Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Seroxat 20 mg kalvopaallysteinen tabletti
paroksetiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltia

sinulle tarkeitad tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Seroxat on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytét Seroxat-tabletteja
Miten Seroxat-tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Seroxat-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk WN =

1. Mitd Seroxat on ja mihin sitd kdytetaian

Seroxat on tarkoitettu aikuisten masennuksen ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon. Tiloja, joiden
hoitoon Seroxatia kdytetddn ovat: pakko-oireiset hdiriot (toistuvat pakkoajatukset ja kontrolloimaton
kaytos), paniikkihdiriot (paniikkikohtaukset, mukaan lukien julkisten paikkojen pelko (agorafobia)),
sosiaalisten tilanteiden pelko (sosiaalisten tilanteiden pelko tai vélttdminen), traumaperdinen
stressireaktio (ahdistuneisuus traumaattisen tapahtuman jéalkeen) ja yleistynyt ahdistuneisuushéirio
(vleinen voimakkaan ahdistuneisuuden tai hermostuneisuuden tunne).

Seroxat kuuluu SSRI-ladkkeiden ryhmaéén (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjét). Ei tdysin
tiedetd, miten Seroxat ja muut SSRI-lddkkeet toimivat, mutta ne auttavat nostamaan aivojen
serotoniinitasoa. Paranemiselle on tdrkedd, ettd masennusta ja ahdistuneisuutta hoidetaan kunnolla.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Seroxat-tabletteja

Ali ota Seroxatia

- jos kdytdt monoamiinioksidaasin estdjien (MAO:n estdjit) ryhméan kuuluvaa
masennuslddkettd, (esim. moklobemidia tai metyylitioniinikloridia (metyleenisininen)), tai olet
kéayttanyt niitd viimeisten kahden viikon aikana. Ladkéari neuvoo miten aloittaa
paroksetiinihoito, kun olet lopettanut MAO:n estédjdn kayton.

- jos kdytit samanaikaisesti tioridatsiini- tai pimotsidi-nimistd psykoosilddketta.

- jos olet allerginen paroksetiinille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Jos jokin ylla olevista koskee sinua, &léd ota Seroxatia, vaan kerro ladkérille asiasta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Seroxat-tabletteja

- Kéytdtkoé samanaikaisesti muita lddkkeitd (ks. pakkausselosteen kohta Muut Iéidkevalmisteet ja
Seroxat)?

- Kaytédtkod tamoksifeenia rintasyovén hoitoon? Seroxat saattaa heikentdd tamoksifeenin tehoa,
joten ladkari voi suositella sinulle jotain muuta depressiolddketta.



- Onko sinulla jokin munuais-, maksa- tai syddanvaiva?

- Onko sinulla EKG:ssa (sdhkdkardiogrammi) poikkeama, jota kutsutaan pidentyneeksi QT-
ajaksi?

- Esiintyyko suvussasi QT-ajan pidentymistd, sydédnsairauksia, kuten syddmen vajaatoimintaa,
alhaista sykettd tai alhaista kalium- tai magnesiumtasoa?

- Onko sinulla epilepsia tai onko sinulla joskus ollut kouristuskohtauksia?

- Onko sinulla joskus ollut maaninen kohtaus (yliaktiivista kdytosta tai ajatuksia)?

- Saatko sdhkésokkihoitoa?

- Onko sinulla aikaisemmin ollut verenvuotohdirifitd, tai kaytdtkd verenvuototaipumusta lisddvaa
ladketta (nditd ovat mm. veren ohentamiseen kaytetyt ladkkeet, kuten varfariini,
psykoosilddkkeet, kuten perfenatsiini tai klotsapiini, trisykliset masennuslddkkeet, kivun ja
tulehduksen hoitoon kéaytetyt ns. ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID:t, kuten
asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, selekoksibi, etodolaakki, diklofenaakki, meloksikaami)?

- Onko sinulla diabetes?

- Noudatatko vdhdnatriumista ruokavaliota?

- Onko sinulla glaukooma (silmédnpainetauti)?

- Oletko raskaana tai suunnitteletko raskautta (ks. pakkausselosteen kohta Raskaus, imetys ja
hedelmdillisyys)

- Oletko alle 18-vuotias (ks. pakkausselosteen kohta Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret)?

Jos vastaat KYLLA johonkin niisti kysymyksista, etki ole vield keskustellut asiasta laakarin
kanssa, ota yhteyttd ladkariin ja kysy neuvoa Seroxat-tablettien kaytosta.

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret

Seroxatia ei pitdisi antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille. Liséksi alle 18-vuotiailla potilailla on
suurempi haittavaikutusten, kuten itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten sekd vihamielisyyden riski
(padasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kayttdytymista ja vihaa), kun he kéyttavét Seroxatia. Jos
ladkari on maarannyt sinulle (tai lapsellesi) Seroxatia ja haluat keskustella lddkkeen kéytostd, palaa
ladkérin luo. Ota yhteys laédkériin, jos jokin mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun kaytat (tai
lapsesi kdyttdd) Seroxatia. Seroxatin pitkédn aikavélin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun,
kypsymiseen sekd kognitiiviseen kehitykseen ja kayttaytymisen kehitykseen tassd ikdaryhméssa ei ole
vield osoitettu.

Tutkittaessa Seroxatia alle 18-vuotiailla yleisid haittavaikutuksia, joita oli alle yhdelld kymmenesta
lapsesta/nuoresta, olivat: itsemurha-ajatusten ja -yritysten lisddntyminen, itsensa tahallinen
vahingoittaminen, vihamielinen, aggressiivinen tai epdystdvallinen kaytds, ruokahaluttomuus, vapina,
poikkeava hikoilu, hyperaktiivisuus (liikaenergia), levottomuus, tunnetilojen muutokset (mukaan
lukien itkeminen ja mielialanvaihtelut) seké poikkeukselliset mustelmat tai verenvuodot (esim.
nendverenvuoto). Néissd tutkimuksissa todettiin myos, ettd lapset ja nuoret, jotka saivat
sokeritabletteja (lumeldédkettd) Seroxatin asemesta, saivat samoja oireita, joskin harvemmin.

Joillakin potilailla ndissé alle 18-vuotiailla tehdyissé tutkimuksissa oli vieroitusoireita, kun he
lakkasivat ottamasta Seroxatia. Ndmaé oireet olivat enimmékseen samanlaisia kuin aikuisilla, jotka
lopettivat Seroxatin kayton (ks. kohta 3). Lisdksi alle 18-vuotiailla oli yleisesti (alle yhdelld
kymmenestd) mahakipuja, hermostuneisuutta, tunteiden vaihtelua (mukaan lukien itkeminen ja
mielialavaihtelut, yritykset vahingoittaa itseddn, itsemurha-ajatukset ja -yritykset).

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuneisuuden paheneminen

Jos olet masentunut ja/tai sinulla on ahdistuneisuushéirio, voit joskus saada itsetuhoisia tai itsemurha-
ajatuksia. Ndma ajatukset voivat masennuslddkkeen aloituksen jilkeen ensin lisddntyd, koska vie
jonkin aikaa, yleensd noin kaksi viikkoa, mutta joskus pitempéaédnkin ennen kuin ladkkeet alkavat
tehota.



Voit olla alttiimpi niille ajatuksille:

- jos sinulla on aikaisemmin ollut itsemurha-ajatuksia tai itsesi vahingoittamista koskevia
ajatuksia.

- jos olet nuori aikuinen. Tieto kliinisistd ladketutkimuksista on osoittanut, ettd alle 25-vuotiailla
aikuisilla, jotka saivat depressiolédédkettd psykiatrisen vaivan hoitoon, on lisddntynyt vaara
itsemurhakayttdytymiseen.

Jos koet itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia missd hoidon vaiheessa tahansa, ota yhteys laidkariin tai
mene heti sairaalaan.

Voi olla hyédyllista kertoa sukulaiselle tai ldheiselle, ettd olet masentunut tai kérsit
ahdistuneisuushdiriostd ja pyytdd hdntd lukemaan tdmédn pakkausselosteen. Voit pyytdd hédntd
kertomaan, jos hdnen mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hdn on huolissaan
kéaytoksessdsi tapahtuneiden muutosten vuoksi.

Tarkeimmait Seroxat-hoidon yhteydessa nihdyt haittavaikutukset

Jotkut Seroxatia saavat potilaat saavat akatisiaksi kutsutun tilan, jolloin he ovat levottomia eivatka
pysty istumaan tai seisomaan paikallaan. Toiset potilaat voivat saada serotoniinioireyhtymaén tai
pahanlaatuiseksi neuroleptioireyhtymaéksi kutsutun tilan, jolloin heilld on joitakin tai kaikki
seuraavista oireista: voimakas kiihtymys tai drtyneisyys, sekavuus, levottomuus, kuumuuden tunne,
hikoilu, tdrind, vapina, harha-aistimukset (oudot néyt tai ddnet), lihasten jaykkyys, dkilliset
lihasnykdykset tai syddmen nopealyontisyys. Oireet voivat vaikeutua ja johtaa tajunnanmenetykseen.
Jos havaitset jonkun néistd oireista, ota yhteys ladkariin. Lisdtietoa ndistd ja muista Seroxatin
haittavaikutuksista on kohdassa 4.

Ladkevalmisteet, kuten Seroxat (niin kutsutut SSRI-/SNRI-lddkkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen
toimintahéirion oireita (ks. kohta 4). Joissakin tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon
lopettamisen jdlkeen.

Muut ladkevalmisteet ja Seroxat

Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa siithen, miten Seroxat vaikuttaa tai voivat lisitd haittavaikutusten

todennékdisyyttd. Seroxat voi myds vaikuttaa sithen, miten muut ladkkeet vaikuttavat. Téllaisia

ladkkeitd ovat

- monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:n estdjdt, mukaan lukien moklobemidi ja
metyylitioniinikloridi (metyleenisininen)) kutsutut ladkkeet — ks. pakkausselosteen kohta Al
ota Seroxatia.

- Ladkkeet, jotka lisddviat syddmen sdhkdisen toiminnan muutosten riskid (esim.
psykoosilaikkeet tioridatsiini ja pimotsidi) — ks. pakkausselosteen kohta Ald ota Seroxatia.

- asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni tai muut niin kutsutut ei-steroidiset tulehduskipuladkkeet
kuten selekoksibi, etodolaakki, diklofenaakki ja meloksikaami, joita kdytetdan
kivunlievitykseen ja tulehduksen hoitoon.

- tramadoli, petidiini ja buprenorfiini jotka ovat kipuladkkeita

- buprenorfiini yhdistettynd naloksoniin, korvaushoito opioidien huumeriippuvuuteen

- triptaanit, esim. sumatriptaani, joita kdytetddn migreenin hoitoon

- muut depressioladkkeet, mukaan lukien muut SSRI:t ja trisykliset depressiolddkkeet kuten
klomipramiini, nortriptyliini ja desipramiini.

- tryptofaani-niminen ravintolisa

- mivakuriumkloridi ja suksametoni (anestesia-lddkkeitd)

- psykoosildédkkeet kuten litium, risperidoni, perfenatsiini, klotsapiini, joita kdytetdén tiettyjen
psykiatristen tilojen hoitoon

- fentanyyli, jota kdytetddn nukutuksissa tai kroonisen kivun hoidossa

- fosamprenaviirin ja ritonaviirin yhdistelmd, jota kdytetddn HIV-infektion hoitoon

- makikuisma, luontaistuote, jota kdytetddn masennuksen hoitoon

- fenobarbitaali, fenytoiini, natriumvalproaatti ja karbamatsepiini, joita kdytetddn kouristusten tai
epilepsian hoitoon

- atomoksetiini, jota kdytetddn ADHD:n (tarkkaavaisuus- ja yliaktiivisuushairié) hoitoon

- prosyklidiini, jota kdytetddn vapinan hoitoon erityisesti Parkinsonin tautia sairastavilla



- varfariini tai muut veren ochentamiseen kaytetyt ladkkeet (antikoagulantti)

- propafenoni, flekainidi ja rytmihairiéladkkeet

- metoprololi, beetasalpaaja, jota kiytetddn korkean verenpaineen ja syddanvaivejen hoitoon
- pravastatiini, korkean kolesterolin hoitoon

- rifampisiini, jota kdytetddn tuberkuloosin (TB) ja lepran hoitoon

- linetsolidi, joka on antibiootti

- tamoksifeeni, jota kdytetddn rintasyovan heitoon.

Jos kaytat tai olet dskettdin kadyttanyt jotain ylld olevan luettelon lidkkeista, etka ole vield
keskustellut aiheesta lddkarin kanssa, palaa ladkarin luo ja kysy, mita tehda. Annostasi voi olla
tarpeen muuttaa tai sinulle voidaan méérata jokin toinen lddke.

Kerro lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttinyt tai
saatat kayttaa muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole méadrannyt.

Seroxat ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ala juo alkoholia, kun otat Seroxatia. Alkoholi voi pahentaa oireitasi tai haittavaikutuksiasi. Seroxatin
ottaminen aamulla ruuan kanssa vdhentda pahoinvoinnin todennakoisyytta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kéyttdd. Sellaisten ditien lapsilla, jotka saivat
Seroxatia raskauden ensimmaisten kuukausien aikana, on joidenkin raporttien mukaan lisdéntynyt
synnynndisten epimuodostumien vaara, varsinkin sydédntd koskevien epamuodostumien. Yleensa
vastasyntyneistd noin yhdelld sadasta on syddnvika. Seroxatia saaneiden ditien lapsilla vastaava luku
oli kaksi sadasta.

Ladkari ja sind voitte paattdd, ettd sinun on parempi vaihtaa toiseen ladkkeeseen tai lopettaa Seroxatin
otto véhitellen, kun olet raskaana. Olosuhteet huomioon ottaen lddkéri voi my6s ehdottaa, ettd sinun on
paras jatkaa Seroxatin ottoa.

Kerro katilolle ja/tai ladkarille, etta kdytat Seroxatia. Jos otat Seroxat-valmistetta raskauden
loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski erittdin runsaan emétinverenvuodon
kehittymisestd pian synnytyksen jdlkeen etenkin, jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotohéirigita.
Kerro ladkarille tai katilolle, ettd kdytdt Seroxat- valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle
asianmukaiset ohjeet. Kéytettdessa raskauden, erityisesti loppuraskauden aikana ladkkeet, kuten
Seroxat saattavat lisdtd riskid kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen (PPHN) vastasyntyneilla.
PPHN:ssd verenpaine lapsen verisuonissa syddmen ja keuhkojen vélilld on liian korkea. Jos otat
Seroxatia raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana, vastasyntyneelld lapsellasi voi myos olla
muita oireita, jotka alkavat yleensd ensimmadisten 24 tunnin kuluessa lapsen syntymastd. Oireita ovat:
- hengitysongelmat

- sinertdva iho tai se, ettd lapsi on liian kuuma tai kylma

- siniset huulet

- oksentelu tai sydmisongelmat

- vasymys ja nukkumisongelmat tai itkuisuus

- lihasten jaykkyys tai velttous

- vapina, nykiminen tai kouristelu

- ylikorostuneet refleksit

Jos lapsellasi on ndité oireita synnyttyddn tai olet huolestunut lapsesi terveydestd, ota yhteys ladkariin
tai katiloon, joka neuvoo mita tehda.

Hyvin pienia mdaria Seroxatia voi erittya rintamaitoon. Jos otat Seroxatia, kysy neuvoa ladkarilta
ennen kuin aloitat imettdmisen. Sind ja 1ddkari voitte paattad, ettd voit imettdd Seroxat-hoidon aikana.

hedelmallisyyteen, mutta tdhdn mennessd vaikutusta ei ole havaittu ihmisilla.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Seroxatin mahdollisia haittavaikutuksia ovat pyorrytys, sekavuus, vasymys tai ndkohairiét. Jos saat
nditd haittavaikutuksia, dl4 aja tai kdytd koneita.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Seroxat-tabletit sisaltiavat natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Seroxat-tabletteja kiytetadn

Kaiyta Seroxat-tabletteja juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet 1ddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Eri kédyttoaiheiden tavalliset annokset ovat seuraavat:

aloitusannos suositeltu suurin
vuorokausiannos vuorokausiannos

masennus 20 mg 20 mg 50 mg
pakko-oireinen hairié 20 mg 40 mg 60 mg
paniikkihairio 10 mg 40 mg 60 mg
sosiaalisten tilanteiden pelko 20 mg 20 mg 50 mg
traumaperdinen stressireaktio 20 mg 20 mg 50 mg
yleistynyt ahdistuneisuushéirio 20 mg 20 mg 50 mg

Ladkari neuvoo, mikd anneos sinun tulee ottaa, kun aloitat Seroxatin oton. Useimmat potilaat
tuntevat olonsa paremmaksi parin viikon jalkeen. Jos et tunne voivasi paremmin tdméan ajan kuluttua,
keskustele asiasta 1ddkérin kanssa, joka neuvoo, mitd tehdd. Hén voi paéttdd nostaa annosta vahitellen,
10 mg kerrallaan, suurimpaan vuorokausiannokseen saakka.

Ota tabletit aamulla ruuan kanssa.
Niele tabletit kokonaisina veden kera.
Ala pureskele tabletteja.

Laakari kertoo, kuinka kauan sinun tulee ottaa lddkkeitd. Hoito voi kestda useita kuukausia tai
pitempddnkin.

Idkkaat potilaat
Suurin vuorokausiannos yli 65-vuotiaille on 40 mg vuorokaudessa.

Potilaat, joilla on maksan tai munuaisten toimintahdirio
Jos sinulla on jokin maksasairaus tai vaikea munuaissairaus, ladkari voi paattad, ettd sinun Seroxat-
annoksesi tulee olla tavallista alhaisempi.

Jos otat enemmadn Seroxatia kuin sinun pitdisi

Ali koskaan ota enemmin Seroxatia kuin laikéri on maarannyt. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota



ladkepakkaus mukaasi. Henkil6, joka on saanut liian suuren annoksen Seroxatia, voi saada minka
tahansa kohdassa 4 "Mahdolliset haittavaikutukset" mainituista oireista tai hin voi saada jonkin
seuraavista oireista: kuume, lihasten hallitsematon jannittyminen.

Jos unohdat ottaa Seroxat-annoksen
Ota ladkkeesi samaan aikaan joka péiva.

Jos unohdat annoksen ja muistat sen ennen nukkumaanmenoa, ota se heti. Jatka seuraavana
pdivdnd tavanomaiseen tapaan.

Jos muistat vasta yolla tai seuraavana paivana, jatd unohdettu annos ottamatta. Voit saada
vieroitusoireita, mutta ndiden pitdisi menné ohi, kun otat tavallisen annoksesi tavalliseen aikaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Mita tehda, jos et tunne oloasi paremmaksi

Seroxat ei vie oireitasi heti — kaikkien masennuslddkkeiden osalta vie aikansa ennen kuin ne alkavat
tehota. Jotkut alkavat voida paremmin parin viikon sisélld, toisilla taas se voi viedd vdhan kauemmin.
Jotkut masennuslddkkeitd saavat voivat ensin huonommin ennen kuin alkavat voida paremmin. Jos et
ala tuntea oloasi paremmaksi parin viikon kuluttua, mene uudestaan ldédkarin luo, joka neuvoo, mita
tehda. Ladkarit yleensa pyytavatkin potilaan uusintakdynnille pari viikkoa hoidon aloittamisesta. Kerro
laékarille, jos et ole alkanut voida paremmin.

Jos lopetat Seroxatin oton
Ala lopeta Seroxatin ottamista ennen kuin liadkari neuvoo sinua tekemaan niin.

Kun Seroxat-hoito lopetetaan, 1d4kéari opastaa, miten annos pienennetddn véhitellen useiden
viikkojen tai kuukausien aikana — tdman pitdisi vahentda vieroitusoireiden ilmaantumista. Yksi tapa on
pienentdd Seroxat-annostasi 10 mg:lla viikossa. Useimmat kokevat, ettd Seroxatin lopettamiseen
liittyvét oireet ovat lievid ja menevit ohi itsestddn parissa viikossa. Joillakin ndma oireet voivat olla
vaikeampia tai kestdd pidempéén.

Jos saat vieroitusoireita, kun lopetat Seroxat-tablettien kdyton, 1adkéri voi paattad, ettd lopetus
tehdddn hitaammin. Jos saat vaikeita vieroitusoireita Seroxatin oton lopettamisen yhteydessd, ota
yhteys lddkariin. Han voi pyytda sinua aloittamaan hoidon uudestaan ja lopettamaan sitten Seroxatin
kdyton pidemmaén ajan kuluessa.

Vaikka saisit vieroitusoireita, voit silti lopettaa Seroxatin oton.

Hoidon lopettamiseen mahdollisesti liittyvat vieroitusoireet

Tutkimukset osoittavat, ettd kolme kymmenestd potilaasta saa yhden tai useampia oireita, kun he
lopettavat Seroxatin kdyton. Jotkut vieroitusoireista ovat yleisempid kuin toiset.

Yleiset vieroitusoireet

Naéitd voi olla enimmilladn yhdella kymmenesta

- pyoOrryttdva, epdvakaa tai epdtasapainoinen olo

- puutuminen, polttava tunne ja (harvemmin) sdhkosokkituntemukset, myds padssé, ja poring,
suhina, vihellys, soiminen tai jokin muu jatkuva déni korvissa (tinnitus)

- unihdiriot (levottomat unet, painajaisunet, unettomuus)

- ahdistuneisuus

- paansaryt

Melko harvinaiset vieroitusoireet

Naitd voi olla enimmilldan yhdella sadasta
- pahoinvointi

- hikoilu (myds yolliset)

- levoton tai kérttyinen olo



- vapina (tarind)

- sekava, eksynyt olo

- ripuli (16ysé uloste)

- tunteellinen tai drsyyntynyt olo
- nakohéiriot

- sydamentykytys

Jos olet huolissasi Seroxatin lopettamiseen liittyvistd vieroitusoireista, ota yhteys ladkariin. Jos
sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat todenndkdisempid Seroxat-hoidon muutaman ensimmadisen viikon aikana.

Jos saat jonkin alla mainituista haittavaikutuksista hoidon aikana, ota heti yhteys ladkariin tai
sairaalaan.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Niitd voi olla enimmillddn yhdella 100 potilaasta

- Jos sinulla on poikkeuksellisia mustelmia tai verenvuotoa, mukaan lukien verioksennus tai
verta ulosteissa, ota yhteys ladkariin tai mene sairaalaan valittomasti.

- Jos et pysty virtsaamaan, ota yhteys ladkariin tai mene sairaalaan valittomasti.

Harvinaiset haittavaikutukset

Naéita voi olla enimmillddn yhdella 1000 potilaasta

- Jos saat kouristuksia (kohtauksia), ota yhteys ladkariin tai mene sairaalaan valittomasti.

- Jos tunnet olosi levottomaksi etka voi istua tai seista paikallasi, sinulla voi olla akatisiaksi
kutsuttu tila. Seroxat-annoksen nostaminen voi pahentaa ndita oireita. Jos olosi on tdllainen, ota
yhteys ladkariin.

- Jos tunnet itsesi vasyneeksi, heikoksi tai sekavaksi ja lihaksiasi sdarkee tai ne tuntuvat
jaykilta ja hallitsemattomilta, tima voi johtua veresi alhaisesta natriumtasosta. Jos sinulla on
ndita oireita, ota yhteys ladkariin.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset

Naéita voi olla enimmillddn yhdella 10 000 potilaasta

- Seroxatin aiheuttama allerginen reaktio, joka voi olla vaikea. Jos sinulle tulee punainen
ihottuma, jossa on koholla olevia ldiskid, jos silmdluomesi, kasvosi, huulesi, suusi tai kielesi
turpoavat tai jos alat kutista tai jos sinulle tulee hengitysvaikeuksia (hengenahdistus) tai
nielemisvaikeuksia ja jos sinua heikottaa tai tunnet olosi huteraksi, miké voi johtaa
pyOrtymiseen tai tajunnanmenetykseen, ota yhteys ladkariin tai mene sairaalaan valittomasti.

- Jos sinulla on joitakin tai kaikki seuraavista oireista, sinulla voi olla niin kutsuttu
serotoniinioireyhtyma tai pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma. Oireita ovat: voimakas
kiihtymys tai drtyneisyys, sekavuus, levottomuus, kuumuuden tunne, hikoilu, térind, vapina,
harha-aistimukset (outoja nédkyjé tai d4anid), lihasten jaykkyys, lihasten dkillinen nykiminen tai
sydamen tihedlyontisyys. Oireet voivat vaikeutua ja johtaa tajunnanmenetykseen. Jos havaitset
jonkun ndistd oireista, ota yhteys ladkariin.

- Akuutti viherkaihi.
Jos silmiisi sattuu ja ndkdsi hdmaértyy, ota yhteys ladkariin.

Yleisyys tuntematon

Koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

- Jotkut ovat saaneet itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia kédyttdessddn Seroxatia tai pian hoidon
lopettamisen jdlkeen (ks. kohta 2, Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuneisuuden
paheneminen).

- Jotkut ovat kokeneet aggressiivisuutta kédyttdessddn Seroxatia.



- Erittdin runsas emdtinverenvuoto pian synnytyksen jalkeen (synnytyksenjalkeinen verenvuoto),
ks. lisdtietoja otsikon Raskaus, imetys ja hedelmdllisyys alta kohdasta 2.
Ota yhteys ladkariin, jos koet niita haittavaikutuksia.

Muut mahdolliset haittavaikutukset hoidon aikana

Hyvin yleiset haittavaikutukset

N4itd voi olla useammalla kuin yhdelld kymmenesta potilaasta

- pahoinvointi. Ladkkeen ottaminen aamulla ruuan kanssa vdhentdd pahoinvoinnin
mahdollisuutta.

- seksuaalisen halun tai toimintakyvyn muutos. Esimerkiksi orgasmin puute ja miehilld poikkeava
erektio ja siemensyoksy.

Yleiset haittavaikutukset

Néitd voi olla enimmillddn yhdella kymmenesta potilaasta
- veren kolesteroliarvojen nousu

- ruokahaluttomuus

- univaikeudet (unettomuus) tai vasymys
- poikkeavat unet (my®ds painajaiset)

- pyorrytys tai tariseva olo (vapina)

- padnsarky

- keskittymisvaikeudet

- levottomuus

- poikkeuksellinen heikkouden tunne

- hamartynyt nako

- haukottelu, suun kuivuminen

- ripuli tai ummetus

- oksentelu

- painonnousu

- hikoilu

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Naéitd voi olla enimmillddn yhdella 100 potilaasta

- verenpaineen lyhytaikainen nousu tai lyhytaikainen lasku, joka voi aiheuttaa huimausta tai
pyorryttdd, kun nouset nopeasti ylos

- tavallista nopeampi syddmen lyominen

- suun ja kielen liikkeiden puuttuminen, jaykkyys, tirind tai liikkeiden poikkeavuus

- silméterien laajeneminen

- ihottumat

- kutina

- sekava olo

- aistiharhat (oudot néyt tai ddnet)

- kyvyttomyys virtsata tai virtsan pidatyskyvyttémyys

- sokeritautia sairastavien potilaiden verensokeritasapaino saattaa heiketd Seroxat-hoidon aikana.
Keskustele lddkarin kanssa insuliinin tai diabeteslddkkeiden annosten muuttamisesta.

- valkosolujen mdédrdn viaheneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset

Néitd voi olla enimmillddn yhdella 1000 potilaasta

- rintamaidon erittyminen sekd miehill ettd naisilla

- syddamen hidaslyontisyys

- vaikutukset maksaan, jotka kdyvét ilmi maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa
- paniikkikohtaukset

- yliaktiivinen kéytos tai yliaktiiviset ajatukset (mania)

- tunne, ettd on itsensd ulkopuolella (depersonalisaatio)

- levoton olo

- vastustamaton tarve liikutella jalkoja (levottomat jalat -oireyhtymd)



- nivel- tai lihaskivut

- lisdantynyt veren prolaktiinimaara

- kuukautishiiriot (mukaan lukien runsaat tai epdsddnnolliset vuodot, verenvuodot
kuukautisvuotojen valilld, kuukautisten poisjddminen tai myohédstyminen),

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset

Niitd voi olla enimmilldén yhdella 10 000 potilaasta

- ihottuma, johon voi tulla rakkuloita ja joka ndyttda pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma téplé,
jonka ympérilla vaaleampi alue ja tdimédn ympérillda tumma reuna). Tatd kutsutaan eryteema
multiformeksi.

- laaja-alainen ihottuma, jossa on rakkuloita ja ihon kuoriutumista, erityisesti suun, nendn, silmien
ja genitaalialueilla (Stevens-Johnsonin syndrooma)

- laaja-alainen ihottuma, jossa on rakkuloita ja ihon kuoriutumista suuressa osassa kehoa
(toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- maksavaivat, joiden vuoksi iho tai silménvalkuaiset muuttuvat keltaisiksi

- antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtyma (SIADH), jossa kehoon
kertyy liikaa vettd ja natriumpitoisuus (suolapitoisuus) laskee vaérien kemiallisten signaalien
johdosta. SIADH-oireyhtymaé sairastavat voivat sairastua vaikeasti tai he voivat olla taysin
oireettomia.

- nesteen kertyminen elimistdén, minkd vuoksi kéddet tai jalat voivat turvota

- herkkyys auringonvalolle

- kivulias erektio, joka ei mene itsestddn ohi

- alhainen verihiutaleiden méaara

Yleisyys tuntematon

Koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin
- paksusuolitulehdus (aiheuttaa ripulia)

- hampaiden narskuttelu.

Joillekin potilaille on kehittynyt korvien porindd, suhinaa, vihellystd, soimista tai muuta jatkuvaa danta
(tinnitusta), kun he ovat ottaneet Seroxatia.

Tamén tyyppistd lddketta kdyttavilla potilailla on havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Seroxat-tablettien sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tata 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen (EXP). Viimeinen
kéayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailyta alle 30 °C.

Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Jos kaytat puolikkaita tabletteja, sdilytd ne huolellisesti pakkauksessa.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
Mita Seroxat sisaltaa

Vaikuttava aine on paroksetiinihydrokloridi, jota on yhdessd tabletissa 20 mg paroksetiinia vastaava
maard.

Muut aineet ovat

tabletin ydin: kalsiumvetyfosfaattidihydraatti (E341), magnesiumstearaatti (E470b) ja
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)

tabletin kalvopéallyste: hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400 ja polysorbaatti
80 (E433)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, soikea, kaksoiskupera, kalvopaéllysteinen tabletti, koodi ”20” toisella puolella ja jakouurre
toisella puolella.

Lapsiturvallisissa ldpipainopakkauksissa on 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1 yksittdispakkaus, 56, 60,
98, 100, 250 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irlanti, D24 YK11

Valmistaja

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
ul.Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Puola

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Seroxat: Belgia, Espanja, Hollanti, Irlanti, Islanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Kypros, Latvia, Liettua,
Luxemburg, Malta, Norja, Portugali, Puola, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, Tsekin
tasavalta, Viro

Deroxat: Ranska

Osallistumalla itsehoitoryhmdn tai potilasjarjeston toimintaan voit saada lisda tietoa tilastasi. Ladkari
osaa kertoa sinulle vaihtoehtoisista jarjestoista.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.02.2025
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Seroxat 20 mg filmdragerad tablett
paroxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lékare eller apoteketspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta gdller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Seroxat ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Seroxat
Hur du anvander Seroxat

Eventuella biverkningar

Hur Seroxat ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad Seroxat ar och vad det anvands for

Seroxat anvands vid behandling av vuxna med depression och/eller angesttillstand. De
angesttillstand som Seroxat anvands vid &r: tvangssyndrom (upprepande tvangstankar med
okontrollerbart beteende), paniksyndrom (attacker av panikangest, inklusive de som uppstar vid
agorafobi, d.v.s. radsla fér 6ppna platser), social fobi (rddsla for eller undvikande av sociala
situationer), posttraumatiskt stressyndrom (angest efter en traumatisk upplevelse) samt generaliserad
angest (allméan svar dngest eller oro).

Seroxat tillhor en grupp ldkemedel som kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI). Hur
Seroxat och andra SSRI-preparat verkar &r inte fullstdndigt kdnt men det skulle kunna vara genom att
de hojer nivaerna av serotonin i hjarnan. Korrekt behandling av din depression eller angest &r viktigt
for att hjalpa dig till forbattring.

2. Vad du behover veta innan du anvander Seroxat

Anvand inte Seroxat

- om du tar likemedel som kallas monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare, bland annat
moklobemid och metyltioninklorid (metylenblatt)) eller har tagit sddana ndgon gang under de
senaste tva veckorna. Din ldkare kommer att ge dig rad om hur du ska borja ta Seroxat efter att du
slutat med MAO-hdmmare.

- om du tar ett antipsykotiskt likemedel som antingen kallas tioridazin eller pimozid.

- om du ar allergisk mot paroxetin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende galler for dig, beritta det for din lakare innan du tar Seroxat.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Seroxat

- Tar du nagra andra mediciner (se Andra ldkemedel och Seroxat i denna bipacksedel)?

- Tar du tamoxifen for att behansla brostkancer. Seroxat kan gora att tamoxifen far mindre effekt
och ldkare kan dérfér rekommendera dig att anvédnda andra antidepressiva ldkemedel.

- Har du njur-, lever- eller hjértproblem?
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- Har du en avvikelse pd EKG (elektrokardiogram) som kallas férlangt QT-intervall?

- Har du en familjehistorik med QT-forlangning, hjartsjukdom sasom hjartsvikt, 1ag hjartfrekvens
eller 1aga kaliumnivaer eller ldga magnesiumnivaer?

- Har du epilepsi eller har du tidigare haft kramper eller krampanfall?

- Har du nagonsin haft maniska episoder (6veraktivt beteende eller tankar)?

- Far du elektrokonvulsiv behandling (ECT)?

- Har du haft ndgon blédningssjukdom eller tar nagot annat likemedel som kan medféra 6kad risk
for blodning (blodfortunnande lakemedel sasom warfarin, antipsykotiska medel som perfenazin
eller klozapin, tricykliska antidepressiva ldkemedel, likemedel mot smérta och inflammation, sa
kallade NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel), sdsom acetylsalicylsyra, ibuprofen,
celecoxib, etodolak, diklofenak, meloxikam)?

- Har du diabetes?

- Star du pa saltreducerad diet?

- Har du glaukom (foérhojt tryck i 6gat)?

- Ardu gravid eller planerar att bli gravid (se Graviditet, amning och fertilitet i denna bipacksedel)?

- Ardu under 18 &r (se Barn och ungdomar under 18 dr i denna bipacksedel)?

Om du svarar JA pa nagon av dessa fragor, och inte tidigare diskuterat detta med din ldkare, vand
dig till lakaren igen och fraga hur du ska gora gillande anvandningen av Seroxat-tabletter.

Barn och ungdomar under 18 ar

Seroxat ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for biverkningar sasom
sjalvmordsforsok, sjdlvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och ilska) ar storre hos
patienter under 18 ar som anvander Seroxat. Om din ldkare har ordinerat Seroxat till dig (eller ditt
barn) och du vill diskutera detta bér du vianda dig till 1akaren igen. Du bor informera din 1dkare om du
mérker ndgot av ovanstdende symtom eller om sddana symtom férvirras under tiden du (eller ditt
barn) tar Seroxat. De langsiktiga effekterna pa tillvdxt, mognad och kognitiv och beteendemaéssig
utveckling har dnnu inte faststéllts for barn och ungdomar under 18 ér.

I studier med Seroxat hos patienter under 18 &r, var vanliga biverkningar som forekom hos farre dn 1
av 10 barn/ungdomar féljande: 6kning av sjdlvmordstankar och sjalvmordsforsok, sjalvskadande
beteende, fientligt, aggressivt eller ovanligt beteende, aptitloshet, skakningar, onormal svettning,
hyperaktivitet (6verskott pa energi), upprordhet, kansloférandringar (inklusive grat och
humorsvéangningar) samt ovanliga blamérken och blodning (t.ex. ndsblodning). Studierna visade att
samma symtom dven forekom hos barn och ungdomar som fick sockerpiller (placebo) istéllet for
Seroxat, men mindre ofta.

Vissa patienter i studier med personer under 18 ar fick utsattningssymtom nér de slutade att ta Seroxat.
Dessa symtom liknade for det mesta symtomen som férekommer hos vuxna efter avbrytande av
Seroxat (se avsnitt 3). Dessutom var det vanligt (hos farre dn 1 pa 10) att patienter under 18 ar
upplevde buksmartor, nervositet och kdnsloforandringar (inklusive grat, humorsvangningar, forsok att
skada sig sjélv, tankar pa sjdlvmord och sjalvmordsforsok).

Tankar pa att skada sig sjalv och forsamringar av depressionen eller angesttillstandet

Du som &r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller
bega sjdlvmord. Dessa symtom kan férvarras nar man borjar anvanda likemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan likemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland
léngre tid.

Du kan ha 6kad bendgenhet till dessa tankar:

- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

- om du &r i yngre vuxenaldern. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk
sjukdom som behandlas med antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for sjadlvmordstankar
och tankar pa att skada sig sjalv.

Kontakta snarast likare eller uppsok niarmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv

eller bega sjalvmord.
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Det kan vara till hjalp att beratta for en slikting eller nara van att du ar deprimerad och/eller lider
av oro/angest. Be dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ockséd be dem att berétta for dig
om du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Viktiga biverkningar som har setts med Seroxat

Vissa patienter som tar Seroxat utvecklar nagot som kallas akatisi, med vilket menas att de kdnner sig
rastlosa och inte kan sitta eller sta stilla. Andra kan utveckla nagot som kallas for serotonergt
syndrom eller malignt neuroleptiskt syndrom. Med detta menas nagra eller samtliga av f6ljande
symtom: kdnna sig mycket upphetsad eller irriterad, forvirring, rastloshet, varmekansla, svettningar,
skakningar, rysningar, hallucinationer (ser eller hor underliga saker), muskelstelhet, pl6tsliga
muskelryckningar eller snabb hjértklappning. Allvarlighetsgraden kan 6ka och leda till medvetslshet.
Om du upplever nagot av dessa symtom, kontakta lakare. For mer information om dessa eller andra
biverkningar av Seroxat, se avsnitt 4.

Léakemedel sdsom Seroxat (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se
avsnitt 4). I vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Andra likemedel och Seroxat

Vissa lakemedel kan paverka hur Seroxat verkar eller dka risken for att du far biverkningar. Seroxat

kan ocksa paverka hur andra likemedel verkar. Likemedel som berors ar:

- lakemedel som kallas MAO-hdmmare, inklusive moklobemid och metyltioninklorid
(metylenblatt) — se Anvdnd inte Seroxat i denna bipacksedel.

- Lékemedel som okar risken for forandringar i hjartats elektriska aktivitet (t.ex. de antipsykotiska
lakemedlen tioridazin eller pimozid) - se Anvdnd inte Seroxat i denna bipacksedel.

- acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra s.k. NSAID sdsom celecoxib, etodolak, diklofenak och
meloxikam, som anvinds vid sméarta och inflammation.

- tramadol, petidin och buprenorfin, som &dr smartstillande

- buprenorfin i kombination med naloxon, substitutionsbehandling for opioidberoende

- ldakemedel som kallas for triptaner, sdsom sumatriptan som anvdnds mot migran

- andra antidepressiva likemedel inkluderande andra SSRI-ldkemedel och tricykliska
antidepressiva sasom klomipramin, nortriptylin och desipramin

- ett kosttillskott som kallas tryptofan

- mivakurium och suksameton (anvénds vid bedévning)

- lakemedel som litium, risperidon, perfenazin, klozapin (s.k. antipsykotika), vilka anvands for
behandling av vissa psykiatriska sjukdomar

- en kombination av fosamprenavir och ritonavir som anvands fér behandling av hiv-infektion

- johannesort, ett naturldkemedel mot depression

- fentanyl, som anvéands vid bedévning eller vid behandling av kronisk vark

- fenobarbital, fenytoin, natriumvalproat eller karbamazepin foér behandling av krampanfall eller
epilepsi

- atomoxetin, ett ldkemedel som anvénds vid behandling av ADHD (uppmarksambhetsstérning
med hyperaktivitet)

- procyklidin som anvénds for att lindra skakningar, speciellt vid Parkinsons sjukdom

- warfarin eller andra antikoagulantia, d.v.s. blodfortunnande likemedel

- propafenon, flekainid och likemedel som anvéands vid behandling av oregelbunden hjartrytm

- metoprolol, en betablockerare som anvénds for att behandla hogt blodtryck och hjartproblem

- pravastatin som anvéands for att behandla hégt kolesterol

- rifampicin som anvénds for att behandla tuberkulos och lepra

- linezolid som é&r ett antibiotikum

- tamoxifen, som anvinds for att behandla brostcancer.

Om du anvénder eller nyligen anvdnt nagot av lakemedlen i ovanstaende lista och inte redan
diskuterat dessa med din ldkare, vand dig till lakaren igen och fraga om rad. Din dosering kan

behova dndras eller du kan behova ett annat lakemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen anvéant eller kan tinkas
anvanda andra likemedel, inklusive receptfria sadana.
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Seroxat med mat, dryck och alkoheol
Anvind inte alkohol under tiden du tar Seroxat. Alkohol kan foérvirra dina symtom eller biverkningar.
Om du tar Seroxat pd morgonen tillsammans med mat kan risken for illamdende minska.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéander detta ldkemedel. Barn till modrar som har fatt Seroxat under
de forsta manaderna av graviditeten har enligt nagra rapporter storre risk for missbildningar, sarskilt
hjartmissbildningar. I allménna befolkningen fodds ca ett barn av hundra med hjartfel. Hos barn till
modrar som har tagit Seroxat 6kade detta till tvd av hundra.

Du och din ldkare kan tillsammans bestimma om det &r béttre att du byter till ndgon annan behandling
eller om du gradvis ska trappa ut Seroxat medan du &r gravid. Beroende pa omstandigheterna kan din
lakare gora bedomningen att fortsatt behandling med Seroxat ar béttre for dig.

Tala om for din barnmorska eller likare att du anvinder Seroxat.

Om du tar Seroxat i slutet av graviditet kan det medfora en ¢kad risk for en kraftig vaginal blodning
kort efter forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft nagon blodningssjukdom. Din ldkare eller
barnmorska bor informeras om att du anvander Seroxat sd att de kan ge dig rad om detta. Nar
lakemedel sdsom Seroxat anvands under graviditet, sarskilt sent i graviditeten, kan de 6ka risken for
ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension (PPHN) hos den nyfodde. Vid PPHN é&r
blodtrycket i blodkérlen mellan barnets hjarta och lungor for hogt. Om du tar Seroxat under de 3 sista
mdnaderna av graviditeten, kan ditt nyfodda barn &ven ha andra symtom som vanligtvis borjar inom de
forsta 24 timmarna efter fédseln och innefattar:

- svarigheter att andas

- blaaktig hud eller att barnet &r for varmt eller kallt

- blaa lappar

- krdkningar eller att barnet inte &ter ordentligt

- att barnet &r valdigt trott, har svart att sova eller grater ihallande

- spanda eller slappa muskler

- darrningar, ryckningar eller kramper

- overdrivna reflexer.

Om ditt barn far ndgot av dessa symtom efter fodseln, eller om du &r oroad 6ver ditt barns hélsa,
kontakta ldkare eller barnmorska for rad.

Seroxat kan utsondras i brostmjolk i mycket sma mangder. Radfraga din ldkare innan du borjar
amma. Du och ldkaren kan tillsammans bestimma om du kan amma medan du anvédnder Seroxat.

I djurstudier har det visat sig att paroxetin minskar kvaliteten pa sperma. I teorin skulle detta kunna
paverka fertiliteten, men nagon sddan nedséttande effekt av paroxetin pa fertilitet har &nnu ej pavisats
hos ménniska.

Korformaga och anvindning av maskiner
Mojliga biverkningar av Seroxat inkluderar yrsel, forvirring, somnighet eller dimsyn. Om du far dessa
biverkningar ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skdrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvéandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Seroxat tabletter innehaller natrium

Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvinder Seroxat

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Normal dosering for olika tillstand anges i tabellen nedan.

Initialdes Rekommenderad Hogsta daglig dos
daglig dos
Depression 20 mg 20 mg 50 mg
Tvangssyndrom 20 mg 40 mg 60 mg
Paniksyndrom 10 mg 40 mg 60 mg
Social fobi 20 mg 20 mg 50 mg
Post traumatiskt stressyndrom 20 mg 20 mg 50 mg
Generaliserad dngestsyndrom 20 mg 20 mg 50 mg

Léakaren kommer att ge dig rad om vilken dos av Seroxat som du ska borja med. De flesta borjar
kédnna sig béttre efter nagra veckor. Om du inte borjat marka nagon forbéttring efter denna tid ska du
véanda dig till ldkaren for rad. Lékaren kan besluta att dosen skall 6kas gradvis, med 10 mg at gangen,
upp till den hogsta dagliga dosen.

Ta Seroxat pa morgonen tillsammans med mat.
Svilj tabletterna hela med vatten.
Tugg inte tabletterna.

Léakaren kommer att diskutera med dig om hur ldnge du behover fortsétta att ta Seroxat. Det kan bli
manga manader eller &nnu langre.

Aldre patienter
Den hogsta dosen for patienter 6ver 65 ar dr 40 mg per dag.

Patienter med lever- eller njursjukdom
Om du har problem med levern eller en svar njursjukdom kan ldkaren besluta att din dos av Seroxat
skall vara lagre &n den som normalt rekommenderas.

Om du har tagit for mer Seroxat an vad du ordinerats

Ta aldrig mer Seroxat dn vad likaren ordinerat. Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller
om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken samt radgivning. Visa upp
lakemedelsforpackningen.

En person som har tagit 6verdos av Seroxat kan fa biverkningar som finns listade i avsnitt 4 Eventuella
biverkningar eller f6ljande symtom: feber, okontrollerbar muskelsammandragning.

Om du har gléomt att ta Seroxat
Ta medicinen vid samma tidpunkt varje dag.

Om du glomt att ta en dos och kommer pa detta fore sangaendet pa kvillen, ta da dosen genast.
Fortsdtt som vanligt nédsta dag.

Om du glomt att ta en dos och kommer pa detta forst under natten eller dagen darpa ska du inte
ta nadgon extra dos. Eventuellt kan du kédnna vissa utsattningssymtom, men dessa bor forsvinna efter att
du tagit din nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Ta inte dubbel dos for att kompensera foér glomd dos.
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Om du inte kdnner nagon forbéttring

Seroxat kommer inte att lindra dina symtom omedelbart. Alla antidepressiva lakemedel kraver tid
for att verka. En del patienter forbattras efter ett par veckor medan det for andra kan ta langre tid.
Vissa som tar antidepressiva likemedel upplever en férsamring innan de bérjar ma béattre. Om du inte
borjat bli béttre efter nagra veckor ska du kontakta din lékare for rad. Din ldkare bor foresla ett
aterbesok nagra veckor efter att du paborjat behandlingen. Beritta for lakaren om du inte markt ndgon
forbattring.

Om du slutar att ta Seroxat
Sluta inte att ta Seroxat forran din likare sager till.

Nar Seroxat ska avslutas kommer ldkaren att hjdlpa dig att sakta minska din dosering sakta &ver ett
antal veckor eller manader for att minska risken for utsattningssymtom. Ett sétt att gora detta dr att
stegvis minska din dos Seroxat med 10 mg per vecka. De flesta upplever att utsdttningssymtomen &r
milda och forsvinner av sig sjdlva inom 2 veckor. For vissa patienter kan symtomen vara svarare eller
mer ldngdragna.

Om du far utsattningssymtom nér du avslutar din behandling kan lékaren rekommendera dig att sétta
ut Seroxat langsammare. Kontakta ldkaren om du upplever svara utsittningssymtom. Lakaren kan be
dig borja ta Seroxat igen, for att sedan satta ut ldkemedlet ldngsammare.

Aven om du fir utsittningssymtom kommer det att vara mojligt for dig att sluta med Seroxat.

Utsattningssymtom som kan upptrdda nar behandlingen avslutas

Enligt studier upplever tre av tio patienter ett eller flera utsattningssymtom nér behandling med
Seroxat avslutas. Vissa symtom forekommer oftare dn andra.

Vanliga utsattningssymtom

Kan forekomma hos upp till en person pa tio

- yrsel (kdnsla av ostadighet, balanssvarigheter)

- kénselrubbningar sésom myrkrypningar, brannande kinsla och mindre vanligt, kdnsla av elektriska
stotar dven i huvudet, samt surrande, visslande, ringande eller andra ihallande ljud i 6ronen
(tinnitus)

- somnstorningar (livliga drommar, mardrommar, insomningssvarighet)

- angest

- huvudvérk

Mindre vanliga utsiattningssymtom

Kan férekomma hos upp till en person pa 100
- illamaende

- svettningar (inklusive nattsvettningar)

- rastloshet eller upprordhet

- tremor (skakighet)

- forvirring eller desorientering

- diarré

- kénslomaéssig instabilitet eller irritabilitet

- synstorningar

- fladdrande och bultande hjartslag (palpitationer)

Kontakta likare om du ar orolig for utsattningssymtom nar behandlingen med Seroxat avbryts.
Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem. Biverkningar upptrédder oftare under de forsta veckorna av behandlingen med Seroxat.
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Om du far nagon av nedanstaende biverkningar under behandlingen, kontakta omgaende
ldkare eller uppsiék sjukhus.

Mindre vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till en person pa 100

- Om du far ovanliga blamérken eller blodningar, blodiga krdkningar eller blod i avforingen
kontakta ldkare eller uppsok sjukhus omgaende.

- Om du har svart att urinera (kasta vatten), kontakta lidkare eller uppsok sjukhus omgaende.

Sallsynta biverkningar

Kan férekomma hos upp till en person pa 1 000

- Om du far krampanfall, kontakta likare eller uppsok sjukhus

- Om du kanner dig rastlos och har svart att sitta eller sta stilla kan det vara nagot som kallas
akatisi. H6jning av Seroxat-dosen kan forvérra symtomen. Kontakta lakare om du upplever
dessa symtom.

- Om du kanner dig trott, svag eller forvirrad och far 6mma, stela eller okoordinerade
muskler kan detta bero pa alltfér lag natriumhalt i blodet. Kontakta ldkare om du far dessa
symptom.

Mycket sallsynta biverkningar

Kan forekomma hos upp till en person pa 10 000

- Allergisk reaktion, som kan vara allvarlig, mot Seroxat. Om du utvecklar réda och knottriga
hudutslag, svullnad av 6gonlock, ansikte, lappar, mun eller tunga, far klada eller har svarigheter att
andas (andfaddhet) eller svilja och kénner dig svag eller yr som resulterar i svimning eller
medvetsloshet, kontakta likare eller uppsok sjukhus omgaende.

- Om du har ett eller alla av féljande symtom kan det vara ett sa kallat serotonergt syndrom
eller malignt neuroleptiskt syndrom. Symtomen bestar av att kdnna sig mycket upphetsad eller
irriterad, forvirring, rastloshet, varmekansla, svettningar, skakningar, rysningar, hallucinationer
(hor och ser underliga saker), muskelstelhet, plotsliga muskelryckningar eller hjartklappning.
Allvarlighetsgraden kan 6ka och kan leda till medvetsloshet. Kontakta likare om du upplever
detta.

- Akut glaukom.

Om det plotsligt gor ont i dina 6gon och du far dimsyn, kontakta ldkare.

Ingen kand frekvens

Kan inte berdknas fran tillgangliga data

- En del personer har haft tankar pa att skada sig sjédlva eller att ta livet av sig nar de tar Seroxat
eller strax efter att de har avslutat behandlingen (se avsnitt 2 Tankar pad att skada sig sjdlv och
forsdmringar av depressionen eller dngesttillstdndet).

- En del personer har upplevt aggressioner nér de tagit Seroxat.

- Kraftig vaginal blodning kort efter férlossning (postpartumblédning), se Graviditet, amning och
fertilitet i avsnitt 2 for mer information.
Om du upplever dessa biverkningar, kontakta likare.

Andra eventuella biverkningar under behandlingen

Mycket vanliga biverkningar

Kan férekomma hos fler dn en person pa 10

- illamaende. Intag av medicinen tillsammans med mat pa morgonen minskar risken for detta.

- fordndringar i sexualdrift eller funktion, t ex utebliven orgasm, och hos man, stérning av erektion
och utlésning.

Vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till en person pa 10
- forhojda kolesterolvarden i blodet

- aptitloshet
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dalig somn (insomningssvarighet) eller somnighet
onormala drommar (inklusive mardrémmar)
yrsel eller darrningar (tremor)

huvudverk

konsentrationssvarigheter

upprordhet

ovanlig svaghet

dimsyn

gdspningar, muntorrhet

diarré eller férstoppning

krékningar

viktuppgang

svettningar.

Mindre vanliga biverkningar
Kan férekomma hos upp till en person pa 100

en kortvarig hdjning av blodtrycket, eller en kortvarig sdnkning som kan géra att du kédnner dig yr
eller att du scimmar nér du reser dig upp snabbt

snabbare puls dn normalt

rorelsehdmning, stelhet, skakighet eller onormala rorelse i munnen eller tungan

vidgade pupiller

hudutslag

klada

forvirring

hallucinationer (ser och hor underliga saker)

oférmaga att urinera (urinretention) eller okontrollerbar, ofrivillig urinering (urininkontinens)
om du 4r diabetespatient kan du uppleva forlorad kontroll av dina blodsockernivaer medan du tar
Seroxat. Tala med ldkare om att justera dosen av ditt insulin eller din diabetesmedicin.
minskning av antalet vita blodkroppar.

Sallsynta biverkningar
Kan férekomma hos upp till en person pa 1 000

onormal produktion av brostmjélk hos mén och kvinnor

langsam puls

leverpaverkan i form av férhojda leverfunktionsvéarden i blod
panikattacker

overaktivt beteende eller tankar (mani)

kansla av att vara utanfor sin egen kropp (depersonalisation)

angest

okontrollbart behov av att réra pa benen (restless legs syndrom)
smadrta i leder och muskler

okning av hormonet prolaktin i blodet.

menstruationstdrningar (inklusive kraftiga eller oregelbundna menstruationsblédningar, blédningar
mellan menstruationerna och franvaro av eller férsenad menstruation).

Mycket sillsynta biverkningar
Kan férekomma hos upp till en person pa 10 000

hudutslag som kan ge blasor och se ut som sma maltavlor (en central mork flick omgiven av ett
blekare omrade, med en mork ring runt kanten) kallas erytema multiforme.

omfattande hudutslag med bldsor och flagnande hud, sarskilt runt mun, ndsa, 6gon och konsorgan
(Stevens-Johnson syndrom)

omfattande hudutslag med blasor och fjallning som upptar stor del av kroppsytan (toxisk
epidermal nekrolys)

leverproblem som gor att huden och 6gonvitorna blir gula

Syndrom med otillrdcklig produktion av antidiuretiskt hormon (SIADH), ett tillstand som ger
overskott av vatten och minskad natrium(salt)koncentration i kroppen, detta till f6ljd av felaktiga
kemiska signaler. Patienter med SIADH kan bli allvarlingt sjuka, eller kan vara helt symtomfria.
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- vitske- eller vattenansamling (vilket kan ge svullnad i armar och ben)
- kénslighet for solljus

- smadrtsam och ihdllande erektion av penis

- minskat antal blodplattar i blodet.

Ingen kand frekvens

Kan inte berdknas fran tillgangliga data

- inflammation i tjocktarmen (som orsakar diarré)
- tandgnissling.

Vissa patienter har fatt surrande, visslande, ringande eller andra ihéllande missljud i 6ronen (tinnitus)
ndr de anvinder Seroxat.

En 6kad risk fér benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Seroxat ska forvaras

Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen (EXP). Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Om du anvéander halva tabletter, var noga med att férvara dem sakert i forpackningen.

Likemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar paroxetinhydroklorid. En tablett innehdller en mangd som motsvarar 20 mg
paroxetin.

Ovriga innehallsimnen r:

tablettkdarnan: kalsiumvatefosfatdihydrat (E341), magnesiumstearat (E470b) och
natriumstarkelseglykollat (typ A).

filmdrageringen: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol 400 och polysorbat 80 (E433).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, oval konvex filmdragerad tablett, med koden "20" pa ena sidan och brytskéra pa den andra.

De barnskyddade blisterférpackningarna innehaller 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1 endos, 56, 60, 98,
100, 250 eller 500 tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnadet for forsaljning
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irland, D24 YK11

Tillverkare

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
ul.Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen

Detta likemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Seroxati Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Grekland, Irland, Island, Italien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Osterrike.

Deroxat i Frankrike

Det kan ocksa vara till hjdlp fér dig om du kontaktar en stodgrupp for sjalvhjélp eller
patientorganisation for att ta reda mer om din sjukdom. Din ldkare kan ge dig detaljerad information.

Denna bipacksedel dndrades senast 06.02.2025

20



