Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt

wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Paroxetin-Hormosan einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Paroxetin-Hormosan aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Paroxetin-Hormosan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Paroxetin-Hormosan beachten?

Paroxetin-Hormosan

33,1 mg/ml

Wirkstoff: Paroxetin (als Paroxetinmesilat)

Q TrO pfen zum Einnehmen, Losung

n Was ist Paroxetin-Hormosan und wofiir wird es angewendet?

Paroxetin gehort zur Gruppe der Arzneimittel, die als selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) bezeichnet werden und Anti-
depressiva sind.

Paroxetin-Hormosan wird angewendet zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major Depression),
Zwangsstorung (wiederkehrende Zwangsgedanken und/oder
Zwangshandlungen),

Panikstorung mit oder ohne Agoraphobie (z.B. starke Angst das
Haus zu verlassen, Geschéfte zu betreten oder Angst, auf offent-
lichen Platzen zu sein),

sozialer Angststorung/sozialer Phobie (starke Angst oder Vermei-
den alltdglicher sozialer Situationen),

generalisierter Angststorung (sich allgemein sehr dngstlich oder
nervos zu fiihlen),

posttraumatischer Belastungsstorung (Angst, die durch ein Wieder-
erleben eines traumatischen Erlebnisses verursacht wurde).

E Was sollten Sie vor der Einnahme von Paroxetin-Hormosan beachten?

Paroxetin-Hormosan darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Paroxetin, Levomenthol, Cineol oder

einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.

wenn Sie bestimmte Medikamente zur Behandlung einer Depres-

sion oder Parkinson-Erkrankung (sogenannte Monoaminoxidase-

Hemmer [MAOI]) einnehmen.

- Sie diirfen Paroxetin friihestens 14 Tage nach Beendigung einer
Therapie mit irreversiblen MAO-Hemmern (wie z.B. Isocarbo-
xazid und Phenelzin) einnehmen.

- Wenn Sie reversible MAO-Hemmer anwenden (wie Moclobe-
mid, Linezolid, Methylthioniniumchlorid (Methylenblau)),
miissen Sie mindestens 24 Stunden warten, bevor Sie die Ein-
nahme von Paroxetin beginnen kdnnen.

- Umgekehrt miissen Sie mindestens 7 Tage warten, nachdem
Sie die Einnahme von Paroxetin beendet haben, bevor Sie mit
der Einnahme von MAO-Hemmern beginnen kénnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paroxetin-

Hormosan einnehmen,
wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer Depression
oder Parkinson-Erkrankung (MAOI) einnehmen. Sie diirfen Paro-
xetin nicht zur gleichen Zeit einnehmen. Ihr Arzt wird lhnen mittei-
len, wann Sie mit der Einnahme von Paroxetin beginnen, nach-
dem Sie die Einnahme dieser MAOI beendet haben (siehe
Abschnitt 2 ,,Paroxetin-Hormosan darf nicht eingenommen wer-
den“ und ,,Einnahme von Paroxetin-Hormosan zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).
wenn Sie sich ruhelos, hyperaktiv fiihlen oder nicht ruhig sitzen
oder stehen kénnen (Akathisie). Dies tritt am ehesten innerhalb
der ersten Behandlungswochen auf. Sollten sich bei Ihnen diese
Beschwerden zeigen, kontaktieren Sie bitte lhren Arzt. In einem
solchen Fall kann eine Dosiserhdhung schédlich sein.
wenn bei Ihnen ein bestimmtes Syndrom (Serotonin-Syndrom)
auftritt. Dieses Syndrom besteht aus einer Kombination von eini-
gen der folgenden Beschwerden: (extreme) Unruhe, Verwirrtheit,
Reizbarkeit, Vorstellung von Dingen, die nicht wirklich vorhanden
sind (Halluzinationen), Schwitzen, Zittern oder Schiittelfrost, ver-
starkte Reflexe, plotzliche Muskelzuckungen (Myoklonus), erhdhte
Korpertemperatur oder Steifheit (siehe Abschnitt 2 ,,Einnahme
von Paroxetin-Hormosan zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).
Wenn Sie bei sich einige dieser Beschwerden zusammen bemerken,
sollten Sie sofort lhren Arzt aufsuchen, und die Behandlung mit
Paroxetin sollte abgebrochen werden.
wenn Sie Phasen extrem gehobener Stimmung oder iibertriebener
Ausgelassenheit erlebt haben, die ein uniibliches Benehmen zur
Folge haben (Manie). Wenn eine manische Phase auftritt, muss die
Behandlung mit Paroxetin moglicherweise abgebrochen werden.
wenn Sie Leberprobleme oder schwerwiegende Probleme mit Ihren
Nieren hatten. Die Dosierung muss dann von Ihrem Arzt moglicher-
weise angepasst werden.
wenn Sie Diabetes haben. Die Behandlung mit Paroxetin kann
Ihren Blutzuckerspiegel verandern, der daher sorgfaltig iberwacht
werden sollte. Die Dosis von Insulin und/oder des oralen Anti-
diabetikums muss moglicherweise entsprechend angepasst wer-
den.
wenn Sie an Epilepsie oder Krampfanfallen leiden oder gelitten
haben. Paroxetin kann Krampfanflle verursachen; Ihr Arzt wird
diesbeziiglich besonders sorgsam sein. Beim Auftreten von Krampf-
anfdllen sollten Sie sofort lhren Arzt kontaktieren. Die Behand-
lung mit Paroxetin muss moglicherweise abgesetzt werden.
wenn Sie eine Elektrokrampftherapie (ECT) erhalten. Es ist nur
wenig klinische Erfahrung hinsichtlich der Anwendung von Paro-
xetin wahrend einer Elektrokrampftherapie vorhanden, deshalb
wird Ihr Arzt diesbeziiglich besonders vorsichtig sein.
wenn Sie an einem hohen Augeninnendruck (Glaukom) leiden
oder gelitten haben. Paroxetin kann zu einer Erweiterung der
Pupillen (Mydriasis) und in Folge zu einem erhdhten Augeninnen-
druck fithren. Ihr Arzt wird diesbeziiglich besonders vorsichtig
sein.
wenn Sie an einer Herz-Kreislauf-Erkrankung leiden. Bei dieser
Patientengruppe wurde die Sicherheit einer Paroxetin-Anwendung
nicht untersucht. Ihr Arzt wird diesbeziiglich besondere Vorsicht
walten lassen.
wenn Sie élter sind, andere Arzneimittel einnehmen oder Leber-
probleme (Zirrhose) haben, wodurch bei lhnen ein héheres Risiko
fir niedrige Natrium-Blutwerte besteht. Paroxetin kann zu einer
Verringerung Ihrer Natrium-Blutwerte und in Folge zu Schwache
und Miidigkeit fiihren. Sollte dies der Fall sein, kontaktieren Sie
Ihren Arzt.
wenn Sie eine erhdhte Neigung fiir Blutungen aufweisen oder Sie
Arzneimittel einnehmen, die das Risiko einer Blutung erhéhen,
oder wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt ,,Schwanger-
schaft*). Beispiele dafiir sind bestimmte Arzneimittel zur Blutver-
diinnung (Antikoagulanzien), bestimmte Arzneimittel zur Be-

wenn Sie ein bestimmtes Arzneimittel (Thioridazin) einnehmen,
um schwere psychische Krankheiten zu behandeln, wie z.B. Psy-
chosen. Paroxetin kann einen Anstieg von Thioridazin im Blut
bewirken und dadurch das Risiko von durch Thioridazin verur-
sachten Nebenwirkungen steigern. Eine der méglichen Nebenwir-
kungen ist unregelmaBiger Herzschlag (schwere ventrikuldre
Arrhythmie) und pl6tzlicher Tod (siehe auch Abschnitt 2 ,,Einnahme
von Paroxetin-Hormosan zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
wenn Sie ein bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von Psy-
chosen (Pimozid) einnehmen. Paroxetin kann den Blutspiegel von
Pimozid erhéhen und dadurch das Risiko fiir eine der Nebenwir-
kungen von Pimozid erhdhen (siehe auch Abschnitt 2 ,,Einnahme
von Paroxetin-Hormosan zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

handlung von ernsten psychischen Erkrankungen oder Ubelkeit
und Erbrechen (Phenothiazine), ein gewisses Medikament zur
Behandlung von Schizophrenie (Clozapin), Acetylsalicylsdure
und bestimmte Schmerzmittel und entziindungshemmende Arz-
neimittel (nicht steroidale Antiphlogistika [NSAID] wie Ibuprofen
oder COX2-Hemmer). Paroxetin kann abnormale Blutungen verur-
sachen, deshalb wird Ihr Arzt diesbeziiglich besonders vorsichtig
sein (siehe Abschnitt 2 ,,Einnahme von Paroxetin-Hormosan zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie sehbehindert sind. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, dass es
besser ist, wenn Sie sich dieses Arzneimittel bei einer Sehbehin-
derung nicht selbst verabreichen. Bitten Sie lhren Betreuer oder
einen Freund, die von lhnen benétigte Dosis abzumessen.

wenn Sie die Einnahme von Paroxetin abbrechen wollen. Es kin-
nen Absetzsymptome auftreten, vor allem wenn die Behandlung
plotzlich abgebrochen wird (siehe Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die Ein-
nahme von Paroxetin-Hormosan abbrechen®). Wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Paroxetin abbre-
chen.

Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und Verschlech-
terung der Depression oder Angststorung
Wenn Sie an Depressionen und/oder Angststérungen leiden, kann es
manchmal zu Gedanken, sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu
verletzen, kommen. Dies kann verstarkt auftreten, wenn Sie mit einer
Antidepressiva-Therapie beginnen, da diese Medikamente erst nach
einer gewissen Zeit wirken. Normalerweise wird die Wirkung der Thera-
pie erst nach zwei Wochen bemerkbar, manchmal dauert dies jedoch
langer.
Moglicherweise kdnnen Sie verstarkt diese Gedanken entwickeln,
wenn Sie schon einmal daran gedacht haben, sich das Leben zu
nehmen oder sich selbst zu verletzen.
wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen von klini-
schen Studien haben ein erhohtes Risiko von suizidalem Verhal-
ten bei Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen, die jiinger
als 25 Jahre alt sind und eine Therapie mit Antidepressiva erhalten,
gezeigt.
Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverletzung oder Suizid
denken, kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder suchen Sie
das ndchste Krankenhaus auf.

Es konnte fiir Sie hilfreich sein, einem Angehérigen oder engen Freund
zu erzéhlen, dass Sie depressiv sind oder eine Angststérung haben.
Bitten Sie diese Vertrauensperson, diese Gebrauchsinformation zu lesen.
Sie kénnten diese Person auch ersuchen Ihnen mitzuteilen, ob sie
denkt, dass sich [hre Depression oder Angststorung verschlechtert hat,
oder ob sie tiber Anderungen in Ihrem Verhalten besorgt ist.

Arzneimittel wie Paroxetin-Hormosan (sogenannte SSRI/SNRI) kénnen
Symptome einer sexuellen Funktionsstorung verursachen (siehe Ab-
schnitt 4). In bestimmten Féllen blieben diese Symptome nach Beendi-
gung der Behandlung bestehen.

Kinder und Jugendliche

Paroxetin sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren an-
gewendet werden. Bei Patienten unter 18 Jahren besteht bei Einnahme
dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhéhtes Risiko fiir Nebenwirkun-
gen wie Selbstmordversuch, Selbstmordgedanken und Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut). Dennoch
kann der Arzt Patienten unter 18 Jahren Paroxetin verschreiben, wenn er
entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestmoglichen Interesse der
Patienten ist. Wenn der Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Paroxetin
verschrieben hat und Sie dariiber sprechen méchten, wenden Sie sich
bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigen, wenn
bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Paroxetin einnimmt, eine der
oben aufgefiihrten Beschwerden auftritt oder sich verschlimmert. Dar-
tiber hinaus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen
von Paroxetin in Bezug auf Wachstum, Reifung sowie kognitive Entwick-
lung und Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht
nachgewiesen worden.

Einnahme von Paroxetin-Hormosan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.
Andere Arzneimittel konnen in ihrer Wirkung durch Paroxetin beein-
flusst werden. Diese Arzneimittel kénnen ihrerseits die Wirkung von
Paroxetin beeinflussen. Paroxetin kann mit den folgenden Arzneimit-
teln Wechselwirkungen zeigen:
Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen oder
Parkinson-Krankheit (MAO-Hemmer, wie z.B. Moclobemid oder
Isocarboxazid), einem bestimmten Nahrungsergdnzungsmittel
(L-Tryptophan), bestimmten Arzneimitteln zur Migranebehand-
lung (Triptane, wie z.B. Sumatriptan, Almotriptan), bestimmte
Schmerzmittel (Tramadol, Buprenorphin, Pethidin), einem be-
stimmten Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Linezo-
lid), ein reversibler, nicht-selektiver MAO-Hemmer, der vor Ope-
rationen als Diagnostikum eingesetzt wird (Methylenblau),
anderen selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmern (SSRI,
wie z.B. Fluoxetin, Sertralin), bestimmten Arzneimitteln zur Be-
handlung von psychiatrischen Zusténden (Lithium, Risperidon),
einem bestimmten Mittel zur Behandlung von chronischen
Schmerzen oder wahrend einer Narkose (Fentanyl) und Johannis-
kraut-Praparaten (Hypericum perforatum), einem pflanzlichen
Mittel gegen Depression. Die gleichzeitige Anwendung dieser
Arzneimittel kann zu einem Serotonin-Syndrom fiihren (siehe Ab-
schnitt 2 ,,Paroxetin-Hormosan darf nicht eingenommen werden*
und Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).
Buprenorphin in Kombination mit Naloxon als Substitutionsthe-
rapie bei Opioidabhéngigkeit
einem bestimmten Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen
(Pimozid). Studien, in denen die gleichzeitige Anwendung von
Paroxetin und Pimozid untersucht wurde, zeigten erhéhte Blut-
werte von Pimozid. Da Pimozid ernst zu nehmende Nebenwirkun-
gen wie unregelmafigen Herzschlag verursachen kann, diirfen Sie
Pimozid nicht gleichzeitig mit Paroxetin einnehmen (siehe Ab-
schnitt 2 ,,Paroxetin-Hormosan darf nicht eingenommen werden*).
Enzymhemmer, wie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen (Clomipramin). Ihr Arzt wird wahrscheinlich eine
niedrigere Dosis als iiblich verschreiben. Wenn Sie beabsichtigen
Paroxetin gemeinsam mit Enzyminduktoren (wie Carbamazepin,
Rifampicin, Phenobarbital und Phenytoin) einzunehmen, ist eine
niedrigere Anfangsdosis gewdhnlich nicht nétig, und Ihr Arzt wird
die nachfolgende Dosis der Wirkung des Arzneimittels anpassen.
Muskelrelaxantien, die in der Andsthesie verwendet werden, wie
Mivacurium und Suxamethonium, konnen die muskelrelaxierende
Wirkung durch Wechselwirkung mit Paroxetin verlangern.
einer Kombination von bestimmten Arzneimitteln zur Behand-
lung von HIV-Infektionen (Fosamprenavir und Ritonavir).
einem bestimmten Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Erkrankung (Procyclidin). Eine Verstdrkung der Wirkungen und
Nebenwirkungen von Procyclidin wére mdglich. Wenn Sie Neben-
wirkungen wie trockener Mund, verschwommenes Sehen, Ver-

stopfung und Probleme beim Harnlassen (Harnretention) verspil-
ren, kann nach Riicksprache mit dem Arzt eine Dosisreduktion
notig sein.
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Antikon-
vulsiva wie Carbamazepin, Phenytoin und Natriumvalproat). Ob-
wohl keine direkte Wirkung gezeigt werden konnte, wird der Arzt
besonders sorgfdltig sein, wenn er Patienten mit Epilepsie Paro-
xetin verschreibt.
Arzneimittel, die durch dieselben Leberenzyme wie Paroxetin ab-
gebaut werden. Beispiele fiir diese sind: bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen (trizyklische Antidepressiva,
wie Clomipramin, Nortriptylin und Desipramin), bestimmte Arz-
neimittel zur Behandlung von schweren psychischen Erkrankun-
gen, wie Psychosen (Perphenazin, Thioridazin und Risperidon),
ein bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von Kindern mit
ADHS (Aufmerksamkeits-Defizit-Hyperaktivitats-Syndrom) (Atom-
oxetin), bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von unregelma-
Bigem Herzschlag (wie Flecainid und Propafenon%, ein bestimmtes
Arzneimittel zur Behandlung von Brustschmerzen (Angina pecto-
ris) und erhéhtem Blutdruck (Metoprolol), ein bestimmtes Arznei-
mittel zur Behandlung hoher Cholesterinwerte (Pravastatin) und
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von schweren psychi-
schen Erkrankungen oder Ubelkeit und Erbrechen (Phenothiazine).
Es konnen die Wirkungen und die Nebenwirkungen dieser Arznei-
mittel verstarkt sein. Paroxetin und Thioridazin diirfen nicht zur
gleichen Zeit eingenommen werden, da das Risiko fiir schwerwie-
gende Nebenwirkungen wie unregelmafiger Herzschlag (schwere
ventrikuldre Arrhythmien) und plotzlichem Tod erhdht wird (siehe
/&\bsc;mitt 2 ,Paroxetin-Hormosan darf nicht eingenommen wer-
en“).
bestimmte Arzneimittel, die die Blutgerinnung verhindern (Anti-
koagulantien wie z.B. Acenocumarol, Phenprocoumon). Es kon-
nen die Wirkungen und die Nebenwirkungen dieser Arzneimittel
verstdrkt sein, und das Risiko fiir Blutungen kann erhéht sein. Ihr
Arzt wird Sie intensiv iberwachen und die Dosierung der Anti-
koagulanzien wird moglicherweise anzupassen sein (siehe Ab-
schnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®).
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Brustkrebs oder
Fruchtbarkeitsproblemen (Tamoxifen).
Arzneimittel, die das Risiko fiir Blutungen erhdhen. Beispiele da-
fiir sind: bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von schweren
psychischen Erkrankungen oder Ubelkeit und Erbrechen (Pheno-
thiazine, wie Chlorpromazin, Perphenazin), ein bestimmtes
Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie (Clozapin), be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (tri-
zyklische Antideﬂressiva), Acetylsalicylsdure, Schmerzmittel
und entziindungshemmende Mittel (NSAIDs wie Ibuprofen oder
COX-2 Hemmer, wie Rofecoxib, Celecoxib) (sieche Abschnitt 2
LWarnhinweise und Vorsichtsmainahmen®).
Arzneimittel zur Verminderung der Sauremenge in lhrem Magen
(wie Cimetidin, Omeprazol).

Einnahme von Paroxetin-Hormosan zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Alkoholkonsum wahrend der Therapie mit Paroxetin-Hormosan muss vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Daten vor, um die Sicherheit und Wirk-
samkeit der Anwendung von Paroxetin wahrend der Schwangerschaft
zu bestimmen.

Einige Studien wiesen auf ein erhohtes Risiko fiir Herzfehler bei Kin-
dern hin, deren Miitter in den ersten Monaten der Schwangerschaft
Paroxetin eingenommen hatten. In diesen Studien kam es bei weniger
als 2 von 100 Babys, deren Miitter in der friihen Schwangerschaft Paro-
xetin eingenommen hatten, zu einem Herzfehler. Im Vergleich dazu
betragt die in der Allgemeinbevdlkerung beobachtete normale Rate an
Herzfehlern 1 zu 100. Wenn alle Arten von Geburtsfehlern beriicksich-
tigt werden, gibt es hinsichtlich der Anzahl an Neugeborenen mit Ge-
burtsfehlern, deren Miitter wahrend der Schwangerschaft Paroxetin
eingenommen hatten, keinen Unterschied im Vergleich zur Gesamtzahl
an Geburtsfehlern, die in der Allgemeinbevélkerung auftritt.

Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie Paroxetin-Hormosan ein-
nehmen, sollten Sie zundchst mit lhrem Arzt sprechen. Sie diirfen die
Behandlung mit Paroxetin-Hormosan nicht plétzlich absetzen, sondern
sollten sie in Absprache mit Ihrem Arzt allmdhlich beenden (siehe auch
“Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paroxetin-Hormosan ist er-
forderlich”). Sie und Ihr Arzt kénnen entscheiden, ob es besser fiir Sie
ist, auf eine andere Behandlung zu wechseln oder die Behandlung mit
Paroxetin-Hormosan allmahlich zu beenden. Abhdngig von lhrem Be-
finden kann Ihr Arzt empfehlen, dass es besser fiir Sie ist, die Behand-
lung mit Paroxetin-Hormosan fortzusetzen.

Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder lhr Arzt dariiber
informiert sind, dass Sie mit Paroxetin behandelt werden.

Wenn Sie Paroxetin-Hormosan gegen Ende Ihrer Schwangerschaft ein-
nehmen, kann das Risiko fiir schwere vaginale Blutungen kurz nach der
Geburt erhoht sein, inshesondere wenn Sie in der Vorgeschichte Blu-
tungsstorungen aufweisen. Ihr Arzt oder Ihre Hebamme sollte dariiber
informiert werden, dass Sie Paroxetin-Hormosan einnehmen, damit sie
Sie entsprechend beraten konnen.

Arzneimittel wie Paroxetin-Hormosan konnen, wenn sie wahrend der
Schwangerschaft, inshesondere in den letzten drei Monaten der Schwan-
gerschaft, eingenommen werden, zu einer ernsthaften Gesundheits-
beeintrdchtigung des Neugeborenen fiihren, die primdre oder persistie-
rende pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) genannt wird
und die sich darin zeigt, dass das Neugeborene schneller atmet und
eine Blaufdrbung der Haut aufweist. Diese Symptome beginnen normaler-
weise wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte informie-
ren Sie in einem solchen Fall sofort Ihre Hebamme und/oder Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin-Hormosan in den letzten 3 Schwan-
gerschaftsmonaten fortsetzen, sollte das Kind sorgfiltig tiberwacht
werden. Nach der Geburt (sofort oder in den ersten 24 Stunden danach)
kann es bei dem Neugeborenen zu Absetzerscheinungen kommen wie
Atemproblemen, blauem Anlaufen, Aussetzen des Atems, Krampfanfal-
len, schwankender Korpertemperatur, Problemen mit dem Stillen//Fiit-
tern, Erbrechen, zu niedrigem Blutzucker mit Hungergefiihl, Schwitzen,
Benommenheit, Herzklopfen (Hypoglykémie), Anstieg oder Abfall des
Blutdrucks, verstdrkten Reflexen, Zittern, Unfdhigkeit, still zu liegen,
Reizbarkeit, Teilnahmslosigkeit, dauerhaftem Schreien, Schlafrigkeit oder
Schlafstorungen.

Sofern Ihr neugeborenes Kind eines dieser Krankheitszeichen aufweist
oder Sie sich Sorgen um die Gesundheit Ihres Kindes machen, wenden
Sie sich umgehend an lhren Arzt und/oder Ihre Hebamme, der/die Sie
weiter beraten wird.
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Paroxetin kann in sehr geringen Mengen in die Muttermilch iibergehen.
Falls Sie Paroxetin-Hormosan einnehmen, setzen Sie sich mit lhrem
behandelnden Arzt in Verbindung, bevor Sie anfangen, lhr Kind zu stil-
len. Sie und lhr Arzt konnen gemeinsam entscheiden, ob Sie lhr Kind
wahrend der Behandlung mit Paroxetin-Hormosan stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keinen Nachweis, dass Paroxetin die Verkehrstiichtigkeit oder
das Bedienen von Maschinen beeinflusst. Dennoch kann dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen verursachen (wie z.B. verschwommenes Sehen,
Schwindelgefiihl, Schlifrigkeit oder Verwirrtheit). Sollten Sie diese
Nebenwirkungen verspiiren, lenken Sie kein Kraftfahrzeug oder bedie-

In Studien an Tieren reduzierte Paroxetin die Qualitat der Spermien.
Theoretisch kénnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintrachtigen, jedoch
wurde bislang kein Einfluss auf die Fruchtbarkeit beim Menschen beob-
achtet.

nen Sie nicht Maschinen oder verrichten Sie keine sonstigen Tatigkei-
ten, die Ihre Wachsamkeit und Konzentration erfordern. Dies bedeutet,
dass Sie zundchst lhre Reaktion auf Paroxetin beobachten sollten, be-
vor Sie diese Tatigkeiten ausfiihren.

Paroxetin-Hormosan enthélt Ethanol (Alkohol), Propylenglycol und Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 67 mg Alkohol (Ethanol) in jeweils 20 Trop-
fen, was 111 mg/ml (11% w/v) entspricht. Die Menge in 20 Tropfen
entspricht weniger als 2 ml Bier oder 1 ml Wein. Die geringe Alkohol-
menge in diesem Arzneimittel hat keine merklichen Auswirkungen.

B Wie ist Paroxetin-Hormosan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Paroxetin sollte vorzugsweise am Morgen zusammen mit einer Mahlzeit
eingenommen werden.

Nehmen Sie die Tropfen nur mit Wasser und keinen anderen Getranken
ein.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Episode einer Major Depression

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg (20 Tropfen/0,6 ml) pro Tag. Ge-
wohnlich sollten Sie sich nach einer Woche besser fiihlen, aber es ist
moglich, dass sich die Wirkung erst spater zeigt (nach der zweiten
Woche). Falls erforderlich, kann die Dosis vom Arzt in 10 mg-Schritten
(10 Tropfen/0,3 ml) bis zu einem Maximum von 50 mg (50 Tropfen/1,5 m()
pro Tag erhoht werden. Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wie lange Sie die
Tropfen einnehmen miissen. Die Einnahme kann ldnger als 6 Monate
dauern.

Zwangsstdrung

Die empfohlene Dosis betrdgt 40 mg (40 Tropfen/1,2 m) taglich, bei
einer Anfangsdosis von 20 mg (20 Tropfen/0,6 ml) taglich. Falls erfor-
derlich, kann die Dosis vom Arzt in 10 mg-Schritten (10 Tropfen/0,3 ml)
erhoht werden. Die maximale Tagesdosis betragt 60 mg (60 Tropfen/
1,8 ml). lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie die Tropfen einnehmen
miissen. Die Einnahme kann mehrere Monate oder sogar langer dauern.

Panikstorung mit oder ohne Agoraphobie

Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 40 mg (40 Tropfen/1,2 ml) taglich,
die Anfangsdosis betragt 10 mg (10 Tropfen/0,3 ml) taglich. Falls erfor-
derlich, kann die Dosis vom Arzt in 10 mg-Schritten (10 Tropfen/0,3 ml)
erhoht werden. Die maximale Tagesdosis betragt 60 mg (60 Tropfen/
1,8 ml). Die niedrige Anfangsdosis soll eine Verschlechterung der Be-
schwerden bei Zwangsstérung zu Behandlungsbeginn verhindern. Ihr
Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie die Tropfen einnehmen miissen.
Die Einnahme kann mehrere Monate oder sogar ldnger dauern.
Soziale Angststorung/Soziale Phobie

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg (20 Tropfen/0,6 ml) pro Tag. Falls
erforderlich, kann die Dosis vom Arzt in 10 mg-Schritten (10 Tropfen/

Tropfen Sie die ndtige Anzahl von Tropfchen in ein volles
Glas Wasser (200 ml), vermischen es griindlich und trin-
ken das ganze Glas leer.

Dieses Arzneimittel enthdlt 490 mg Propylenglycolin jeweils 20 Tropfen,
was 811 mg/ml entspricht.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 1 ml,
d.h. esist nahezu ,natriumfrei“.

0,3 ml) erhght werden. Die maximale Tagesdosis betragt 50 mg (50 Trop-
fen/1,5 ml). Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie die Tropfen ein-
nehmen miissen. Dies kann fiir einen langeren Zeitraum sein, wahrend
dessen die Behandlung regelmaRig bewertet wird.

Generalisierte Angststorung

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg (20 Tropfen/0,6 ml) pro Tag. Falls
erforderlich, kann die Dosis vom Arzt in 10 mg-Schritten (10 Tropfen/
0,3 ml) erhght werden. Die maximale Tagesdosis betragt 50 mg (50 Trop-
fen/1,5 ml). Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie die Tropfen ein-
nehmen miissen. Dies kann fiir einen langeren Zeitraum sein, wahrend
dessen die Behandlung regelmaBig bewertet wird.

Posttraumatische Belastungsstorung

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg (20 Tropfen/0,6 ml) pro Tag. Falls
erforderlich, kann die Dosis vom Arzt in 10 mg-Schritten (10 Tropfen/
0,3 ml) erhght werden. Die maximale Tagesdosis betragt 50 mg (50 Trop-
fen/1,5 ml). Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie die Tropfen ein-
nehmen miissen. Dies kann fiir einen langeren Zeitraum sein, wahrend
dessen die Behandlung regelmaRig bewertet wird.

Anwendung bei dlteren Patienten

Die empfohlene Anfangsdosis fiir dltere Patienten ist die gleiche wie
fiir andere Erwachsene, jedoch sollte die maximale Tagesdosis 40 mg
(40 Tropfen/1,2 ml) nicht iiberschritten werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Paroxetin sollte nicht zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen
unter }Sjahren eingesetzt werden (siehe Abschnitt 2 ,,Kinder und Jugend-
liche®).

Anwendung bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstorungen
Wenn Sie Probleme mit lhrer Leber oder eine schwere Nierenfunktions-
storung haben, wird die Dosis von Ihrem Arzt individuell angepasst
werden miissen.

Die Dauer der Therapie

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie Paroxetin einnehmen sollen.
Abhdngig von lhrem Zustand kann es sein, dass Sie Paroxetin fiir eine
langere Zeit einnehmen miissen. Auch nach Abklingen der Beschwerden
sollten Sie die Einnahme von Paroxetin fortsetzen, um das Wiederauf-
treten der Beschwerden auszuschlieen. Beenden Sie niemals die Ein-
nahme von Paroxetin, ohne vorher lhren Arzt zu befragen. Ein abruptes
Abbrechen der Behandlung mit Paroxetin kann zum Auftreten von Ab-
setzbeschwerden fiihren, daher sollte die Dosis schrittweise reduziert
werden (siehe Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin-
Hormosan abbrechen®).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Paroxetin-Hormosan eingenommen haben als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr Tropfen als von Ihrem Arzt empfohlen. Wenn Sie
mehrvon dem Arzneimittel als verschrieben eingenommen haben, kon-
taktieren Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie umgehend das nachste
Krankenhaus auf. Nehmen SiefiirIhren Arzt diese Gebrauchsinformation

und die tibrig gebliebene Losung mit. Zusdtzlich zu den bekannten
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“) konnen folgende Beschwerden auftreten: Fieber und unkon-
trollierbare Muskelkontraktionen.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin-Hormosan vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Lassen Sie die Dosis aus und nehmen Sie zum néchs-
ten Zeitpunkt Ihre {ibliche Dosis wie verordnet ein. Sollten Sie sich unsicher sein, fragen Sie immer Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin-Hormosan abbrechen

Beenden Sie nicht die Einnahme von Paroxetin-Hormosan, ohne vorher
Ihren Arzt zu befragen und brechen Sie die Behandlung niemals abrupt
ab, da dies Absetzsymptome verursachen konnte. Folgende Symptome
konnen bei Abbruch einer Behandlung mit Paroxetin auftreten: Schwin-
del, Empfindungsstorungen (Kribbeln in der Haut oder brennendes
Gefiihl, Stromschlaggefiihl oder Summen, Zischen, Pfeifen, Klingeln
oder andere Dauergerdusche in den Ohren [Tinnitus]), Angst, Schlafsto-
rungen (einschlieBlich lebhafter Traume und Albtrdume) und Kopf-
schmerzen. Weniger hdufige Nebenwirkungen sind: Unruhe, Ubelkeit,
Zittern, Verwirrtheit, Schwitzen, Gefiihlsschwankungen, Sehstorungen,
pochender Herzschlag oder Herzrasen (Palpitationen), Durchfall und
Reizbarkeit (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?%).

n Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder suchen Sie umgehend ein Kranken-
haus auf, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen wahrend der Be-
handlung auftritt.

Geleg)entlich auftretende Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von
1.000):
Abnormale Blutungen, vor allem an der Hautoberflache (Ekchy-
mosen und gyndkologische Blutungen)

Selten auftretende Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
Anfalle, Krampfanfille (Konvulsionen)
Unruhe und Bewegungsdrang mit Unfahigkeit ruhig zu sitzen
oder zu stehen (Akathisie)
Zu niedrige Natrium-Blutwerte (Hyponatridmie), vor allem bei
dlteren Patienten

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (weniger als 1 Behandelter

von 10.000)
Allergische Reaktionen, die bei Paroxetin schwerwiegend sein
kénnen, einschlielich eines juckenden und schmerzhaften Haut-
ausschlages (Urtikaria) oder eine schwere Reaktion, die eine
Schwellung von Haut, Rachen oder Zunge, Schwierigkeiten beim
Atmen und/oder Juckreiz verursachen kann (Angio6dem). Wenn
Sie einen roten und fleckigen Hautausschlag, Schwellung der
Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des Mundes oder der Zunge
entwickeln, Juckreiz empfinden oder Schwierigkeiten beim Atmen
(Kurzatmigkeit) oder Schlucken haben und sich schwach oder be-
nommen fiihlen, was zu einem Kollaps oder Bewusstseinsverlust
fiihren kann, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie
umgehend ein Krankenhaus auf.
Sogenanntes Serotonin-Syndrom [zu den Beschwerden zéhlen
Erregbarkeit, Verwirrtheit, Schwitzen, das Vorstellen von Dingen,
die nicht wirklich vorhanden sind (Halluzinationen), verstérkte
Reflexe, plotzliche Muskelkontraktionen (Myoklonus), Schiittel-
frost, Zittern, erhohter Herzschlag (Tachykardie)]
Plotzliche Erh6hung des Augeninnendrucks (akutes Glaukom)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar):
Aggression, Félle von Gedanken an Selbstschddigung oder Selbst-
mord bzw. selbstschadigendem oder suizidalem Verhalten wur-
den wahrend einer Therapie mit Paroxetin oder kurz nach Beendi-
gung der Behandlung berichtet (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere
Vorsi)cht bei der Einnahme von Paroxetin-Hormosan ist erforder-
lich“).
Diese Beschwerden konnen auch durch die Erkrankung selbst
verursacht werden.
Schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale
Hamorrhagie), siehe weitere Informationen unter Schwanger-
schaft, Stillzeit und Zeugungsféhigkeit in Abschnitt 2.

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Sehr h)'aiuﬁg auftretende Nebenwirkungen (mehr als 1 Behandelter
von 10):

Ubelkeit (sich schlecht fiihlen)

Sexuelle Probleme, wie Ejakulationsstorungen, verminderter
sexueller Antrieb, Impotenz und Unfdhigkeit zur Erlangung des
sexuellen Hohepunktes beim Mann

Hdufig auftretende Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100):
Erhdhter Cholesterinspiegel, verminderter Appetit
Schlafrigkeit, Unfdhigkeit zu schlafen (Schlaflosigkeit), Unruhe,
abnorme Traume (inklusive Albtriume)
Schwindelgefiihl, Zittern (Tremor), Kopfschmerzen, verminderte
Konzentration (Konzentrationsstorungen)
Verschwommenes Sehen
Gdhnen
Verstopfung, Durchfall, Erbrechen, Mundtrockenheit
Schwitzen
Gewichtszunahme, Schwéchezustand und Abnahme der Muskel-
kraft (Asthenie)

Geleg;antlich auftretende Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von
1.000):
Wenn Sie Diabetiker sind, kénnen Sie wahrend der Einnahme von
Paroxetin eine Veranderung der Kontrolle {iber Ihren Blutzucker-
spiegel bemerken. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt iiber eine
Anpassung der Insulindosierung oder Diabetes-Medikation.
Verwirrtheit, Vorstellung von Dingen, die nicht wirklich vorhanden
sind (Halluzinationen)
Unkontrollierte Bewegungen von Kdrper und Gesicht (extrapyra-
midale Stérungen)

B Wie ist Paroxetin-Hormosan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

n Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paroxetin-Hormosan enthalt

Der Wirkstoff ist: Paroxetin (als Paroxetinmesilat).

1 mlenthdlt 33,1 mg Paroxetin (als Paroxetinmesilat).
1 Tropfen enthélt 1 mg Paroxetin (als Paroxetinmesilat).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Saccharin-Natrium (hydratisiert) (E954)
Acesulfam-Kalium (E950)

Pfefferminzaroma (dtherisches Minzol, Levomenthol, Cineol,
Ethanol 96%, Wasser)

Polysorbat 80 (E433)

Ethanol 96%

Propylenglycol (E1520)

Wie Paroxetin-Hormosan aussieht und Inhalt der Packung
Paroxetin-Hormosan ist eine klare und leicht rétliche bis leicht
brdunliche Losung in einer 20 ml bernsteinfarbenen Glasflasche,
gefiillt mit mindestens 18,5 ml Lésung.

Die Flasche ist in einem Umkarton verpackt und enthdlt einen
Tropfer aus Kunststoff und einen kindersicheren Verschluss.
Es stehen Packungen mit 1 Glasflasche und Packungen mit
3 x 1 Glasflasche (Biindelpackung) zur Verfiigung.

Diese Beschwerden treten gewdhnlich in den ersten Tagen nach Be-
handlungsabbruch auf, kénnen aber auch bei Patienten auftreten, die
die Einnahme einer Dosis vergessen haben. Ublicherweise verschwin-
den die Absetzbeschwerden innerhalb von 2 Wochen, kdnnen bei man-
chen Patienten aber starker sein oder {iber einen ldngeren Zeitraum
(2-3 Monate oder langer) bestehen. Wenn Sie mit Ihrem Arzt ein Ende
der Behandlung mit Paroxetin beschlieRen, sollte die Tagesdosis
schrittweise iiber einige Wochen oder Monate langsam verringert wer-
den (beginnend mit Schritten von 10 mg pro Woche). Eine Dosisreduk-
tion sollten Sie immer mit Ihrem Arzt abkldren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Pupillenerweiterung (Mydriasis)

zu schneller Herzschlag (Sinustachykardie)

Voriibergehender Blutdruckanstieg oder -abfall, der nach schnel-
lem Aufstehen zu Schwindel und Ohnmacht fiihren kann
Hautausschldge, Juckreiz (Pruritus)

Probleme beim Harnlassen (Harnretention) und unkontrollierter,
unwillkiirlicher Harnabgang (Harninkontinenz)

Selten auftretende Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000):
(Phasen von) gehobene(r) oder tibertrieben ausgelassene(r) Stim-
mung, die ein ungewdhnliches Verhalten bewirkt (Manie, manische
Phasen), Angst, Panikattacken, Verlust des Persdnlichkeitsgefiihls
unwiderstehliches Verlangen die Beine zu bewegen (Restless
Legs Syndrom)
zu langsamer Herzschlag (Bradykardie)

Erhdhung von Leberenzymen

Muskelschmerzen (Myalgie), Gelenkschmerzen (Arthralgie)
Erhdhung des Prolaktinspiegels im Blut (Hyperprolaktindmie),
die eine abnormale Milchausscheidung (Galaktorrhoe) aus den
Brustdriisen bei Ménnern als auch Frauen verursachen kann und
Menstruationsstorungen (einschlieBlich starker oder unregel-
mafBiger Regelblutungen, Zwischenblutungen und Ausbleiben oder
verzogertem Eintreten von Regelblutungen).

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (weniger als 1 Behandelter
von 10.000):
Mangel an Blutpldttchen, dadurch erhéht sich das Risiko fiir Blu-
tungen und Blutergiisse (Thrombozytopenie)
Fliissigkeitseinlagerung und niedrige Natrium-Blutwerte als Folge
eines Syndroms der gestdrten Sekretion der antidiuretischen
Hormon-Sekretion (SIADH)
Blutungen im Magen oder Darm
Lebererkrankungen wie Entziindung (Hepatitis), teilweise mit
Gelbsucht und/oder Leberversagen
schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme, Stevens-Johnson
Syndrom, Toxische epidermale Nekrolyse), Juckreiz (Urtikaria),
Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht
Schmerzhafte Erektion (Priapismus) .
Schwellungen an den Armen und/oder Beinen (periphere Odeme)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar):
Zdhneknirschen
Summen, Zischen, Pfeifen, Klingeln oder andere anhaltende Ohr-
gerdusche (Tinnitus)
Entziindung des Dickdarms (Durchfall verursachend)

Ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Knochenbriichen wurde bei
Patienten, die mit dieser Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beob-
achtet.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdnnen durch die im Pfef-
ferminzaroma enthaltenen Stoffe Levomenthol und Cineol Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Absetzbeschwerden nach Beendigung der Behandlung mit Paroxetin

Haufig: Schwindel, Empfindungsstérungen, Schlafstérungen,
Angst und Kopfschmerzen

Gelegentlich: Unruhe, Ubelkeit, Schwitzen, Zittern, Verwirrtheit, emo-
tionale Instabilitdt, Sehstorungen, Herzklopfen, Durch-
fall und Reizbarkeit

Die meisten dieser Beschwerden sind leicht und klingen von selbst ab.
Beenden Sie niemals die Einnahme von Paroxetin, ohne vorher lhren
Arzt zu befragen und brechen Sie niemals die Einnahme abrupt ab, da
Absetzbeschwerden auftreten konnten (sieche Abschnitt 3 ,Wenn Sie
die Einnahme von Paroxetin-Hormosan abbrechen®).

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Wurde Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren Paroxetin verabreicht,
traten bei mehr als 1 von 100, aber weniger als 1 von 10 Kindern/
Jugendlichen eine der folgenden Nebenwirkungen auf: emotionale
Labilitat (wie Weinen und Stimmungsschwankungen), selbstschadigen-
des Verhalten, Selbstmordgedanken und -versuche, feindseliges oder
unfreundliches Verhalten, Appetitverlust, Zittern, vermehrtes Schwit-
zen, Hyperaktivitdt, Unruhe, Ubelkeit, Magenschmerzen und Nervositat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Nach dem Offnen sollte die Losung nicht linger als 56 Tage verwendet
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hormosan Pharma GmbH

Hanauer LandstraBe 139-143

60314 Frankfurt am Main

Tel.0 69/47 87 30

Fax 0 69/47 87 316

E-Mail: info@hormosan.de

www.hormosan.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober
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