Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04758-7Z1B, 2023/06485-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

Paretin 20 mg
filmom obalené tablety

paroxetin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informaécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Paretin 20 mg a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paretin 20 mg
3. Ako uzivat’ Paretin 20 mg

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Paretin 20 mg

6. Obsah balenia a d’alie informéacie

1. Co je Paretin 20 mg a na ¢o sa pouZiva

Paretin 20 mg sa pouZiva na liecbu dospelych s depresiou (epizoda vel’kej depresie) a/alebo
s uzkostnymi poruchami. Paroxetin sa pouZziva na liecbu nasledovnych uzkostnych poruch:
obsedantno-kompulzivna porucha (opakujtce sa, nutkavé myslienky s nekontrolovatelnym
spravanim), panicka porucha (navaly paniky, vratane tych vyvolanych agorafébiou, ¢o je strach
z otvorenych priestorov), socialna tzkostna porucha (strach alebo vyhybanie sa spoloc¢enskym
situaciam), posttraumaticka stresova porucha (izkost’ spdsobena traumatickou udalost’ou)

a generalizovana uzkostna porucha (vo vSeobecnosti pocit zvySenej uzkosti alebo nervozity).

Paroxetin patri do skupiny liekov nazyvanych selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu
(SSRI). V mozgu kazdého z nés sa nachddza latka nazyvana sérotonin. Ludia s depresiou alebo
uzkost'ou maju nizsie hladiny sérotoninu ako ostatni. Nie je iplne zname, ako paroxetin a iné SSRI
ucinkuju, ale mézu pomdcet’ tym, ze zvysSuju hladinu sérotoninu v mozgu. Spravna lie¢ba depresie
alebo uzkostnych poruch je dolezita, aby ste sa mohli citit’ lepsie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paretin 20 mg

NeuZivajte Paretin 20 mg

o ak ste alergicky na paroxetin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
o ak uZivate alebo ste v priebehu poslednych dvoch tyzdnov uzivali liek nazyvany inhibitor

monoaminooxidazy (IMAO vratane moklobemidu a metyltioninium-chloridu (metylénovej
modrej)). Vas lekar vam poradi, ako mate zacat’ uzivat’ Paretin 20 mg, ked’ ste ukoncili liecbu
IMAO.

o ak uZivate antipsychotikum nazyvané tioridazin alebo antipsychotikum nazyvané pimozid.
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Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, oznamte to svojmu lekarovi a neuzivajte Paretin 20 mg.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ paroxetin, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru:

. ak uzivate este iné lieky (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Paretin®)

. ak mate tazkosti s funkciou obliciek alebo pecene, alebo ak mate t'azkosti so srdcom

. ak mate nepravidelnu ¢innost’ srdca potvrdent elektrokardiogramom (EKG) zndmu ako
predizeny QT interval

o ak sa vyskytuje vo vasej rodine prediZenie QT, choroba srdca, ako zlyhanie srdca, nizka srdcové

frekvencia, alebo nizke hladiny draslika alebo horcika

ak mate epilepsiu alebo epileptické zachvaty alebo ki¢e v chorobopise (anamnéze)

ak ste niekedy mali stavy manie (prehnane aktivne spravanie alebo myslienky)

ak podstupujete lieCbu velkej depresie elektroSokmi (elektrokonvulzivnu lie¢bu, ECT)

ak mate cukrovku

ak podstupujete diétu s nizkym obsahom sodika alebo mate nizke hladiny sodika v krvi

ak mate glaukom (tlak v oku)

ak uzivate tamoxifén na lieCbu rakoviny prsnika alebo tazkosti s otehotnenim, moze paroxetin

znizit u¢inok tamoxifénu, preto vam lekar méze odporucit’ iné antidepresivum

o ak ste mali v minulosti problémy s krvacanim alebo uzivate iné lieky, ktoré zvysuju riziko
krvacania (patria sem lieky na riedenie krvi, napr. warfarin, antipsychotika ako st perfenazin
alebo klozapin, tricyklické antidepresiva, lieky proti bolesti a zapalu nazyvané nesteroidné
protizapalové lieky alebo NSAID ako su kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, celekoxib,
etodolak, diklofenak, meloxikam)

o ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’ (pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™)

o ak ste mladsi ako 18 rokov (pozri Cast’,,Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov®).

Ak sa vas tyka nieco z vy$Sie uvedeného alebo si nieim nie ste isty, kontaktujte svojho lekara.
Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov

Paretin 20 mg sa nesmie pouZivat’ na lie€bu deti a dospievajiicich mladsSich ako 18 rokov.
Pacienti mladsi ako 18 rokov maju zvysené riziko vedlajsich uc¢inkov, ako st samovrazedné pokusy,
samovrazedné myslienky a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresivita, nepriatel'ské spravanie

a zlost), ked’ uzivaju tento typ liekov. Napriek tomu vas lekar mdze paroxetin predpisat’ pacientom
mlads$im ako 18 rokov na zaklade rozhodnutia, Ze je to v ich najlepSom zaujme. Ak vam (alebo vasmu
dietat'u) lekar predpisal paroxetin a vy sa chcete podrobnejsie informovat’, obratte sa opdtovne na
svojho lekara. Informujte svojho lekara, ak sa pri uzivani paroxetinu objavia u vas (alebo vasho
diet'at’a), pripadne zhorsia, niektoré prejavy uvedené vyssie. Zatial’ nie su k dispozicii dlhodobé udaje
o bezpecnosti paroxetinu v tejto vekovej skupine tykajlice sa rastu, dospievania a rozvoja poznania

a spravania.

V studiach s paroxetinom u 0s6b mladsich ako 18 rokov boli hlasené ¢asté vedlajsie ucinky, ktoré
postihli menej ako 1 z 10 deti/dospievajicich: zintenzivnenie myslienok na samovrazdu a zvySenie
poctu pokusov o samovrazdu, umyselné sebaposkodenie, negativne zaujaté, agresivne alebo
nepriatel’'ské spravanie, znizena chut’ do jedla, chvenie, nezvycajné potenie, hyperaktivita (privel'mi
vel'a energie), rozruSenie, zmena emacii (zahfiajica pla¢ a zmeny nalady). Tieto $tadie taktiez
dokazali, Ze rovnaké priznaky postihli deti a dospievajacich, ktori namiesto paroxetinu uzivali
neucinné tablety (placebo), aj ked’ u nich boli pozorované menej Casto.

V tychto stadiach u osd6b mladsich ako 18 rokov mali niektori pacienti abstinenéné priznaky, ked’
prestali uzivat’ paroxetin. Tieto priznaky boli vé¢Sinou podobné priznakom pozorovanym u dospelych
po ukonceni liecby paroxetinom (pozri ¢ast’ 3, ,,Ako uzivat’ Paretin 20 mg®). U pacientov mladsich
ako 18 rokov sa okrem toho Casto (menej ako 1 z 10) zaznamenala bolest’ Zaludka, pocit nervozity

a zmena emocii (zahfiajica plac, zmeny nalady, pokus o sebaposkodenie, myslienky na samovrazdu
a pokus o samovrazdu).
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SamovrazZedné mySlienky a zhorSovanie depresie alebo uzkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, nickedy mdzete mat’ sebaposkodzujuce alebo
samovrazedné myslienky. Tieto mySlienky mézu byt ¢astejSie od zaciatku uZivania antidepresiv
dovtedy, kym tieto lieky za¢nu ti¢inkovat, obvykle okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.

S véicSou pravdepodobnost’ou moZete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

o ste uz mali v minulosti samovrazedné alebo sebaposkodzujiice myslienky

o ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych §tidii ukazuji na zvysené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieceni antidepresivami.

Ak méte kedykol'vek samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara
alebo priamo nemocnicu.

MozZe byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnt informdciu pre pouzivatela.

Mozete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorsila vasa depresia alebo tizkost’,
alebo ak ich trapia zmeny vo vasom spravani.

Délezité vedPlajSie ucinky pozorované pri uZivani Paretinu

U niektorych pacientov, ktori uzivaju paroxetin moze vzniknut’ akatizia, pri ktorej maju pocit
nepokoja a pocit, Ze nemozu stat’ alebo sediet’ v kI’'ude. U d’alSich pacientov méze vzniknat
sérotoninovy syndrom alebo neurolepticky maligny syndrém, pri ktorom maji niektoré alebo
vSetky z nasledujucich priznakov: pocit silnej rozrusenosti a podrazdenosti, pocit zméatenosti, pocit
nepokoja, pocit horticavy, potenie, chvenie, triasku, halucinacie (zvlastne vidiny alebo zvuky),
strnulost’ svalov, nahle zaSklby svalov alebo rychly tlkot srdca. Zavaznost’ sa moéze zvysit, Co moze
viest’ ku strate vedomia. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, obrat’te sa na svojho lekara.
Dalsie informacie o tychto alebo inych vedlaj§ich u¢inkoch paroxetinu si pozrite v asti 4 ,,Mozné
vedlajsie ucinky*.

Lieky ako Paretin (takzvané¢ SSRI/SNRI) mézu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri
Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po ukonceni lieCby.

Iné lieky a Paretin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré licky mozu ovplyviiovat’ sposob, akym paroxetin G¢inkuje, alebo moze sposobit’, ze sa u vas
s vdcSou pravdepodobnost’ou vyvinu vedlajsie ti€inky. Paretin tiez moZe ovplyvnit’ spdsob, akym
ucinkuju iné lieky. Medzi ne patria:

o lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, vratane moklobemidu na liecbu
depresie a metyltioninium-chloridu (metylénova modra)) — pozri ,,Neuzivajte Paretin 20 mg*,
v tejto Casti;

o lieky, o ktorych je zname, Ze zvySuju riziko zmien elektrickej aktivity srdca, napr. tioridazin
alebo pimozid (Co su antipsychotika pouzivané na liecbu psychotickych stavov) — pozri
»Neuzivajte Paretin 20 mg®, v tejto Casti;

o aspirin (kyselina acetylsalicylova), ibuprofén alebo iné lieky nazyvané nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) ako je celekoxib, etodolak, diklofenak a meloxikam (pouzivané na
liecbu bolesti a zapalu);

o lieky proti bolesti, napr. buprenorfin, tramadol, petidin;

o buprenorfin v kombinacii s naloxénom pouzivané na substitucntl (nahradnu) liecbu zavislosti
od opiatov;

o lieky nazyvané triptany, napr. sumatriptan (pouzivané na liecbu migrény);

o in¢ lieky na lie¢bu depresie vratane SSRI a tricyklickych antidepresiv ako su klomipramin,
nortriptylin, desipramin;

o vyZivovy doplnok nazyvany tryptofan;
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o lieky, ako je litium, risperidon, perfenazin, klozapin (nazyvané antipsychotika) pouzivané na
lie¢bu niektorych psychiatrickych ochoreni;

fentanyl, ktory sa pouziva v celkovej anestézii alebo na lieCbu chronickej bolesti;
kombinacia fosamprenaviru a ritonaviru (pouziva sa na liecbu HIV infekcie);

I'ubovnik bodkovany (rastlinny pripravok pouzivany na liecbu depresie);

fenobarbital, fenytoin, valproat sodny alebo karbamazepin (pouzivané na liecbu epileptickych
kr¢ov alebo zachvatov);

atomoxetin (na liecbu poruchy pozornosti spojenej s hyperaktivitou (ADHD));
procyklidin (na zmiernenie trasu, obzvlast pri Parkinsonovej chorobe);

warfarin alebo iné lieky (nazyvané antikoagulancid), pouzivané na zriedenie Krvi;

lieky na liecbu nepravidelného srdcového rytmu ako st propafenon a flekainid;
metoprolol, betablokator (na liecbu vysokého krvného tlaku a t'azkosti so srdcom);
pravastatin pouzivany na liecbu vysokej hladiny cholesterolu;

rifampicin (na liecbu tuberkulézy (TBC) a lepry);

linezolid (antibiotikum na liecbu infekcii);

tamoxifén, na liecbu nadorovych ochoreni, ako je rakovina prsnika alebo pri problémoch
s plodnost’ou;

o mivaktrium alebo suxametonium (lieky pouzivané v anestézii).

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali akykol'vek z liekov uvedeny v zozname vysSie, a
doteraz ste o tom neinformovali svojho lekara, znovu ho navstivte a poziadajte o radu. Mozno bude
potrebné zmenit’ vasu davku alebo budete dostavat’ iny liek.

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Paretin a jedlo, napoje a alkohol

Pocas uzivania paroxetinu nepite alkohol. Alkohol méze zhorsit priznaky vasho ochorenia alebo
vedrlajsie uéinky. Uzivanie paroxetinu rano spolu s jedlom znizi pravdepodobnost’ pocitu nevolnosti
(nauzey).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekiarnikom predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek.

U deti, ktorych matky uzivali paroxetin pocas niekol’kych prvych mesiacov tehotenstva, sa
zaznamenalo niekol’ko hlaseni poukazujucich na zvysené riziko vrodenych vyvojovych chyb srdca.
Priblizne 1 zo 100 deti sa narodi s vrodenou chybou srdca v beznej populacii. To sa zvySuje az na 2
deti zo 100 u matiek, ktoré uzivali paroxetin. Vy a vas lekér sa mozete rozhodntt,, ¢i je pre vas pocas
tehotenstva lepSie zmenit lieCbu alebo postupne prestat’ uzivat’ paroxetin. V zavislosti od okolnosti
moze lekar navrhnut’, Ze je pre vas lepsie pokracovat’ v uzivani paroxetinu.

Uistite sa, ¢i vasa porodna asistentka alebo lekar vie, Ze uZivate Paretin. Ak uzivate Paretin ku
koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho krvacania kratko po porode,
najma ak ste v minulosti mali poruchy zrazanlivosti krvi. Vas lekar alebo porodna asistentka maju byt
informovani, Ze uzivate Paretin, aby vam mohli poradit’. Ak sa lieky ako Paretin uzivaji pocas
tehotenstva, najma ku koncu tehotenstva, m6zu u novorodencov zvysit’ riziko vzniku vazneho stavu,
nazyvaného perzistujuca pl'icna hypertenzia novorodencov (PPHN). Pri PPHN je krvny tlak v
krvnych cievach medzi srdcom diet’ata a pl'acami prili§ vysoky. Ak uzivate Paretin pocas poslednych
3 mesiacov tehotenstva, mézu sa u vasho dietat’a po narodeni vyskytnit’ aj iné zdravotné komplikacie
(zvycajne zacnu v priebehu prvych 24 hodin po narodeni), ktorych priznakmi st:

o problémy s dychanim;

o zmodranie koze alebo prili§ vysoka alebo nizka telesna teplota;
o modré pery;

o vracanie alebo poruchy prijmu potravy;

o nadmerna tnava, neschopnost’ spanku, nepretrzity plac;
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o stuhnuté alebo nadmerne uvol'nené svaly;
o tras, nervozitu alebo krce;
o prehnané reflexy.

Ak sa u vasho dietata po narodeni vyskytnu ktorékol'vek z tychto priznakov, ktoré vas znepokojuju,
kontaktujte svojho lekara, ktory vam bude vediet’ poradit’.

Paretin méZe prechadzat’ do materského mlieka vo ve’mi malych mnozZstvach. Ak uzivate
paroxetin, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete dojcit. Vy a vas lekar sa mozete
rozhodnut’, ¢i pocas uzivania Paretinu mdzete dojcit’.

V $tadiach na zvieratach bolo preukazané, Ze paroxetin znizuje kvalitu spermii. Co by teoreticky
mohlo mat’ vplyv na plodnost’, ale vplyv na plodnost’ u l'udi nebol doteraz pozorovany.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

K moznym vedlaj$im uc¢inkom paroxetinu patria zavraty, zmétenost’, pocit ospalosti alebo rozmazané
videnie. Ak sa u vés vyskytnu tieto vedlajSie u¢inky, neved’te vozidla ani neobsluhujte ziadne stroje.
Paretin 20 mg obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Paretin 20 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucané davkovanie sa lisi pre jednotlivé ochorenia podla tabulky nizSie.

Zacdiato¢na davka Odporicana denna Maximalna denna

davka davka

Depresia 20 mg 20 mg 50 mg

Obsedantno- 20 mg 40 mg 60 mg

kompulzivna porucha

Panicka porucha 10 mg 40 mg 60 mg

Socialna Gzkostna 20 mg 20 mg 50 mg

porucha (socidlna

fobia)

Posttraumaticka 20 mg 20 mg 50 mg

stresova porucha

Generalizovana 20 mg 20 mg 50 mg

uzkostna porucha

Lekar vam povie, aku davku Paretinu 20 mg mate uZivat’

Vicsina pacientov sa zacne citit’ lepSie az po niekol’kych tyzdnoch liecby. Ak sa vSak ani potom
necitite lepsie, porad’te sa so svojim lekarom. Vas lekar sa moze rozhodnut’ zvySovat’ vam davku
postupne o 10 mg aZ na maximalnu dennti davku.

Tablety uZivajte rano s jedlom.
NeZujte tablety, ale prehltnite ich vcelku a zapite vodou (peroralne pouzitie).

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu kvoli lah§iemu prehitaniu a neslaZi na rozdelenie na
rovnaké davky.
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Lekar vam povie, ako dlho budete uzivat’ vas liek. Lie¢ba moze trvat’ niekol’ko mesiacov alebo
dokonca dlhsie.

Pouzitie u starSich pacientov
Maximalna davka pre starSich pacientov (vo veku nad 65 rokov) je 40 mg paroxetinu denne.

Pacienti s ochorenim pecene alebo obliciek
Ak mate problémy s funkciou pecene alebo ak mate zavazné ochorenie obliciek, vas lekar moze
rozhodnut’, aby ste uzivali niz§iu davku paroxetinu, ako je zvycajné.

Ak uZijete viac Paretinu 20 mg, ako mate

Nikdy neuZzivajte viac tabliet, ako vam odporucil vas lekar. Ak vy alebo niekto iny uZzijete prilis vel'a
tabliet Paretinu, ihned’ kontaktujte svojho lekéra alebo najblizsiu lekarsku sluzbu prvej pomoci.
Zoberte si so sebou obal lieku.

Pri predavkovani paroxetinom modzete mat niektoré z priznakov uvedenych v Casti 4 ,,Mozné
vedlajsie ucinky* alebo nasledujuce priznaky: horucka, nekontrolovatel'né stiahnutie svalov.

Ak zabudnete uzit’ Paretin 20 mg
Tablety uzivajte kazdy deii v rovnakom case.

Ak zabudnete uzit’ davku Paretinu 20 mg a spomeniete si predtym, ako pojdete veCer spat’,
tabletu ihned’ uzite. Nasledujuci den pokracujte v uzivani ako predtym.

Ak si v§ak spomeniete pocas noci alebo nasledujuci dei, zabudnuti davku vynechajte. M6zu sa
u vas vyskytnut’ priznaky z vynechania, ale vymizna po tom, ako uZijete nasledovni davku
vo zvyCajnom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Co robit, ak sa nebudete citit’ lepsie

Paretin 20 mg nezmierni vase priznaky okamzZite — pri vSetkych antidepresivach je potrebny cas,
kym zaéntl t¢inkovat’. Niektori pacienti sa za¢nu citit’ lepSie po niekol’kych tyzdnoch liecby, u inych
to vS§ak moze trvat’ o nieco dlhsie. Niektori pacienti uzivajici antidepresiva sa zo zaciatku citia horsie,
kym u nich dojde k zlepSeniu. Ak sa nezaénete citit’ lepsie ani po niekol’kych tyzdnoch lieCby, porad'te
sa so svojim lekarom. Po zacati lieCby je potrebné, aby ste svojho lekara opat’ navstivili po niekol’kych
tyzdioch.

Ak prestanete uzivat’ Paretin 20 mg

Neprestaiite uzZivat’ paroxetin, pokial’ vim to neodporucil vas lekar.

Pri ukoncovani lieCby paroxetinom vam lekar bude postupne znizovat’ davku v priebehu niekol’kych
tyzdnov az mesiacov — to pomdze znizit riziko vzniku priznakov z ukonéenia liecby. Jednym zo
spdsobov ukoncenia lieCby je postupné znizovanie davky o 10 mg kazdy tyzden. Va¢sina pacientov
pocit'uje priznaky pri ukonceni liecby ako mierne, ktoré samy odozneji v priebehu 2 tyzdnov.

U niektorych pacientov vSak tieto priznaky mozu byt zdvazného charakteru alebo mozu trvat’ dlhsie.

Ak sa u vas vyskytni priznaky z ukoncenia lieby (abstinencné priznaky), vas lekar sa moze
rozhodnut’, aby ste liecbu ukoncovali pozvolnejsie. Ak sa u vas pri ukonCovani lieCby paroxetinom
vyskytnu zavazné priznaky z preruSenia lieCby, vyhl'adajte svojho lekara. Vas lekar vam moze
odporucit, aby ste liek zacali opatovne uzivat’ a nasledne ukoncili lie¢bu este pozvol'nejsie.

AK sa u vas vyskytni priznaky z ukon¢enia liecby, neznamena to, Ze nebudete schopny ukon¢it’
liecbu Paretinom.

Mozné abstinen¢né priznaky pri ukonceni liecby:
Stadie ukazujt, ze 3 z 10 pacientov maju pocas ukoncovania lieCby paroxetinom jeden alebo viacej
priznakov. Niektoré abstinencné priznaky pri ukoncovani lieCby sa vyskytuju castejSie ako iné.
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pocit zavratu, neistoty alebo nerovnovahy

pocity mravcenia, pocity palenia a (menej Casto) elektrickych vybojov, vratane takychto pocitov
v hlave, hucanie, Sumenie, piskanie, zvonenie alebo iny pretrvavajuci zvuk v usiach (tinitus)
poruchy spanku (Zivé sny, no¢né mory, neschopnost’ spanku)

o pocit uzkosti

o bolest’ hlavy

Casté: (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
[}
[}

Menej €asté: (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
pocit nevol'nosti (nauzea)

potenie (vratane no¢ného potenia)

pocit nepokoja alebo rozrusenia

tras (chvenie)

pocit zmétenosti alebo dezorientacie

hnacka (riedka stolica)

citova nestabilita alebo pocit podrazdenosti

zrakové poruchy

nepravidelne bijuce srdce alebo busenie srdca

Ak vas znepokojuju abstinen¢né priznaky z ukoncenia liecby, vyhl’adajte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Je pravdepodobne;jsie, ze vedl'ajsie ucinky sa vyskytnt pocas prvych tyzdnov lieCby paroxetinom.
Vedlajsie u¢inky zvycajne ustipia po niekol’kych tyzdnoch liecby.

AK sa u vas pocas lieCby vyskytne ktorvkol’vek z nasledovnych vedl’ajSich a¢inkov, vyhl’adajte
svojho lekara alebo chod’te do najbliZ§ej nemocnice

Menej ¢asté: (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
o nezvycajné modriny alebo krvacanie, vratane vracania krvi alebo krvi v stolici
o neschopnost’ mocit

Zriedkavé: (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
o epileptické zachvaty (kice)

o nepokoj alebo pocit, Ze neviete v kl'ude sediet’ alebo stat’; mozete mat’ zdvazny stav nazyvany
akatizia. ZvySovanie davky paroxetinu moze tieto pocity zhorSovat’.
° Unava, slabost’ alebo zmétenost’ a bolestivé, stuhnuté alebo nekoordinované svalstvo; moze to

byt z dovodu nizkej hladiny sodika v krvi

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

o alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné, ako napriklad ¢ervena a vriedkovita kozna vyrazka,
alebo opuch o¢nych viecok, tvare, pier, jazyka alebo hrdla, o moze sposobit’ t'azkosti
s dychanim (dychaviénost) alebo prehitanim a pocit slabosti alebo zavratu, &o vedie ku kolapsu
alebo k strate vedomia

o ak mate niektoré alebo vSetky z nasledovnych priznakov, mozete mat’ zavazny stav nazyvany
sérotoninovy syndrém alebo neurolepticky maligny syndrom. Priznaky zahifiaju: pocit silnej
rozrusenosti a podrazdenosti, pocit zmétenosti, pocit nepokoja, pocit horucavy, potenie, tras,
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triaSka, halucinacie (zvlastne vidiny alebo zvuky), strnulost’ svalov, nahle zasklby svalov alebo
rychly tep srdca. Zavaznost’ sa moze zvysit’, co moze viest ku strate vedomia.
o vase o¢i zacnu byt bolestivé alebo mate rozmazané videnie. Toto moze byt priznak glaukomu.

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov)

o sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky. Samovrazedné spravanie sa zaznamenalo
v priebehu liecby paroxetinom alebo skoro po jej ukonceni. (pozri ,,Samovrazedné myslienky
a zhroSovanie depresie alebo izkosti“ v Casti 2)

o u niektorych 0sob sa pocas uzivania paroxetinu objavila agresivita

o Silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), viac informacii najdete v
Casti 2 ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™.

AK sa u vas objavia tieto vedlajSie ucinky, obrat’te sa na svojho lekara.

DalSie moZzné vedlajSie ucinky pocas lieCby

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb)

o pocit nevol'nosti (nauzea). Uzivanie vasho lieku rano spolu s jedlom mdze znizit riziko vzniku
nevolnosti.
o poruchy sexualnych funkcii alebo pohlavnej tizby (napriklad neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus

a u muzov poruchy erekcie a ejakulacie)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
o znizena chut’ do jedla

o problémy so spankom (nespavost’) alebo pocit ospalosti
o nezvycajné sny (vratane no¢nych mor)

o pocit zavratov alebo trasu

o bolest’ hlavy

o pocit rozrusenosti

o pocit nezvycajnej slabosti

o zivanie, sucho v ustach

o hnacka alebo zapcha

o prirastok telesnej hmotnosti

. potenie

o zvysenie hladiny cholesterolu

o nevolnost’ (vracanie)

o neschopnost’ poriadne sa sustredit’

o rozmazané videnie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

o zrychleny rytmus srdca v porovnani s normalom

o mierne zvysenie alebo pokles krvného tlaku, zniZenie krvného tlaku pri zmene polohy (napr. pri

postaveni sa)

znizena hybnost’, stuhnutost’, tras alebo neobvyklé pohyby ust a jazyka

rozsirenie ocnych zreniciek

kozné vyrazky

svrbenie

pocit zmétenosti

vyskyt halucinacii (zvlastne vidiny alebo zvuky)

neschopnost’ mocit’ (retencia mocu) alebo nekontrolovatelny, mimovolny tnik mocu (mocova

inkontinencia)

o ak ste diabeticky pacient, moze sa u vés pocas uzivania paroxetinu prejavit’ strata kontroly
hladin cukru v krvi. Porad’te sa so svojim lekarom o moznosti upravy davkovania inzulinu alebo
diabetickych liekov

o znizenie poctu bielych krviniek.
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Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

nezvyc¢ajna tvorba materského mlieka u muzov i u zien

pomaly tlkot srdca

zvySenie peceniovych enzymov prejavujice sa v krvnych testoch

zachvaty paniky

hyperaktivne spravanie alebo myslienky (mania)

pocit odcudzenia sa od okolia alebo od vlastnej osoby, odosobnenie (depersonalizicia)
pocit uzkosti

bolest’ v kiboch alebo vo svaloch

nekontrolovatel'né nutkanie hybat’ nohami (syndréom nepokojnych noh)
zvySenie hladin horménu nazyvaného prolaktin v krvi

porucha menstruacného cyklu vratane tazkej alebo nepravidelnej menstruécie,
medzimenstruac¢ngé krvacanie a chybanie alebo oneskorenie menstruacie

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)

o kozna vyrazka, ktord méze tvorit’ pluzgiere a vyzera ako malé terciky (centralne tmavé Skvrny
obkolesené bledSou oblastou s tmavym prstencom na okraji) nazyvana multiformny erytém

o rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupujicou sa kozou, najméa okolo 1st, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom)

o rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupujiicou sa kozou na velkej Casti povrchu tela (toxicka
epidermalna nekrolyza)

o vasa koza alebo o¢né bielka zozltnl, o mo6ze byt priznakom problémov s pecetiou

o syndrom neprimeraného vyluovania antidiuretického horménu (SIADH), ¢o je ochorenie, pri

ktorom telo vytvara va¢sie mnozstvo vody a znizuje sa koncentracia sodika (soli), v dosledku
nevhodnych chemickych signalov. Pacienti so SIADH mo6zu byt vazne chori alebo nemusia
mat’ ziadne priznaky ochorenia.

retencia (zadrziavanie) tekutin alebo vody, co mdze sposobit’ opuch rik alebo néh

citlivost’ na slne¢né svetlo

bolestiva erekcia (stoporenie) penisu, ktord neodznieva

nevysvetlite'né alebo nezvycajné krvacanie alebo modriny. M6zu to byt priznaky nizkeho
poctu krvnych dosticiek.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
o zapal hrubého Creva (spdsobujuci hnacku)
. Skripanie zubami

U niektorych pacientov sa pocas uzivania paroxetinu zaznamenalo hucanie, Sumenie, piskanie,
zvonenie alebo iny pretrvavajuci zvuk v usiach (tinitus).

U pacientov uzivajucich tento typ lieku bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paretin 20 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na fl'aske po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paretin 20 mg obsahuje
- Liecivo je paroxetin.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 20 mg paroxetinu vo forme paroxetinium-chloridu.
- Dalsie zlozky st
Jadro tablety: hydrogenfosfore¢nan vépenaty, bezvody; oxid kremicity, koloidny; stearat
horecnaty a sodna sol’ karboxymetylskrobu.
Obal tablety: metakrylatovy kopolymér; mastenec a oxid titanicity.

Ako vyzera Paretin 20 mg a obsah balenia

Paretin 20 mg st biele, filmom obalené tablety, s ozna¢enim ,,P2° na jednej strane a ,,G* na strane
druhej, s priemerom priblizne 8 mm. Tablety maju deliacu ryhu na jednej strane. Deliaca ryha iba
pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltntt’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Paretin 20 mg je dostupny v polyetylénovych fTaskach s obsahom 28, 58 alebo 100 filmom obalenych
tabliet. FT'aSe obsahujt vysusadla. Nejedzte vysusadlo.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko
Vyrobca

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, frsko

Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1, Komarom, 2900 Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.
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