Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Paroxetin - 1 A Pharma® 20 mg Filmtabletten

Paroxetin

enthalt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Paroxetin - 1 A Pharma und woflir wird es angewendet?

. Wie ist Paroxetin - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Paroxetin - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Paroxetin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Paroxetin - 1 A Pharma wird zur Behandlung von Erwachsenen

mit depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major Depres-

sion) und/oder Angststérungen angewendet. Die Angststérungen,

die mit Paroxetin - 1 A Pharma behandelt werden, sind:

e Zwangsstérung (wiederkehrende, zwanghafte Gedanken mit un-
kontrollierbarem Verhalten),

* Panikstérung (Panikattacken mit oder ohne Agoraphobie. Agora-
phobie ist die Angst vor &ffentlichen Platzen),

* soziale Angststérung (Angst vor oder Vermeidung von sozialen
Situationen)

e posttraumatische Belastungsstérung (Angst verursacht durch ein
traumatisches Ereignis) und

* generalisierte Angststorung (allgemeines sehr angstliches oder
nervoses Gefiihl).

Paroxetin - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel aus einer Gruppe von
Arzneimitteln, die SSRIs (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer) genannt werden. Bei jedem Menschen befindet sich die Subs-
tanz Serotonin im Gehirn. Personen, die depressiv sind oder Angst
haben, weisen einen geringeren Serotoninspiegel als andere auf. Es
ist nicht vollstandig aufgeklart, wie Paroxetin - 1 A Pharma und an-
dere SSRIs wirken. Mdglicherweise wirken sie aber durch die Erho-
hung des Serotoninspiegels im Gehirn.

Die richtige Behandlung von Depressionen oder Angststérungen ist
ein wichtiger Beitrag fir Ihre Genesung.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Paroxetin - 1 A Pharma be-
achten?

Paroxetin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-

den

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Monoaminoxidase-
Inhibitoren genannt werden (MAO-Hemmer, einschlieBlich Moclo-
bemid und Methylthioniniumchlorid [Methylenblau]) oder diese ir-
gendwann innerhalb der letzten zwei Wochen eingenommen haben.
Sobald Sie die Einnahme von MAO-Hemmern beendet haben, wird
Ihr Arzt Sie anweisen, wie und wann Sie mit der Einnahme von Pa-
roxetin - 1 A Pharma beginnen sollen.

¢ wenn Sie das Antipsychotikum Thioridazin oder das Antipsy-
chotikum Pimozid einnehmen

* wenn Sie allergisch gegen Paroxetin oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie Ih-
ren Arzt, aber nehmen Sie Paroxetin - 1 A Pharma noch nicht ein.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paroxe-

tin - 1 A Pharma einnehmen.

¢ Nehmen Sie irgendein anderes Arzneimittel ein (sieche Abschnitt ,,Ein-
nahme von Paroxetin - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arznei-
mitteln“ in dieser Packungsbeilage)?

¢ Nehmen Sie Tamoxifen zur Behandlung von Brustkrebs oder Frucht-
barkeitsproblemen ein? Paroxetin - 1 A Pharma kann Tamoxifen we-
niger wirksam machen, sodass |hr Arzt Ihnen vielleicht empfehlen
wird, ein anderes Antidepressivum einzunehmen.

* Leiden Sie an Nieren-, Leber- oder Herzproblemen?

¢ Leiden Sie an Epilepsie oder hatten Sie Krampfe oder Krampfan-
falle in der Vorgeschichte?

¢ Hatten Sie schon jemals manische Episoden (liberaktives Verhal-
ten oder rasende Gedanken)?

e Erhalten Sie derzeit eine Elektrokrampftherapie (EKT)?

¢ Hatten Sie Blutungsstérungen in der Vorgeschichte oder nehmen Sie
Arzneimittel ein, welche das Risiko fur Blutungen erhdhen kénnen (zu
diesen gehdren Arzneimittel, um das Blut zu verdiinnen, wie Warfarin;
Antipsychotika, wie Perphenazin oder Clozapin; trizyklische Antide-
pressiva; Arzneimittel, die zur Behandlung von Schmerzen und Ent-
zlindungen angewendet werden, die sogenannten nicht-steroidalen
entziindungshemmenden Arzneimittel oder NSARs, wie Acetylsali-
cylsaure, Ibuprofen, Celecoxib, Etodolac, Diclofenac, Meloxicam)?

e Sind Sie schwanger oder planen Sie, schwanger zu werden (siehe

Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhig-

keit” in dieser Packungsbeilage)?

Haben Sie Diabetes mellitus?

Sind Sie auf eine Natrium-reduzierte Diat eingestellt?

Haben Sie ein Glaukom (erhohter Augeninnendruck)?

Sind Sie unter 18 Jahre alt (siehe Abschnitt ,,Kinder und Jugendliche

unter 18 Jahren* in dieser Packungsbeilage)?
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Wenn Sie auf irgendeine dieser Fragen mit JA antworten und die-
sen Punkt nicht schon mit Inrem Arzt besprochen haben, suchen Sie
erneut lhren Arzt auf und fragen Sie ihn, wie Sie mit der Einnahme
von Paroxetin - 1 A Pharma umgehen sollen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Paroxetin - 1 A Pharma sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden. Patienten unter 18 Jahren wei-
sen bei Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma ein erhdhtes Risiko fir
Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feind-
seligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut)
auf. Wenn Ihr Arzt Ihnen (oder Ihrem Kind) Paroxetin - 1 A Pharma ver-
schrieben hat und Sie dartiber sprechen méchten, wenden Sie sich
bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigen, wenn
bei Ihnen (oder Ihrem Kind) eines der oben aufgefihrten Symptome
auftritt oder sich verschlimmert, wenn Sie (oder |hr Kind) Paroxetin -
1 A Pharma einnehmen. Darliber hinaus sind die langfristigen sicher-
heitsrelevanten Auswirkungen von Paroxetin - 1 A Pharma in Bezug
auf Wachstum, Reifung sowie kognitive Entwicklung und Verhaltens-
entwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Haufige Nebenwirkungen in Studien mit Paroxetin bei unter 18-Jah-
rigen, die weniger als 1 von 10 Kindern/Jugendlichen betrafen, wa-
ren: vermehrtes Auftreten von suizidalen Gedanken und Suizidver-
suchen, beabsichtigte Selbstverletzung, Feindseligkeit, Aggressivitat
oder Unfreundlichkeit, Appetitverlust, Zittern, ungewohnliches
Schwitzen, Hyperaktivitét (zu viel Energie haben), Unruhe, wechsel-
hafte Geflihle (einschlieBlich Weinen und Stimmungsschwankungen)
und ungewdhnliche Bluterglsse oder Blutungen (wie z. B. Nasen-
bluten). Diese Studien zeigten auch, dass die gleichen Symptome bei
Kindern und Jugendlichen auftraten, die ein Scheinmedikament (Pla-
cebo) anstelle von Paroxetin einnahmen, wenn auch weniger haufig.

Einige Patienten dieser Studien bei unter 18-Jéhrigen hatten Ab-
setzsymptome, als sie die Einnahme von Paroxetin beendeten. Die-
se Auswirkungen waren gréBtenteils den bei Erwachsenen auftre-
tenden Absetzsymptomen &hnlich, nachdem sie die Einnahme von
Paroxetin beendeten (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Einnahme
von Paroxetin - 1 A Pharma abbrechen®). Zusatzlich traten bei Pa-
tienten unter 18 Jahren haufig (d. h. bei weniger als 1 von 10 Be-
handelten) Magenschmerzen, Nervositatsgefiihl und emotionale
Veranderungen auf (einschlieBlich Weinen, Stimmungsschwankun-
gen, Versuche sich selbst zu verletzen, Suizidgedanken und Suizid-
versuch).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/Angst-
stérung

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter Angststérungen leiden, kén-
nen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen
oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen bei der erstma-
ligen Anwendung von Antidepressiva verstérkt sein, denn alle diese
Arzneimittel brauchen einige Zeit, bis sie wirken, gewdhnlich etwa
2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher

e wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das
Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu ver-
letzen.

* wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klini-
schen Studien haben ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre ge-
zeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit
einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein
Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken
daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten
erzahlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer Angststérung lei-
den. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie auf, Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben,
dass sich |hre Depression oder Angstzustande verschlimmern oder
wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensénderungen bei Innen machen.

Wichtige Nebenwirkungen, die bei Einnahme von Paroxetin -
1 A Pharma beobachtet wurden

Bei einigen Patienten, die Paroxetin - 1 A Pharma einnehmen, kann
sich eine sogenannte Akathisie entwickeln. In diesem Zustand fuih-
len sich die Patienten ruhelos und haben Probleme still zu sitzen
oder still zu stehen. Andere Patienten entwickeln ein Krankheits-
bild, das Serotonin-Syndrom oder malignes neuroleptisches
Syndrom genannt wird. Hierbei treten einige oder alle der folgenden
Symptome auf: starke Agitiertheit (Erregtheit/Ruhelosigkeit) oder
Reizbarkeit, Verwirrtheit, Ruhelosigkeit, Hitzegefiihl, Schwitzen, Zit-
tern, Schuttelfrost, Halluzinationen (sonderbare Trugwahrnehmun-
gen oder Geréusche), Muskelsteifigkeit, pl6tzlich auftretende Mus-
kelzuckungen oder Herzklopfen/Herzrasen. Der Schweregrad kann
zunehmen und zur Bewusstlosigkeit flihren. Wenn Sie irgendeines
dieser Symptome bemerken, setzen Sie sich mit lhrem Arzt in
Verbindung. Fir weitere Informationen bezuglich dieser oder an-
derer Nebenwirkungen von Paroxetin - 1 A Pharma siehe Ab-
schnitt 4 in dieser Packungsbeilage.

Arzneimittel wie Paroxetin - 1 A Pharma (so genannte SSRI/SNRI)
kénnen Symptome einer sexuellen Funktionsstérung verursa-
chen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten Fallen blieben diese Symp-
tome nach Beendigung der Behandlung bestehen.

Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungsweise von Paroxetin -

1 A Pharma beeinflussen oder die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass

Sie Nebenwirkungen entwickeln. Umgekehrt kann Paroxetin -

1 A Pharma die Wirkungsweise von anderen Arzneimitteln beeinflus-

sen. Zu diesen gehdren:

* Arzneimittel, die Monoaminoxidase-Inhibitoren genannt werden
(MAOIs oder MAO-Hemmer, einschlieBlich Moclobemid und Methyl-
thioniniumchlorid [Methylenblau]) — siehe Abschnitt ,Paroxetin -
1 A Pharma darf nicht eingenommen werden® in dieser Packungs-
beilage.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma beachten?
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e Thioridazin oder Pimozid. Dies sind Antipsychotika — siehe Ab-
schnitt ,,Paroxetin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden*
in dieser Packungsbeilage.

o Acetylsalicylséure, Ibuprofen oder andere Arzneimittel, die NSARs
(nicht-steroidale antiinflammatorische Arzneimittel) genannt wer-
den, wie Celecoxib, Etodolac, Diclofenac und Meloxicam. Diese
Substanzen werden bei Schmerzen und Entziindungen einge-
setzt.

e Tramadol und Pethidin, dies sind Schmerzmittel.

¢ Arzneimittel, die Triptane genannt werden, wie Sumatriptan. Die-
se werden zur Behandlung von Migrédne eingesetzt.

* Andere Antidepressiva, einschlieBlich andere SSRIs, Tryptophan
und trizyklische Antidepressiva, wie Clomipramin, Nortriptylin und
Desipramin.

¢ Ein Nahrungserganzungsmittel, das Tryptophan genannt wird.

e Mivacurium und Suxamethonium (angewendet in der Anasthesie)

* Arzneimittel wie Lithium, Risperidon, Perphenazin, Clozapin (so-
genannte Antipsychotika), die zur Behandlung von bestimmten
psychiatrischen Zustianden/Beschwerden eingesetzt werden.

e Fentanyl als Narkosemittel oder zur Behandlung chronischer
Schmerzen.

¢ Eine Kombination von Fosamprenavir und Ritonavir, welche zur
Behandlung der Infektion mit dem humanen Immunschwa-
che-Virus (HIV) eingesetzt wird.

e Johanniskraut, ein pflanzliches Heilmittel gegen Depressionen.

e Phenobarbital, Phenytoin, Natrium-Valproat oder Carbamazepin
zur Behandlung von Krampfanfallen oder Epilepsie.

e Atomoxetin zur Behandlung einer Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitats-Stérung (ADHS).

¢ Procyclidin, das gegen Tremor eingesetzt wird, vor allem bei der
Parkinson-Krankheit.

¢ Warfarin oder andere Arzneimittel (sogenannte Antikoagulantien)
zur Blutverdiinnung.

¢ Propafenon, Flecainid und andere Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen (unregelméBige Herzschlagfolge).

* Metoprolol, ein Betablocker zur Behandlung von Bluthochdruck
und Herzerkrankungen.

e Pravastatin, das zur Behandlung hoher Cholesterinwerte ver-
wendet wird.

e Rifampicin zur Behandlung von Tuberkulose (TBC) und Lepra.

e Linezolid, ein Antibiotikum.

¢ Tamoxifen, das zur Behandlung von Brustkrebs oder Fruchtbar-
keitsproblemen verwendet wird.

Wenn Sie irgendein Arzneimittel aus dieser Aufzihlung einneh-
men oder vor Kurzem eingenommen haben und dies noch nicht
mit lhrem Arzt besprochen haben, wenden Sie sich nochmals an
lhren Arzt und fragen Sie ihn, was Sie machen sollen. Méglicher-
weise muss die Dosis gedndert werden oder Sie benétigen vielleicht
ein anderes Arzneimittel.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, solange Sie Paroxetin - 1 A Pharma ein-
nehmen. Alkohol kann |hre Symptome und Nebenwirkungen ver-
schlechtern. Die Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma am Morgen
zusammen mit einer Mahlzeit verringert die Wahrscheinlichkeit,
dass Sie sich schlecht flihlen oder Ihnen tbel wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Bei Neugeborenen, deren Mtter in den ersten Schwangerschafts-
monaten Paroxetin einnahmen, gab es einige Berichte, die ein er-
hohtes Risiko flr Geburtsfehler zeigten, insbesondere furr solche am
Herzen. In der Allgemeinbevélkerung kommen ungefahr 1 von 100
Neugeborenen mit Herzfehlern zur Welt. Dies erhéhte sich auf bis
zu 2 von 100 Neugeborenen bei Miittern, die Paroxetin einnahmen.

Sie und Ihr Arzt kénnen gemeinsam entscheiden, ob es besser fur
Sie ist, einen Therapiewechsel vorzunehmen oder schrittweise die
Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma zu beenden, wenn Sie schwan-
ger sind. Dennoch kann lhr Arzt, abhangig von lhrem Befinden, zu
der Empfehlung kommen, dass es besser fir Sie ist, die Einnahme
von Paroxetin - 1 A Pharma fortzusetzen.

Bitte stellen Sie sicher, dass lhre Hebamme oder lhr Arzt/lhre
Arztin dariiber informiert sind, dass Sie mit Paroxetin - 1 A Phar-
ma behandelt werden. Arzneimittel wie Paroxetin - 1 A Pharma kén-
nen, wenn sie wéhrend der Schwangerschaft, insbesondere in den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft, eingenommen werden,
zu einer ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugebore-
nen flihren, die primare oder persistierende pulmonale Hypertonie
des Neugeborenen (PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt,
dass das Neugeborene schneller atmet und eine Blaufarbung der
Haut aufweist. Bei PPHN ist der Blutdruck in den BlutgefaBen zwi-
schen dem Herz und der Lunge des Neugeborenen zu hoch.

Wenn Sie Paroxetin - 1 A Pharma wéhrend der letzen drei Monate
der Schwangerschaft einnehmen, kann Ihr Neugeborenes auch noch
andere Symptome haben, die normalerweise wahrend der ersten
24 Stunden nach der Geburt auftreten. Dazu gehdren

* Schwierigkeiten beim Atmen

e blauliche Verfarbung der Haut oder zu hohe oder zu niedrige Kor-
pertemperatur

blaue Lippen

Erbrechen oder Schwierigkeiten beim Trinken

starke Midigkeit, Schlaflosigkeit oder anhaltendes Weinen

steife oder schlaffe Muskeln

Muskelzittern, &ngstliches/nervoses Zittern oder Krampfanfalle

e gesteigerte Reflexe.

Sofern Ihr Baby eines dieser Krankheitszeichen aufweist oder Sie
beunruhigt sind tiber den Zustand lhres Kindes, wenden Sie sich
umgehend an lhre Arztin/lhren Arzt oder lhre Hebamme, die Sie
weiter beraten werden.

Wenn Sie das Paroxetin - 1 A Pharma gegen Ende lhrer Schwanger-
schaft einnehmen, kann das Risiko fiir schwere vaginale Blutungen
kurz nach der Geburt erhdht sein, insbesondere wenn Sie in der Vor-
geschichte Blutungsstérungen aufweisen. lhr Arzt oder lhre Hebam-
me sollte dartiber informiert werden, dass Sie Paroxetin - 1 A Pharma
einnehmen, damit sie Sie entsprechend beraten kénnen.

Stillzeit

Paroxetin - 1 A Pharma kann in geringen Mengen in die Mutter-
milch libergehen. Falls Sie Paroxetin - 1 A Pharma einnehmen, setzen
Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung, bevor Sie anfangen, |hr Kind zu
stillen. Sie und Ihr Arzt kénnen gemeinsam entscheiden, ob Sie Ihr Kind
wahrend der Behandlung mit Paroxetin - 1 A Pharma stillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

In Studien an Tieren reduzierte Paroxetin die Qualitit der Spermien.
Theoretisch kénnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintrachtigen, je-
doch wurde bislang kein Einfluss auf die Fruchtbarkeit beim Men-
schen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Zu den mdglichen Nebenwirkungen von Paroxetin - 1 A Pharma ge-
héren Schwindel, Verwirrtheit, Schlafrigkeit oder verschwommenes
Sehen. Fihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschine,
wenn bei Ihnen diese Nebenwirkungen auftreten.

Paroxetin - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

Wie ist Paroxetin - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

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

Manchmal kann es erforderlich sein, mehr als 2 Tablette oder 1 Ta-
blette einzunehmen. Die Filmtablette kann bei Bedarf in gleiche Do-
sen geteilt werden.

Die zur Behandlung verschiedener Erkrankungen empfohlenen Do-
sen sind in der untenstehenden Tabelle dargestelit.

Anfangs- Empfohlene | Maximal-
dosis Dosis dosis
pro Tag pro Tag
Depression 20 mg 20 mg 50 mg
Zwangsstorung 20 mg 40 mg 60 mg
Panikstérung (Panik- | 10 mg 40 mg 60 mg
anfalle)
Soziale Angststoérung | 20 mg 20 mg 50 mg
(Angst vor oder Ver-
meidung von sozialen
Situationen)
Posttraumatische 20 mg 20 mg 50 mg
Belastungsstérung
Generalisierte Angst- | 20 mg 20 mg 50 mg
stérung

Ihr Arzt wird Sie anweisen, welche Dosis Sie einnehmen miis-
sen, wenn Sie das erste Mal mit der Einnahme von Paroxetin -
1 A Pharma beginnen. Bei den meisten Personen zeigt sich nach
einigen Wochen eine Besserung. Sprechen Sie mit hrem Arzt, wenn
nach dieser Zeit keine Besserung eintritt. Er wird Sie beraten. Er
kann sich dafiir entscheiden, lhre Dosis schrittweise um jeweils
10 mg bis zu einer téglichen Héchstdosis zu erhéhen.

Nehmen Sie lhre Tabletten morgens zusammen mit dem Friih-
stiick ein.

Nehmen Sie diese mit ausreichend Wasser ein.

Kauen Sie die Tabletten nicht.

Die Filmtablette kann bei Bedarf in gleiche Dosen geteilt werden.

lhr Arzt wird mit Ihnen darliber sprechen, wie lange Sie lhre Tabletten
einnehmen mussen. Das kann flir einige Monate oder auch fuir langer
sein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Altere Patienten
Die Hoéchstdosis fiir Personen uber 65 Jahre betragt 40 mg pro Tag.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Wenn Sie Probleme mit lhrer Leber oder lhren Nieren haben, kann Ihr
Arzt entscheiden, Ihnen eine niedrigere Dosis Paroxetin - 1 A Pharma
als gewdhnlich zu verabreichen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Paroxetin - 1 APharma
eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nie mehr Tabletten ein, als lhr Arzt lhnen empfohlen
hat. Falls Sie (oder jemand anderer) zu viele Paroxetin - 1 A Pharma
Filmtabletten eingenommen haben, informieren Sie unverzliglich lhren
Arzt oder ein Krankenhaus. Zeigen Sie die Tablettenpackung vor.

Bei Einnahme einer Uberdosis Paroxetin - 1 A Pharma konnen alle
Symptome, die in Abschnitt 4 aufgefiihrt sind, oder folgende Sympto-
me auftreten: Fieber, unkontrollierbare Muskelkontraktionen.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie Ihr Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit ein.

Wenn Sie eine Dosis vergessen und es féllt lhnen ein, bevor Sie
zu Bett gehen, dann nehmen Sie diese sofort ein. Setzen Sie am
néchsten Tag die Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie erst wahrend der Nacht oder am ndchsten Tag bemer-
ken, dass Sie die Einnahme lhrer Dosis vergessen haben, lassen
Sie diese Dosis ausfallen. Es kdnnen bei lhnen moglicherweise Absetz-
symptome auftreten. Diese sollten jedoch wieder verschwinden, nach-
dem Sie Ihre néchste Dosis zur gewohnten Zeit eingenommen haben.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Worauf Sie achten miissen, wenn Sie sich nicht besser fiihlen
Paroxetin - 1 A Pharma wird nicht sofort lhre Symptome lindern -
alle Antidepressiva brauchen Zeit, bevor sie wirken. Bei einigen Patien-
ten wird innerhalb weniger Wochen eine Besserung eintreten, wohin-
gegen es bei anderen etwas langer dauern kann. Einige Patienten, die
Antidepressiva einnehmen, fiihlen sich schlechter, bevor sie eine Bes-
serung bemerken. Falls Sie sich nach einigen Wochen nicht besser
fuhlen, wenden Sie sich erneut an lhren Arzt. Er wird Sie beraten. Ihr
Arzt sollte Sie zu einem erneuten Untersuchungstermin einige Wochen
nach dem Behandlungsbeginn bitten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie sich noch nicht besser fiihlen.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma
abbrechen

Brechen Sie nicht die Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma ab,
bis lhr Arzt Sie dazu anweist. Wenn die Einnahme von Paroxetin
- 1 A Pharma beendet wird, wird Ihr Arzt Ihnen helfen, Ihre Dosis
langsam Uber einige Wochen oder Monate zu verringern. Dies soll
dazu beitragen, das Risiko flir Absetzsymptome zu reduzieren. Eine
Moglichkeit, dies zu erreichen, ist die allmahliche/stufenweise Ver-
ringerung lhrer Paroxetin - 1 A Pharma-Dosis in 10 mg-Schritten
pro Woche. Die meisten Patienten stellen fest, dass etwaige Symp-
tome beim Beenden von Paroxetin - 1 A Pharma leicht sind und in-
nerhalb von zwei Wochen von selbst abklingen. Bei einigen Patienten
konnen diese Symptome jedoch schwerer ausgepragt sein oder lan-
ger andauern.

Wenn Sie beim Absetzen lhrer Tabletten Absetzsymptome be-
kommen, kann |hr Arzt gegebenenfalls entscheiden, dass Sie die
Tabletten langsamer absetzen sollen. Wenn Sie schwere Absetz-
symptome bei Beendigung der Einnahme von Paroxetin - 1 A Phar-
ma bekommen, suchen Sie bitte lhren Arzt auf. Er kann Ihnen raten,
erneut mit der Einnahme |hrer Tabletten zu beginnen und sie dann
jedoch langsamer abzusetzen.

Auch wenn Sie Absetzsymptome bekommen, ist es lhnen den-
noch méglich, die Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma zu be-
enden.

Mogliche Absetzsymptome nach Beendigung der Einnahme von
Paroxetin - 1 A Pharma

Studien haben gezeigt, dass 3 von 10 Patienten ein oder mehrere
Symptome bemerken, wenn Paroxetin abgesetzt wird. Einige Absetz-
symptome treten haufiger auf als andere.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schwindelgefiihl, sich wackelig flihlen, Gleichgewichtsstérungen

* nadelstichartiges Kribbeln in Armen und Beinen, brennendes Ge-
fihl und (weniger haufig) Stromschlaggefiihl, auch im Kopf

* bei einigen Patienten traten wahrend der Einnahme von Paroxetin
ein Summen, Rauschen, Pfeifen, Klingeln oder andere anhaltende
Geréusche in den Ohren (Tinnitus) auf

e Schlafstérungen (lebhafte Traume, Albtrdume, Unféhigkeit zu
schlafen)

* Angstgefiihl

* Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

Schwitzen (einschlieBlich Nachtschweif3)

Unruhe oder Agitiertheit (Erregtheit/Ruhelosigkeit)
Tremor (Zittern)

sich verwirrt und desorientiert fiihlen

Diarrh6 (Durchfall)

Gefiihlsschwankungen oder Reizbarkeit

Sehstérungen

Herzklopfen (Palpitationen)

© o 0 0 0 0 0 0 o

Bitte suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie wegen Absetzsymp-
tomen bei der Beendigung von Paroxetin - 1 A Pharma besorgt sind.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Das Auftre-
ten von Nebenwirkungen ist in den ersten Behandlungswochen mit
Paroxetin - 1 A Pharma erhoht bzw. wahrscheinlicher.

Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn eine der folgenden Nebenwirkun-
gen wahrend der Behandlung auftritt. Es kann nétig sein, dass Sie
sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen oder ein Krankenhaus
aufsuchen.

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Wenn Sie ungewdhnliche Blutergiisse oder Blutungen haben,
einschlieBlich Erbrechen von Blut oder Auftreten von Blut im Stuhl,
kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie umgehend
ein Krankenhaus auf.

* Wenn Sie das Gefiihl haben, nicht Wasser lassen zu konnen,
kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie umgehend
ein Krankenhaus auf.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

* Wenn bei Ihnen Krampfanfalle (Krampfe) auftreten, kontaktie-
ren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie umgehend ein Kran-
kenhaus auf.

e Wenn Sie sich unruhig fiihlen oder Sie das Gefiihl haben, nicht
ruhig sitzen oder stehen zu kénnen, handelt es sich bei Ihnen
moglicherweise um eine sogenannte Akathisie. Eine Dosiserho-
hung von Paroxetin - 1 A Pharma kann diese Gefiihle verschlim-
mern. Wenn Sie eine entsprechende Ruhelosigkeit fiihlen, kon-
taktieren Sie lhren Arzt.

e Wenn Sie sich miide, schwach oder verwirrt fiihlen und Sie
schmerzende, steife Muskeln haben oder die Muskeln nicht
mehr kontrollieren kénnen, kann die Ursache hierfur ein ernied-
rigter Gehalt an Natrium in Ihrem Blut sein. Wenn Sie diese Symp-
tome haben, kontaktieren Sie lhren Arzt.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Allergische Reaktionen auf Paroxetin - 1 A Pharma, die

schwerwiegend sein kénnen.
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 benommen flihlen, was zu Kollaps oder Bewusstlosigkeit
fiihren kann, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie
umgehend ein Krankenhaus auf.

* Wenn Sie einige oder alle der folgenden Nebenwirkungen ha-
ben, handelt es sich bei lIhnen moglicherweise um das soge-
nannte Serotonin-Syndrom oder das maligne neuroleptische
Syndrom. Zu den Symptomen gehoren: starke Agitiertheit (Erregt-
heit/Ruhelosigkeit) oder Reizbarkeit, Verwirrtheit, Unruhe, Hitze-
gefuhl, Schwitzen, Zittern, Schittelfrost, Halluzinationen (sonder-
bare Trugwahrnehmungen oder Gerausche), Muskelsteifheit,
plétzliche Muskelzuckungen oder ein schneller Herzschlag. Der
Schweregrad kann zunehmen und zur Bewusstlosigkeit fiihren.
Wenn dies auf Sie zutrifft, kontaktieren Sie lhren Arzt.

¢ Akutes Glaukom
Wenn |hre Augen zu schmerzen beginnen und/oder es tritt ver-
schwommenes Sehen auf, kontaktieren Sie lhren Arzt.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschatzbar)
Félle von Suizidgedanken, Gedanken sich selbst zu schadigen
und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Paroxetin oder
kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet wor-
den (siehe Abschnitt 2).

* Bei manchen Menschen kam es unter der Einnahme von Paroxe-
tin zu Aggressivitat.

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt.

Weitere mogliche Nebenwirkungen, die wiahrend der Behandlung
auftreten kénnen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Ubelkeit (sich schlecht fiihlen). Die Einnahme Ihres Arzneimittels
morgens zusammen mit einer Mahlzeit wird die Wahrscheinlichkeit
verringern, dass dies auftritt.

e Storungen im sexuellen Verlangen oder in der sexuellen Funktion,
wie beispielsweise ausbleibender Orgasmus und, bei Mannern,
Erektions- und Ejakulationsstérungen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Erhohung der Cholesterinwerte im Blut

* Appetitlosigkeit

e Schlafstérungen (Schlaflosigkeit) oder sich schlafrig fihlen
* ungewohnliche Traume (einschlieBlich Albtraume)

¢ sich schwindelig oder zittrig fihlen (Tremor)

e Kopfschmerzen

¢ Konzentrationsschwierigkeiten

e sich aufgeregt fihlen

¢ ungewohnliches Schwachegefiihl

e verschwommenes Sehen

* Gahnen, trockener Mund

¢ Durchfall oder Verstopfung

e Erbrechen

* Gewichtszunahme

e Schwitzen

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
kurzzeitiger Blutdruckanstieg oder -abfall, welcher bei pl&tzlichem
Aufrichten dazu flihren kann, dass Sie sich schwindelig flihlen
oder ohnmachtig werden

o erhohte Herzfrequenz (d. h. schnellerer Herzschlag als sonst)

eingeschrankte Beweglichkeit, Steifigkeit oder unwillkiirliche Be-

wegungen von Mund und Zunge

Pupillenerweiterung

Hautausschlage

Juckreiz

Verwirrtheitsgefuhl

Halluzinationen (sonderbare Trugwahrnehmungen und Gerausche)

Unféhigkeit Wasser zu lassen (Harnverhalt) oder unkontrollierbares,

unwillkiirliches Wasserlassen (Harninkontinenz)

¢ Wenn Sie ein Diabetes-Patient sind, kénnen Sie mdglicherweise eine
Verschlechterung Ihrer Blutzuckerkontrolle feststellen, wéahrend Sie
Paroxetin einnehmen. Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, es kann sein,
dass lhre Insulin-Dosis oder die Dosis des oralen Antidiabetikums
angepasst werden muss.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ krankhafter Brustmilchausfluss bei M&nnern und Frauen

e erniedrigte Herzfrequenz (langsamer Herzschlag)

e Auswirkungen auf die Leber, die sich in Bluttests Ihrer Leberfunk-

tion zeigen

Panikattacken

Uberaktives Verhalten oder Gedankenrasen (Manie)

Fremdheitsgefiihl gegenuber sich selber (Depersonalisierung)

Angstgefihl

unbeherrschbarer Drang, die Beine zu bewegen (Restless-Legs-Syn-

drom)

Gelenk- oder Muskelschmerzen

e Erhéhung des Hormons Prolaktin im Blut

¢ Menstruationsstérungen (einschlieBlich starker oder unregelmaBi-
ger Regelblutungen, Zwischenblutungen und Ausbleiben oder ver-
z6gertem Eintreten von Regelblutungen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielschei-
ben aussieht (dunkles Zentrum, welches von einer blasseren Zone
mit einem dunklen Rand umgeben ist), das Erythema multiforme
genannt wird

* ein ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und sich abschalender
Haut, insbesondere um Mund, Nase, Augen und Genitalbereich
(Stevens-Johnson-Syndrom)

¢ ein ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und sich abschélender
Haut auf einem groBen Teil der Korperoberflache (toxische epi-
dermale Nekrolyse)

e Lebererkrankungen in Verbindung mit Gelbsucht (die Haut oder
das WeiBe der Augen werden dabei gelb)

¢ Syndrom der inaddquaten ADH (Antidiuretisches Hormon)-Sekre-
tion (SIADH). Dies ist ein Zustand, bei dem der Korper durch fal-
sche chemische Signale zu viel Wasser zurlickhalt und eine Ab-
nahme der Natriumkonzentration (Salz) entwickelt. Patienten mit
SIADH kénnen schwer krank werden oder tUiberhaupt keine Symp-
tome haben.

* FlUssigkeits- oder Wasseransammlung (was zu Schwellungen der
Arme oder Beine fiihren kann)

¢ Sonnenlichtempfindlichkeit

¢ schmerzhafte Dauererektion des Penis

e erniedrigte Anzahl der Blutplattchen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschatzbar)

e Zahneknirschen

¢ Einige Patienten haben mit der Einnahme von Paroxetin - 1 A Phar-
ma ein Summen, Rauschen, Pfeifen, Klingeln oder andere anhal-
tende Gerdusche in den Ohren (Tinnitus) entwickelt.

e Entziindungen des Dickdarms (Durchfall verursachend)

e schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale
Hamorrhagie), siehe weitere Informationen unter ,Schwanger-
schaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit“ in Abschnitt 2

Ein erhéhtes Risiko fiir das Auftreten von Knochenbriichen wurde bei
Patienten, die mit dieser Gruppe von Arzneimitteln behandelt wurden,
beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Paroxetin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Blister nach ,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht iber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Paroxetin - 1 A Pharma enthilt
Der Wirkstoff ist Paroxetin.
Jede Filmtablette enthalt 20 mg Paroxetin (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Mannitol (Ph. Eur.)

Mikrokristalline Cellulose

Copovidon K 28
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Tabletteniiberzug
Hypromellose
Talkum
Titandioxid (E 171)

Wie Paroxetin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

Paroxetin - 1 A Pharma 20 mg ist eine weiBe, runde, halbierbare Film-
tablette mit einer druckempfindlichen Bruchkerbe und der Pragung
“PX 20”.

Die Filmtabletten sind in Aluminium/PVC-Blistern in einem Umkarton
verpackt.
PackungsgréBen: 20, 50 und 100 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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