Indleegsseddel: Information til brugeren
Paroxetin Hexal 10 mg og 20 mg, filmovertrukne tabletter
paroxetin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Paroxetin Hexal
Sadan skal du tage Paroxetin Hexal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwhE

1. Virkning og anvendelse

Paroxetin Hexal er et leegemiddel til behandling af voksne med depression og/eller
angsttilstande. Paroxetin Hexal bruges til behandling af fglgende angsttilstande: OCD (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 forarsaget af traumatiske oplevelser) og generaliseret angst (generel falelse af angst
eller nervgsitet).

Paroxetin Hexal herer til gruppen af medicin kaldet SSRI’er (selektive serotonin-genoptagshemmere).
Serotonin er et naturligt forekommende signalstof i hjernen. Personer, der lider af depression og angst,
har mindre serotonin end andre. Det er ikke helt klarlagt, hvordan Paroxetin Hexal og andre SSRI’er
virker, men de menes at hjelpe ved at gge mangden af serotonin i hjernen. Korrekt behandling af
depression eller angsttilstande er vigtig for at hjalpe dig til at fa det bedre.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Paroxetin Hexal

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Paroxetin Hexal:

e hvis du tager medicin, der kaldes monoaminooxidaseheemmere (MAO-h&mmere, f.eks.
moclobemid og methylthioniniumchlorid (methylenblat)) eller har taget disse leegemidler inden
for de sidste to uger. Lagen vil radgive dig om, hvornar du kan begynde at tage Paroxetin Hexal,
efter du er holdt op med at tage MAO-ha&mmere.

¢ hvis du tager et antipsykotisk leegemiddel, der kaldes thioridazin, eller et antipsykotisk
leegemiddel, der kaldes pimozid

o hvis du er allergisk over for paroxetin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Paroxetin Hexal
(angivet i afsnit 6).



» Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, sa tal med laegen, inden du tager Paroxetin Hexal.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Paroxetin Hexal:

e hvis du far anden medicin (se afsnittet “Brug af andre leegemidler sammen med Paroxetin Hexal ”

i denne indleegsseddel)

e hvis du tager tamoxifen til behandling af brystkreeft eller fertilitetsproblemer. Paroxetin Hexal kan
nedsatte effekten af tamoxifen. Laegen kan derfor anbefale, at du tager en anden medicin mod
depression og angst end Paroxetin Hexal.

hvis du har nyre-, lever- eller hjerteproblemer

hvis du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald

hvis du har haft en manisk episode (hyperaktiv adfaerd eller hyperaktive tanker)

hvis du er i elektrostimulationsbehandling

hvis du har eller har haft gget blgdningstendens eller tager nogen form for medicin, der kan gge
blgdningstendensen (herunder blodfortyndende medicin, som f.eks. warfarin, antipsykotisk
medicin som f.eks. perphenazin eller clozapin, tricykliske antidepressiva, medicin mod smerte
eller beteendelse af typen non-steroide anti-inflammatoriske lzegemidler (NSAID), som f.eks.
acetylsalicylsyre, ibuprofen, celecoxib, etodolac, diclofenac eller meloxicam)
e hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid (se afsnittet “Graviditet, amning og frugtbarhed”
i denne indlegsseddel)

hvis du har sukkersyge

hvis du er pa natriumfattig dieet

hvis du har gren ster (glaukom)

hvis du er under 18 ar (se afsnittet “Bgrn og unge under 18 ar” i denne indlaegsseddel).
Hvis du kan svare JA til et eller flere af ovenstdende punkter og ikke tidligere har talt med
leegen om det, bar du kontakte laegen.
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Bgrn og unge under 18 ar

Paroxetin Hexal bar ikke bruges til bgrn og unge under 18 ar. Patienter under 18 ar har gget risiko
for bivirkninger som f.eks. selvmordsforsgg, selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis aggression,
trodsig adfeerd og vrede), nar de behandles med Paroxetin Hexal.

Hvis din lzege har ordineret Paroxetin Hexal til dig (eller dit barn), og du ensker at drofte dette, skal du
henvende dig til din lzege. Du bar underrette din laege, hvis du (eller dit barn) oplever et eller flere af
ovennavnte symptomer under behandling med Paroxetin Hexal. Langtidsvirkninger af Paroxetin
Hexal pa vakst, modning og kognitiv og adfeerdsmaessig udvikling i denne aldersgruppe kendes endnu
ikke.

De mest almindelige bivirkninger (set hos ferre end 1 ud af 10), der er set i undersggelser af
bern/unge under 18 ar, der er i behandling med paroxetin, er: stigning i antal selvmordstanker og
selvmordsforsgg, bevidste forsgg pa at gere skade pa sig selv, fjendtlig, aggressiv eller uvenlig
optraeden, nedsat appetit, rysten, svedtendens, hyperaktivitet (for megen energi), uro, falelsesmeessige
endringer (herunder grad og humgrsvingninger) og unormale bla mearker eller blgdninger (sasom
naseblod). Undersggelserne viste ogsa, at de samme symptomer opstod hos bgrn og unge, der havde
indtaget sukkertabletter (placebo) i stedet for paroxetin, selv om symptomerne her sas mindre hyppigt.

Nogle patienter i disse undersggelser af barn og unge under 18 ar fik bivirkninger ved stop af
behandling med paroxetin. Disse bivirkninger svarer i de fleste tilfalde til de bivirkninger, der er set
hos voksne efter ophar af paroxetin (se afsnit 3 “Sadan skal du tage Paroxetin Hexal ” i denne
indlzegsseddel). Hos patienter under 18 ar er der ligeledes set falgende almindelige bivirkninger (hos
feerre end 1 ud af 10): mavepine, nervgsitet og falelsesmaessige andringer (herunder grad,
humarsvingninger, selvdestruktive handlinger, selvmordstanker og selvmordsforsgg).

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst
Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om
at gore skade pa dig selv. Disse tanker kan forstarkes, nar du starter med at tage antidepressiv



medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange leengere

tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

e hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv

e hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med

antidepressiv medicin.

» Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, bar

du straks kontakte din lzege eller hospitalet.

Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller
angst, og bede dem om at laese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at forteelle dig,
hvis de synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver bekymrede over &ndringer
i din opfarsel.

Vigtige bivirkninger set under behandling med Paroxetin Hexal

Nogle patienter i behandling med Paroxetin Hexal udvikler akatisi, hvor de fgler sig rastlgse og ikke
kan sidde eller sta stille. Andre patienter udvikler sakaldt serotoninsyndrom eller malignt
neuroleptikasyndrom, hvor de kan fa et eller flere af falgende symptomer: uro eller irritabilitet,
forvirring, rastlgshed, varmefglelse, svedtendens, rystelser, kuldegysninger, hallucinationer
(meerkelige syn eller lyde), muskelstivhed, pludselige muskeltraekninger eller hurtigt hjerteslag.
Svaerhedsgraden kan stige, hvilket kan medfgre bevidsthedstab. Hvis du oplever nogle af disse
symptomer, ber du kontakte leegen. For yderligere information om disse eller andre bivirkninger ved
behandling med Paroxetin Hexal, se afsnit 4 “Bivirkninger ” i denne indlaegsseddel.

Laegemidler som Paroxetin Hexal (sakaldte SSRI/SNRI’er) kan give symptomer pa seksuel
dysfunktion (se afsnit 4). I nogle tilfelde er disse symptomer blevet ved efter ophgr med
behandlingen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Paroxetin Hexal

Visse leegemidler kan endre virkningen af Paroxetin Hexal eller gge risikoen for bivirkninger.

Paroxetin Hexal kan ogsa pavirke andre leegemidlers virkning. Disse leegemidler inkluderer:

e monoaminooxidasehemmere (MAO-h&mmere, herunder moclobemid og
methylthioniniumchlorid (methylenblat)) — se afsnittet “Tag ikke Paroxetin Hexal ” i denne
indleegsseddel

e thioridazin eller pimozid (antipsykotika) — se afsnittet “Tag ikke Paroxetin Hexal ”” i denne
indleegsseddel

o smertestillende og beteendelsesh&emmende midler, sdsom acetylsalicylsyre, ibuprofen og andre
NSAID’er (non-steroide anti-inflammatoriske stoffer) som f.eks. celecoxib, etodolac, diclofenac
og meloxicam

e tramadol, buprenorphin og pethidin (smertestillende midler)

e buprenorphin i kombination med naloxon, substitutionsbehandling for opioidafhaengighed

e triptaner sasom sumatriptan (mod migraene)

e andre legemidler mod depression, inklusive andre SSRI’er, tryptophan og tricykliske
antidepressiva (f.eks. clomipramin, nortriptylin og desipramin)

e tryptophan (supplement til dizet)

e mivacurium og suxamethonium (anvendes til bedgvelse)

o medicin som lithium, risperidon, perphenazin, clozapin (antipsykotika)

e fentanyl, anvendes til bedgvelse eller til behandling af kroniske smerter

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

e perikon, et naturleegemiddel til behandling af depression

o midler mod kramper eller epilepsi (phenobarbital, phenytoin, natriumvalproat eller

carbamazepin)
atomoxetin (til behandling af ADHD)
e procyclidin (anvendes mod rysten, iser ved Parkinsons sygdom)



blodfortyndende midler (antikoagulanter), f.eks. warfarin
visse typer hjertemedicin (f.eks. propafenon eller flecainid)
metoprolol, en betablokker, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk og hjerteproblemer
pravastatin (anvendes til behandling af forhgjet kolesterol)
rifampicin (anvendes til behandling af tuberkulose og spedalskhed)
linezolid (et antibiotikum)
tamoxifen til behandling af brystkraeft eller fertilitetsproblemer.
Hvis du bruger eller for nylig har brugt medicin naevnt ovenfor, og du ikke har
talt med legen om det, sa henvend dig til leegen, og sparg om, hvad du skal gare. Dosis skal
muligvis andres, eller du skal maske have anden medicin.
Fortzl altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre lzegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.
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Brug af Paroxetin Hexal sammen med mad, drikke og alkohol

Undga alkohol under behandling med Paroxetin Hexal. Alkohol kan forvaerre dine symptomer eller
bivirkninger. Det anbefales at tage Paroxetin Hexal om morgenen sammen med et maltid. Sa er der
mindre risiko for evt. kvalme.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet:

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

En gget risiko for medfgdte misdannelser (herunder is&r hjertemisdannelser) er blevet rapporteret hos
nyfadte, hvor moderen havde taget paroxetin i de farste maneder af graviditeten. | den generelle
befolkning fades ca. 1 ud af 100 bgrn med en hjertefejl. Dette steg til 2 ud af 100 hos bgrn, hvis mgdre
fik paroxetin.

Maske beslutter du og din leege, at det er bedst for dig at skifte behandling eller gradvist stoppe
behandlingen med Paroxetin Hexal, mens du er gravid. Afhangig af omstendighederne kan din laege
maske foresla, at det er bedre for dig at fortseette behandlingen med Paroxetin Hexal.

Fortel din jordemoder eller leege, at du tager Paroxetin Hexal. Nar medicin som Paroxetin Hexal
tages under graviditeten, isar sidst i graviditeten, kan det forgge risikoen for en alvorlig tilstand med
forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den nyfadte, kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den
Nyfadte (PPHN). PPHN medfarer, at blodtrykket er for hgjt i blodkarrene mellem den nyfgdtes hjerte
og lunger. Hvis du tager Paroxetin Hexal i de sidste 3 maneder af graviditeten, kan dit nyfedte barn
ogsa fa andre lidelser, der som regel begynder inden for de farste 24 timer efter fadslen. Symptomerne
omfatter:

e andedratshesveer
blalig hud eller for hgj eller lav kropstemperatur
bla leeber
opkastning eller problemer med fgdeindtag
udtalt treethed, sgvnlgshed eller udtalt grad
stive eller slappe muskler
rysten, nervgsitet eller kramper

o overdrevne reflekser.
» Hvis dit barn far et eller flere af disse symptomer efter fadslen, eller hvis du er bekymret for dit
barns helbred, skal du kontakte din jordemoder eller laege, der kan radgive dig.

Hvis du tager Paroxetin Hexal teet pa slutningen af din graviditet, kan det gge risikoen for kraftig
blgdning fra skeden kort efter fgdslen, navnlig hvis du tidligere har haft blgdningsforstyrrelser. Laegen
eller jordemoderen bgr have at vide, at du tager Paroxetin Hexal, sa de kan radgive dig.

Amning:



Paroxetin Hexal kan udskilles i modermeelk i meget sma maengder. Hvis du tager Paroxetin Hexal,
skal du tale med din lzege, inden du begynder at amme. Du og din lege kan muligvis beslutte, at du
kan amme under behandling med Paroxetin Hexal.

Fertilitet:

Paroxetin har i dyreforsgg nedsat seedkvaliteten. Teoretisk set kan dette pavirke fertiliteten, men der er
ikke set en pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mulige bivirkninger af Paroxetin Hexal er svimmelhed, forvirring, sevnighed eller slgret syn. Hvis du
far disse bivirkninger, ma du ikke kgre bil eller betjene maskiner.

Paroxetin Hexal indeholder natrium

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

3. Sadan skal du tage Paroxetin Hexal

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg legen eller apotekspersonalet.

Nogle gange kan det veere ngdvendigt at tage mere end én tablet eller en halv tablet.

De anbefalede doser til forskellige behandlinger kan ses i nedenstaende tabel:

Startdosis Anbefalet Maksimal
daglig dosis daglig dosis

Depression 20 mg 20 mg 50 mg

OCD (tvangstanker og 20 mg 40 mg 60 mg
tvangshandlinger)

Panikangst (panikanfald) 10 mg 40 mg 60 mg
Socialfobi (frygt for eller tendens til | 20 mg 20 mg 50 mg

at undga sociale situationer)

Posttraumatisk stress syndrom 20 mg 20 mg 50 mg
Generaliseret angst 20 mg 20 mg 50 mg

Legen vil radgive dig om, hvilken dosis du skal tage, nar du starter behandlingen med
Paroxetin Hexal. 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 lzegen, som vil radgive dig. Laegen kan veelge at gge din dosis
gradvist, 10 mg ad gangen, op til maksimal dosis.

Tabletterne skal tages om morgenen sammen med et maltid.
Tabletterne ma ikke tygges, men skal synkes med et glas vand.
De filmovertrukne tabletter pa 20 mg kan om ngdvendigt deles i to lige store doser.

Leegen vil fortelle dig, hvor lang tid du skal tage tabletterne. Normalt varer behandlingen i mange
maneder eller i endnu leengere tid.

Aldre
Den maksimale dosis for @ldre over 65 ar er 40 mg om dagen.

Nedsat lever- eller nyrefunktion
Hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion, beslutter leegen maske at give dig en lavere dosis
Paroxetin Hexal end normalt.




Hvis du har taget for meget Paroxetin Hexal

Tag aldrig flere tabletter end leegen har anbefalet. Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du (eller nogen anden) har taget mere af Paroxetin Hexal, end der star i denne information, eller
mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag pakningen med. Visse patienter, der har
taget en overdosis af Paroxetin Hexal, har faet nogle af symptomerne listet under afsnit 4
”Bivirkninger ” eller fglgende symptomer: feber og ukontrollerede muskelbevesgelser.

Hvis du har glemt at tage Paroxetin Hexal

Tag medicinen pa samme tidspunkt hver dag.

Hvis du har glemt en dosis, og du kommer i tanke om det, inden du gar i seng om aftenen, sa tag
den straks. Tag Paroxetin Hexal til normal tid naeste morgen.

Hvis du farst kommer i tanke om det i lgbet af natten eller naeste morgen, sa tag ikke den glemte
tablet. Du kan fa bivirkninger, men disse burde forsvinde, nar du har taget den naste tablet om
morgenen til sedvanlig tid.

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

Hvad du skal gere, hvis du ikke far det bedre

Paroxetin Hexal vil ikke lindre symptomerne med det samme — alle antidepressiva behgver tid til at
virke. Nogle vil fa det bedre i lgbet af et par uger, men for andre kan det tage lidt leengere tid. Nogle
far det veerre, for de far det bedre. Hvis du ikke far det bedre efter et par uger, sa tal med laegen, som
vil radgive dig. Laegen ber bede om at se dig et par uger efter, du har startet behandlingen. Fortel
leegen, hvis du ikke har faet det bedre.

Hvis du holder op med at tage Paroxetin Hexal

Du ma ikke holde op med at tage Paroxetin Hexal uden at tale med lzegen farst.

Nar du skal afslutte behandlingen med Paroxetin Hexal, vil din leege hjlpe dig med at reducere
dosis langsomt over nogle uger eller maneder - dette er med til at mindske risikoen for
afveenningssymptomer. Dette kan f.eks. gares ved at nedseette den daglige dosis med 10 mg en gang
om ugen. De fleste vil kun opleve milde og forbigdende bivirkninger, som forsvinder i lgbet af et par
uger. Nogle vil dog opleve alvorligere eller l&engerevarende bivirkninger.

Hvis du far afveenningssymptomer, nar du trapper ned, kan legen beslutte, at du skal trappe
langsommere ned. Kontakt din laege, hvis du oplever alvorlige afveenningssymptomer, nar du stopper
med at tage Paroxetin Hexal. Lagen kan beslutte, at du pabegynder behandlingen igen for derefter at
trappe ned mere gradvist.

Selv om du far afveenningssymptomer ved nedtrapning, vil du alligevel veere i stand til at stoppe
med Paroxetin Hexal.

Mulige symptomer ved stop af behandling med Paroxetin Hexal
Undersggelser har vist, at 3 ud af 10 patienter har oplevet et eller flere symptomer ved stop af
behandling med paroxetin. Visse symptomer opstar oftere end andre.

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

e svimmelhed, ustabil balance

o fornemmelser som for eksempel sovende eller breendende fornemmelser og (mindre hyppigt)
falelse af elektrisk sted (ogsa i hovedet)

e nogle patienter har faet summen, hvislen, susen, ringen eller anden vedvarende stgj i grerne
(tinnitus), nar de tager paroxetin

e sgvnforstyrrelser (livlige dremme, mareridt, sgvnlgshed)

e angst

e hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e kvalme



svedtendens (herunder natlige svedeture)

rastlgshed eller uro

rysten

forvirring eller desorientering

diarré (tynd affgring)

fglsomhed og irritabilitet

synsforstyrrelser

hjertebanken.

Tal med laegen, hvis du er bekymret over symptomer, nar du stopper med at tage Paroxetin Hexal.
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Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger forekommer oftest i de farste fa uger af behandlingen med Paroxetin Hexal.

Ga til leegen, hvis du far nogen af de fglgende bivirkninger under behandlingen.
Maske bliver du ngdt til at kontakte leegen eller hospitalet straks.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

« unormale bla merker eller blgdninger, blodigt opkast eller blod i affaringen. Kontakt straks
leegen eller hospitalet.

» urinretention (nedsat evne til at tisse). Kontakt straks laege eller hospitalet.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

« kramper. Kontakt straks leegen eller hospitalet.

+ hvis du er rastlgs og ikke kan sidde eller sta stille, kan det veere en tilstand, som kaldes akatisi.
Starre dosis Paroxetin Hexal kan forveerre denne tilstand. Kontakt leegen.

» hvis du er traet, svag eller forvirret og har smme, stive eller ukoordinerede muskler, kan det
veere, fordi du har lavt indhold af natrium i blodet. Hvis du har sadanne symptomer, sa kontakt
leegen.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

« allergiske reaktioner over for Paroxetin Hexal, som kan vare alvorlige.

Kontakt straks leegen eller hospitalet, hvis du har nogle af de falgende symptomer efter at have
taget Paroxetin Hexal: radt og knudret udslat, haevelse af gjenlag, ansigt, leeber, mund eller tunge,
begynder at klg eller far sveert ved at treekke vejret (stakandethed) eller at synke og svaghed eller
svimmelhed, som resulterer i kollaps eller bevidsthedstab.

» hvis du har nogle eller alle af de falgende symptomer, kan du have serotoninsyndrom eller
malignt neuroleptikasyndrom: Fglelse af uro eller irritabilitet, forvirring, rastlgshed, feber,
sveden, rysten, skalven, hallucinationer (meerkelige syn eller lyde), muskelstivhed, pludselige
spjeet i musklerne eller hjertebanken. Dette kan blive mere alvorligt og kan fare til bevidstlgshed.
Kontakt leegen.

« hvis du far ondt i gjnene og slaret syn, kan det vere tegn pa akut glaukom (gren ster). Kontakt
leegen.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

e nogle personer har haft selvmordstanker eller tanker om at skade sig selv, mens de har taget
paroxetin eller kort tid efter, at behandlingen var stoppet (se afsnit 2).

« nogle personer har oplevet aggression, nar de har taget paroxetin.

Hvis du oplever sadanne bivirkninger, skal du kontakte laegen.

Andre mulige bivirkninger ved behandling



Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

kvalme (ved at tage medicinen om morgenen sammen med mad, kan dette nogle gange undgas)
endring i normal seksualfunktion, for eksempel impotens eller for tidlig seedafgang.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

forhgjet kolesterolniveau i blodet
nedsat appetit

sgvnlgshed eller du faler dig sevnig
unormale dremme (herunder mareridt)
svimmelhed eller rysten

hovedpine

koncentrationsbesveer

uro

svaghedsfornemmelse

slgret syn

gaben, ter mund

diarré eller forstoppelse

opkastning

veegtforggelse

svedtendens.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

falelse 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

udsleet

klge

forvirring

hallucinationer

besveer med at lade vandet (urinretention), urininkontinens

reduktion i antallet af hvide blodceller

hvis du har sukkersyge, kan du opleve nedsat kontrol over dit blodsukkerniveau, mens du tager
Paroxetin Hexal. Kontakt l&egen, som eventuelt vil justere din dosis af insulin eller
diabetesmedicin.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

melkeflad fra brysterne

langsom hjerterytme

leverpavirkning i form af forhgjede leverenzymveerdier i blodet
panikanfald

maniske reaktioner

personlighedsforstyrrelser

angst

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

ggning af hormonet prolaktin i blodet

menstruationsforstyrrelser (herunder kraftig eller uregelmaessig menstruation, blgdning mellem
menstruationer og manglende eller forsinket menstruation).

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter



e udslat, eventuelt med blerer, som ligner sma malskiver (sma marke pletter omkranset af et blegere
areal med en mgrk ring omkring), kaldet erythema multiforme

e udslet over et stgrre hudomrade med blarer og afskalning af huden, iseer omkring mund, nase,
gjne og kansdele (Stevens-Johnsons Syndrom)

e udslet over et stgrre hudomrade med blearer og afskalning af huden, der deekker det meste af
kroppen (toksisk epidermal nekrolyse)
leverproblemer (gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene)

¢ syndrom med utilstraekkelig produktion af antidiuretisk hormon (SIADH), en tilstand som giver

overskud af vand og nedsat natrium(salt)koncentration i kroppen. Dette skyldes fejlagtige kemiske

signaler. Patienter med SIADH kan blive alvorligt syge eller kan veere helt symptomfrie.

vaskeansamling (som kan give opsvulmede arme eller ben)

falsomhed over for sollys

smertefuld erektion (vedvarende)

lavt antal blodplader.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

e tenderskeren

e summen, hvislen, susen, ringen eller anden vedvarende stgj i grerne (tinnitus)

o tyktarmsbetaendelse (der giver diarré)

o kraftig bladning fra skeden kort efter fgdslen (postpartum blgdning), se n&ermere under
”Graviditet” i afsnit 2.

En forgget risiko for knoglebrud er blevet set hos patienter, som tager denne type medicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar lezgemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken, blisterpakningen eller beholderen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Blister (AI/PVC):
10 mg: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
20 mg: Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

HDPE-beholder:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Paroxetin Hexal 10 og 20 mg indeholder:
Aktivt stof: paroxetin (som hydrochlorid).

Paroxetin Hexal 10 mg filmovertrukne tabletter:
Hver filmovertrukket tablet indeholder 10 mg paroxetin (som hydrochlorid).

Paroxetin Hexal 20 mg filmovertrukne tabletter:
Hver filmovertrukket tablet indeholder 20 mg paroxetin (som hydrochlorid).

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:

Mannitol

Cellulose, mikrokrystallinsk
Copovidon K28
Natriumstivelsesglycolat (type A)
Silica, kolloid vandfri
Magnesiumstearat

Tabletfilm:
Hypromellose 5cps
Talcum
Titandioxid (E171)

Udseende og pakningsstarrelser
Paroxetin Hexal 10 mg filmovertrukne tabletter:
Hvid eller naesten hvid, rund filmovertrukket tablet, der er maerket “PX 10

Paroxetin Hexal 20 mg filmovertrukne tabletter:
Hvid, rund, filmovertrukket tablet med trykdelekerv, der er merket "PX 20”.

De filmovertrukne tabletter udleveres i en &eske med blisterpakninger (PVC/ALU) eller i en HDPE-
beholder med LDPE-skruelag.

Pakningsstarrelser:
10 mg: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 100 og 250 filmovertrukne tabletter.
20 mg: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 50x1, 60, 100, 200 og 250 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest eendret 19. februar 2025



