Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Paroxetin Orion 20 mg kalvopéillysteiset tabletit
paroksetiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timién lédkkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttaviad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Paroxetin Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Paroxetin Orion -valmistetta
Miten Paroxetin Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Paroxetin Orion -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Paroxetin Orion on ja mihin sitd kiyte tiéin

Paroxetin Orion kuuluu selektiivisten serotoniinin takaisinoton estéjien (SSRI-lddkkeiden) ryhméén,
jotka ovat masennuslidkkeiti.

Paroxetin Orion -valmistetta kdytetddn seuraavien tilojen hoitoon:

- Masennus (vakavat masennustilat)

- Pakko-oireinen héirié (pakonomaisia ajatuksia ja toimintoja) (OCD)

- Paniikkihdirio, johon littyy tai ei lity julkisten paikkojen pelkoa (esim. kotoa lihtemisen pelko,
kaupassa kdymisen pelko tai julkisten paikkojen pelko)

- Sosiaalisten tilanteiden pelko (voimakas péivittdisten sosiaalisten tilanteiden pelko tai niiden
vélttiminen)

- Yleistynyt ahdistuneisuushéirio (pitkdaikaisempi pelkotila, jossa krooninen hermostunut
huolestuneisuus on selkeédsti ndhtavissa)

- Traumaperiinen stressireaktio (traumaattisen tapahtuman aiheuttama ahdistuneisuus).

Paroksetiinia, jota Paroxetin Orion siséltd4, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tdssi

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Paroxetin Orion -valmistetta
Ali ota Paroxetin Orion -valmistetta
- jos olet allerginen paroksetiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos kdytit tai olet viimeksi kuluneiden kahden viikon aikana kdyttdnyt monoamiinioksidaasin
estdjid (MAO-estdjid). MAO-estdjit ovat ryhmd ladkkeitd, joita kéytetdén esimerkiksi



masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon. Kysy lddkériltd neuvoa, milloin voit aloittaa Paroxetin
Orion -valmisteen kiyton.

- jos aiot aloittaa ladkityksen MAO-estidjilld. Paroxetin Orion -valmisteen kdyton jalkeen on oltava
véhintddn viikon pituinen tauko ennen kuin MAO-estéjien kdyttd voidaan aloittaa. Kysy laédkarilta
neuvoa.

- jos kéytét tioridatsiinia tai pimotsidia (psykoosilddkkeitd).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytit Paroxetin Orion -valmistetta.

Kaytto lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla:

Paroxetin Orion -valmistetta ei normaalisti pitdisi kdyttdd lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla. Liséksi on
hyvéd muistaa, ettd alle 18-vuotiailla potilailla sellaisten haittavaikutusten, kuten itsemurhayritysten,
itsemurha-ajatusten ja vihamielisyyden riski (pdédasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kayttdytymistd ja
vihaa) kasvaa, kun he kdyttavit timén luokan ladkkeitd. Laédkari voi silti mdératd Paroxetin Orion
-valmisteen alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan parhaiten potilaan etujen mukaista. Jos
ladkari on madrannyt Paroxetin Orion -valmisteen alle 18-vuotiaalle potilaalle ja lddkkeen kayttd
heréttdd kysymyksid, lddkériin on syytéd vield ottaa yhteyttd. Ladkériin on otettava yhteyttd, jos jokin
mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kdyttdd Paroxetin Orion
-valmistetta. Paroxetin Orion -valmisteen pitkdn aikavilin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun,
kypsymiseen sekd kognitiiviseen kehitykseen ja kdyttdytymisen kehitykseen téssé ikdryhméssa ei ole
vield osoitettu.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen pahe ne minen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa

itsedsi tai jopa tehdd itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusliddkitystd aloitettaessa,

koska ndiden lddkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensé noin kaksi viikkoa, mutta

joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi tillaisille ajatuksille:

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itsedsi

- jos olet nuori aikuinen. Klinisissa tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusldédketti, on lisdéntynyt alttius itsemurhakayttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdd itsemurhan, ota heti yhteytti ldfikériin

tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiviille, ettd sairastat
masennusta tai olet ahdistunut ja pyytdd hdntd lukemaan tdmi pakkausseloste. Voit pyytdd hinta
sanomaan, jos hinen mielestdén masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hiin on huolissaan
kayttaytymisessasi tapahtuneesta muutoksesta.

Keskustele ladkarin kanssa, jos jokin seuraavista kohdista koskee tai on joskus koskenut sinua:

- jos sinulle kehittyy oireina esimerkiksi siséistd levottomuuden tunnetta ja psykomotorista
levottomuutta, kuten kyvyttomyyttd istua tai seistd paikallaan, mihin Littyy tavallisesti
ahdistuneisuuden tunnetta (akatisia). Tallaista esiintyy todenndkdisimmin muutaman ensimméisen
hoitoviikon aikana. Paroxetin Orion -annostuksen suurentaminen saattaa pahentaa naita
tuntemuksia (ks. ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

- jos sinulle kehittyy oireina esimerkiksi korkeaa kuumetta, lihaskramppeja, sekavuutta ja
ahdistuneisuutta, koska nimé oireet saattavat olla merkkejd ns. serotoniinioireyhtymasta.

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt maniaa (ylaktiivista kayttdytymisti tai ajatuksia). Jos sinulle on
kehittymdssd maaninen jakso, lopeta Paroxetin Orion -valmisteen kéytto. Kysy ladkariltasi
neuvoa.



- jos sinulla on syddmen, maksan tai munuaisten toimintahéirioitd. Vaikeaa munuaisten
vajaatoimintaa tai maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annostusta suositellaan
pienentdmain.

- jos sairastat diabetesta. Paroxetin Orion voi suurentaa tai pienentdd verensokeriarvojasi.
Insuliiniannostasi tai suun kautta otettavien diabetesliikkeiden annosta voi olla tarpeen muuttaa.
Lisdksi veren sokeriarvot saattavat kohota, jos kiytit Paroxetin Orion -valmistetta ja
pravastatiinia samanaikaisesti.

- jos sairastat epilepsiaa.

- jos sinulle ilmaantuu kouristuksia Paroxetin Orion -hoidon aikana. Lopeta Paroxetin Orion
-valmisteen ottaminen ja kysy ladkariltd neuvoa.

- jos saat masennukseen hoitona sdhkosokkihoitoa (ECT).

- jos sinulla on glaukooma (silménpainetauti).

- jos sinulla on veren natriumpitoisuuden pienenemisen (hyponatremian) riski esim. samanaikaisten
ladkitysten ja kirroosin vuoksi. Hyponatremiaa on raportoitu harvoin Paroxetin Orion -hoidon
aikana, padasiassa idkkailld potilailla.

- jos kéytét tamoksifeenia (rintasyovén hoitoon). Paroxetin Orion saattaa heikentééd tamoksifeenin
tehoa, joten lddkari saattaa suositella sinulle jotakin toista masennuslédiketta.

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut verisairaus (esim. poikkeavaa ihon tai mahan verenvuotoa), tai
jos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus”)

- jos kaytat lddkkeitd, jotka saattavat lisdtd verenvuototaipumusta (ks. Muut lddkevalmisteet ja
Paroxetin Orion”).

Ladkevalmisteet, kuten Paroxetin Orion, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-lddkkeet) voivat aiheuttaa
seksuaalisen toimintahéirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet
hoidon lopettamisen jilkeen.

Muut liéike valmisteet ja Paroxetin Orion

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettéin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Yhteisvaikutus tarkoittaa, ettd ladkkeet voivat samanaikaisesti kiytettyind vaikuttaa toistensa tehoon
ja/tai haittavaikutuksiin. Seuraavat kohdat saattavat koskea myos aiemmin kayttamidsi ladkkeit tai
ladkkeitd, joita kdytét Iihiaikoina. Paroxetin Orion -valmisteen kdyton aikana voi esiintyd
yhteisvaikutuksia seuraavien kanssa:

- trisykliset masennusladkkeet (masennuksen hoitoon), esim. klomipramiini, nortriptyliini ja
desipramiini

- SSRI-ladkkeet, esim. sitalopraami ja fluoksetiini

- L-tryptofaani (unihdirididen hoitoon)

- MAO-estijit (esim. masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon) (ks. Ali ota Paroxetin Orion
-tabletteja)

- litium (psyykkisten sairauksien hoitoon)

- buprenorfiini

- mékikuisma (Hypericum perforatum)

- triptaanit (migreenin hoitoon), esim. sumatriptaani

- tramadoli (voimakas kipuldake)

- linetsolidi (antibiootti)

- metyylitionikloridi (metyleenisini) (kiytetdin esim. vastaldékkeend tai antiseptisena aineena)

- petidiini (voimakas kipulddke)

- fentanyyli (kdytetddn nukutuksissa tai kroonisen kivun lievityksessé).



Edelld mamittujen ldékevalmisteiden samanaikainen kdyttd voi johtaa serotoniinioireyhtymén
kehittymiseen voimistamalla Paroxetin Orion -valmisteen serotonergisid vaikutuksia (ks. ”Varoitukset ja
varotoimet”).

- perfenatsiini, risperidoni, atomoksetiini, tioridatsiini, pimotsidi ja klotsapiini (psyykenldikkeité)
- propafenoni ja flekainidi (syddmen rytmihdirididen hoitoon)

- metoprololi (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- pravastatiini (kolesteroliliéke).

Edelld mainittujen lddkevalmisteiden samanaikainen kédyttd voi johtaa niiden haittavaikutusten
voimistumiseen. Téllaisia haittavaikutuksia ovat esim. syddmeen kohdistuvat vaikutukset, jotka voivat
joissakin tapauksissa olla vakavia (ks. ”Al4 ota Paroxetin Orion -valmistetta”).

- fenobarbitaali, karbamatsepiini ja fenytoiini (epilepsian hoitoon)
- rifampisiini (antibiootti)
- fosamprenaviirin ja ritonaviirin yhdistelméa (HIV -infektion hoitoon).

Edelld mainittujen ldékevalmisteiden samanaikainen kiytto saattaa heikentdd Paroxetin Orion
-valmisteen tehoa tehostamalla paroksetiinin metaboliaa.

- tamoksifeeni, jota kdytetdin rintasydvan hoitoon.

Tamoksifeenin ja Paroxetin Orion -valmisteen samanaikainen kaytto saattaa heikentéé tamoksifeenin
tehoa.

- tulehduskipulddkkeet (esim. buprofeeni, diklofenaakki), COX 2:n estdjit ja asetyylisalisyylihappo
(kipuladkkeitd)
- varfariini (veren hyytymisté estdvi ladke).

Edelld mainittujen lidkevalmisteiden samanaikainen kaytto saattaa johtaa verenvuotojen lisidntymiseen
tai pitkittymiseen (ks. ”’Varoitukset ja varotoimet™).

- prosyklidiini (Parkinsonin taudin hoitoon). Prosyklidiinin haittavaikutukset saattavat lisdéntyd
veren prosyklidiinipitoisuuden suurentumisen vuoksi.
- mivakuriumkloridi ja suksametoni (anestesia-ladkkeitd).

Huomioi, ettd saatat tuntea edelld mainitut ladkkeet toisella nimelld, usein kauppanimelld. Tassa
kohdassa on mainittu vain lidkkeen vaikuttavan aineen tai terapiaryhmén nimi, ei kauppanimes.

Tarkista aina lidkkeidesi pakkauksesta ja pakkausselosteesta kdyttimasi ldékkeen vaikuttava aine tai
terapeuttinen ryhma.

Paroxetin Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruoka: Ota tabletit aamulla ennen aamiaista. TAdma pienentd haittavaikutusten vaaraa.

Alkoholi: Al juo alkoholia, kun otat Paroxetin Orion -valmistetta. Alkoholi voi pahentaa oireitasi tai
haittavaikutuksiasi.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Raskaus

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.



Koska Paroxetin Orion -valmisteen kiytostd raskauden kolmen ensimméisen kuukauden aikana saattaa
seurata pieni syntyméavikojen (syddmen ja verisuonten epdmuodostumien) vaara, on tarkedd, ettd kerrot
ladkarille, jos suunnittelet raskaaksi tulemista tai jos olet jo raskaana. Laékérin on padtettidvé, onko
Paroxetin Orion -hoito aivan vilttdméton tai onko sinun mahdollista kdyttdd muuta hoitovaihtoehtoa.

Kerro kitilolle ja/tai lddkarille, ettd kdytat Paroxetin Orion -valmistetta. Kaytettdessa raskauden,
erityisesti kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana lddkkeet, kuten Paroxetin Orion saattavat lisdta
riskid kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen sinisyytté ja
hengitystiheyden nopeutumista. Namé oireet ilmenevét yleensé 24 tunnin kuluessa synnytyksesti. Jos
vauvallasi esiintyy néité oireita, ota vilittomésti yhteyttd kétiloon ja/tai lAdkarin.

Paroxetin Orion -hoitoa ei saa lopettaa dkillisesti.

Kerro ladkérille, jos olet kdyttdnyt Paroxetin Orion -valmistetta raskauden viimeisen kolmanneksen
aikana, koska lapsellasi saattaa esiintyd syntymén yhteydessa joitakin oireita. Ndmé oireet ilmaantuvat
tavallisesti ensimmaisen vuorokauden aikana lapsen syntymén jilkeen. Oireita ovat kyvyttomyys
nukkua tai syoda riittdvasti, hengitysvaikeudet, sinertéva iho, liian korkea tai matala elimiston IAmpétila,
oksentelu, itkuisuus, lihasten jaykkyys tai velttous, voimattomuus, vapina, hermostuneisuus tai
kouristuskohtaukset. Jos lapsellasi ilmenee syntymén jilkeen tillaisia oireita, ota yhteyttd laékariin, joka
voi antaa neuvoja.

Jos otat Paroxetin Orion -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski
erittdin runsaan ematinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jalkeen etenkin, jos sinulla on
aiemmin ollut verenvuotohiiriditd. Kerro lddkérille tai kitildlle, ettd kaytdt Paroxetin Orion - valmistetta,
jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Imetys
Paroxetin Orion saattaa erittyd pienind miirind rintamaitoon. Jos kaytdt Paroxetin Orion -valmistetta,
keskustele ladkarin kanssa ennen kuin imetit.

Hedelmiillis yys
Eldinkokeissa paroksetiinin on osoitettu heikentdvén siittididen laatua. Teoriassa tdima voisi vaikuttaa
hedelméllisyyteen, mutta tdhéin mennessé vaikutusta ei ole havaittu thmisilld.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Paroxetin Orion saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia (esim. huimauksen tunnetta, unisuutta tai
sekavuutta), jotka vaikuttavat keskittymiskykyysi ja reaktionopeuteesi. Jos sinulle ilmaantuu tllaisia
haittavaikutuksia, 414 aja, 414 kdyta koneita 4likéd ryhdy mihinkd4n sellaisiin toimiin, jotka edellyttavit
tarkkaavaisuutta ja keskittymista.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin liékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi.
Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Paroxetin Orion sisiltia laktoosia
Tamai ladke sisdltdd 9,5 mg laktoosia (monohydraattina). Jos laékéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tama ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Paroxetin Orion -valmistetta otetaan

Ota Paroxetin Orion -valmistetta juuri siten kuin [d4kari on méardnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Aikuiset

Masennus
Annossuositus on 20 mg vuorokaudessa. Annos voidaan vasteestasi riippuen suurentaa vahitellen
50 mg:aan vuorokaudessa 10 mg:n annoslisdyksina.

Yleensé potilaan tilan paraneminen alkaa viikkon hoidon jilkeen, mutta voi olla, ettd paranemista
havaitaan vasta toisen hoitoviikon jilkeen. Hoitoa on jatkettava vahintddn 6 kuukauden ajan.

Pakonomaiset ajatukset ja toiminnot (pakko-oireinen hdirié, OCD)

Aloitusannos on 20 mg vuorokaudessa. Annos voidaan vasteestasi riippuen suurentaa vahitellen
40 mg:aan vuorokaudessa 10 mg:n annoslisdyksind. Annossuositus on 40 mg vuorokaudessa.
Enimmaéisannos on 60 mg vuorokaudessa. Hoitoa on jatkettava usean kuukauden ajan.

Paniikkihdirio

Aloitusannos on 10 mg vuorokaudessa. Annos voidaan vasteestasi riippuen suurentaa véhitellen
40 mg:aan vuorokaudessa 10 mgn annoslisiyksind. Annossuositus on 40 mg vuorokaudessa.
Enimmaéisannos on 60 mg vuorokaudessa. Hoitoa on jatkettava usean kuukauden ajan.

Sosiaalisten tilanteiden pelko, yleistynyt ahdistuneisuushdirio ja traumaperdinen stressireaktio
Annossuositus on 20 mg vuorokaudessa. Annos voidaan vasteestasi rippuen suurentaa véhitellen
50 mg:aan 10 mgn annoslisdyksind. Enimméisannos on 50 mg vuorokaudessa.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Paroksetiinia ei tule antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Kiytto idkkaille
Annos voidaan suurentaa vasteesi mukaan 40 mg:aan vuorokaudessa. Enimméaisannos on 40 mg
vuorokaudessa.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta
Laskiri maédrad sinulle sopivan annoksen.

Maksan heikentynyt toiminta
Laskdri maédrdd sinulle sopivan annoksen.

Juo ladkkeen ottamisen yhteydessa lasillinen vettd ja ota lidke micluiten aamulla ruokailun yhteydessa.
Tabletti tai puolitetun tabletin puolikkaat niellidn mieluummin kuin pureskellaan.

Jos otat enemmiéin Paroxetin Orion -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



Yliannostuksen oireita ovat, esim. oksentelu, silméiterien laajeneminen, kuume, verenpaineen muutokset,
padnsarky, tahattomat lihassupistukset, kithtyneisyys, ahdistuneisuus ja nopea syddmensyke.

Jos unohdat ottaa Paroxetin Orion -valmistetta

Jos unohdat ottaa Paroxetin Orion -valmistetta, jatd unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos
oikeana ajankohtana. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Paroxetin Orion -valmisteen kéyton

Al lopeta Paroxetin Orion -hoitoa keskustelematta asiasta ensin lifikirin kanssa, vaikka tuntisitkin
vointisi paremmaksi.

Jos lopetat timén ladkkeen kéyton dkillisesti pitkdaikaisen kdyton jilkeen, sinulle voi ilmaantua
ladkityksen lopettamiseen liittyvid oireita, kuten huimauksen tunnetta, aistihdirioitd (puutumista tai
pistelya, joita kutsutaan parestesioiksi, sdhkoéiskutuntemuksia ja korvien soimista), unihdiridita
(intensiiviset unet mukaan lukien), pahoinvointia, ripulia, pddnsirkyé, nopeaa ja epasaannollista
syddmensyketti (syddmentykytystd), vapinaa, hikoilua, ndkohéirioita, kihtyneisyyden tunnetta,
ahdistuneisuutta, drtyisyytta tai paikan tajun hdmértymistd (desorientaatiota). Ndmé oireet ovat yleensé
lievid tai keskivaikeita ja ne havidvat itsestddn kahden vilkkon kuluessa. Osalla potilaista téllaiset oireet
saattavat kuitenkin olla vaikeampia tai jatkua pidempéén. Ne ilmaantuvat tavallisesti muutaman
ladkityksen lopettamista seuraavan pédivéin aikana. Ks. ”Paroksetiinihoidon lopettamiseen liittyvid
oireita”.

Kun Paroxetin Orion -hoito lopetetaan, ld4dkéri auttaa sinua pienentimian annosta hitaasti usean viikon
tai kuukauden aikana, jolloin lddkityksen lopettamiseen liittyvien oireiden todennékdisyys véhenee. Yksi
tallainen tapa on pienentdd ottamaasi Paroxetin Orion -annosta vahitellen 10 mg:lla viikossa.

Jos sinulle imaantuu ladkityksen lopettamiseen liittyvid oireita, lidkéri saattaa kehottaa sinua
pienentimiin annosta hitaammin. Jos sinulle ilmaantuu vaikeita laédkityksen lopettamiseen littyvia
oireita Paroxetin Orion -hoitoa lopettaessasi, mene lddkarin. Ladkari saattaa kehottaa sinua aloittamaan
tablettien kdyton uudelleen ja lopettamaan hoidon hitaammin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kidnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Mene heti lddkériin, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita:
- kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa ja tdhian
liittyvid hengitysvaikeuksia (angioedeema).

- korkeaa kuumetta, lihaskramppeja, sekavuutta ja ahdistuneisuutta, koska nima oireet saattavat
olla merkkejd ns. serotoniinioireyhtymésta.

Jos sinulle imaantuu itsemurha-ajatuksia tai itsetuhoisuutta Paroxetin Orion -hoidon aikana, erityisesti
ensimmaéisten 2—4 viikon aikana, ota heti yhteyttd laékériin.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std):
- pahoinvointi
- seksuaalisen toiminnan héiriot.



Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

ruokahalun vaheneminen, kolesteroliarvojen kohoaminen

uneliaisuus, unettomuus, kithtyneisyys, epdnormaalit unet (my0s painajaisunet)
paansarky

heitehuimaus, kehon vapina

keskittymiskyvyn huononeminen

nadn hdméartyminen

haukottelu

ummetus, ripuli, oksentaminen, suun kuivuminen

hikoilu

voimattomuus (astenia), painon nousu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

poikkeavat verenvuodot, etenkin ihossa ja limakalvoissa (mm. mustelmat ja selittimattomat
verenvuodot emattimestd)

sekavuus, aistiharhat

hitaat ja/tai tahattomat likkeet (ekstrapyramidaalioireet)

nopea syddmensyke

verenpaineen ohimeneva kohoaminen tai verenpaineen lyhytkestoinen aleneminen, joka saattaa
aiheuttaa huimauksen ja pyorrytyksen tunnetta nopeasti seisomaan noustaessa. Ohimenevid
verenpaineen nousuja ja laskuja on raportoitu paroksetiinihoidon yhteydessé yleensa potilailla,
joilla on ennestdédn korkea verenpaine tai jotka ovat ahdistuneita.

silmédn mustuaisten laajentuminen

thottuma, kutina

virtsaamiskyvyttomyys (virtsaumpi), tahaton virtsan karkaaminen (pidatyskyvyttomyys)

jos sinulla on diabetes, verensokeritasapaino saattaa hiiriintyd Paroxetin Orion -valmisteen
kéyton aikana. Keskustele lddkdrin kanssa insuliinin tai diabeteslidkkeen annoksen
muuttamisesta.

valkosolujen midran viheneminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1000:sta):

veren natriumpitoisuuden pieneneminen (hyponatremia). Hyponatremiaa on raportoitu pdéasiassa
iakkailld potilailla ja se johtuu toisinaan antidiureettisen hormonin erityshdiriostd (SIADH).
maaniset reaktiot, ahdistuneisuus, itsensi epétodelliseksi tunteminen (depersonalisaatio),
paniikkikohtaukset, levottomuus ja tunne kykeneméttomyydesti istua tai seisté paikoillaan (ks.
kohta 2. Varoitukset ja varotoimet). Nima oireet voivat aiheutua myds hoidettavasta taudista.
kouristukset, levottomat jalat -oireyhtymé

hidas sydamensyke

maksaentsyymiarvojen nousu

nivelkipu, lihaskipu

hyperprolaktinemia (veren poikkeavan suuret prolaktiinipitoisuudet)/eritteet rinnoista
kuukautishdiriét (mukaan lukien runsaat tai epasaénnoélliset vuodot, verenvuodot
kuukautisvuotojen vililld, kuukautisten poisjidminen tai my6héstyminen).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):

verihiutaleiden puutos

allergiset reaktiot, jotka voivat olla vaikeita, kuten nokkosihottuma (urtikaria) ja silméluomien,
kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, mihin littyy hengitysvaikeuksia (hengéstyminen)
tai nielemisvaikeuksia (angioedeema)

voimattomuus tai outo, epitodellinen olo, miké johtaa pydrtymiseen tai tajunnan menetykseen.
Ota heti yhteys ladkariin tai hakeudu sairaalaan.



- antidiureettisen hormonin erityksen lisdédntyminen (antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen
erittymisen oireyhtymd), josta aiheutuu hyponatremiaa ja sithen liittyvid oireita, esim. paénsirkyé,
pahoinvointia ja oksentelua

- serotonimioireyhtyma (oireita voivat olla levottomuus, sekavuus, hikoilu, aistiharhat, refleksien
korostuminen, lihaskrampit, vilunvéristykset, nopea sydimensyke ja vapina)

- akuutti glaukooma (silmésairaus, joka aiheuttaa nikdhermovaurion)

- mahan ja suoliston verenvuodot (gastrointestinaaliset verenvuodot)

- maksan toimintahéiriét (esim. maksatulehdus (hepatiitti), johon littyy toisinaan keltaisuutta ja/tai
maksan vajaatoimintaa). Maksan hiiri6itd (kuten maksatulehdusta (hepatiittia), johon on joskus
liittynyt keltaisuutta ja/tai maksan toiminnan pettdminen) on raportoitu markkinoilletulon jilkeen
hyvin harvoin. Jos maksa-arvojen nousu on pitkdaikaista, paroksetiinihoidon lopettamista tulee
harkita.

- vakavat ihon haittavaikutukset (kuten monimuotoinen punavihottuma, Stevens-Johnsonin
oireyhtymd ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi), yliherkkyys auringonvalolle

- pitkittynyt erektio (priapismi)

- kudosten turpoaminen, joka johtuu nesteen kertymisestd elimistoon.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- itsetuhoiset ajatukset tai itsemurha-ajatukset. Itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurha-ajatuksia on
raportoitu paroksetiinihoidon aikana tai pian hoidon lopettamisen jilkeen (ks. ”Varoitukset ja
varotoimet™).

- osalle potilaista on ilmaantunut korvien surinaa, suhinaa, vinkumista, soimista tai muita
pitkékestoisia kuuloaistimuksia (tinnitusta) Paroxetin Orion -hoidon aikana.

- aggressio

- hampaiden narskuttelu

- paksusuolitulehdus (aiheuttaa ripulia)

- erittdin runsas ematinverenvuoto pian synnytyksen jalkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto),
ks. lisdtietoja otsikon Raskaus alta kohdasta 2.

Paroksetiinihoidon lopettamiseen liittyvii oireita

Yleiset: huimaus, aistihdiriot, korvien soiminen (tinnitus), unihiriét, ahdistuneisuus, paansarky.

Melko harvinaiset: levottomuus, pahoinvointi, vapina, sekavuus, hikoilu, mielentilan vaihtelut,
nikohiiriot, syddmentykytys, ripuli, drtyneisyys. Ks. ”Jos lopetat Paroxetin Orion -valmisteen kdyton”.

Potilailla, jotka kdyttivit selektiivisid serotoniinin takaisinoton estijid, kuten Paroxetin Orion on havaittu
olevan suurentunut riski luunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Paroxetin Orion -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi [dkettd ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimédran jilkeen. Viimeinen kayttopaivaimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Paroxetin Orion sisaltii

- Vaikuttava aine on paroksetiini. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 20 mg paroksetiinia
(paroksetiinihydrokloridihemihydraattina).

- Muut aineet tabletin ytimessé ovat: kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, kalsiumvetyfosfaatti,
laktoosimonohydraatti, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja magnesiumstearaatti.

- Muut aineet tabletin kalvopddllysteessé ovat: titaanidioksidi (E 171), hypromelloosi, makrogoli 400
ja polysorbaatti 80.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai lnonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jonka
toiselle puolelle on kaiverrettu ’56” ja toisella puolella on merkintd ”C” ja syvé jakouurre. Tabletti
voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Pakkauskoot: 20, 30, 60 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Lisétietoja tasti lidkkeestd saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261.

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.12.2023
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Paroxetin Orion 20 mg filmdragerade tabletter
paroxetin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Paroxetin Orion ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Paroxetin Orion
Hur du tar Paroxetin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Paroxetin Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Paroxetin Orion ar och vad det anvands for

Paroxetin Orion tillhér en grupp likemedel mot depression som kallas selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI).

Paroxetin Orion anvidnds for behandling av:

- Depression (egentlig depression)

- Tvangssyndrom (tvangstankar och tvingsméssiga handlingar)

- Paniksyndrom, med eller utan torgskréck (t.ex. ridsla for att limna bostaden, gé in i affarer eller
rddsla for allmédnna platser)

- Social fobi (6vervéldigande rédsla for eller undvikande av vardagssituationer)

- Generaliserad angest (mer permanent angest med uttalad, standigt ndrvarande nervds oro).

- Posttraumatiskt stressyndrom (angest orsakad av en traumatisk handelse).

Paroxetin som finns i Paroxetin Orion kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Paroxetin Orion
Ta inte Paroxetin Orion

- om du ér allergisk mot paroxetin eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tar, eller under de senaste tva veckorna har tagit monoaminoxidashdmmare (MAQO-
hdmmare). MAO-hdmmare ar en grupp lakemedel som till exempel anvédnds for behandling av
depression och Parkinsons sjukdom. Rédfraga din likare om nir du kan borja ta Paroxetin
Orion.
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- om du ska borja ta MAO-hdmmare. Du ska ha minst en veckas uppehall efter att du slutar ta
Paroxetin Orion innan behandling med MAO-hdmmare pabdrjas. Radfraga din likare.
- om du anvinder tioridazin eller pimozid (likemedel mot psykoser).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Paroxetin Orion.

Anvéindning till barn och ungdomar under 18 ér:

Paroxetin Orion bor vanligtvis inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 &r. Du bor dessutom vara
medveten om att patienter under 18 ar Ioper okad risk for att drabbas av biverkningar sadsom
sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framfor allt aggressivitet, trots och ilska) nir de tar
lakemedel av denna typ. Trots detta kan ldkare forskriva Paroxetin Orion till patienter under 18 ar
eftersom han/hon anser att det &nda gor nytta for patienten. Om din likare har forskrivit Paroxetin
Orion till en patient under 18 ar och du vill diskutera det bor du kontakta din likare igen. Du bor
informera din likare om ndgot av symtomen som ndmns ovan uppkommer eller forvirras nér en patient
under 18 ar tar Paroxetin Orion. Dessutom har langtidseffekter pa tillvixt, mognad och kognitiv och
beteendeméssig utveckling inte studerats for denna grupp.

Om du bérjar ma sdmre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/dngest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller

bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvirras nir man borjar anvdnda likemedel mot depression,

eftersom det tar tid innan likemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis ca 2 veckor, ibland ldngre

tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjdlvmord

- om du dr yngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjilvmordstankar och tankar
pa att skada sig sjilv.

Kontakta snarast liikare eller uppsok nirmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv

eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjilp att beriitta for en slikting eller niira vin att du dr deprimerad och/eller
lider av oro/dngest. Be dem gérna lisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att beréitta for
dig om de tycker att du verkar mé sdmre eller om de tycker att ditt beteende foréndras.

Diskutera med likaren om du upplever eller nagon gang har upplevt nagot av foljande:

- om du upplever en inre kénsla av rastloshet och psykomotorisk upprordhet sdésom en oférméaga
att sta eller sitta stilla vanligtvis i kombination med en upplevelse av upprordhet (akatisi). Detta
forekommer oftast under de forsta behandlingsveckorna. Okas dosen av Paroxetin Orion kan
dessa kénslor forvirras (se “Eventuella biverkningar”).

- om du far hog feber, muskelkramper och blir forvirrad och orolig eftersom dessa symtom kan
vara tecken pa sé kallat ”’serotonergt syndrom”

- om du tidigare har haft mani (6veraktivt beteende eller 6veraktiv tankeverksamhet). Om du gar
in i en manisk period ska du sluta ta Paroxetin Orion. Radfréga din likare.

- om du har hjirt-, lever- eller njurproblem. For patienter med svar njurfunktionsnedséttning eller
leverfunktionsnedséattning rekommenderas dosminskning.

- om du har diabetes. Paroxetin Orion kan hoja eller sénka din blodsockerniva. Din insulindos eller
dosen for orala likemedel mot diabetes kan behova justeras. Dessutom kan dina
blodsockernivéer stiga d& Paroxetin Orion och pravastatin tas samtidigt.

- om du har epilepsi.

- om du far krampanfall under behandlingen med Paroxetin Orion. Du ska isafall sluta ta Paroxetin
Orion och radfraga din likare.
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- om du behandlas for depression med ECT (elektrokonvulsiv behandling)

- om du har glaukom (gron starr, forhdjt tryck i 6gat)

- om du loper risk for att fa sdnkt natriumhalt i blodet (hyponatremi), t.ex. pd grund av annan
medicinering eller skrumplever. Hyponatremi har rapporterats i sillsynta fall vid behandling med
Paroxetin Orion, speciellt hos dldre.

- om du tar tamoxifen (mot brostcancer). Paroxetin Orion kan minska tamoxifens effektivitet, sa
din likare kan rekommendera dig att ta ett annat likemedel mot depression i stillet.

- om du har eller har haft ndgon blodsjukdom (t.ex. onormala hud- eller magblodningar), eller om
du dr gravid (se ”Graviditet”).

- om du anvinder likemedel som kan 6ka risken for blodningar (se ”Andra likemedel och
Paroxetin Orion”).

Likemedel sasom Paroxetin Orion (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell
dysfunktion (se avsnitt 4). I vissa fall har dessa symtom kvarstétt efter avbruten behandling.

Andra likemedel och Paroxetin Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Interaktion betyder att likemedel som anvidnds samtidigt kan paverka varandras effekt och/eller
biverkningar. Det nedanstaende kan dven gélla likemedel du har anviént tidigare eller kommer att borja
anvianda. Interaktioner kan férekomma vid anvédndning av Paroxetin Orion tillsammans med:

- tricykliska antidepressiva likemedel (mot depression), t.ex. klomipramin, nortriptylin och
desipramin

- SSRI, t.ex. citalopram och fluoxetin

- L-tryptofan (mot sdmnsvarigheter)

- MAO-hdmmare (t.ex. mot depression eller Parkinsons sjukdom) (se ”Ta inte Paroxetin Orion”)

- litum (mot psykisk sjukdom)

- buprenorfin

- johannesort (Hypericum perforatum)

- triptaner (mot migrdn) t.ex. sumatriptan

- tramadol (starkt smértlindrande likemedel)

- linezolid (antibiotika)

- methylthioniniumklorid (metylenblatt) (anvént t.ex. som antidot eller antiseptiskt)

- petidin (potent smértstillande likemedel)

- fentanyl (som anvénds i narkos eller kronisk smérta).

Samtidig anvandning av ovanstaende likemedel kan leda till ”’serotonergt syndrom” genom att forstarka
Paroxetin Orions serotonerga effekter (se ”Varningar och forsiktighet”).

- perfenazin, risperidon, atomoxetin, tioridazin, pimozid och klozapin (likemedel mot psykos)
- propafenon och flekainid (likemedel mot oregelbunden hjirtrytm)

- metoprolol (likemedel mot hjartsvikt)

- pravastatin (likemedel mot hogt kolesterol).

Samtidig anvdndning av ovanstidende likemedel kan 6ka risken for att de ger biverkningar, bland annat
hjartbiverkningar. Dessa biverkningar kan vara allvarliga (se ”Ta inte Paroxetin Orion”).

- fenobarbital, karbamazepin och fenytoin (mot epilepsi)

- rifampicin (antibiotika)
- fosamprenavir och ritonavir som kombinationsbehandling (mot HIV -infektion).
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Samtidig anviindning av ovanndmnda produkter kan forsvaga Paroxetin Orions effekt genom att 6ka
paroxetinmetabolismen.

- tamoxifen, som anvéinds for att behandla brostcancer.
Samtidig anvdndning av tamoxifen och Paroxetin Orion kan minska effekten av tamoxifenbehandling.

- NSAID (t. ex. ibuprofen, diklofenak), COX-2-hdmmare och acetylsalicylsyra (smértstillande
lakemedel)
- warfarin (Iikemedel mot blodpropp).

Samtidig anvindning av ovanndmnda produkter ger 6kad blodning eller blodningstid (se ”Varningar och
forsiktighet™).

- procyklidin (mot Parkinsons sjukdom). P& grund av 6kade procyklidinkoncentrationer i blodet
foreligger okad risk for biverkningar fran procyklidin.
- mivakurium och suxametonium (anvénds vid bedévning).

Observera att ovanstdende likemedel dven kan finnas under andra namn, ofta méirkesspecifika namn. I
ovanstidende avsnitt anvinds bara namnet pd det aktiva innehallsdémnet eller det behandlingsomrade
som likemedlet anvinds inom och inte det méirkesspecifika namnet. Lés alltid pa forpackningen och i
bipacksedeln for likemedel du redan anvdnder for att ta reda pa det aktiva innehallsémnet och det
behandlingsomréde likemedlet anvénds mnom.

Paroxetin Orion med mat, dryck och alkohol
Mat: Tabletterna ska tas pad morgonen vid frukost. Detta for att minska risken for biverkningar.

Alkohol: Drick nte alkohol under tiden du tar Paroxetin Orion. Alkohol kan forvérra dina symtom eller
biverkningar.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Eftersom risken for medfodda missbildningar (kardiovaskuldra missbildningar) dr nagot f6rhdjd om man
tar Paroxetin Orion under de tre forsta manaderna av graviditeten dr det viktigt att du informerar din
lakare om du har ténkt att bli gravid eller redan &r gravid. Din likare méste bedéma om behandling med
Paroxetin Orion ar klart nddvéndig eller om det gér att anvidnda en alternativ behandling.

Tala om for din barnmorska eller likare att du anviander Paroxetin Orion. Nar likemedel sisom
Paroxetin Orion anvidnds under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de 6ka risken for
ett allvarligt tillstdnd kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstand
gOr att barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar
fran det att barnet dr fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller likare omedelbart.

Du ska inte avbryta behandlingen med Paroxetin Orion tvért.

Tala om for din likare om du anvénder Paroxetin Orion under de tre sista manaderna av graviditeten
eftersom ditt barn kan ha symtom av behandlingen nér det fods. Dessa symtom visar sig vanligtvis
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under det forsta dygnet efter forlossningen. Symtomen kan vara oférmaga att sova eller éta tillrdckligt,
andningssvarigheter, blaaktig hud eller forhojd eller sénkt kroppstemperatur, krikningar, ihallande gréat,
stela eller slappa muskler, slohet, darrningar, nervositet eller krampanfall. Om ditt barn har nagot av
dessa symtom nér det fods, rddfradga din ldkare.

Om du tar Paroxetin Orion i slutet av graviditeten kan det finnas dkad risk for kraftig vaginalblodning
kort efter forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft blodningsstorningar. Likaren eller barnmorskan
bor informeras om att du tar Paroxetin Orion sa att de kan ge dig rdd om detta.

Amning
Sma méingder Paroxetin Orion kan passera over i1 brostmjolk. Tala med din likare mnan du ammar ditt
barn om du tar Paroxetin Orion.

Fertilitet

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

Korformaga och anvéndning av maskiner

Paroxetin Orion kan ge biverkningar (sdsom yrsel, somnighet och forvirring) som paverkar din
koncentrations- och reaktionsféorméga. Om du far dessa biverkningar ska du inte kora bil, anvinda
maskiner eller utféra ndgon annan aktivitet dir du méste vara vaksam och koncentrerad.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning,
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Paroxetin Orion innehéller laktos

Detta likemedel innehéller 9,5 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tél vissa sockerarter, bor
du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallséimnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést ntill

“natriumfritt”.

3. Hur du tar Paroxetin Orion

Ta alltid Paroxetin Orion enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna

Depression

Rekommenderad dos dr 20 mg dagligen. Beroende pa behandlingssvar kan dosen okas gradvis upp till
50 mg dagligen i steg om 10 mg.

Vanligtvis borjar patienten forbattras efter en vecka, men det kan drdja tva veckor tills forbattringarna
mérks. Behandlingen bor paga i minst 6 manader.

Tvdngstankar och tvangsmdssiga handlingar (tvangssyndrom)
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Startdosen ér 20 mg dagligen. Beroende pa behandlingssvar kan dosen 6kas gradvis upp till 40 mg
dagligen i steg om 10 mg. Rekommenderad dos &r 40 mg dagligen. Maximal dos dr 60 mg dagligen.
Behandlingen bor paga i flera manader.

Paniksyndrom

Startdosen dr 10 mg dagligen. Beroende pa behandlingssvar kan dosen 6kas gradvis upp till 40 mg
dagligen i steg om 10 mg. Rekommenderad dos ar 40 mg dagligen. Maximal dos dr 60 mg dagligen.
Behandlingen bor paga i flera manader.

Social fobi, generaliserad angest och posttraumatiskt stressyndrom
Rekommenderad dos édr 20 mg dagligen. Beroende p& behandlingssvar kan dosen 6kas gradvis upp till
50 mg i steg om 10 mg. Maximal dos dr 50 mg dagligen.

Anvindning hos barn och ungdomar
Paroxetin bor inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvindning hos éldre
Beroende pa behandlingssvar kan dosen 6kas upp till 40 mg dagligen. Maximal dos dr 40 mg dagligen.

Svart nedsatt njurfunktion
Din ldkare skriver ut en dos som ér lamplig for dig.

Nedsatt leverfunktion
Din likare skriver ut en dos som ar limplig for dig.

Ta likemedlet med ett glas vatten, helst pA morgonen i samband med maltid. Tabletterna eller
tabletthalvorna ska hellre svéljas dn tuggas.

Om du har tagit for stor méngd av Paroxetin Orion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Symtom pé overdos ar t.ex. krikningar, vidgade pupiller, feber, blodtrycksforéndringar, huvudvark,
ofrivilliga muskelsammandragningar, upprordhet, oro och snabb puls.

Om du har glomt att ta Paroxetin Orion

Om du har glomt att ta Paroxetin Orion bor du hoppa 6ver den gldmda dosen och ta nésta dos vid ritt
tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Paroxetin Orion
Sluta inte ta Paroxetin Orion utan att rddfraga din likare &ven om du kénner dig frisk.

Om du plotsligt slutar efter att ha tagit detta likemedel under lang tid kan du fa utsittningssymtom. Du
kan kdnna dig yr, f& sinnesrubbningar (domningar eller myrkrypningar, sk parestesi, kinsla av elektriska
stotar och ringande ljud i 6ronen), somnsvarigheter (inklusive intensiva drdmmar), illaméaende, diarr¢,
huvudvirk, snabb och oregelbunden hjartrytm (palpitationer), darrningar, 6kad svettproduktion,
synstorningar eller kénsla av upprordhet, oro, irritation eller forvirring 6ver var du befinner dig
(desorientering). Dessa symtom dr for det mesta milda till medelsvéra och forsvinner inom tva veckor.
For vissa patienter blir dock symtomen svarare och kvarstar laingre. Symtomen visar sig oftast inom
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ndgra dagar efter det att man slutar ta likemedlet. Se ”Utséttningssymtom vid avbrytande av
paroxetinbehandling”.

Nér behandling med Paroxetin Orion ska avslutas kommer din likare att hjilpa dig att gradvis minska
din dos 6ver ett antal veckor eller ménader for att minska risken for utsittningssymtom. Ett sétt att
gora detta &r att varje vecka gradvis minska dosen med 10 mg.

Om du far utséttningssymtom under nedtrappningsperioden kan din likare sakta ner
nedtrappningstempot. Kontakta din likare om du far svara utséttningssymtom nér du shutar ta Paroxetin
Orion. Han eller hon kan be dig borja ta tabletterna igen for att sedan trappa ner dosen langsammare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Du bor genast kontakta din Iikare om du upplever symtom som:
- Ansiktssvullnad, svullen tunga och/eller hals och/eller sviljsvarigheter eller nésselutslag och
andningssvarigheter (angioddem)

- Hog feber, muskelkramper, forvirring och oro, dessa symtom kan vara tecken pa sé kallat
”serotonergt syndrom”.

Om du far sjdlvmordstankar ndr du behandlas med Paroxetin Orion, speciellt under de forsta 2 — 4
veckorna ska du genast kontakta likare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler édn I av 10 anvindare):
- illamaende
- sexuell funktionsnedséttning.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdindare):
- minskad aptit, forhojda kolesterolnivaer

- somnighet, somnloshet, upprordhet, onormala drémmar (inklusive mardrémmar)
- huvudvirk

- yrsel, darrningar

- koncentrationssvarigheter

- dimsyn

- gidspningar

- forstoppning, diarré, krakningar, muntorrhet

- okad svettproduktion

- orkesloshet (asteni), okad kroppsvikt.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):

- onormala blodningar, speciellt i hud och slemhinnor (inklusive stora bliméarken och oftrklarlig
vaginal blodning)

- forvirring, hallucinationer

- langsamma och/eller ofrivilliga rorelser (extrapyramidala stérningar)

- snabb hjrtrytm

- tillfalligt forhojt blodtryck eller tillfalligt sankt blodtryck vilket kan fa dig att kénna dig yr eller
svimfardig om du reser dig plotsligt. Tillfalligt forhoit eller sankt blodtryck har rapporterats vid
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paroxetinbehandling, vanligtvis hos patienter som redan hade hogt blodtryck (hypertoni) eller hos
patienter med angest

vidgade pupiller

hudutslag, klada

oformaga att kissa (urinretention), oftrivilligt urinlickage (urininkontinens)

om du har diabetes kan nivaerna av ditt blodsocker paverkas om du tar Paroxetin Orion. Tala
med din likare om att justera dosen av insulin eller diabetes likemedel.

minskning av antalet vita blodkroppar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

sénkt natriumniva i blodet (hyponatremi). Hyponatremi har framst rapporterats hos éldre
patienter och beror ivissa fall pA SIADH (oldmplig ADH-sekretionssyndrom)

maniska reaktioner, oro, kinsla av att vara avskiljd fran sig sjilv (depersonalisering),
panikattacker, rastloshet och kénsla av att inte kunna sta eller sitta stilla (se avsnitt 2 ”Varningar
och forsiktighet”). Dessa symtom kan dven bero pa den underliggande sjukdomen
krampanfall, rastlosa ben (restless legs syndrom)

langsam hjértrytm

forhojda leverenzymnivaer

ledsmirta, muskelsmérta

hyperprolaktinemi (onormalt hdga blodnivaer av hormonet prolaktin)/utséndring fran brésten
menstruationsstorningar (inklusive kraftiga eller oregelbundna menstruationsblodningar,
blodningar mellan menstruationerna och frdnvaro eller forsenad menstruation).

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

brist pa blodplittar

allergiska reaktioner, som kan vara allvarliga f6r Paroxetin Orion, med nisselutslag och svullnad
av 6gonlock, ansikte, lappar, tunga eller hals med andningssvarigheter eller svaljsvarigheter
(angioddem)

kédnsla av svaghet eller yrsel vilket leder till kollaps eller medvetsloshet, kontakta din likare eller
uppsok sjukhus omedelbart.

okad sekretion av antidiuretiskt hormon (oldmplig ADH-sekretionssyndrom), vilket leder till
hyponatremi med symtom sdsom huvudvérk, illamaende och krikningar

serotonergt syndrom (symtom kan inkludera rastloshet, forvirring, 6kad svettproduktion,
hallucinationer, forstdrkta reflexer, muskelkramper, rysningar, snabb hjértrytm och darrningar)
akut glaukom (gron starr, 6gonsjukdom som skadar synnerven)

mag- och tarmblédning

leversjukdom (sasom leverinflammation (hepatit), i vissa fall med gulsot och/eller leversvikt).
Sedan paroxetin forst blev godkant har rapporter om leversjukdom (s&som leverinflammation
(hepatit), i vissa fall med gulsot och/eller leversvikt) mottagits i mycket séllsynta fall. Utsdttning
av paroxetin ska 6vervidgas om en kvarstiende hdjning av leverfunktionsvarden ses.

allvarliga hudbiverkningar (inklusive erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom och toxisk
epidermal nekrolys)

okad kénslighet for solljus

langvarig erektion (priapism)

svullnad pa grund av vétskeansamling.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

sjalvskade- eller sjailvmordstankar. Sjilvskade- eller sjalvmordstankar har rapporterats under
behandling med paroxetin eller tidigt efter utsattning av behandlingen (se avsnitt 2 ”’Varningar
och forsiktighet™).

vissa patienter har upplevt surrande, visande, visslande, ringande eller andra envisa ljud (tinnitus)
ndr de tar Paroxetin Orion.

aggression
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- tandgnissling

- inflammation i tjocktarmen (som orsakar diarré)

- kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ”’Graviditet” i avsnitt 2 for
mer information.

Utséttningssymtom vid avbrytande av paroxetinbe handling
Vanliga. yrsel, sinnesstérningar, ringande ljud i 6ronen (tinnitus), somnstdrningar, oro, huvudvark.

Mindre vanliga: upprordhet, illamaende, darrningar, forvirring, 6kad svettproduktion, kinsloméssig
obalans, synstorningar, hjartklappning, diarré, irriterbarhet. Se ”Om du slutar ta Paroxetin Orion”.

En okad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via:

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Paroxetin Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Detta likemedel kriaver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr paroxetin. Varje filmdragerad tablett innehéller 20 mg paroxetin (som
paroxetinhydrokloridhemihydrat).
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- Ovriga innehallsimnen i tablettkéirnan 4r kalciumvitefosfatdihydrat, kalciumvitefosfat,
laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen r titandioxid (E171), hypromellos, makrogol 400 och
polysorbat 80.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita till benvita, filmdragerade kapselformade, bikonvexa tabletter tryckta med 56 pa ena sidan och
”C” med en djup brytskéra pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 20, 30, 60 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretréddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dindrades senast
i Sverige: 2023-12-27
i Finland: 27.12.2023
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