen.



Hvis du ferst kommer i tanke om en glemt tablet i lebet af natten eller nzeste morgen, sé
tag ikke den glemte tablet. Du kan fé bivirkninger, men disse burde forsvinde, nar du har taget
den naste tablet om morgenen til seedvanlig tid.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvad du skal gere, hvis du ikke far det bedre

Seroxat vil ikke lindre symptomerne med det samme — alle antidepressiva behover tid til at
virke. Nogle vil fa det bedre 1 lobet af et par uger, men for andre kan det tage lidt leengere tid.
Nogle fér det veerre, for de far det bedre. Hvis du ikke far det bedre efter et par uger, sé tal
med legen, som vil rddgive dig. Lagen ber bede om at se dig et par uger efter du har startet
behandling. Tal med laegen, hvis du ikke har faet det bedre.

Hvis du holder op med at tage Seroxat

Stop ikke behandling med Seroxat, for laegen har sagt, at du skal stoppe.

Laegen vil normalt anbefale at stoppe behandlingen ved langsom nedsattelse af dosis over
flere uger eller maneder. Dette vil normalt reducere risikoen for bivirkninger. En méde at
trappe ned pa er gradvist at nedsatte dosis af Seroxat med 10 mg pr. uge. De fleste vil kun
opleve milde og forbigdende bivirkninger, som forsvinder i labet af et par uger. Nogle vil dog
opleve alvorligere eller lengerevarende bivirkninger.

Hyvis du far symptomer, nér du trapper ned, kan leegen beslutte, at du skal trappe
langsommere ned. Hvis du fér alvorlige symptomer, sa kontakt laegen, som kan anbefale, at
du starter forfra med nedtrapningen, men i et langsommere tempo.

Selv om du far symptomer ved nedtrapning, vil du alligevel vzere i stand til at stoppe
med Seroxat.

Mulige symptomer ved stop af behandling med Seroxat
Undersogelser har vist, at 3 ud af 10 patienter har oplevet et eller flere symptomer ved stop af
behandling med Seroxat. Visse symptomer opstér oftere end andre.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o svimmelhed, ustabil balance

o ualmindelige fornemmelser som for eksempel sovende eller brendende fornemmelser,
folelse af elektrisk stod (ogsé i hovedet), og summen, hvislen, susen, ringen eller
anden vedvarende stgj 1 grerne (tinnitus)

o segvnforstyrrelser (sere dremme, mareridt, sevnlashed)

e angst

e hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e kvalme
o svedtendens (herunder natlige svedeture)
 rastleshed eller uro

e rysten
o forvirring
e diarré

o folsomhed og irritabilitet
o synsforstyrrelser
o hjertebanken.



Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du er bekymret over symptomer, nir du
stopper med at tage Seroxat.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Bivirkninger forekommer oftest i de forste f4 uger af behandlingen med Seroxat.

Ga til leegen, hvis du fir nogen af de felsende bivirkninger under behandlingen.

Maske bliver du nedt til at kontakte leegen eller hospitalet straks.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

unormale bld meerker eller bledninger, blodigt opkast eller blod i afferingen.
Kontakt straks lzegen eller hospitalet
urinretention (nedsat evne til at tisse). Kontakt straks leegen eller hospitalet.

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

kramper. Kontakt straks laegen eller hospitalet

hvis du er rastles og ikke kan sidde eller st stille, kan det vare en tilstand, som
kaldes akathisia. Sterre dosis Seroxat kan forverre denne tilstand. Kontakt laegen
hvis du er traet, svag eller forvirret og har emme, stive eller ukoordinerede
muskler, kan det veere fordi du har lavt indhold af natrium i blodet. Hvis du har
sadanne symptomer, sa kontakt lzegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

allergiske reaktioner, som kan blive alvorlige, over for Seroxat

Kontakt straks laegen eller hospitalet, hvis du har nogle af de folgende symptomer
efter at have taget Seroxat: Opsvulmede gjenlag, ansigt, leber, mund eller tunge, sveert
ved at treekke vejret (kortdndethed) eller at synke og folelse af at vaere svag eller or,
ujevnt udslat eller neldefeber pa kroppen eller klgen

hvis du har nogle eller alle af de felgende symptomer, kan du have serotonin
syndrom eller malignt neuroleptikasyndrom: folelse af uro eller irritabilitet,
forvirring, rastleshed, feber, sveden, rysten, skalven, hallucinationer, muskelstivhed,
pludselige spjaet i musklerne eller hjertebanken. Dette kan blive mere alvorligt og kan
fore til bevidstleshed. Kontakt lzegen

hvis du far ondt 1 gjnene og sloret syn, kan det vere tegn pa akut glaukom (gren
steer). Kontakt laegen.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

Nogle personer har haft selvmordstanker eller tanker om at skade sig selv, mens de har
taget Seroxat eller kort tid efter at behandlingen var stoppet (se Tanker om selvmord
og forveerring af din depression eller angsttilstand 1 punkt 2).

Nogle personer har oplevet aggression, mens de har taget Seroxat.

Kraftig bledning fra skeden kort efter fodslen (postpartum bladning), se nermere
under Graviditet, amning og fertilitet i punkt 2 for mere information).

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du kontakte laegen.



Andre mulige bivirkninger ved behandling

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

kvalme (ved at tage leegemidlet om morgenen sammen med mad, kan dette nogle
gange undgas)
@ndring 1 normal seksualfunktion, for eksempel impotens eller for tidlig seedafgang.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

forhgjet kolesterolniveau 1 blodet
nedsat appetit

sovnleshed eller du foler dig sevnig
svimmelhed eller rysten

unormale dremme (herunder mareridt)
hovedpine

koncentrationsbesveer

uro

svaghedsfornemmelse

sloret syn

gaben, tor mund

diarré eller forstoppelse

opkastning

vagtforogelse

svedtendens.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

folelse af at skulle besvime og svimmelhed, hvis du pludselig rejser dig (skyldes fald i
blodtrykket)

hjertebanken

manglende bevagelse, stivhed, rysten eller unormale bevagelser af munden og tungen
udvidede pupiller

udslaet

klee

forvirring

hallucinationer

besvar med at lade vandet (urinretention), urininkontinens

hvis du er diabetiker, kan du opleve manglende kontrol af blodsukkerniveau, mens du
tager Seroxat. Kontakt l&egen omkring justering af dosis af din insulin eller din
diabetesmedicin

reduktion 1 antallet af hvide blodceller.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

melkefldd fra brysterne

langsom hjerterytme

forhejede leverenzymer

panikanfald

maniske reaktioner

personlighedsforstyrrelser

angst

uimodstaelig trang til at bevaege benene (Restless Legs Syndrome)
ledsmerter, muskelsmerter



e gget maengde hormon, kaldet prolaktin, i blodet

e menstruelle forstyrrelser (usedvanlig kraftig eller uregelmaessig
menstruationsbledning, bledning imellem menstruationsperioder og udeblevet eller
forsinket menstruation).

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

e udsla®t, eventuelt med blerer, som ligner smd malskiver (sméd morke pletter omkranset

af et blegere areal med en merk ring omkring), kaldet erythema multiforme

e udslet over et storre hudomride med blerer og afskalning af huden, iser omkring

mund, nase, gjne og kensdele (Stevens-Johnsons syndrom)

e udsl®t over et storre hudomrade med blarer og afskalning af huden, der dekker det

meste af kroppen (toksisk epidermal nekrolyse)

e leverproblemer (gulfarvning af hud og af det hvide i gjnene)

e syndrom med uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk hormon (SIADH), hvor
kroppen danner for meget vand og en nedsat koncentration af natrium (salt), som falge
af fejlagtige kemiske signaler. Patienter med SIADH kan blive alvorligt syge eller
ingen symptomer have overhovedet
vaeskeansamling (som kan give opsvulmede arme eller ben)
folsomhed over for sollys
smertefuld erektion (vedvarende)
lavt antal blodplader.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):
o tyktarmsbetaendelse (der giver diarr¢)
e tenderskeren.

Nogle patienter har udviklet summen, hvislen, susen, ringen eller anden vedvarende stgj 1
grerne (tinnitus) under behandling med Seroxat.

Oget risiko for knoglebrud er set hos patienter, der tager denne type laegemiddel.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Opbevar ikke leegemidlet ved temperaturer over 30 °C.



Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pd @sken efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag 1 den n@vnte maned.

Opbevar leegemidlet i original emballage, da det er folsomt for lys.
Hvis du tager en halv tablet, s& opbevar den anden halvdel i pakningen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester 1 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Seroxat 20 mg filmovertrukne tabletter indeholder:
Aktivt stof: Paroxetin som paroxetinhydrochlorid hemihydrat.

Ovrige indholdsstoffer (hjzlpestoffer):
Tabletkerne: Calciumhydrogenphosphat dihydrat (E341), magnesiumstearat (E470b),
natriumstivelsesglycolat (type A).

Filmovertraek: Hypromellose (E464), titandioxid (E171), macrogol 400, polysorbat 80
(E433).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Seroxat 20 mg filmovertrukne tabletter er en hvid, oval tablet market ”20” péd den ene side og
forsynet med delekearv pa den anden side.

Pakningssterrelser
Pakningssterrelser: 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 250 og 500 filmovertrukne tabletter
1 barnesikrede blisterpakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Telefon: 36 35 91 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen



Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejde under folgende navne:

Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Grakenland, Seroxat
Holland, Irland, Island, Italien, Letland, Litauen, Luxemborg,
Malta, Norge, Polen, Portugal, Slovakiet, Slovenien, Spanien
Sverige, Tjekkiet, Tyskland, Ostrig

Frankrig Deroxat

Du vil méske finde det behjelpeligt at kontakte en selvhjelpsgruppe eller en patientforening
for at finde ud af mere om din tilstand. Din leege kan eventuelt hjelpe dig med detaljerne.

Denne indlzegsseddel blev senest zendret februar 2025.



	Tag aldrig flere tabletter end lægen har anbefalet. Kontakt lægen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Seroxat, end der står i denne information, eller mere end lægen har foreskrevet.
	Visse patienter, der har taget en overdosis af Seroxat har fået nogle af symptomerne listet under punkt 4 eller følgende symptomer: Feber og ukontrollerede muskelbevægelser.

