Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Optipar 20 mg ja 40 mg kalvopéillys teiset table tit
paroksetiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silli se sisaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Optipar on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytét Optipar-valmistetta
Miten Optipar-valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Optipar-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Optipar on ja mihin sitii kiyte taén

Optipar on tarkoite ttu aikuis ten masennuksen ja/tai ahdis tuneis uuden hoitoon. Tiloja, joiden
hoitoon Optiparia kdytetddn, ovat: pakko-oireiset hiiriot (toistuvat pakkoajatukset ja kontrolloimaton
kéytos), paniikkihdiriot (paniikkikohtaukset, mukaan lukien julkisten paikkojen pelko [agorafobia]),
sosiaalisten tilanteiden pelko (sosiaalisten tilanteiden pelko tai vélttdminen), traumaperdinen
stressireaktio (ahdistuneisuus traumaattisen tapahtuman jilkeen) ja yleistynyt ahdistuneisuushéirié
(yleinen voimakkaan ahdistuneisuuden tai hermostuneisuuden tunne).

Optipar kuuluu SSRI-ladkkeiden ryhmiédn (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt). Kaikilla
thmisilld on aivoissaan serotoniiniksi kutsuttua ainetta. Masentuneilla tai ahdistuneilla henkil6illa
serotoniinitasot ovat alhaisempia kuin muilla. Ei tdysin tiedetd, miten Optipar ja muut SSRI-lddkkeet
toimivat, mutta ne auttavat nostamaan aivojen serotoniinitasoa. Paranemiselle on tirkeéa, ettd
masennusta ja ahdistuneisuutta hoidetaan kunnolla.

Paroksetiinia, jota Optipar sisédltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Optipar-valmis tetta

Ali kiiyti Optipar-valmis te tta

o jos kiytit monoamiinioksidaasin estijien (MAO:mn estéjit) ryhmdan kuuluvaa lddkettd, (esim.
moklobemidid tai metyylitioniinikloridia [metyleenisini]) tai olet kiyttdnyt niitd viimeisten
kahden viikon aikana. Léédkéri neuvoo, miten aloittaa Optipar-hoito, kun olet lopettanut MAO:n

estdjan kayton.
o jos kaytit samanaikaisesti tioridatsiini- tai pimotsidi-nimistd psykoosilidfiketti
o jos olet allerginen paroksetiinille tai timéin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa

6).



=  Jos jokin ylli olevista koskee sinua, dld ota Optiparia, vaan kerro ldékérille asiasta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Lidéikérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit Optipar-valmis te tta

o jos kéytit samanaikaisesti muita lddkkeitd (ks. pakkausselosteen kohta ”Muut lddkevalmisteet ja
Optipar™)

o jos saat tamoksifeenia rintasydvin tai hedelmoitysvaikeuksien hoitoon. Optipar saattaa

heikentéé tamoksifeenin tehoa, joten ldékéri voi suositella sinulle jotain muuta

depressiolddkettd.

jos sinulla on jokin munuais-, maksa- tai sydinvaiva

jos sinulla on epilepsia taisinulla on joskus ollut kouristuskohtauksia

jos sinulla on joskus ollut maaninen kohtaus (yliaktiivista kdytostd tai ajatuksia)

jos saat sdhkosokkihoitoa

jos olet herkkd saamaan verenvuotoja tai jos kdytit verenvuototaipumusta lisddvaa ladkettd

(nditd ovat mm. veren ohentamiseen kiytetyt ladkkeet, kuten varfariini, psykoosiliikkeet, kuten

perfenatsiini tai klotsapiini, trisykliset masennuslidékkeet, kivun ja tulehduksen hoitoon kiytetyt

ns. ei-steroidiset tulehduskipulidkkeet [NSAID-lddkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo,

ibuprofeeni, selekoksibi, etodolaakki, diklofenaakki, meloksikaami])

jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta (ks. pakkausselosteen kohta ”Raskaus, imetys ja

hedelméllisyys™ alla)

jos olet diabeetikko

jos noudatat vahdnatriumista ruokavaliota

jos sinulla on glaukooma (siménpainetauti)

jos olet alle 18-vuotias (ks. pakkausselosteen kohta Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret”).

Jos vastasit KYLLA johonkin ylli mainituista kohdista, etk ole vieli keskustellut aiheesta

ladkarin kanssa, palaa lddkérin luo ja Kysy, miti te hdi.

*. e o o

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret

Optiparia ei pitiisi antaa lapsille eiki alle 18-vuotiaille nuorille. Liséksialle 18-vuotiailla potilailla
on suurempi haittavaikutusten, kuten itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten seké vihamielisyyden
riski (pddasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kayttdytymistd ja vihaa), kun he kayttavét Optiparia.
Jos ladkari on médrannyt sinulle (tai lapsellesi) Optiparia ja haluat keskustella ladkkeen kéytostd, palaa
ladkarin luo. Ota yhteys ladkariin, jos jokin edelld mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun kaytét
(tai lapsesi kédyttdd) Optiparia. Optiparin pitkdn aikavilin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun,
kypsymiseen sekd kognitiiviseen kehitykseen ja kiyttdytymisen kehitykseen téssé kdryhméssé ei ole
vield osoitettu.

Tutkittaessa paroksetiinia alle 18-vuotiailla yleisid haittavaikutuksia, joita oli alle yhdelldi kymmenesté
lapsesta/nuoresta, olivat: itsemurha-ajatusten ja -yritysten lisidntyminen, itsensd tahallinen
vahingoittaminen, vihamielinen, aggressiivinen tai epaystavallinen kdytds, ruokahaluttomuus, vapina,
poikkeava hikoilu, hyperaktiivisuus (likaenergia), levottomuus, tunnetilojen muutokset (mukaan
lukien itkeminen ja mielialanvaihtelut) sek& poikkeukselliset mustelmat tai verenvuodot (esim.
nendverenvuoto). Néissé tutkimuksissa todettin my0s, ettéd lapset ja nuoret, jotka saivat
sokeritabletteja (lumelddkettd) paroksetiinin asemesta, saivat samoja oireita, joskin harvemmin.

Joillakin potilailla ndissé alle 18-vuotiailla tehdyissd tutkimuksissa oli vieroitusoireita, kun he
lakkasivat ottamasta paroksetiinia. Ndma oireet olivat enimmékseen samanlaisia kuin aikuisilla, jotka
lopettivat paroksetiinin kdyton (ks. pakkausselosteen kohta 3 ”Miten Optipar-valmistetta kidytetdan™).
Liséksi alle 18-vuotiailla oli yleisesti (alle yhdelld kymmenestd) mahakipuja, hermostuneisuutta,
tunteiden vaihtelua (mukaan lukien itkeminen ja mielialavaihtelut, yritykset vahingoittaa itseéén,
itsemurha-ajatukset ja -yritykset).

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen pahe neminen
Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa
itsedsi tai jopa tehdd itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusldékitystd aloitettaessa,



koska ndiden ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi viikkkoa, mutta

joskus vielikin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi niille ajatuksille:

o jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

o jos olet nuori aikuinen. Klinisissad tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennuslidkett, on lisddntynyt alttius itsemurhakéyttdytymiseen.

=  Jossinulla on milloin tahansa ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itsedsi tai tehdé itsemurhan, ota
he ti yhteytti lAdkiriin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai liiheiselle ystiiviille, ettd sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyytda héanti lukemaan timéa pakkausseloste. Voit pyytdd hdntd sanomaan, jos hinen
mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee taijos hdn on huolissaan kayttaytymisessasi
tapahtuneesta muutoksesta.

Tiérkeimmiit Optipar-hoidon yhte ydessi niihdyt haittavaikutukset

Jotkut Optiparia saavat potilaat saavat akatisiaksi kutsutun tilan, jolloin he ovat le vottomia eivitka
pysty istumaan tai seisomaan paikallaan. Jotkut potilaat voivat saada serotoniinioireyhtymin tai
pahanlaatuis eksi ne uroleptioireyhtymaéksi kutsutun tilan, jolloin heilld on joitakin tai kaikki
seuraavista oireista: voimakas kithtymys tai drtyneisyys, sekavuus, levottomuus, kuumuuden tunne,
hikoilu, tédrini, vapina, harha-aistimukset (oudot niyt tai dé4net), lihasten jaiykkyys, dkilliset
lihasnykdykset tai sydimen nopealyontisyys. Oireet voivat vaikeutua ja johtaa tajunnanmenetykseen.
Jos havaitset jonkin ndisté oireista, ota yhteys ladkiriin. Lisdtictoa néistd ja muista Optiparin
haittavaikutuksista on timén pakkausselosteen kohdassa 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”.

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

Muut lédke valmis teet ja Optipar

Jotkin lddkkeet voivat vaikuttaa sithen, miten Optipar vaikuttaa, tai voivat lisdtd haittavaikutusten

todenndkoisyyttd. Optipar voi my0s vaikuttaa sithen, miten muut Iiikkeet vaikuttavat. Téllaisia

ladkkeitd ovat

o monoamiinioksidaasin estijiksi (MAO:n estdjit, mukaan lukien moklobemidi ja
metyylitioniinikloridi [metyleenisini]) kutsutut ifikkeet — ks. pakkausselosteen kohta “Ali
kdytd Optipar-valmistetta”

o tioridatsiini ja pimotsidi, jotka ovat psykoosilisikkeitd — ks. pakkausselosteen kohta “Ald kdiyti
Optipar-valmistetta”

o asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni tai muut niin kutsutut ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet

kuten selekoksibi, etodolaakki, diklofenaakki ja meloksikaami, joita kdytetdin

kivunlievitykseen ja tulehduksen hoitoon

tramadoli, buprenorfiini ja petidiini, jotka ovat kipuldikkeiti

buprenorfiini yhdistettynd naloksoniin, korvaushoito opioidiriippuvuuteen

triptaanit, esim. sumatriptaani, joita kdytetidn migreenin hoitoon

muut depressioliikkeet, mukaan lukien muut SSRIt, tryptofaani ja trisykliset

depressiolddkkeet kuten klomipramiini, nortriptyliini ja desipramiini

tryptofaani-niminen ravintolis &

o mivakurium ja suksametoni (anestesialddkkeitd)

psykoosilddkkeet kuten litium, risperidoni, perfenatsiini, klotsapiini, joita kdytetddn tiettyjen

psykiatris ten tilojen hoitoon

fentanyyli, jota kdytetddn puudutuksissa ja nukutuksissa tai kroonisen kivun hoidossa

fosamprenaviirin ja ritonaviirin yhdistelma, jota kdytetdén HIV-infektion hoitoon

méakikuisma, luontaistuote, jota kdytetdéin masennuksen hoitoon

fenobarbitaali, fenytoiini, natriumvalproaatti ja karbamatsepiini, joita kdytetiin kouristusten tai

epilepsian hoitoon

atomoksetiini, jota kdytetidn ADHD:n (tarkkaavuus- ja ylivilkkaus héiri6) hoitoon

o prosyklidiini, jota kdytetddn vapinan hoitoon erityisesti Parkinsonin tautia sairastavilla



varfariini tai muut veren ohentamiseen kiytetyt lidkkeet (antikoagulantit)

propafenoni, flekainidi ja rytmihéirioladkkeet

metoprololi, beetasalpaaja,jota kdytetidn korkean verenpaineen ja sydéinvaivojen hoitoon
pravastatiini, korkean kolesterolin hoitoon

rifampisiini, jota kdytetddn tuberkuloosin (TB) ja le pran hoitoon

linetsolidi, joka on antibiootti

tamoksifeeni, jota kdytetidn rintasyovén ja he delmoitysvaikeuksien hoitoon.

jos kaytiit tai olet dskettiin kéyttéinyt jotain ylld ole van luettelon lidikkeisti, etkd ole vield
keskustellut aiheesta ladkarin kanssa, palaa ladkérin luo ja kysy, mité tehdi. Annostasi voi
olla tarpeen muuttaa tai sinulle voidaan maariti jokin toinen lidke.

Kerro liddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytiit, olet iskettiin kiyttinyt tai
saatat kiyttili muita ladkkeita.

*.......

Optipar ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Al juo alkoholia, kun otat Optiparia. Alkoholi voi pahentaa oireitasi tai haittavaikutuksiasi. Optiparin
ottaminen aamulla ruuan kanssa vihentdi pahoinvoinnin todenndkdisyytta.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Raskaus:

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Vauvoilla, joiden &iti on saanut paroksetiinia siséltdvéd lddkettd raskauden ensimméisten kuukausien
aikana, on raportoitu olevan suurentunut kehityshéirididen (etenkin sydénvian) riski. Vaestossi
yleensd noin yhdelld vastasyntyneelld 100:sta on jokin syddnvika. Riski suurenee 2 vastasyntyneeseen
100:sta, jos &iti kdyttdd paroksetiinia sisdltdvaa ladketta.

Ladkdrija sind voitte pdattii, ettd smun on parempi vaihtaa toiseen lddkkeeseen tai lopettaa Optiparin
otto véhitellen, kun olet raskaana. Olosuhteet huomioon ottaen lidkéri voi myds ehdottaa, ettd sinun on
paras jatkaa Optiparin ottoa.

Kerro Kitilolle tai ladkérille, ettid kaytiat Optiparia. Kaytettdessa raskauden, erityisesti
loppuraskauden aikana, lidkkeet, kuten Optipar saattavat lisdtd vakavan tilan eli vastasyntyneen
kohonneen keuhkovaltimopaineen (PPHN) riskid. PPHN:ssé verenpaine lapsen verisuonissa sydimen
ja keuhkojen vililld on lian korkea. Jos kdytdt Optiparia raskauden viimeisen kolmanneksen aikana,
vastasyntyneelld vauvalla voi olla my6s muita oireita, jotka yleensé ilmaantuvat 24 tunnin kuluessa
syntymdstd. Mahdollisia oireita ovat:

hengitysvaikeudet

sinertdva iho tai lian kuuma tai kylmé ruumiinlampo

huulten sinisyys

oksentelu tai syomisvaikeudet

voimakas visymys, kyvyttomyys nukkua tai runsas itkeminen

jaykat tai veltot lihakset

vapina, tarind tai kohtaukset

ylikorostuneet refleksit.

Jos vauvallasi on syntymén jilkeen jokin edelld mainituista oireista tai olet huolissasi vauvasi
terveydestd, ota vilittomis ti yhteys ldfkiriin tai kitiloon saadaksesi neuvoja.

*........

Jos otat Optipar-valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski erittdin
runsaan emétinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jilkeen etenkin, jos sinulla on aiemmin



ollut verenvuotohairioitd. Kerro lddkérille tai katilolle, ettd kaytiat Optipar-valmistetta, jotta he osaavat
antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Imetys:

Hyvin pieniii méirid Optipar-tablettien vaikuttavaa aine tta voi erittyéi rintamaitoon. Jos kiytit
Optipar-tabletteja, kysy neuvoa lddkériltd ennen kuin aloitat imettdmisen. Voit padttaa ladkarin kanssa
imetyksesté Optiparin kdyton aikana.

Hedelmillisyys:
Eldinkokeissa paroksetiinin on osoitettu heikentdvén siittididen laatua. Teoriassa timéi voisi vaikuttaa
hedelméllisyyteen, mutta tihdn mennessi vaikutusta ei ole havaittu ihmisilld.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Optiparin mahdollisia haittavaikutuksia ovat pyorrytys, sekavuus, visymys tai ndkohdiriot. Jos saat
néitd haittavaikutuksia, &l4 aja tai kdyti koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Optipar sisiltii natriumia

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Optipar-valmis tetta kytetiiin

Ota tiité liadikettéi juuri siten kuin ladkéiri on méiriannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet [ddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Saatat joutua ottamaan enemmaén kuin yhden tabletin tai saatat joutua ottamaan puolikkaan tabletin.

Suositellut annokset eri tilojen hoitoon nékyvét alla olevassa taulukossa.

Aloitusannos Suositeltu Enimmaéis -
vuorokausiannos | vuorokausiannos

Masennus 20 mg 20 mg 50 mg
Pakko-oireinen héirio 20 mg 40 mg 60 mg
(pakkomielteet)
Paniikkihdirid (paniikkikohtaukset) 10 mg 40 mg 60 mg
Sosiaalisten tilanteiden pelko (pelko | 20 mg 20 mg 50 mg
tai sosiaalisten tilanteiden
valttdminen)
Traumaperidinen stressireaktio 20 mg 20 mg 50 mg
Yleistynyt ahdistuneisuushiirid 20 mg 20 mg 50 mg

Liadkéri neuvoo, miki annos sinun tulee ottaa, kun aloitat Optiparin oton. Useimmat potilaat
tuntevat olonsa paremmaksi parin viikkon jilkeen. Jos et tunne voivasi paremmin tdmén ajan kuluttua,
keskustele asiasta ladkarin kanssa, joka neuvoo, mitd tehdd. Hén voi pééttdd nostaa annosta véhitellen,
10 mg kerrallaan, suurimpaan vuorokausiannokseen saakka.

Ota tabletit aamulla ruuan kanssa.

Niele tabletit veden kera.

Ali pureskele tabletteja.

Tabletin voi jakaa yhti suuriin annoksiin tarvittaessa.



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

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

Potilaat, joilla on maks a- tai munuaiss airaus
Jos sinulla on jokin maksa- tai munuaissairaus, lddkéari voi paattdd, ettd sinun Optipar-annoksesi
tulee olla tavallista alhaisempi.

Jos kiytit enemmiin Optipar-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ali koskaan ota enemmiin Optiparia kuin Lizikiri on méirinnyt. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.
Ota lddkepakkaus mukaasi. Henkild, joka on saanut lian suuren annoksen Optiparia, voi saada minka
tahansa kohdassa 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset” mainituista oireista, tai hdn voi saada jonkin
seuraavista oireista: kuume, lihasten hallitsematon jénnittyminen.

Jos unohdat kiyttia Optipar-valmiste tta

Ota lddkkeesi samaan aikaan joka paiva.

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

Jos muistat sen vasta yolli tai seuraavana piiviini, jitd unohtunut annos ottamatta.

Voit saada vieroitusoireita, mutta ndiden pitdisi menni ohi, kun otat tavallisen annoksesi tavalliseen
aikaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Miti tehdi, jos et tunne oloasi pare mmaksi

Optipar ei lievitd oireita heti — kaikkien masennuslidékkeiden vaikutuksen alkaminen vaatii aikaa.
Joidenkin vointi alkaa parantua parissa viikossa, mutta toisilla voi kestdd hiukan pitempaan. Joidenkin
masennusladkkeitd kdyttdvien olo pahenee ennen kohentumista. Jos vointisi ei parane parin viikon
kuluttua, kysy lddkériltd neuvoa. Laédkéri varaa sinulle ajan parin vikkon padhén hoidon aloittamisesta.
Kerro lddkirille, jos olosi eiole kohentunut.

Jos lopetat Optipar-valmis teen kiyton

Ali lopeta Optiparin ottamista e nnen kuin liikiiri neuvoo sinua tekemin niin. Kun Optipar-
hoito lopetetaan, ld4kéri opastaa, miten annos pienennetédn vahitellen useiden vikkojen tai
kuukausien aikana — timén pitdisi vihentd4 vieroitusoireiden ilmaantumista. Yksitapa on pienentdd
Optipar-annostasi 10 mg:lla vikossa. Useimmat kokevat, ettd Optiparin lopettamiseen liittyvat oireet
ovat lievid ja menevit ohi itsestddn parissa vikossa. Joillakin nimaé oireet voivat olla vaikeampia tai
kestdd pidempéén.

Jos saat vieroitusoireita, kun lopetat Optipar-tablettien kdyton, lddkari voi paattaa, ettd lopetus
tehdddn hitaammin. Jos saat vaikeita vieroitusoireita Optiparin kdyton lopettamisen yhteydessi, ota
yhteys ladkarin. Hén voi pyytda sinua aloittamaan hoidon uudestaan ja lopettamaan sitten Optiparin
kéyton pidemmén ajan kuluessa.

Vaikka saisit vieroitusoireita, voit silti lopettaa Optiparin oton.

Hoidon lope ttamiseen mahdollis esti liittyviit vieroitusoireet
Tutkimukset osoittavat, ettd kolme kymmenesté potilaasta saa yhden tai useampia oireita, kun he
lopettavat paroksetiinin kdyton. Jotkin vieroitusoireista ovat yleisempid kuin toiset.

Yleiset vieroitusoireet (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
o pyorryttivé, epdvakaa tai epatasapainoinen olo
o pistely, polttava tunne ja (harvemmin) sdahkoiskutuntemukset, myos padssa



o joillekin potilaille on kehittynyt korvien hurinaa, suhinaa, vihellysté, soimista taijotain muuta
jatkuvaa dénté korvissa (tinnitus), kun he ovat ottaneet paroksetiinia

o unihdiriét (levottomat unet, painajaisunet, unettomuus)
o ahdistuneisuus
e paansaryt.

Melko harvinaiset vieroitusoireet (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 100:sta):
pahoinvointi

hikoilu (my6s yollinen)

levoton tai kérttyinen olo

vapina (tirind)

sekava, eksynyt olo

ripuli (16ysé uloste)

tunteellinen tai drsyyntynyt olo

nakohairiot

syddmentykytys.

Jos olet huolissasi Optiparin lopettamiseen liittyvistd vieroitusoireista, ota yhteys ladkariin.
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Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat todenndkéisempid Optipar-hoidon muutaman ensimmaéisen viikkon aikana.

Jos saat jonkin alla mainituis ta haittavaikutuksista hoidon aikana, ota heti yhteys liikériin tai
sairaalaan.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
e Jos sinulla on poikkeuksellisia mus telmia tai verenvuotoa, mukaan lukien verioksennus tai
verta ulosteissa, ota yhteys lddkéariin tai mene sairaalaan vilittomésti.
e Jos etpysty virtsaamaan, ota yhteys ladkériin tai mene sairaalaan vilitto més ti.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 1000:sta)

e Jos saat kouristuksia (kohtauksia), ota yhteys Liiikériin tai mene sairaalaan vilitto més ti.

e Jos tunnet olosi levottomaksi etki voi istua tai seisté paikallasi, sinulla voi olla akatisiaksi
kutsuttu tila. Optipar-annoksen nostaminen voi pahentaa néiti oireita. Jos olosi on tillainen, ota
yhteys ladkariin.

e Jos tunnet itsesi viisyneeksi, heikoksi tai sekavaksi ja lihaksiasi séirkee tai ne tuntuvat
jaykilta ja hallitse mattomilta, timé voi johtua veresi alhaisesta natriumtasosta. Jos sinulla on
néitd oireita, ota yhteys ladkériin.

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

e Optiparin aihe uttamat allergiset re aktiot, jotka voivat olla vakavia.

Jos sinulle tulee punaista ja muhkuraista ihottumaa, silmidluomien, kasvojen, huulien, suun tai
kielen turvotusta, kutinaa, hengitysvaikeuksia (hengenahdistusta) tai nielemisvaikeuksia ja tunnet
olosi heikoksi tai sinua huimaa siten, ettd pydrryt tai menetét tajuntasi, ota yhteys ldfdkiériin
tai mene sairaalaan vilittomas ti.

e Jos sinulla on joitakin tai kaikki seuraavista oireista, sinulla voi olla niin kutsuttu
serotoniinioireyhtymii tai pahanlaatuinen neurole ptioire yhtyma. Oireita ovat: voimakas
kithtymys tai drtyneisyys, sekavuus, levottomuus, kuumuuden tunne, hikoilu, tdrind, vapina,
harha-aistimukset (outoja nikyji tai &4nid), lihasten jaykkyys, lihasten dkillinen nykiminen tai
sydidmen tihedlyontisyys. Oireet voivat vaikeutua ja johtaa tajunnanmenetykseen. Jos havaitset
jonkin niistd oireista, ota yhteys ladkiriin.



e  Akuutti viherkaihi.
Jos silmiisi sattuu ja ndkosi himértyy, ota yhteys ladkériin.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o Jotkut ovat saaneet itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia kiyttdessdéin paroksetiinia tai pian
hoidon lopettamisen jilkeen (ks. kohta 2).
o Jotkut ovat kokeneet aggressiivisuutta kiyttdessddn paroksetiinia.

Ota yhteys ladkariin, jos koet niiti haittavaikutuksia.
Muut mahdollis et haittavaikutukset hoidon aikana

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std)

e pahomvointi. Lédkkeen ottamimen aamulla ruuan kanssa vihentéd pahoinvoinnin
mahdollisuutta.

e secksuaalisen halun tai toimintakyvyn muutos. Esimerkiksi orgasmin puute ja miehilli poikkeava
erektio ja siemensyoksy.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
veren kolesteroliarvojen nousu
ruokahaluttomuus

univaikeudet (unettomuus) tai visymys
poikkeavat unet (my0s painajaiset)
pyorrytys tai tirisevé olo (vapina)
paédnsirky

keskittymisvaikeudet

levottomuus

poikkeuksellinen heikkouden tunne
hamartynyt nako

haukottelu, suun kuivuminen

ripuli tai ummetus

oksentelu

painonnousu

hikoilu.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdin 1 kayttdjalla 100:sta)

e verenpaineen lyhytaikainen nousu tai lyhytaikainen lasku, joka voi aiheuttaa huimausta tai
pyorryttad, kun nouset nopeasti ylos

tavallista nopeampi syddmen lyominen

suun ja kielen likkeiden puuttuminen, jaykkyys, tarind tai likkeiden poikkeavuus

silmdn mustuaisten laajeneminen

ihottumat

kutina

sekava olo

aistiharhat (oudot niyt tai ddnet)

kyvyttomyys virtsata tai virtsan pidityskyvyttomyys.

valkosolujen méirin viheneminen

Jos satrastat diabetesta, saatat huomata, ettet pysty hallitsemaan veren glukoositasoa Optiparin
kéyton aikana. Keskustele lidkérin kanssa nsuliinin tai diabeteslidkkeiden annostuksen
muuttamisesta.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1000:sta)

e rintamaidon erittyminen sekd miehilld etti naisilla

e syddmen hidaslyontisyys

e vaikutukset maksaan, jotka kdyvit ilmi maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa
e paniikkikohtaukset



yhaktiivinen kaytos tai yliaktiiviset ajatukset (mania)

tunne, etti on itsensé ulkopuolella (depersonalisaatio)

levoton olo

vastustamaton tarve likutella jalkoja (levottomat jalat -oireyhtyma)

nivel- tai lihaskivut

lisdéntynyt veren prolaktiinimiara

kuukautishdiriét (mukaan lukien runsaat tai epasdannolliset vuodot, verenvuodot
kuukautisvuotojen vililld, kuukautisten poisjadminen tai myohédstyminen).

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

e ihottuma, johon voi tulla rakkuloita ja joka ndyttda pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma tapla,
jonka ympérilld vaaleampi alue ja timén ympérilld tumma reuna). Tatd kutsutaan erythema
multiformeksi.

e laaja-alainen ihottuma, jossa on rakkuloita ja thon kuoriutumista, erityisesti suun, nenén, silmien
ja sukuelinten alueella (Stevens—Johnsonin syndrooma)

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

e maksavaivat, joiden vuoksi iho tai silmédnvalkuaiset muuttuvat keltaisiksi

o antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtyma (SIADH), jossa kehoon kertyy

likaa vettd ja natriumpitoisuus (suolapitoisuus) laskee vddrien kemiallisten signaalien johdosta.

SIADH-oireyhtymia sairastavat voivat sairastua vakavasti tai he voivat olla tiysin oireettomia.

nesteen kertyminen elimistoon, mink& vuoksi kédet tai jalat voivat turvota

herkkyys auringonvalolle

kivulias erektio, joka ei mene itsestddn ohi
alhainen verihiutaleiden méara.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

e hampaiden narskuttelu

e korvien hurina, suhina, vihellys, soiminen tai muu jatkuva déni (tinnitus)

e paksusuolitulehdus (aiheuttaa ripulia)

e crittdin runsas emitinverenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto),
ks. lisdtietoja otsikon Raskaus alta kohdasta 2.

Potilailla, jotka kayttavit selektiivisid serotoniinin takaisinoton estijid, kuten Optipar, on havaittu
olevan suurentunut riski lnunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: {HYPERLINK "http://www.fimea.fi"}

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Optipar-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Ali kiyti titi ldkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen

kayttopdiviméarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiara tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.


http://www.fimea.fi/

Léapipainopakkaukset (Al/PVC):
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

HDPE-purkki:
Sailyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Optipar sisaltaa
Vaikuttava aine on paroksetiini (hydrokloridina).
Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 20 mg tai 40 mg paroksetiinia (hydrokloridina).

Muut apuaineet ovat:

Tabletin ydin

Mannitoh

Mikrokiteinen selluloosa

Kopovidoni K28
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Vedeton kolloidinen  piidioksidi
Magnesiumstearaatti

Kalvopdillyste
Hypromelloosi Scps
Talkki

Titaanidioksidi (E171)

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

20 mg kalvopdiillysteiset tabletit:

Valkoinen, pydred, kalvopéillysteinen tabletti, joka voidaan puolittaa ja jossa on paincherkka
jakouurre ja merkintd PX20”.

40 mg kalvopdillysteiset tabletit:
Valkoinen, pydred, kalvopaillysteinen tabletti, joka voidaan jakaa neljidn osaan ja jossa on
paineherkka jakouurre ja merkintd "PX 40”.

Kalvopéillysteiset tabletit on pakattu PVC/Al-lipipainopakkauksiin ja pahvikoteloon tai HDPE-
purkkiin, jossa on LDPE-kierrekorkki.

Pakkauskoot:

20 mg: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 50 x 1, 56 (vain ldpipainopakkaus), 60, 98 (vain
lapipainopakkaus), 100, 200 ja 250 kalvopéillysteistd tablettia.

40 mg: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 50 x 1, 56 (vain ldpipainopakkaus), 60, 98 (vain
lapipainopakkaus), 100, 200 ja 250 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa

10



tai

Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.02.2024

1"



Bipacksedel: Information till anvindaren
Optipar 20 mg och 40 mg filmdragerade tabletter
paroxetin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Optipar ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Optipar
Hur du anvénder Optipar

Eventuella biverkningar

Hur Optipar ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Optipar ér och vad det anvinds for

Optipar anvinds vid behandling av vuxna med depression och/eller dngesttillstind. De
angesttillstind som Optipar anviands vid ar: tvangssyndrom (upprepade tvangstankar med
okontrollerbart beteende), paniksyndrom (attacker av panikangest, inklusive de som uppstar vid
agorafobi, dvs. rddsla for 6ppna platser), social fobi (rddsla for eller undvikande av sociala situationer),
posttraumatiskt stressyndrom (&ngest efter en traumatisk upplevelse) samt generaliserad dngest
(allmén svar angest eller oro).

Optipar tillhér en grupp lakemedel som kallas selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI). Alla
ménniskor har en signalsubstans 1 hjairnan som kallas serotonin. De som lider av depression eller
angest har onormalt ldga nivéer av serotonin. Hur Optipar och andra SSRI-preparat verkar &r inte
fullstindigt ként men det skulle kunna vara genom att de hojer nivderna av serotonin i hjarnan. Korrekt
behandling av din depression eller angest ar viktigt for att hjilpa dig till forbattring.

Paroxetin som finns i Optipar kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f0]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Optipar

Anvind inte Optipar

o om du tar liikemedel som kallas monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare, bland annat
moklobemid och metyltioninklorid (metylenblatt)) eller har tagit sddana ndgon gang under de
senaste tva veckorna. Din likare kommer att ge dig rdd om hur du ska borja ta Optipar efter att
du slutat med MAO-hdmmare.

o om du tar ett antipsykotisktlikemedel som innehdller antingen tioridazin eller pimozid
o om du ir allergisk mot paroxetin eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

=  Omnéigot av ovanstiende giller for dig, beritta det for din likare innan du tar Optipar.

12



Varningar och forsiktighet

Tala med léikare eller apotekspersonal innan du anvinder Optipar

o Tar du ndgra andra likemedel (se ”Andra likemedel och Optipar” i denna bipacksedel)?

o Tar du tamoxifen for behandling av brostcancer eller fertilitetsproblem? Optipar kan gora att
tamoxifen far mindre effekt och likare kan diarfér rekommendera dig att anvinda andra
antidepressiva likemedel.

Har du njur-, lever- eller hjartproblem?

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

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

Far du elektrokonvulsiv behandling (ECT)?

Har du haft ndgon blodningssjukdom eller tar du ndgot annat likemedel som kan medfora 6kad
risk for blodning (blodfortunnande likemedel sasom warfarin, antipsykotiska medel som
perfenazn eller klozapin, tricykliska antidepressiva likemedel, likemedel mot smérta och
inflammation, s kallade NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel), sdsom
acetylsalicylsyra, ibuprofen, celecoxib, etodolak, diklofenak, meloxikam)?

Ar du gravid eller planerar du att bli gravid (se Graviditet, amning och fertilitet” i denna
bipacksedel)?

Har du diabetes?

Star du pa saltreducerad diet?

Har du glaukom (gron starr, forhojt tryck i 6gat)?

Ar du under 18 ar (se ”Barn och ungdomar under 18 4r” i denna bipacksedel)?

Om du svarar JA pa nidgon av dessa fragor och inte tidigare diskuterat detta med din likare,
vind dig till likaren igen och friga hur du ska gora gillande anvindningen av Optipar.

*....

Barn och ungdomar under 18 ar

Optipar ska inte anvindas av barn och ungdomar under 18 ér. Risken for biverkningar som
sjalvmordsforsdk, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och ilska) ar storre hos
patienter under 18 &r som anvdnder Optipar. Om din lakare har ordinerat Optipar till dig (eller ditt
barn) och du vill diskutera detta bor du vinda dig till likaren igen. Du bor informera din likare om du
mérker ndgot av ovanstiende symtom eller om sadana symtom forvirras under tiden du (eller ditt
barn) tar Optipar. De langsiktiga effekterna pa tillvixt, mognad samt kognitiv och beteendemaissig
utveckling har dnnu inte faststillts for barn och ungdomar under 18 ar.

I studier med paroxetin hos patienter under 18 &r var vanliga biverkningar som forekom hos farre én 1
av 10 barn/ungdomar foljande: 6kning av sjalvmordstankar och sjilvmordsforsok, avsiktligt
sjalvskadande beteende, fientligt, aggressivt eller ovénligt beteende, aptitldshet, skakningar, onormal
svettning, hyperaktivitet (6verskott pa energi), upprordhet, kiansloforédndringar (inklusive grat och
humdrsviangningar) och ovanliga blamérken eller blodningar (t.ex. ndsblod). Studierna visade att
samma symtom dven forekom hos barn och ungdomar som fick placebo (overksam substans) istillet
for paroxetin, men mindre ofta.

Vissa patienter i studier med personer under 18 ar fick utsittningssymtom nér de slutade att ta
paroxetin. Dessa symtom liknade for det mesta symtomen som forekommer hos vuxna efter
avbrytande av paroxetin (se avsnitt 3 ”Hur du anvidnder Optipar” i denna bipacksedel). Dessutom var
det vanligt (hos farre &n 1 pa 10) att patienter under 18 ar upplevde buksmértor, nervositet och
kédnsloforandringar (inklusive grat, humorsvangningar, forsok att skada sig sjilv, tankar pa sjilvmord
och sjalvmordsforsok).

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

Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pé att skada dig sjilv eller
bega sjilvmord. Dessa symtom kan forvirras ndr man borjar anvinda likemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland
langre tid.

Dessa tankar kan vara mer vanliga:

o om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjilvmord,
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o om du &r 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 upps 6k nirmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig
sjalv eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjilp att beritta for en slikting eller nfira vin att du 4r deprimerad och/eller lider
av oro/angest. Be dem gérna lisa igenom denna bipacksedel. Dukan ocksé be dem att berétta for dig
om de tycker att du verkar ma sdmre eller om de tycker att ditt beteende har féréndrats.

Viktiga biverkningar som har se tts med Optipar

Vissa patienter som tar Optipar utvecklar ndgot som kallas akatisi, med vilket menas att de kéiinner sig
rastlosa och inte kan sitta eller st stilla. Andra kan utveckla nagot som kallas for serotonergt
syndrom eller malignt neurole ptiskt syndrom. Med detta menas négra eller samtliga av foljande
symtom: kénna sig mycket upphetsad eller irriterad, forvirring, rastloshet, virmekénsla, svettningar,
skakningar, rysningar, hallucinationer (ser eller hor underliga saker), muskelstelhet, plotsliga
muskelryckningar eller snabb hjartklappning. Allvarlighetsgraden kan 6ka och leda till medvetsloshet.
Om du upplever nagot av dessa symtom, kontakta liikare. For mer information om dessa eller andra
biverkningar av Optipar, se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar” i denna bipacksedel.

Likemedel sdsom Optipar (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pé sexuell dysfunktion (se
avsnitt 4). [ vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Andra likemedel och Optipar

Vissa likemedel kan paverka hur Optipar verkar eller 6ka risken for att du far biverkningar. Optipar

kan ocksé paverka hur andra likemedel verkar. Likemedel som berdrs ir:

o lakemedel som kallas M AO-himmare, inklusive moklobemid och metyltioninklorid
(metylenblatt) — se "Anvdnd inte Optipar” idenna bipacksedel.

o tioridazin eller pimozid, som é&r antipsykotika - se ”Anvdnd inte Optipar” idenna bipacksedel.

o acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra s.k. NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska

ldkemedel) sasom celecoxib, etodolak, diklofenak och meloxikam, som anvénds vid smiérta och
inflammation

tramadol, buprenorfin och petidin som ar s mérts tillande

buprenorfin kombinerat med naloxon, substitutionsbehandling vid opioidberoende

lakemedel som kallas for triptaner, sésom sumatriptan som anviands mot migrin

andra antide pressiva likemedel inkluderande andra SSRI-likemedel, tryptofan och tricykliska
antidepressiva sdsom klomipramin, nortriptylin och desipramin

ett kosttillskott som kallas tryptofan

o mivakurium och suxametonium (anvidnds vid narkos)

lakemedel som litium, risperidon, perfenazin, klozapin (s.k. antipsykotika), vikka anvénds for
behandling av vissa psykiatriska sjukdomar

fentanyl, som anvénds vid beddvning och narkos eller vid behandling av kronisk vérk

en kombination av fosamprenavir och ritonavir som anvands for behandling av HIV-infe ktion
johannesort, ett naturlikemedel mot depression

fenobarbital, fenytoin, natriumvalproat eller karbamazepin for behandling av krampanfall eller
epilepsi

atomoxetin, ett likemedel som anvinds vid behandling av ADHD (uppmiéirks amhe tsstérning
med hyperaktivitet)

procyklidin som anvénds for att lindra skakningar, speciellt vid Parkinsons sjukdom
warfarin eller andra antikoagulantia, dvs. blodfortunnande liike medel

propafenon, flekainid och likemedel som anvénds vid behandling av oregelbunden hjirtrytm
metoprolol, en betablockerare som anvénds for att behandla hogt blodtryck och hjirtproble m
pravastatin som anvénds for att behandla hogt kolesterol

rifampicin som anvénds for att behandla tuberkulos och lepra

linezolid som &r ett antibiotikum

tamoxifen som anvénds for behandling av brostcancer eller fertilite tsproblem.
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=  Omdu anvinder eller nylige n anviint nigot av liike medlen i ovanstiende lista och inte
redan diskuterat detta med din likare, vénd dig till likaren igen och friga om rad. Din
dosering kan behdva dndras eller du kan behdva ett annat likemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anviinder, nyligen har anvint eller kan tinkas

anvinda andra likemedel.

Optipar med mat, dryck och alkohol
Anvind inte alkohol under tiden du tar Optipar. Alkohol kan foérvérra dina symtom eller biverkningar.
Om du tar Optipar p& morgonen tillsammans med mat kan risken for illamdende minska.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet:

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Rapporter har forekommit, som tyder pa en dkad risk for medfodda missbildningar, sérskilt
hjartmissbildningar hos spddbarn vars modrar anvande paroxetin under de forsta manaderna av
graviditeten. I befolkningen fods normalt ungefér 1 av 100 spadbarn med hjartfel. Denna missbildning
okade i frekvens till ungefar 2 av 100 dd modrar behandlades med paroxetin.

Du och din likare kan tillsammans bestimma om det &r béttre att du byter till nigon annan behandling
eller om du gradvis ska trappa ner pd Optipar medan du dr gravid. Beroende pa omsténdigheterna kan
din likare gora bedomningen att fortsatt behandling med Optipar &r béttre for dig.

Tala om for din barnmorska eller liikare att du anvinder Optipar. Nir likemedel som Optipar
anviands under graviditet, sarskilt sent i graviditeten, kan de dka risken for ett allvarligt tillstand kallat
persistent pulmonell hypertension hos den nyfédda (PPHN). Vid PPHN ér blodtrycket i blodkirlen
mellan barnets hjirta och lungor for hdgt. Om du tar Optipar under de 3 sista minaderna av
graviditeten, kan ditt nyfédda barn dven ha andra symtom som vanligtvis borjar inom de forsta 24
timmarna efter fodseln och innefattar:

svarighet att andas

bldaktig hud eller att barnet dr for varmt eller kallt

blia lappar

krakningar eller att barnet inte dter ordentligt

att barnet ar véldigt trott, har svart att sova eller grater ihdllande

spanda eller slappa muskler

darrningar, ryckningar eller kramper

overdrivna reflexer.

Om ditt barn har ndgot av dessa symtom efter fodelsen, eller om du &r orolig for ditt barns hélsa,
kontakta liikare eller barnmorska for rad.

*. e 6 o o o o o

Om du tar Optipar i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig vaginalblodning kort
efter forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft blodningsstorningar. Lakaren eller barnmorskan
bor informeras om att du tar Optipar sa att de kan ge dig rad om detta.

Amning:

Optipar kan utsondras i brostmjolk i mycket sma mingder. Om du anvinder Optipar ska du tala
med din lakare innan du borjar amma. Du och din likare kan besluta att du kan amma under den tid du
tar Optipar.

Fertilitet:

I djurstudier har det visat sig att paroxetin minskar kvaliteten pé sperma. I teorin skulle detta kunna
paverka fertiliteten, men ndgon sddan nedsittande effekt av paroxetin pa fertilitet har &nnu ej pavisats
hos ménniska.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Mojliga biverkningar av Optipar inkluderar yrsel, forvirring, somnighet eller dimsyn. Om du far dessa
biverkningar ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Optipar inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvander Optipar

Ta alltid detta liikemedel enligt liikarens eller apote kspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ibland kan du behdva ta mer d4n en tablett eller bara en halv tablett.

Tabellen anger rekommenderade doser for olika tillstdnd.

Inledningsdos Rekommenderad | Maximal daglig
daglig dos dos

Depression 20 mg 20 mg 50 mg
Tvéangssyndrom (tvangstankar och 20 mg 40 mg 60 mg
tvangshandlingar)
Paniksyndrom (attacker av 10 mg 40 mg 60 mg
panikangest)
Social fobi (rddsla eller undvikande 20 mg 20 mg 50 mg
av sociala situationer)
Posttraumatiskt stressyndrom 20 mg 20 mg 50 mg
Allmén svar angest eller oro 20 mg 20 mg 50 mg

Likaren kommer att ge dig riad om vilken dos av Optipar som du ska borja med. De flesta borjar
kédnna sig béttre efter ndgra veckor. Om du inte borjat mérka nadgon forbéttring efter denna tid ska du
vanda dig till likaren for rad. Likaren kan besluta att dosen ska 6kas gradvis, med 10 mg at gangen,
upp till den hogsta dagliga dosen.

Ta Optipar pa morgonen tillsammans me d mat.
Svilj tabletterna med e tt glas vatten.

Tugga dem inte.

Tabletten kan delas i lika stora doser vid behov.

Lakaren kommer att diskutera med dig om hur linge du behover fortsitta att ta Optipar. Det kan bli
manga manader eller 4nnu lingre.

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

Patienter med le ver- eller njurs jukdom

Om du har problem med levern eller med dina njurar, kan din likare besluta att din dos av Optipar ska
vara ligre 4n den som normalt rekommenderas.
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Om du har anvint for stor méiingd av Optipar

Ta aldrig fler tabletter én likaren ordinerat. Om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning. Visa upp likemedelsforpackningen. En
person som har tagit 6verdos av Optipar kan fa biverkningar som finns listade i avsnitt 4 Eventuella
biverkningar eller foljande symtom: feber, okontrollerbar muskelsammandragning.

Om du har glomt att anvinda Optipar

Ta Optipar vid samma tidpunkt varje dag.

Om du glomt att ta en dos och kommer pé detta fore séinggiendet pa kviillen, ta di dosen genast.
Fortsétt som vanligt nésta dag.

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

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du inte kinner nigon forbéttring

Optipar lindrar inte dina symtom genast — det tar en viss tid for alla depressionsmediciner att borja
verka. En del ménniskor borjar ma battre efter ett par veckor, for andra tar det litet Iingre tid. En del
ménniskor mar t.o.m. sémre innan de sedan borjar méa béttre. Om du inte borjar kdnna dig béttre efter
ett par veckor, be din likare om rdd. Din likare borde be dig komma pa aterbesdk inom ett par veckor
efter inledd behandling. Berétta for din likare om du inte borjar ma béttre.

Om du slutar att anvinda Optipar

Sluta inte att ta Optipar forrin din liikare séger till.

Nir Optipar ska avslutas kommer likaren att hjilpa dig att sakta minska din dosering Gver ett antal
veckor eller manader for att minska risken for utsittningssymtom. Ett sitt att gora detta &r att stegvis
minska din dos Optipar med 10 mg per vecka. De flesta upplever att utsdttningssymtomen &r milda
och forsvinner av sig sjilva inom 2 veckor. For vissa patienter kan symtomen vara svarare eller mer
langdragna.

Om du fir utsittningssymtom nir du avslutar din behandling kan likaren rekommendera dig att sitta
ut Optipar lingsammare. Kontakta likaren om du upplever svéra utsittningssymtom. Likaren kan be
dig borja ta Optipar igen, for att sedan sitta ut likemedlet lingsammare.

Aven om du fir utsittningssymtom kommer det att vara méjligt for dig att sluta med Optipar.

Utséttningssymtom s om kan upptrida nir be handlingen avslutas
Enligt studier upplever 3 av 10 patienter ett eller flera utsdttningssymtom nér behandling med
paroxetin avslutas. Vissa symtom forekommer oftare 4n andra.

Vanliga utséttningssymtom (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

o yrsel (kdnsla av ostadighet, balanssvarigheter)

e kénselrubbningar sdsom myrkrypningar, brdnnande kénsla och, mindre vanligt, kénsla av
elektriska stotar dven i huvudet

e vissa patienter har fatt surrande, brusande, visslande, ringande eller andra ihallande missljud i
Oronen (tinnitus) nér de anvénder paroxetin

e somnstdrningar (livliga drémmar, mardrommar, insomningssvarighet)

e Angest

e huvudvirk.

Mindre vanliga utséttningssymtom (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
illamaende

svettningar (inklusive nattsvettningar)

rastloshet eller upprordhet

tremor (skakighet)
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forvirring eller desorientering

diarré

kénsloméissig instabilitet eller irritabilitet

synstorningar

fladdrande och bultande hjirtslag (hjartklappning).

= Kontakta likare om du ar orolig for utsdttningssymtom nér behandlingen med Optipar avbryts.

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 behdver inte fa
dem. Biverkningar upptriader oftare under de forsta veckorna av behandlingen med Optipar.

Om du fir nagon av ne danstiende biverkningar under be handlingen, kontakta omgaende
likare eller upps ok sjukhus.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

¢ Omdu fir ovanliga blamérken eller blodningar, blodiga krékningar eller blod i avforingen
kontakta likare eller upps ok sjukhus omgaende.

e Omdu har svart att urinera (kasta vatten), kontakta likare eller upps 6k sjukhus omgéiende.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

e Omdu fir krampanfall, kontakta lidkare eller upps 6k sjukhus omgiende.

e Omdu kiinner dig rastlos och har svéart att sitta eller sta stilla kan det vara nadgot som kallas
akatisi. Hojning av Optipar-dosen kan forvirra symtomen. Kontakta likare om du upplever
dessa symtom.

¢  Omdu Kkénner dig trott, svag eller forvirrad och far 6mma, stela eller okoordinerade
muskler kan detta bero pa alltfér lag natriumhalt i blodet. Kontakta likare om du far dessa
symtom.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

e Allergisk reaktion mot Optipar som kan vara allvarlig.

Om du utvecklar roda och knottriga hudutslag, svullnad av d6gonlock, ansikte, lappar, mun eller
tunga, fir klada eller har svarigheter att andas (andndd) eller svilja samt svaghets- och
yrselkdnsla som leder till kollaps och medvetsldshet, kontakta liikare eller upps 6k sjukhus
omgiende.

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

e Akut glaukom.

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

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

e En del personer har haft tankar pa att skada sig sjélva eller att ta livet av sig nér de tar paroxetin
eller strax efter att de har avslutat behandlingen (se avsnitt 2).

e En del personer har upplevt aggressioner nir de tagit paroxetin.

Om du upplever dessa biverkningar, kontakta likare.

Andra eventuella biverkningar under be handlingen

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
e illamdende. Intag av Optipar tillsammans med mat pa morgonen minskar risken for detta.
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fordndringar i sexualdrift eller -funktion, t.ex. utebliven orgasm, och hos mén stérning av erektion
och utlésning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

forhojda kolesterolvdrden i blodet
aptitloshet

dalig somn (insomningssvarighet) eller somnighet
onormala drommar (inklusive mardrommar)
yrsel eller darrningar (tremor)

huvudvirk

koncentrationssvarigheter

upprordhet

ovanlig svaghet

dimsyn

gispningar, muntorrhet

diarré eller forstoppning

krakningar

viktuppgang

svettningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

en kortvarig hojning av blodtrycket, eller en kortvarig sdnkning som kan gora att du kénner dig yr
eller att du svimmar nér du reser dig upp snabbt

snabbare puls 4n normalt

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

vidgade pupiller

hudutslag

klada

forvirring

hallucinationer (ser och hor underliga saker)

oformaga att urinera (urinretention) eller okontrollerbar, oftivillig urinering (urininkontinens)
minskning av antalet vita blodkroppar

om du har diabetes kan du mérka att du har svart att kontrollera blodsockret nir du tar Optipar.
Tala med ldkaren om en dosjustering av ditt insulin eller diabeteslikemedel

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

onormal produktion av brostmjolk hos mén och kvinnor

langsam puls

leverpaverkan i form av forhojda leverfunktionsvéarden i blod
panikattacker

overaktivt beteende eller dveraktiva tankar (mani)

kédnsla av att vara utanfor sin egen kropp (depersonalisation)

angest

okontrollerbart behov av att réra pa benen (Restless Legs syndrom)
smarta i leder och muskler

Okning av hormonet prolaktin iblodet

menstruationstorningar (inklusive kraftiga eller oregelbundna menstruationsbldodningar, blodningar
mellan menstruationerna och franvaro av eller férsenad menstruation).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

hudutslag som kan ge blasor och se ut som smé “maltavlor” (en central mérk flick omgiven av ett
blekare omrade, med en mork ring runt kanten). Detta kallas erythema multiforme.

omfattande hudutslag med blasor och flagnande hud, sirskilt runt mun, nésa, 6gon och kénsorgan
(Stevens-Johnson syndrom)
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e omfattande hudutslag med blasor och fjillning som upptar stor del av kroppsytan (toxisk
epidermal nekrolys)

e leverproblem som gor att huden och dgonvitorna blir gula

e syndrom med stord produktion av antidiuretiskt hormon (SIADH), ett tillstind som ger Gverskott

av vatten och minskad natrium(salt)koncentration i kroppen, detta till foljd av felaktiga kemiska

signaler. Patienter med SIADH kan bli allvarligt sjuka, eller kan vara helt symtomftia.

vitske- eller vattenansamling (vilket kan ge svullnad i armar och ben)

kénslighet for solljus

smértsam och ihallande erektion av penis

minskat antal blodplittar iblodet.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

e tandgnissling

e surrande, brusande, visslande, ringande eller andra ihallande missljud i 6ronen (tinnitus)

e inflammation itjocktarmen (som orsakar diarré)

e  kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblédning), se ”Graviditet” i avsnitt 2 for
mer information.

En 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 likemedels sdkerhet.

webbplats: {HYPERLINK "http://www.fimea.fi"}

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Optipar ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller burken efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Blister (Al/PVC):

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

HDPE-tablettburk:
Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér paroxetin (som hydroklorid).

En filmdragerad tablett innehéller 20 mg eller 40 mg paroxetin (som hydroklorid).

Ovriga innehéllsimnen ar:
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Tablettkdrna:

Mannitol

Mikrokristallin cellulosa
Kopovidon K28
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Vattenfti kolloidal kiseldioxid
Magnesiumstearat

Tablettholje:
Hypromellos Scps
Talk

Titandioxid (E171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

20 mg filmdragerade tabletter:

Vit, rund, filmdragerad tablett som kan delas i tva delar, tryckkénslig brytskdra och mérkt med "PX
20”.

40 mg filmdragerade tabletter:
Vit, rund, filmdragerad tablett som kan delas i fyra delar, tryckkénslig brytskara och mérkt med "PX
40”.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i PVC/Al-blister som finns i en kartong eller i en HDPE-
burk med ett LDPE-skruvlock.

Forpackningsstorlekar:

20 mg: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 50 x 1, 56 (endast blister), 60, 98 (endast blister), 100,
200 och 250 filmdragerade tabletter.

40 mg: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 50 x 1, 56 (endast blister), 60, 98 (endast blister), 100,

200 och 250 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel dndrades senast 01.02.2024
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