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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paroxetin - 1 A Pharma® 40 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Paroxetin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde |lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie sind Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

14

PHARMA

Was sind Paroxetin - 1 A Pharma 40 mq Filmtabletten
- und wofiir werden sie angewendet?

Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg gehort zu einer Arzneimittel-
gruppe, den so genannten selektiven Serotonin-Wiederauf-
nahme-Hemmern (SSRI), und ist ein Antidepressivum.

Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg wird angewendet zur Be-

handlung von:

- depressiven Erkrankungen (Episode einer Major Depression)

- Zwangsstorung (zwanghafte Gedanken und zwanghafte
Tatigkeiten)

- Panikstérung mit oder ohne Agoraphobie (z. B. Angst, das
Haus zu verlassen, Geschéfte zu betreten oder auf &ffentlichen
Platzen zu sein)

- sozialer Phobie

- generalisierter Angststérung

- posttraumatischer Belastungsstérung

Was miissen Sie vor der Einnahme von Paroxetin -
. 1A Pharma 40 mq Filmtabletten beachten?

Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paroxetin oder einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels sind

-wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmer (z. B. gegen Depres-
sionen) einnehmen oder innerhalb der letzten zwei Wochen
eingenommen haben. Eine Ausnahme bildet Moclobemid, bei
dem eine Behandlung mit Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg nach
24 Stunden begonnen werden kann. Zwischen dem Absetzen
von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg und dem Behandlungs-
beginn mit einem MAO-Hemmer sollte mindestens eine
Woche vergehen.

- wenn Sie gleichzeitig Thioridazin (Antipsychotikum) einnehmen

- wenn Sie gleichzeitig Pimozid (Antipsychotikum) einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paroxetin -
1 A Pharma 40 mg ist erforderlich

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg sollte normalerweise nicht bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet wer-
den. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren
bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhohtes
Risiko fir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale
Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppo-
sitionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch kann Ihr
Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Paroxetin - 1 A Phar-
ma 40 mg verschreiben, wenn er entscheidet, dass dies im
bestmaglichen Interesse des Patienten ist. Wenn |hr Arzt einem
Patienten unter 18 Jahren Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg ver-
schrieben hat und Sie darliber sprechen mochten, wenden Sie
sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benach-
richtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der
Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg einnimmt, eines der oben aufge-
flihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Darliber hin-
aus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen
von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg in Bezug auf Wachstum,
Reifung und kognitive Entwicklung sowie Verhaltensent-
wicklung noch nicht nachgewiesen worden.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depres-
sion/Angststorung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen leiden,
kénnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu
verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen
bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt
sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie
wirken, gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

- wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich
das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst
zu verletzen,

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klini-
schen Studien haben ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre
gezeigt, 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 Ver-
wandten erzdhlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer
Angststérung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzutei-
len, wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre Depression
oder Angstzustande verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen
(iber Verhaltenséanderungen bei lhnen machen.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung
mit einem Selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer (SSRI)

Wenn Sie die Behandlung mit Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg
beenden, besonders wenn das plotzlich geschieht, kénnen
Absetzsymptome bei lhnen auftreten (siehe "Wie sind Paroxetin -
1 A Pharma 40 mg Filmtabletten einzunehmen" und "Welche
Nebenwirkungen sind méglich"). Diese sind haufig, wenn die
Behandlung beendet wird. Die Gefahr ist hdher, wenn Paroxetin -
1 A Pharma 40 mg Uber einen langeren Zeitraum oder in hohen
Dosen eingenommen worden ist, oder wenn die Dosis zu schnell
reduziert wird. Die meisten Menschen finden, dass die Symptome
leicht sind und sich innerhalb von zwei Wochen von selbst zuriick
bilden. Bei einigen Patienten kénnen sie jedoch schwerwiegend
oder langer anhaltend sein (2-3 Monate oder langer).

Sollten bei Beendigung der Behandlung mit Paroxetin -
1 A Pharma 40 mg bei Ihnen schwere Absetzsymptome auftre-
ten, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Moglicherweise wird er
Sie auffordern, die Tabletten erneut einzunehmen, um sie dann
langsamer abzusetzen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn:

- Sie Symptome entwickeln, wie z. B. innere Ruhelosigkeit und
psychomotorische Unruhe wie z. B. die Unfahigkeit still zu sit-
zen oder zu stehen, welche Ublicherweise als qualend empfun-
den werden (Akathisie). Dies kann vor allem in den ersten
Wochen einer Behandlung auftreten. Eine Erhdhung der Dosis
von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg kann sich in diesen Fallen
nachteilig auswirken (siehe Abschnitt "Welche Nebenwir-
kungen sind méglich?")

- Sie Symptome entwickeln wie z. B. hohes Fieber, Muskel-
krampfe, Verwirrtheit und Angstgefiihle, da diese Symptome An-
zeichen eines so genannten "Serotoninsyndroms" sein kénnen.
Paroxetin sollte daher nicht in Kombination mit anderen Arz-
neimitteln mit serotonergen Wirkungen angewendet werden, wie
z. B. Sumatriptan oder andere Triptane (bestimmte Migranemit-
tel), Tramadol, Linezolid, andere SSRIs, Lithium und Johannis-
kraut (Hypericum perforatum), Oxitriptan und Tryptophan.

- bei Ihnen in der Vorgeschichte eine Manie aufgetreten ist (Uber-
aktivitat im Verhalten oder rasende Gedanken). Wenn Sie in eine
manische Phase Ubergehen, sollten Sie die Einnahme von Paro-
xetin - 1A Pharma 40 mg beenden. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

- Sie Probleme mit dem Herzen, der Leber oder den Nieren
haben. Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung
oder Patienten mit Leberfunktionsstérung wird eine Reduktion
der Dosis empfohlen.

- Sie Diabetiker sind. Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg kann zu
einer Erhdhung oder Abnahme lhres Blutzuckerspiegels fiih-
ren. Eine Anpassung lhrer Dosis von Insulin oder des oralen
Antidiabetikums kann erforderlich sein.

- Sie an Epilepsie leiden. Wenn wahrend der Behandlung mit
Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg Krampfanfalle auftreten, sollten
sie sich an lhren Arzt wenden.

-zur Behandlung lhrer Depressionen eine Elektrokrampf-
therapie (EKT) durchgefiihrt wird.

- Sie an gruinem Star leiden (erhdhter Augeninnendruck)

- bei Ihnen das Risiko eines erniedrigten Natriumspiegels im Blut
besteht (Hyponatriamie), z. B. durch gleichzeitige Medikation
und Zirrhose. Eine Hyponatridmie wurde wahrend der Behand-
lung mit Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg selten berichtet, insbe-
sondere bei alteren Patienten.

- bei Ihnen in der Vorgeschichte Blutungsanomalien aufgetreten
sind, z. B. anormale Hautblutungen, gynakologische Blutungen
oder Magenblutungen oder wenn Sie Arzneimittel anwenden,
die moglicherweise die Blutungsneigung erhéhen (siehe
Abschnitt "Bei Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg mit
anderen Arzneimitteln").

Bitte konsultieren Sie lhren Arzt, auch wenn diese Angaben frii-
her einmal auf Sie zutrafen.

Bei Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg mit ande-
ren Arzneimitteln

Bestimmte andere Arzneimittel kénnen die Wirkung von
Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg beeinflussen bzw. Paroxetin -
1 A Pharma 40 mg kann deren Wirkungen beeinflussen.

Einige der in Frage kommenden Arzneimittel sind im Folgenden

aufgefiihrt:

- trizyklische Antidepressiva (gegen Depressionen), z. B. Clomi-
pramin, Nortriptylin und Desipramin

- SSRils, z. B. Citalopram und Fluoxetin

- L-Tryptophan (gegen Schlafstérungen)

- MAO-Hemmer (z. B. gegen Depressionen oder Parkinson-
Krankheit)

- Lithium (Antipsychotikum)

- Johanniskraut (Hypericum perforatum)

- Triptane (gegen Migréane)

- Tramadol (starkes Schmerzmittel)

- Linezolid (Antibiotikum)

Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arzneimittel
kann durch die Verstarkung der serotonergen Wirkungen von
Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg zu einem so genannten "Sero-
toninsyndrom" fiihren (siehe "Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg
darf nicht eingenommen werden" und "Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg ist erforder-
lich". Ihr Arzt wird Sie sorgféltig liberwachen

- Perphenazin, Risperidon, Atomoxetin, Thioridazin, Pimozid und
Clozapin (Antipsychotika)

- Propafenon und Flecainid (gegen Herzrhythmusstérungen)

- Metoprolol (Herzmittel)

Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arzneimittel
kann verstarkt zu Nebenwirkungen dieser Mittel fiihren, wie
z. B. Wirkungen auf das Herz, die in manchen Fallen schwer-
wiegend sein kénnen (siehe "Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg
darf nicht eingenommen werden")

- Phenobarbital, Carbamazepin und Phenytoin (gegen Epilepsie)

- Rifampicin (Antibiotikum)

Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arzneimittel
kann durch eine verstarkte Metabolisierung von Paroxetin
zu einer Wirkungsabschwéchung von Paroxetin - 1 A Phar-
ma 40 mg fuhren.

- nicht-steroidale Antiphlogistika (z. B. Ibuprofen, Diclofenac),
COX-2-Hemmer und Acetylsalicylsdure (Schmerzmittel)

- Warfarin (zur Verhinderung von Blutgerinnseln)

- Clozapin, Phenothiazine (Antipsychotika) und die meisten Tri-
zyklischen Antidepressiva (Arzneimittel gegen Depressionen)
Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arzneimittel
kann zu einer Verstarkung/Verlangerung der Blutungen fiihren

- Procyclidin (gegen Parkinson-Krankheit). Durch eine Zunahme
der Konzentration von Procyclidin im Blut kénnen die Neben-
wirkungen von Procyclidin verstarkt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Alkohol: Die Kombination von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg mit
Alkohol wird nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Da wahrend der Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg in
den ersten drei Schwangerschaftsmonaten ein leicht erhéhtes
Risiko von Geburtsfehlern (Fehlbildungen am Herzen) bestehen
kann, ist es wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie
eine Schwangerschaft planen oder bereits schwanger sind. Ihr
Arzt wird entscheiden, ob die Behandlung mit Paroxetin -
1 A Pharma 40 mg eindeutig notwendig ist oder ob eine alterna-
tive Behandlung fir Sie in Frage kommt.

Sie sollten die Behandlung mit Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg
nicht abrupt beenden.

Wenn Sie Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg in den letzten drei
Schwangerschaftsmonaten einnehmen, informieren Sie lhren
Arzt, da Ihr Kind nach der Geburt Absetzsymptome entwickeln
konnte. Diese beginnen in der Regel wahrend der ersten
24 Stunden nach der Geburt des Kindes und schlieRen Schlaf-
losigkeit oder Schwierigkeiten beim Trinken, Atmungsschwie-
rigkeiten, blauliche Haut oder zu hohe oder zu niedrige Kérper-
temperatur, Erbrechen, standiges Schreien, steife oder schlaffe
Muskeln, Mdigkeit, Kraftlosigkeit, angstliches/nervoses Zittern
des Korpers oder Krampfanfalle ein. Wenn bei Ihrem Kind nach
der Geburt eines dieser Symptome auftritt, suchen Sie lhren
Arzt auf, der Sie beraten kann.

Stillzeit

Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg kann in geringen Mengen in die
Muttermilch Ubergehen. Wenn Sie Paroxetin - 1 A Pharma
40 mg einnehmen, sprechen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie zu stil-
len beginnen.

Fragen Sie vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg kann Nebenwirkungen verursa-
chen (wie z. B. Schwindel, Schiafrigkeit oder Verwirrtheit), die
sich auf Ihr Konzentrations- und Reaktionsvermdgen auswirken.
Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, fahren Sie nicht Auto,
bedienen Sie keine Maschinen und vermeiden Sie Situationen,
die Wachsamkeit und Konzentration erfordern.

Wie sind Paroxetin - 1 A_ Pharma 40 mg Filmtabletten

Nehmen Sie Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Tabletten sollten morgens mit dem Frihstiick eingenommen
werden.

Nehmen Sie das Arzneimittel mit einem Glas Wasser ein.

Die Tabletten oder Tablettenhalften sollte eher geschluckt als
zerkaut werden.

Die iibliche Dosiserung ist:

Erwachsene

Depresssionen

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg téglich. In Abhangigkeit von
Ihrem Ansprechen kann die Dosis allmahlich in 10 mg-Schritten
auf bis zu maximal 50 mg taglich erhéht werden.

Eine Besserung tritt im Allgemeinen nach 1 Woche ein, ist je-
doch erst ab der 2. Woche erkennbar. Die Behandlung sollte
mindestens 6 Monate fortgefiihrt werden.

Zwangsstérung

Die Anfangsdosis betragt 20 mg taglich. In Abhangigkeit von
Ihrem Ansprechen kann die Dosis allméhlich in 10 mg-Schritten
auf 40 mg taglich erhdht werden. Die empfohlene Dosis betragt
40 mg téglich. Die Maximaldosis betrégt 60 mg taglich.

Die Behandlung sollte mehrere Monate fortgefiihrt werden.

Panikstérung

Die Anfangsdosis betragt 10 mg taglich. In Abhangigkeit von
Ihrem Ansprechen kann die Dosis allméhlich in 10 mg-Schritten
auf 40 mg taglich erhéht werden. Die empfohlene Dosis betragt
40 mg taglich. Die Maximaldosis betragt 60 mg taglich.

Die Behandlung sollte mehrere Monate fortgefiihrt werden.

Soziale Phobie, generalisierte Angststérung, posttraumatische
Belastungsstérung

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg téglich. In Abhangigkeit von
Ihrem Ansprechen kann die Dosis allmahlich in 10 mg-Schritten
auf 50 mg taglich erhéht werden. Die Maximaldosis betragt
50 mg taglich.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)

In Abhéngigkeit von Ihrem Ansprechen kann die Dosis auf 40 mg
taglich erhoht werden. Die Maximaldosis betragt 40 mg taglich.

Schwere Nierenfunktionsstérung
Ihr Arzt wird Ihnen eine geeignete Dosis verschreiben.

Leberfunktionsstorung
Ihr Arzt wird Ihnen eine geeignete Dosis verschreiben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Paroxetin - 1 A Phar-
ma 40 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Paroxetin - 1 A Phar-
ma 40 mg eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder einem Arzt im nachstliegen-
den Krankenhaus.

Symptome einer Uberdosierung sind z. B. Unwohlsein, Pupil-
lenerweiterung, Fieber, Blutdruckverénderungen, Kopfschmer-
zen, unwillkirliche Muskelkontraktionen, Unruhe, Angst und
Steigerung der Herzfrequenz.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg ver-
gessen haben, nehmen Sie weiterhin die normale Dosis ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene
Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg
abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg
erst, wenn |hr Arzt es lhnen sagt, auch wenn Sie sich bereits
besser fiihlen.

Wenn Sie eine Langzeiteinnahme dieses Arzneimittels abrupt
abbrechen, konnen Absetzsymptome auftreten.

Bei Beendigung einer Behandlung mit Paroxetin - 1 A Phar-
ma 40 mg sollte die Dosis schrittweise Uber einen Zeitraum von
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mindestens ein bis zwei Wochen reduziert werden, um das
Risiko von Absetzreaktionen (beziiglich der Absetzsymptome
siehe Abschnitt "Welche Nebenwirkungen sind mdglich?") zu
verringern.

Eine Mdglichkeit ist, die Dosis von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg
um 10 mg pro Woche allmahlich zu reduzieren. Wenn nach einer
Dosisverringerung oder Absetzen des Arzneimittels stark beein-
trachtigende Absetzerscheinungen auftreten, wird Ihr Arzt Sie
mdglicherweise auffordern, die Tabletten erneut einzunehmen,
um sie dann langsamer abzusetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sie sollten sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn Symptome wie z. B.

- Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckschwierigkeiten oder Quaddeln zusammen mit At-
mungsschwierigkeiten (Angioddeme)

- hohes Fieber, Muskelkrampfe, Verwirrtheit und Angst auftreten,
da diese Symptome Zeichen eines so genannten Serotonin-
syndroms sein kénnen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Paroxetin - 1 A Phar-
ma 40 mg Suizidgedanken oder suizidale Vorstellungen entwik-
keln, insbesondere in den ersten 2-4 Wochen, sollten Sie sofort
Ihren Arzt aufsuchen.

Andere Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Die Haufigkeiten werden wie folgt definiert::

Sehr haufig:  [mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: |1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  [weniger als 1 Behandelter von 10.000, ein-
schlieflich Einzelfallberichte

Nicht bekannt: |Haufigkeit auf der Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: abnorme Blutungen, Uiberwiegend der Haut und
der Schleimhaute (meist Ekchymosen)

Sehr selten: Blutplattchenmangel

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: allergische Reaktionen einschlieRlich Nesselsucht
(Urtikaria) und Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Ra-
chen mit Atmungs- oder Schluckschwierigkeiten (Angioddeme)

Hormonstérungen (endokrine Erkrankungen)
Sehr selten: Syndrom der inadaquaten ADH-Sekretion (SIADH)

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Haufig: Appetitlosigkeit

Selten: erniedrigte Blutnatriumspiegel (Hyponatriamie)

Eine Hyponatriamie wurde Uberwiegend bei alteren Patienten
berichtet und ist in einigen Fallen auf das Syndrom der inada-
quaten ADH-Sekretion (SIADH) zurlickzufiihren.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Agitiertheit

Gelegentlich: Verwirrtheit, Halluzinationen

Selten: Uberaktivitat im Verhalten oder rasende Gedanken (ma-
nische Reaktionen), Angst, Verlust des Personlichkeitsgefiihls
(Depersonalisation), Panikattacken,

Diese Symptome konnen auch auf einer zugrunde liegenden
Erkrankung beruhen.

Héufigkeit nicht bekannt. Falle von Suizidgedanken und suizida-
lem Verhalten wahrend der Therapie mit Paroxetin oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden
(siehe Abschnitt "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg ist erforderlich").

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel, Zittern des Kérpers (Tremor)

Gelegentlich: langsame und/oder unwillkiiriche Bewegungen
(extrapyramidale Stérungen)

Selten: psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit zum
ruhigen Sitzenbleiben) (siehe Abschnitt "Besondere Vorsicht bei
der Einnahmen von Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg ist erforder-
lich"), Krampfanfalle

Sehr selten: Serotoninsyndrom (die Symptome konnen
Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, Schwitzen, Halluzinationen, verstark-
te Reflexe, Muskelkrampfe, Schittelfrost, Steigerung der Herz-
frequenz und Zittern des Korpers einschlieRen)

Augenerkrankungen

Héufig: verschwommenes Sehen

Sehr selten: erhdhter Augeninnendruck , verbunden mit Schmer-
zen und verschwommenem Sehen (akutes Glaukom)

Herzerkrankungen
Gelegentlich: Steigerung der Herzfrequenz
Selten: Abnahme der Herzfrequenz

GeféRerkrankungen

Gelegentlich: voriibergehender Blutdruckanstieg oder -abfall,
vor allem bei Patienten mit vorher bestehendem Bluthochdruck
oder Angst.

Erkrankungen der Atemwege. des Brustraums und Mediastinums
Héufig: Gahnen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr héufig: Unwohlsein (Ubelkeit)

Héufig: Verstopfung, Durchfall, Mundtrockenheit
Sehr selten: Blutungen im Magen oder Darm

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Erhohung der Leberenzymwerte

Sehr selten: Lebererkrankungen (wie Hepatitis, teilweise in Ver-
bindung mit Gelbsucht und/oder Leberversagen)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Schwitzen

Gelegentlich: Hautausschlag, Juckreiz

Sehr selten: Lichtiberempfindlichkeit

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Stérungen beim Wasserlassen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr héufig: sexuelle Funktionsstérungen

Selten: erhéhte Blutwerte von Prolaktin, ein Hormon, das die
Milchproduktion beeinflusst (Hyperprolaktindmie)/Austritt von
Sekret aus der Brustdriise

Sehr selten: schmerzhafte Dauererektion des Penis

Skelettmuskulatur-. Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Selten: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Héufig: Schwachezustande, Gewichtszunahme

Sehr selten: Gewebeschwellungen durch Flissigkeitsretention

Absetzsymptome nach Beendigung der Behandlung mit
Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung
mit Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg haufig auf (siehe Abschnitt
"Was missen Sie vor der Einnahme von Paroxetin - 1 A Phar-
ma 40 mg Filmtabletten beachten?" und "Wie sind Paroxetin -
1 A Pharma 40 mg Filmtabletten einzunehmen?").
Schwindelgefiihl, Empfindungsstérungen (einschlielich Krib-
beln und Einschlafen von GliedmaRen), Schlafstérungen (ein-
schlieRlich Schlaflosigkeit_und intensiver Trdume), Erregtheit
oder Angst, Unwohlsein (Ubelkeit) und/oder Erbrechen, Zittern
des Korpers, Verwirrtheit, Schwitzen, Gefiihlsschwankungen,
Sehstérungen, Herzklopfen, Durchfall, Reizbarkeit und Kopf-
schmerzen sind die am haufigsten berichteten Reaktionen.

Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis maRig schwer
und gehen von selbst zuriick, bei einigen Patienten kdnnen sie
jedoch schwerwiegend sein und langer bestehen bleiben.

Weitere Nebenwirkungen aus klinischen Studien mit Kindern
In klinischen Kurzzeitstudien (bis zu 10-12 Wochen) mit Kindern
und Jugendlichen wurden die folgenden Nebenwirkungen bei
mindestens 2 von 100 mit Paroxetin behandelten Patienten be-
obachtet und traten mindestens doppelt so haufig wie unter Pla-
zebo auf: erhdhtes suizidales Verhalten (einschlieflich Suizid-
versuche und Suizidgedanken), selbstschadigendes Verhalten
und erhéhte Feindseligkeit.

Suizidgedanken und Suizidversuche wurden vor allem in klini-
schen Studien bei Jugendlichen mit Episoden einer Major De-
pression beobachtet. Eine erhdhte Feindseligkeit trat vor allem
bei Kindern mit Zwangsstérung, besonders bei Kindern unter
12 Jahren, auf.

Weitere Ereignisse, die beobachtet wurden: verminderter
Appetit, Zittern des Korpers, Schwitzen, Hyperkinesie, motori-
sche Unruhe, Gefiihlsschwankungen (einschlielich Weinen
und Stimmungsschwankungen).

In Studien, bei denen die Behandlung ausschleichend beendet
wurde, wurden folgende Symptome wahrend der Ausschleich-
phase oder nach Absetzen von Paroxetin bei mindestens 2 von
100 Patienten berichtet und traten mindestens doppelt so haufig
wie unter Plazebo auf:

Emotionale Labilitat (einschlieBlich Weinen, Stimmungs-
schwankungen, selbstschadigendem Verhalten, Suizidgedan-
ken und Suizidversuchen), Nervositat, Schwindel, Ubelkeit und
Bauchschmerzen.

Wie sind Paroxetin - 1 A_Pharma 40 mg Filmtabletten
- aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg nach dem auf dem
Behaltnis und Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht Gber 30° C lagern.

Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Paroxetin.

Eine Filmtablette enthalt 40 mg Paroxetin (als Paroxetinhydro-
chlorid wasserfrei 44,4 mg).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Mannitol (Ph. Eur.)

mikrokristalline Cellulose

Copovidon

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.)
hochdisperses Siliciumdioxid, wasserfrei
Magnesiumstearat

Tablettentiberzug:
Hypromellose
Talkum (mikronisiert)
Titandioxid (E 171)

Wie Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Paroxetin - 1 A Pharma 40 mg ist eine weille, runde, viertelba-
re Filmtablette und der Markierung "PX 40" und ist erhaltlich in
Blisterpackungen oder Behaltnissen mit 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/613 88 25 - 0

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

DK: Paroxetin - 1 A Farma®

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt :
Marz 2008.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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