SASKANOTS ZVA 18-01-2024

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Paroxetin Actavis 20 mg apvalkotas tabletes
paroxetinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Paroxetin Actavis un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Paroxetin Actavis lietoSanas
3. Ka lietot Paroxetin Actavis

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Paroxetin Actavis

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Paroxetin Actavis un kadam nolikam to lieto

Paroxetin Actavis ir zales pieaugusajiem, kuriem ir depresija un/vai ar trauksmi saistitas
slimibas.

Ar trauksmi saistitas slimibas, kuru arsté$anai licto Paroxetin Actavis:

- obsesivi kompulsivi traucgjumi (atkartojosas, uzmacigas domas un nekontrolgjama uzvediba),

- panika (panikas lekmes, ieskaitot I€kmes, ko izraisa bailes no atklatas vietas (agorafobija)),

- socialas neirozes (bailes situacijas, kad nepiecieSsams piedalities sabiedriskos pasakumos, vai
izvairi$anas piedalities tajos),

- posttraumatisks stresa sindroms (trauksme, ko izraisa traumgjoss notikums),

- generalizEta trauksme (vispargja trauksmes vai nervozitates sajtita).

Paroxetin Actavis pieder medikamentu grupai, ko sauc par SSAI (serotonina selektivas
atpakalsaistiSanas inhibitoriem). Jebkura cilvéka smadzengs ir viela, ko sauc par serotoninu.
Cilvekiem, kam ir depresija vai trauksme, serotonina limenis ir zemaks neka citiem. Paroxetin Actavis
un citu SSAI darbibas veids nav pilniba skaidrs, bet tie var palidz&t, paaugstinot serotonina Iimeni
smadzenés. Ar depresiju un trauksmi saistitu slimibu pieme&rota arst€Sana ir svariga, lai palidzeétu Jums
justies labak.

2. Kas Jums jazina pirms Paroxetin Actavis lietoSanas

Nelietojiet Paroxetin Actavis $ados gadijumos:

- ja Js lietojat zales, ko sauc par monoaminooksidazes inhibitoriem (MAOI, ieskaitot
moklobemidu un metiltionina hloridu (metilénzilo)), vai esat tas lietojis ped&jo divu ned€lu
laika. Arsts Jums noradts, ka uzsakt Paroxetin Actavis lieto$anu, kad biisiet partraucis
arstéSanos ar MAOI,

- ja Jus lietojat antipsihotisku Iidzekli, ko sauc par tioridazinu, vai antipsihotisku lidzekli, ko
sauc par pimozidu;

- ja Jums ir alergija pret paroksetinu, zemesriekstiem, soju vai kadu citu (6. punkta mingto) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Pirms Paroxetin Actavis lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

- Vai Jus lietojat kadas citas zales (skatit punkta ,,Citas zales un Paroxetin Actavis” $aja
instrukcija)?

- Vai Jus lietojat tamoksifénu kriits véza vai ar fertilitati saistito problému arstésanai? Paroxetin
Actavis var mazinat tamoksiféna efektivitati, tap€c arsts var ieteikt Jums lietot citu
antidepresantu.

- Vai Jums ir nieru, aknu vai sirds slimibas?

- Vai Jums ir epilepsija, vai ir bijusi krampji vai Iekmes?

- Vai Jums jebkad ir bijusi manijas epizode (parak aktiva uzvediba vai domas)?

- Vai Jums tiek veikta elektrosoka terapija?

- Vai Jums ieprieks ir bijusi ar asinoSanu saistiti traucgjumi vai ja esat grutniece (skatit
,,Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate”), vai ari Jus lietojat citas zales, kas var pastiprinat
asinosanu (pie tam pieder zales, ko lieto asins Skidrinasanai, piemeéram, varfarins, antipsihotiski
lidzekli, piemeram, perfenazins vai klozapins, tricikliskie antidepresanti, pretsapju un
pretiekaisuma zales, ko sauc par nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL), piem&ram,
acetilsalicilskabe, ibuproféns, celekoksibs, etodolaks, diklofenaks, meloksikams)?

- Vai Jums ir cukura diab&ts?

- Vai Jums ir noteikta dicta ar zemu natrija saturu?

- Vai Jums ir glaukoma (spiediens act)?

- Vai Jums ir iestajusies griitnieciba vai Jis planojat gratniecibu (skatit ,,Griitnieciba, baroSana ar
kriiti un fertilitate” $aja instrukcija)?

- Vai Jas esat jaunaks par 18 gadiem (skatit “Bérni un pusaudZi, kas jaunaki par 18 gadiem” Saja
instrukcija)?

Ja Jiisu atbilde uz jebkuru no $iem jautdjumiem ir JA un Jiis vél neesat to apspriedis ar arstu, vélreiz
apmeklgjiet to un pajautdjiet, ka Jums rikoties ar Paroxetin Actavis lietoSanu.

Tadas zales ka Paroxetin Actavis (ta sauktie SSAI/SNAI) var izraisit seksualas disfunkcijas simptomus
(skatit 4. punktu). Dazos gadijumos Sie simptomi saglabajas arT p&c terapijas partrauksanas.

Bérni un pusaudzi, kas jaunaki par 18 gadiem

Paroxetin Actavis nevajadzétu lietot bérniem un pusaudZiem, kuri jaunaki par 18 gadiem.
Turklat pacienti, kuri jaunaki par 18 gadiem, lietojot Paroxetin Actavis, biezak cie$ no
blakusparadibam, pieméram, pa§navibas méginajumiem, domam par pas$navibu un naidiguma
(galvenokart agresivitates, opozicionaras uzvedibas un dusmam). Ja Jasu arsts Jums vai Jiisu bérnam ir
nozimgjis Paroxetin Actavis, un Jus vélaties to apspriest, lidzu, konsult&jieties ar arstu. Ja Jums vai
Jasu bernam Paroxetin Actavis lietoSanas laika paradas vai pastiprinas kads no iepriek§ min&tajiem
simptomiem, izstastiet to arstam. Turklat vél nav pieradits Paroxetin Actavis ilgstosas lieto$anas
drosums attieciba uz augsanu, nobrieSanu, kognitivo un uzvedibas attistibu §1s vecuma grupas
pacientiem.

P&ttjumos par paroksetina lietoSanu pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, biezas blakusparadibas,
kas radas mazak neka 1 no 10 b&rniem/pusaudziem, bija: domu par pasnavibu un pasnavibas
meginajumu pieaugums, tisa paskait€juma nodariSana, naidigums, agresija vai nedraudzigums,
gstgribas trikums, trice, patologiska sviSana, hiperaktivitate (parmérigs energijas daudzums),
uzbudinajums, emocionala nestabilitate (ieskaitot raudasanu un garastavokla svarstibas) un neparasta
zilumu radanas vai asinoana (pieméram, deguna asino$ana). Sajos pétijumos tadi pasi simptomi tika
noveroti ar1 berniem un pusaudziem, kas paroksetina vieta sanéma cukura tabletes (placebo), tacu tie
bija retaki.

Daziem pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, $ajos petijumos tika noveroti atcelSanas simptomi, kad
vini partrauca paroksetina lietosanu. Sie simptomi parsvara bija lidzigi tiem, kas novéroti
picaugusajiem p&c paroksetina lietoSanas partrauksanas (skatit 3. punktu ,,Ka lietot Paroxetin
Actavis”). Turklat pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)
radas sapes védera, nervozitate un nestabils garastavoklis (tai skaita raudaSana, garastavokla
svarstibas, paskaitéjuma méginajumi, domas par pa$navibu un pas$navibas méginajumi).
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Domas par pasnavibu un depresijas vai trauksmes pastiprinasanas

Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, dazkart Jums var rasties domas par paskait€jumu vai pasnavibu.

Sis domas var pastiprinaties, ja antidepresantus sakat lietot pirmoreiz, jo nepiecie$ams laiks, parasti

apméram divas nedglas, bet dazreiz vairak, lidz zales sak iedarboties.

Sadas domas biezak var rasties:

- ja jau ieprieks Jums bijusas domas par paskait€jumu vai pasnavibu;

- ja Jus esat gados jauns cilveks. Kliniskie petfjumi sniedz informaciju, ka palielinats
paSnavnieciskas uzvedibas risks ir pieaugusajiem, kuri jaunaki par 25 gadiem, un kuri psihisku
traucgjumu arstéSanai lieto antidepresantus.

Ja Jums ir domas par paskait&jumu vai pa§navibu jebkura diennakts laika, nekavgjoties sazinieties ar

arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums var palidzet tas, ka savam radiniekam vai tuvam draugam izstastat par depresiju vai

trauksmi un liidzat izlastt So lietoSanas instrukciju. Jums vajadzetu viniem ltgt, lai vini Jums pasaka, ja

viniem $kiet, ka Jiisu depresivie traucgjumi vai trauksme pastiprinas, vai ari ja viniem rodas bazas par
parmainam Jisu uzvediba.

Svarigas blakusparadibas, lietojot Paroxetin Actavis

Daziem pacientiem, kas lieto paroksetinu, rodas ta saucama akatizija - vini izjiit nemieru un nespgj
mierigi sédet vai stavet. Citiem pacientiem attistas ta saucamais serotonina sindroms vai
laundabigais neiroleptiskais sindroms, kad rodas dazi vai visi no Siem simptomiem: jusanas loti
satrauktam vai aizkaitinamam, apmulsums, nemiers, karstuma sajiita, svisana, trice, drebuli,
halucinacijas (divainas vizijas vai skanas), muskulu stivums, pekS$na muskulu sarausanas vai strauja
sirdsdarbiba. So simptomu izteiktiba var pastiprinaties, izraisot samanas zudumu. Ja Jiis ievérojat kadu
no Siem simptomiem, sazinieties ar arstu. Plasaku informaciju par §Tm vai citam Paroxetin Actavis
blakusparadibam skattt §1s instrukcijas 4. punkta ,,lesp&jamas blakusparadibas”.

Citas zales un Paroxetin Actavis
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Dazas zales var ietekmé&t Paroxetin Actavis iedarbibu vai arT palielinat blakusparadibu rasanas risku.

Paroxetin Actavis var ietekmét ari citu zalu iedarbibu. Tas ir:

- zales, ko sauc par monoaminooksidazes inhibitoriem (MAOI, ieskaitot moklobemidu un
metiltionina hloridu (metilénzilo)) - skatit ,,Nelietojiet Paroxetin Actavis $ados gadijumos” $aja
instrukcija;

- tioridazins vai pimozids, kas ir antipsihotiski Iidzekli — skatit ,,Nelietojiet Paroxetin Actavis
$ados gadijumos” $aja instrukcija;

- acetilsalicilskabe, ibuproféns vai citas zales, ko sauc par NSPL (nesteroidajiem pretiekaisuma
lidzekliem), piemé&ram, celekoksibs, etodolaks, diklofenaks un meloksikams, ko lieto sapju un
iekaisuma gadijumos;

- tramadols, buprenorfins un petidins, pretsapju lidzekli;

- zales, ko sauc par triptaniem, pieme&ram, sumatriptans, ko izmanto migrénas arstésanai,

- citi antidepresanti, ieskaitot citus SSAI un tricikliskos antidepresantus, pieméram,
klomipraminu, nortriptilinu un dezipraminu;

- uztura bagatinatajs, ko sauc par triptofanu;

- mivakirijs un suksametonijs (lieto anestgzijai);

- tadas zales ka litijs, risperidons, perfenazins, klozapins (antipsihotiski Iidzekli), ko izmanto dazu
psihisku slimibu arsté$anai;

- fentanils, ko lieto anestézijai vai hronisku sapju arstésanai;

- fosamprenavira un ritonavira kombinacija, ko izmanto cilvéka imiindeficita virusa (HIV)
infekcijas arstésanai;

- asinszale - augu preparats depresijas arstésanai;

- fenobarbitals, fenitoins, natrija valproats vai karbamazepins, ko izmanto lekmju vai epilepsijas
arstéSanai;

- atomoksetins, ko izmanto uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma (UDHS)
arstéSanai;

- prociklidins, ko izmanto trices novérSanai, ipasi Parkinsona slimibas gadijuma;
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- varfarins vai citas zales (sauktas par antikoagulantiem), ko izmanto asins Skidrinasanai,
- propafenons, flekainids un zales, ko lieto neregularas sirdsdarbibas arst€Sanai;

- metoprolols, b&ta blokators, ko lieto augsta asinsspiediena un sirds slimibu arsté$anai;
- pravastatins, ko lieto augsta holesterina limena arstesanai,

- rifampicins, ko lieto tuberkulozes (TB) un lepras arsté$anai;

- linezolids, antibiotisks Iidzeklis;

- tamoksifens, ko izmanto Kkriits véZa arsteSana.

Ja Js lietojat vai esat nesen lietojis kadas no ieprieks minétam zalem, un Jis to vél neesat
parrunadjis ar arstu, vélreiz apmeklgjiet arstu un pajautajiet, ko darit. Jums var tikt mainita $o zalu
deva vai arT tiks nozimetas citas zales.

Paroxetin Actavis kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Nelietojiet alkoholu Paroxetin Actavis lictosanas laika. Alkohola lietoSana var pastiprinat Jiisu
simptomus vai blakusparadibas.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja JUs esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ir bijusi dazi zinojumi, kas norada uz paaugstinatu iedzimtu defektu (galvenokart sirds defektu) risku
bérniem, kuru mates sanémusas Paroxetin Actavis dazos pirmajos tris gratniecibas ménesos. Vispargja
populacija aptuveni 1 no 100 bérniem piedzimst ar sirds defektu. Sis raditajs pieauga lidz 2 no 100
bérniem, ja mates bija lietojuSas Paroxetin Actavis. Jiis un arsts varat izlemt, ka Jums ir labak lietot
citas zales vai pakapeniski partraukt Paroxetin Actavis lietosanu griitniecibas laika. Tomér atkariba no
apstakliem arsts var ieteikt Jums labak turpinat lietot Paroxetin Actavis.

Parliecinieties, ka arsts vai vecmate zina, ka Jis lietojat Paroxetin Actavis. Lictojot tadas zales ka
Paroxetin Actavis griitniecibas laika, it Tpasi p&€dgjos griitniecibas ménesos, palielinas nopietnu
komplikaciju risks jaundzimusajiem, ko sauc par ilgstoSu plausu hipertensiju jaundzimusajiem (IPHJ).
IPHJ gadijuma asinsspiediens asinsvados starp jaundzimusa sirdi un plausam ir stipri paaugstinats. Ja
Jus lietojat Paroxetin Actavis pedgjos 3 griitniecibas meénesos, Jusu jaundzimusajam iesp&ami arl citi
simptomi, kas parasti attistas pirmo 24 stundu laika péc dzimsanas.

Simptomi ir:

- elposanas traucgjumi,

- zilgana ada, paaugstinata vai pazeminata kermena temperatiira,

- zilganas lupas,

- vems$ana vai &Sanas traucgjumi,

- izteikts nogurums, miega traucg€jumi vai ilgstosas raudas,

- muskulu stivums vai vajums,

- trice vai krampji,

- pastiprinati refleksi.

Ja Jusu bernam pec dzimSanas ir kads no Siem simptomiem vai art Jis uztraucaties par sava bérna
veselibas stavokli, sazinieties ar arstu vai vecmati, kuri Jums sniegs padomu.

Ja Jus lietojat Paroxetin Actavis neilgi pirms griitniecibas beigam, Jums var biit paaugstinats smagas
vaginalas asinosanas risks neilgi pec dzemdibam, 1pasi tad, ja Jums ieprieks ir bijusi ar asinoSanu
saistiti traucgjumi. Jiisu arstam vai vecmatei ir jazina, ka Jiis lietojat Paroxetin Actavis, lai vini varétu
Jums sniegt padomu.

Paroksetins neliela daudzuma izdalas ar mates pienu. Ja Jis lietojat Paroxetin Actavis, velreiz
apmeklgjiet un konsultgjieties ar arstu pirms sakat barot b&rnu ar kriiti. Jis un Jisu arsts varat izlemt,

ka varat barot bérnu ar kriiti Paroxetin Actavis lietoSanas laika.

P&tfjumos ar dzivniekiem ir pieradits, ka paroksetins pasliktina spermas kvalitati. Teorgtiski, tas vargtu
ietekmet auglibu, bet ietekme uz cilvéku auglibu Iidz §im nav noverota.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Pie Paroxetin Actavis iesp&jamajam blakusparadibam pieder reibonis, apmulsums, miegainiba vai
neskaidra redze. Ja Jums rodas §is blakusparadibas, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet
mehanismus.

Paroxetin Actavis satur sojas lecitinu (E322, kas var saturét sojas olbaltumvielas) un natriju
Ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai soju, nelietojiet §is zales.

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija apvalkotaja tableté, — butiba tas ir “natriju
nesaturosSas”.

3. Ka lietot Paroxetin Actavis

Vienm@r lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Deva Lietojamo tableSu skaits
Dazreiz Jums var biit nepieciesams lietot 10 mg Puse tabletes
vairak neka vienu tableti vai pusi tabletes. 20 mg Viena tablete
S1 tabula norada, cik tabletes lietot. 30 mg Pusotra tablete

40 mg Divas tabletes

50 mg Divarpus tabletes

60 mg Tris tabletes

Ieteicamas devas dazadu slimibu arste€Sanai noraditas talak sniegtaja tabula.

Sakuma deva Ieteicama Maksimala

dienas deva dienas deva
Depresija 20 mg 20 mg 50 mg
Obsestvi kompulsivi trauc€jumi 20 mg 40 mg 60 mg
Panika 10 mg 40 mg 60 mg
Sociala neiroze/socialas fobijas 20 mg 20 mg 50 mg
Posttraumatisks stresa sindroms 20 mg 20 mg 50 mg
Generalizeta trauksme 20 mg 20 mg 50 mg

Arsts Jums ieteiks, kadu devu lietot, pirmo reizi uzsakot lietot Paroxetin Actavis. Lielakajai dalai
cilvéku passajita uzlabojas péc dazam nedélam. Ja péc §T laika Jus nejutaties labak, parrunajiet to ar
arstu, kas Jums ieteiks, ka rikoties. Vin$/vina var izlemt pakapeniski palielinat devu, pievienojot pa
10 mg, lidz maksimalajai dienas devai.

Lietojiet tabletes no rita kopa ar uzturu. Tadejadi samazinasies sliktas dusas (nelabuma)
iesp&jamiba.

Norijiet tabletes, uzdzerot tideni.

Nekoslajiet.

Arsts Jis inform@s par to, cik ilgi Jums jaturpina lietot tabletes. Tas var ilgt daudzus ménesus vai pat
ilgak.

Gados vecaki cilveki
Maksimala deva cilvékiem, kas vecaki par 65 gadiem, ir 40 mg diena.

Pacienti ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir aknu slimiba vai smaga nieru slimiba, arsts var izlemt, ka Jums jalieto mazaka Paroxetin

Actavis deva neka parasti.

Ja esat lietojis Paroxetin Actavis vairak neka noteikts
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Nekad nelietojiet vairak tablesu ka ieteicis arsts. Ja Jis esat lietojis parak daudz Paroxetin Actavis
tablesu (vai tas ir lietojis kads cits), nekavgjoties informgjiet arstu vai versieties slimnica. Paradiet
viniem tableSu iepakojumu. Pacientiem, kas lietojusi parak lielu paroksetina devu, var rasties kads no
simptomiem, kas uzskaititi 4. punkta ,,lesp&jamas blakusparadibas”, vai kads no sekojoSiem
simptomiem: drudzis, nekontrolgjama muskulu sarauSanas.

Ja esat aizmirsis lietot Paroxetin Actavis

Lietojiet zales katru dienu viena un taja pasa laika.

Ja Jus izlaidat devu un atceréjaties par to pirms gulétieSanas, iedzeriet zales nekavgjoties.
Nakamaja diena lietojiet ka parasti.

Ja Jis to atceraties nakts laika vai nakamaja diena, izlaidiet nokavéto devu. Jums var rasties
atcelSanas simptomi, bet tiem biitu japariet, iedzerot nakamo devu parastaja laika.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ko darit, ja Jiis nejiitaties labak

Paroxetin Actavis nemazinas Jiisu simptomus uzreiz - jebkura antidepresanta iedarbibai
nepiecieSams laiks. Dazi cilveki sak justies labak péc dazam nedglam, citiem tas var prasit mazliet
ilgaku laiku. Dazi cilveki pirms stavokla uzlabosanas jutas sliktak. Ja p&c dazam ned€lam Jus
nejitaties labak, atkartoti versieties pie arsta, kur§ Jums ieteiks, ka rikoties. Arsts Jis lligs atkartoti
atnakt dazas ned€las p&c terapijas uzsakSanas. Pastastiet arstam, ja vl nejiitaties labak.

Ja partraucat lietot Paroxetin Actavis

Nepartrauciet terapiju ar Paroxetin Actavis, kamer arsts to nav noradijis.

Partraucot terapiju ar Paroxetin Actavis, arsts palidz€s Jums samazinat devu pamazam, vairaku
nedelu vai ménesu laika - tas palidzes samazinat atcelSanas simptomu iesp&ju. Viens no veidiem, ka to
veikt, ir pakapeniski samazinat Jasu lietoto Paroxetin Actavis devu par 10 mg nedgla. Lielakajai dalai
cilvéku simptomi, kas rodas, partraucot Paroxetin Actavis lietoSanu, ir viegli un pariet pasi divu
nedélu laika. Daziem cilvékiem Sie simptomi var biit smagaki vai turpinaties ilgak. Ja Jums rodas
atcelSanas simptomi, partraucot tablesu lietoSanu, arsts var izlemt, ka Jums deva jasamazina
pakapeniskak.

Ja Jums rodas smagi atcel§anas simptomi, partraucot Paroxetin Actavis lietosanu, ladzu,
apmeklg&jiet arstu. Vin$ vai vina var ieteikt Jums atsakt tableSu lietoSanu un samazinat devu
pakapeniskak.

Ja Jums rodas atcelSanas simptomi, Juis tomeér varesiet partraukt Paroxetin Actavis lietoSanu.
Nevelamas blakusparadibas, kas var rasties, partraucot terapiju

Petfjumu dati rada, ka 3 no 10 cilv€kiem iev&ro vienu vai vairakus simptomus, partraucot paroksetina
lietoSanu. Dazi atcelSanas simptomi rodas biezak neka citi.

Biezas blakusparadibas (var rasties Itdz 1 no 10 cilvékiem):

- reibonis, nestabilitates vai Iidzsvara zuduma sajita,

- tirpSanas, dedzinasanas sajiitas un (retak) elektriskas stravas triecienam lidziga sajiita, tai skaita
sadas sajutas galva, duksana, $naksana, svilpoSana, zvaniSana vai cits pastavigs troksnis ausis
(tinnits),

- miega trauc&jumi (spilgti sapni, nakts murgi, bezmiegs),

- trauksmes sajiita,

- galvassapes.

Retakas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem):
- slikta dusa (nelabums),

- sviSana (ieskaitot svisanu nakti),

- nemiers vai uzbudinajums,

- tremors (trice),

- apmulsuma vai dezorientacijas sajiita,

- caureja (Skidra védera izeja),

- emocionala nestabilitate vai uzbudinamiba,
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- redzes trauc&jumi,
- sirdsklauves.

Ja Jus uztraucaties par atcelSanas simptomiem, partraucot Paroxetin Actavis lietoSanu, liidzu,
apmeklgjiet arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas visbiezak rodas dazu pirmo Paroxetin Actavis lietosanas ned€lu laika.

Ja arstésanas laika Jums rodas kada no sekojosam blakusparadibam, partrauciet zalu lietoSanu
un pastastiet arstam vai nekavéjoties dodieties uz tuvako slimnicu:

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem):

- neparasta zemadas asino$ana vai asinoSana, taja skaita asins vemsana vai asins piejaukums
izkarnijumos;

- apgritinata urinacija.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

- krampji (Iekmes);

- ja Jus izjutat nemieru un Jums Skiet, ka Juis nesp€jat mierigi nosédét vai nostavet, Jums
var bt stavoklis, ko sauc par akatiziju. Paroxetin Actavis devas paliclinasana var pastiprinat $os
simptomus;

- ja Jus jutaties noguris, vaj$ vai apmulsis un Jums ir saposi muskuli, muskulu stivams vai
trice, ta iemesls var biit samazinata natrija koncentracija asinis.

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvéku):

- alergiskas reakcijas pret Paroxetin Actavis, kas var biit smagas.

Simptomi ir: sarkani un piepacelti izsitumi uz adas, acu plakstinu, sejas, lipu, mutes vai méles
pietikums, nieze, apgritinata elposana (elpas tritkums) vai noriSana un vajuma vai reibona
sajita, ka rezultata iespgjams gibonis vai samanas zudums;

- ja Jums rodas daZi vai visi no turpmak minétajiem simptomiem, Jums var biit stavoklis, ko
sauc par serotonina sindromu vai laundabigo neiroleptisko sindromu. Sie simptomi ir:
jusanas loti satrauktam vai aizkaitinamam, apmulsuma sajiita, nemiera sajiita, karstuma sajiita,
svisana, trice, drebuli, halucinacijas (divainas vizijas vai skanas), muskulu sttvums, peks$na
muskulu raustidanas vai paatrinata sirdsdarbiba. So simptomu izteiktiba var pastiprinaties,
izraisot samanas zudumu;

- akiita glaukoma (simptomi ir: sapigas acls un neskaidra redze);

- aknu mazspéja,

- izsitumi uz adas, var bt ar pusliem un izskatities lidzigi maziem mérkiem (tumsam
plankumam apkart gaiS$aka zona ar tumsu rinki gar malu), ta saucama daudzformu erit€éma;

- plasi izsitumi ar puasliem un adas lobiSanas, galvenokart, ap muti, degunu, acim un
dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona sindroms);

- plasi izsitumi ar pasliem un adas lobiSanas pa visu kermeni (toksiska epidermas nekrolize).

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- daziem cilvékiem Paroxetin Actavis lietosanas laika vai driz péc terapijas partrauksanas ir
radusas domas par paskait€jumu vai pasnavibu (skatit 2. punktu “Kas Jums jazina pirms
Paroxetin Actavis lietoSanas”);

- daziem cilvékiem Paroxetin Actavis lietoSanas laika ir izpaudusies agresija.

Citas terapijas laika iespéjamas blakusparadibas
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Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

- slikta disa (nelabums). Zalu lietoSana no rita kopa ar uzturu samazinas tas iesp&jamibu;

- seksualas tieksmes vai seksualo sp&ju izmainas. Pieméram, orgasma trikums un virieSiem
trauceta erekcija un ejakulacija.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

- paaugstinats holesterTna [imenis asinis;
- estgribas trikums;

- miega trauc€jumi (bezmiegs) vai miegainiba;
- divaini sapni (tai skaita nakts murgi);

- reibonis vai trice;

- galvassapes;

- apgriitinata spgja koncentréties;

- uzbudinajums;

- neparasta vajuma sajiita;

- neskaidra redze;

- zavasanas, sausums mut¢;

- caureja vai aizcietgjums;

- vemsana,

- kermena masas pieaugums;

- svisana.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem):

- balto asins §tinu (leikocttu) skaita samazinasanas;

- asinsspiediena Tslaiciga paaugstinasanas vai slaiciga pazeminasanas, kas Jums var izraisit
reiboni vai giboni, strauji pieceloties;

- paatrinata sirdsdarbiba;

- mutes vai méles kustibu trilkums, stivums, trice vai patologiskas kustibas;

- paplasinatas acu zilites;

- adas izsitumi;

- nieze;

- apmulsums;

- halucinacijas (divainas vizijas vai skanas);

- nespgja urin€t (urina aizture) vai nekontrolg€jama, patvaliga urina izdale (urina nesaturésana);

- ja Jums ir diab&ts, Paroxetin Actavis lietosanas laika Jus varat ievérot izmainas asins cukura
limena kontrol&. Ludzu, konsultgjieties ar arstu par Jusu insulina vai pretdiab&ta zalu devas
pielagosanu.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

- patologiska piena rasanas gan virieSiem, gan sievietém;

- paléninata sirdsdarbiba;

- ietekme uz aknam, kas konstatgjama asins analiz€s - aknu funkciju testos;

- panikas 1€kmes;

- parlieku aktiva uzvediba vai domas (manija);

- sajuta, ka esat ,,atdalijies” no sevis (depersonalizacija);

- trauksme;

- neparvarama tieksme kustinat kajas (nemierigo kaju sindroms);

- sapes locttavas vai muskulos;

- hormona prolaktia paaugstinata koncentracija asinTs;

- menstruala cikla traucgjumi (tai skaita izteiktas vai neregularas meénesreizes, asinosana starp
ménesreiz€m un meénesreiZzu neesamiba vai aizkavésanas).

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku):

- aknu problémas, kas izpauzas ar adas vai acu abolu dzelti;

- neatbilstosas antidiurétiska hormona veidosanas sindroms (SIADH), kas ir stavoklis, kura
gadijuma organisma nepareizu kimisko signalu d€] veidojas parak daudz tidens un pazeminas
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natrija (sals) koncentracija. Pacienti ar SIADH var kliit loti slimi, vai arT vispar neizjust nekadus
simptomus;

- Skidruma vai tidens aizture (kas var izraisit roku vai kaju tiisku);

- jutiba pret saules gaismu;

- sapiga, neparejosa dzimumlocekla erekcija;

- zems trombocitu skaits asinis.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- zobu griesana,

- resnas zarnas iekaisums (kas izraisa caureju);

- Smaga vaginala asinoSana neilgi péc dzemdibam (pecdzemdibu asinosana), vairak informacijas
skatit 2. punkta sadala ,,Gritnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate”.

Daziem pacientiem, lietojot Paroxetin Actavis, var rasties diikSana, $naksana, svilpoS$ana, zvaniSana
vai Cits pastavigs troksnis ausis (tinnits).

Pacientiem, kas lieto §T tipa zales, konstat&ts paaugstinats kaulu lizumu rasanas risks.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Paroxetin Actavis
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites, pudelites vai blistera
péc ,,EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

Pudelite: uzglabat originalaja iepakojuma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Paroxetin Actavis satur

- Aktiva viela ir paroksetins.
Katra apvalkota tablete satur 20 mg paroksetina (hidrohlorida veida).

- Citas sastavdalas:
Tabletes kodols: magnija stearats, natrija cietes glikolats (A tips), mannits un mikrokristaliska
celuloze.
TableSu apvalks: polimetakrilats (Eudragit E100), dal&ji hidroliz&ts polivinilspirts, titana
dioksids (E171), talks, sojas lecitins (E322) un ksantana sveki (E415).

Paroxetin Actavis ar¢jais izskats un iepakojums

Apalas, abpusgji izliektas, baltas [1dz krémigas apvalkotas tabletes, 10 mm diametra, ar daljjuma liniju
un uzrakstu ,,P” viena pus€ un uzrakstu ,,20” otra puse.
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lepakojumi:

Blisteriepakojumi pa 20, 30, 60, 100 apvalkotajam tabletem. Katra blisterT ir 10 tabletes.

Baltas cilindriskas pudelites ar baltu vacinu un mitruma uzstic€ju (silikagelu), kas satur: 20, 30, 60 vai
100 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

RazZotajs

Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte, Danija

Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija
Genericon Pharma Ges.m.b.H., Hafnerstrae 211, A-8054 Graz, Austria

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Norvegija, lgaunija: Paroxetin Actavis

Malta: Paxetin

Lietuva: Paroxetin Actavis 20 mg plévele dengtos tabletés

Latvija: Paroxetin Actavis 20 mg apvalkotas tabletes

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 01/2024
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