Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Seroxat 20 mg filmuhudadar toflur
paroxetin (sem paroxetinhydrokléridhemihydrat)

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Seroxat og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Seroxat

Hvernig nota 4 Seroxat

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Seroxat

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Seroxat og vio hverju pad er notad

Seroxat er @tlad til medferdar vido punglyndi og/eda kvidaroskunum hja fulloronum.

ber kvidaraskanir sem Seroxat er notad gegn eru: arattu-/prahyggjuréskun (endurteknar
prahyggjuhugsanir med stjérnlausri hegdun), ofsakvidi (kvidakost, p. 4 m. vegna vidattufaelni),
félagsfelni, afallastreita (kvidi i kjolfar afalls) og almenn kvidardskun (almennur kvidi og
taugaspenna).

Seroxat er 1 flokki lyfja sem nefnd eru sérheefdir ser6tonin-endurupptokuhemlar (SSRI - selective
serotonine reuptake inhibitors). Ekki er ad fullu 1jost hvernig Seroxat og énnur lyf i sama flokki verka
en pad getur verid ad pau hjalpi med pvi ad haekka gildi ser6tonins i heilanum.

Mikilveaegt er a0 fa videigandi medferd gegn punglyndi og kvidardskunum til pess ad na bata.

2. Adur en byrjad er ad nota Seroxat

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EkKi ma nota Seroxat

- ef pu tekur lyf sem nefnast ménéaminoxidasa-hemlar (MAO-hemlar, p. 4 m. moklébemid og
metyltioninklorid (metylenblatt)), eda hefur tekid pau einhvern tima 4 sidastlidonum tveimur
vikum. Laeknirinn mun segja til um hvernig hefja skal toku Seroxat eftir ad toku MAO-hemla er
heett.

- ef pu tekur sefandi lyf sem nefnist tidridazin eda sefandi lyf sem nefnist pimozid.

- ef um er ad raeda ofnzemi fyrir paroxetini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig, greindu pa lekninum fra pvi 4dur en pu tekur Seroxat.



Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lzekninum eda lyfjafraedingi A0ur en Seroxat er notad.

- Tekur pa einhver 6nnur lyf? (sja Notkun annarra lyfja samhlida Seroxat, 1 pessum fylgisedli).

- Tekur pu tamoxifen vid brjostakrabbameini eda frjosemisvandamalum? Seroxat getur dregid ar
virkni tamoxifens og pvi getur verid ad leknirinn radleggi pér ad taka annad punglyndislyf.

- Ertu med nyrna-, lifrar- eda hjartasjukdoma?

- Ertu med fravik a hjartalinuriti (eftir ad hjartalinurit hefur verio tekid) sem kallast lenging 4 QT-
bili?

- Ertu med fjolskyldusdgu um lengingu 4 QT-bili, hjartasjukdém s.s. hjartabilun, haegan hjartslatt
e0a lag kalium- eda magnesiumgildi i blodi?

- Ertu med flogaveiki eda sogu um flog eda krampa?

- Hefur pu einhvern tima fengid ofletiskast (verid ofvirk/ur i hegdun eda hugsunum)?

- Ertu i raflostsmedferd (ECT)?

- Hefur pu verid med bledingasjukdom eda ertu ad taka einhver lyf sem geta aukid heettuna a
bledingum (p. & m. bl6dpynningarlyf svo sem warfarin, sefandi lyf svo sem perfenazin eda
klézapin, prihringlaga punglyndislyf, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID-lyf) svo sem
asetylsalisylsyru, ibuprofen, selekoxib, etodolak, dikléfenak eda meloxikam)?

- Ertu meo sykursyki?

- Ertu & saltsnaudu fedi?

- Ertu med glaku (haekkadan augnprysting)?

- Ertu barnshafandi eda radgerir ad verda barnshafandi? (sja Medganga, brjostagjof og friosemi, i
pessum fylgisedli).

- Ertu yngri en 18 ara? (sja Bérn og unglingar yngri en 18 dra, i pessum fylgisedli).

Ef svarid er JA vid einhverri af pessum spurningum og pu hefur ekki pegar ratt pad vid lakninn,
skaltu fara aftur til laeknisins og spyrja hann rdada vardandi toku Seroxat.

Born og unglingar yngri en 18 ara

Seroxat er ekki tlad bornum og unglingum yngri en 18 dra. Auk pess eru sjuklingar yngri en

18 ara i aukinni heettu vardandi aukaverkanir svo sem sjalfsvigstilraunir, sjalfsvigshugsanir og 6vild
(sérstaklega arasargirni, métproa og reidi) pegar peir taka Seroxat. Ef leknirinn hefur avisad Seroxat
fyrir pig (eda barnid pitt) og ptl hefur hug 4 ad raeda petta, vinsamlegast leitadu aftur til l&eknisins. bu
att a0 greina lekninum fra pvi ef einhver af 4durnefndum einkennum koma fram, eda versna, 4 medan
pt (eda barnid pitt) tekur Seroxat. Einnig hefur enn ekki verid synt fram 4 oryggi til lengri tima, hvad
varOar ahrif Seroxat hja pessum aldurshopi & voxt, likamsproska, vitsmunaproska og hegdun.

[ rannsoknum 4 Seroxat hja einstaklingum yngri en 18 4ra voru algengar aukaverkanir sem komu fram
hja feerri en 1 af hverjum 10 bérnum/unglingum: aukin tidni sjalfsvigshugsana og sjalfsvigstilrauna,
visvitandi sjalfsskadi, ovild, ardsargirni eda ovinveitt hegdun, lystarleysi, skjalfti, 6edlileg
svitamyndun, ofvirkni, uppnam, tilfinningasveiflur (p. & m. gratur og skapbreytingar) og 6venjulegt
mar eda blaedingar (svo sem blodnasir). Pessar rannsoknir syndu einnig ad born og unglingar sem toku
sykurtoflur (lyfleysu) 1 stad Seroxat fengu somu einkenni, pott pad gerdist sjaldnar.

i pessum rannséknum 4 sjuklingum undir 18 ara fengu sumir sjuklinganna frahvarfseinkenni pegar peir
heettu ad taka Seroxat. Pessi einkenni voru ad mestu leyti svipud og pau sem koma fram hja
fullordnum pegar toku Seroxat er hett (sja kafla 3). Auk pess var algengt (kom fyrir hja ferri en 1 af
hverjum 10) a0 sjuklingar yngri en 18 ara fengju kvioverki, veru taugaostyrkir og fyndu fyrir
tilfinningasveiflum (s.s. grati, skapbreytingum, tilraunum til sjalfsskada, sjalfsvigshugsunum og
sjalfsvigstilraunum).

Sjalfsvigshugsanir og versnandi punglyndi eda kvidaroskun

Ef pt ert punglynd/ur og/eda ert med kvidaraskanir getur verid ad pt hugsir stundum um ad skada
sjalfa/n pig eda fremja sjalfsvig. Slikar hugsanir geta ordid aleitnari fyrst eftir ad taka punglyndislyfja
hefst, vegna pess ad pad tekur nokkurn tima fyrir 611 slik lyf ad verka, yfirleitt i kringum tveer vikur en
stundum lengur.



Likurnar 4 slikum hugsunum geta verid meiri:

- Ef bt hefur 40ur hugsad um ad taka lif pitt eda skada sjalfa/n pig.

- Ef pu ert ungur, fullordinn einstaklingur. Kliniskar rannsoknir hafa synt aukna haettu a
sjalfsvigshegdun hja fullordnum einstaklingum, yngri en 25 ara, med gedrana sjukdoma, sem
medhondladir eru med punglyndislyfi.

Ef hugsanir um ad skada sjalfa/n pig eda taka lif pitt leita einhvern tima a pig, skaltu strax hafa

samband vid laekninn eda leita 4 naesta sjukrahus.

Pbad gaeti hjalpad ad segja attingja eda nanum vini fra pvi ad pu sért med punglyndi eda
kvidardskun og bidja vidkomandi um ad lesa pennan fylgisedil. bi gatir bedid hann um ad lata pig
vita ef honum finnst punglyndid eda kvidinn vera ad aukast hja pér og ef hann hefur ahyggjur af
breytingum 4 hegdun pinni.

Mikilveegar aukaverkanir sem komid hafa fram vio toku Seroxat

Sumir sjuklingar sem taka Seroxat finna fyrir pvi sem kallad er hvildaropol, en pa eru peir eirdarlausir
og finnst peir ekki geta setid eda stadio kyrrir. Aorir sjuklingar 4 svokallad serétonin-heilkenni
eoa illkynja sefunarheilkenni, en pa koma einhver eda 61l eftirfarandi einkenna fram: Mikill a&singur
eda pirringur, rugl, eirdarleysi, heitfengi, sviti, skjalfti, hrollur, ofskynjanir (undarlegar synir eda
hlj6d), voovastirdleiki, skyndilegir vodvakippir eda hradur hjartslattur. Alvarleikinn getur aukist og
leitt til medvitundarleysis. Ef pu faerd einhver pessara einkenna, hafou pa samband vio laekninn.
Nanari upplysingar um pessar og adrar aukaverkanir Seroxat er ad finna i kafla 4.

Lyf eins og Seroxat (kallast einnig SSRI-lyf) geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja kafla 4). I
sumum tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir ad medferd var heett.

Notkun annarra lyfja samhlida Seroxat

Sum lyf geta haft ahrif 4 pad hvernig Seroxat verkar, eda aukid likur 4 aukaverkunum. Seroxat getur

einnig haft ahrif a verkun annarra lyfja. Petta eru m.a.:

- Lyf sem nefnast ménéaminoxidasa-hemlar (MAO-hemlar, p. 4 m. moklobemid og
metyltioninklorid (metylenblatt)) — sja Ekki ma nota Seroxat, i pessum fylgisedli.

- Lyf sem pekkt er ad auka haettuna a breytingum i rafvirkni hjartans (t.d. gedrofslyfin tioéridazin
eda pimozid) —sja Ekki md nota Seroxat, 1 pessum fylgisedli.

- Asetylsalisylsyra, ibuprofen og dnnur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID-lyf) svo sem selekoxib,
etodolak, diklofenak og meloxikam.

- Tramadodl, biprenorfin og petidin, verkjalyf.

- Buprenorfin notad 4samt naloxoni, uppbdtarmedferd vid 6pioidafikn.

- Lyf sem nefnast triptanlyf, svo sem siimatriptan, notud gegn migreni.

- Onnur punglyndislyf b. 4 m. adrir serotonin-endurupptdkuhemlar og prihringlaga punglyndislyf
svo sem klomipramin, nortryptilin og desipramin.

- Fzdubétarefni sem nefnist tryptofan.

- Mivakuarium og sixameton (notud vid sveafingar).

- Lyf eins og litium, risperidon, perfenazin, klézapin (nefnd sefandi lyf) sem notud eru vid
tilteknum gedrzenum vandamalum.

- Fentanyl, notad vi0 svaefingu eda deyfingu eda til ad medhondla langvinna verki.

- Samsetning fosamprenavirs og ritonavirs, sem notud er til medferdar vid HIV-sykingu.

- Johannesarjurt, nattarulyf vid punglyndi.

- Fenoébarbital, fenytoin, natriumvalproat og karbamazepin, notud til medferdar vid krompum
eda flogaveiki.

- Atomoxetin sem er notad til medferdar vio ofvirkni med athyglisbresti (ADHD).

- Procyklidin, notad vio skjalfta, sérstaklega i Parkinsons-sjukdémi.

- Warfarin og 6nnur blodpynningarlyf.

- Propafenon, flekainid og lyf notud til medferdar vid 6reglulegum hjartslaetti.

- Metoprolol, betablokki notadur til medferdar vio haum bléoprystingi og hjartasjikdémum.

- Pravastatin, notad til medferdar vid hau kolesteroli.

- Rifampicin, notad til medferdar vid berklum og holdsveiki.

- Linezolio, syklalyf.

- Tamoxifen, sem er notad vid brjéstakrabbameini eda frjosemisvandamalum.
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Ef pu notar eda hefur nylega notad eitthvad af peim lyfjum sem eru 4 pessum lista og hefur ekki
pegar raett pad vio lekninn, skaltu fara aftur til lzeknisins og spyrja hann rada. bao gati purft ad
breyta skammtinum eda skipta yfir 4 annad lyf.

Latiod laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Notkun Seroxat med mat, drykk og afengi
Neyttu ekki afengis 4 medan pu tekur Seroxat. Afengi getur aukio einkenni og aukaverkanir. Sé
Seroxat tekid 4 morgnana med mat dregur pad ur likum & pvi ad pu finnir fyrir 6gledi.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad. Tilkynningar hafa borist, vegna barna maedra sem toku
Seroxat 4 fyrstu manudum medgdngu, sem benda til aukinnar heettu a faedingargollum, sérstaklega
hjartatengdum. Almennt fadist um 1 af hverjum 100 bérnum med hjartagalla. betta jokst i 2 af
hverjum 100 bérnum hja madrum sem toku Seroxat. Pl og leeknirinn gaetud komist ad peirri
nidurstodu aod betra sé fyrir pig ad skipta yfir i adra medferd eda ad haetta smam saman ad taka Seroxat
4 medan pu ert barnshafandi. Hins vegar, had adstedum pinum, getur verid ad leknirinn meeli med pvi
a0 pu haldir afram ad taka Seroxat.

Vertu viss um ao ljosmodirin eda leeknir viti a0 pu ert ad taka Seroxat. Ef pu tekur Seroxat undir
lok medgoéngunnar getur verid aukin haetta & miklum bleedingum fra legi skommu eftir faedinguna,
einkum ef pu ert med aukna tilhneigingu til bledinga. Laeknirinn eda ljosmddirin eiga ad vita um
notkun pina 4 Seroxat svo pau geti veitt pér radleggingar. begar lyf eins og Seroxat eru tekin &
medgongu, einkum seint 4 medgdngu, geta pau aukid hattuna 4 alvarlegu astandi hja bérnum, sem
kallad er vidvarandi lungnahaprystingur hja nyburum (PPHN). Vio PPHN er blodprystingurinn of har i
@0um milli hjarta og lungna barnsins. Ef pt tekur Seroxat & sidustu 3 manudum medgongu, geeti
nyfatt barn pitt einnig att vid 6nnur vandamal ad strida, sem venjulega koma fram 4 fyrsta solarhring
eftir fedingu. Einkenni eru m.a.:

- erfidleikar med 6ndun

- blami 4 hud eda barninu er of heitt eda of kalt

- Dblaar varir

- uppkost eda barnid nerist ekki negilega

- barnid er preytt, getur ekki sofid eda graetur mikio

- stifir eda slappir voovar

- skjalfti, hrollur eda krampar

- ykt vidbrogo.

Ef barnid pitt hefur einhver pessara einkenna eftir fadinguna eda pu hefur ahyggjur af heilsu barnsins,
taladu pa vio leekninn eda ljésmodurina og fadu radleggingar.

Seroxat getur fario yfir i brjostamjolkina i orlitlu magni. Ef pt tekur Seroxat radfaerdu pig pa vid
leekninn 4dur en pu gefur barninu brjost. Pid getud komist ad peirri nidurstodu ad 1 lagi sé ad pi hafir
barnid 4 brjosti & medan pu ert ad taka Seroxat.

Paroxetin hefur dregid ur gedum sadfrumna i dyrarannséknum. Petta geeti fraedilega haft ahrif a
frjosemi en fram ad pessu hafa ekki sést dhrif 4 frjosemi hja moénnum.

Akstur og notkun véla

Hugsanlegar aukaverkanir Seroxat eru m.a. sundl/svimi, rugl, syfja og pokusyn. Ef pu feerd pessar
aukaverkanir attu hvorki ad aka né stjorna tekjum eda vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun
og aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vi0 leekni eda lyfjafraeeding.



Seroxat inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Seroxat
Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn Skammtur Fjoldi taflna sem 4 ad taka
eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. 10 mg Half hvit tafla
Ef ekki er [jost hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja lekninum eda 20 mg Ein hvit tafla
lyfjafraedingi.
30 mg Ein og half hvit tafla
Stundum gaetir pu purft ad taka meira
en eina toflu eda halfa t6flu. Pessi 40 mg Tver hvitar toflur
yfirlitstafla synir hve margar toflur pt
att ad taka. 50 mg Tvar og half hvit tafla
60 mg Prjar hvitar toflur

Venjulegir skammtar fyrir mismunandi sjukdoma eru syndir i eftirfarandi toflu.

Upphafsskammtur Radlagour Hamarks-
dagsskammtur dagsskammtur
bunglyndi 20 mg 20 mg 50 mg
Aréttu-/prahyggjuréskun 20 mg 40 mg 60 mg
Ofsakvioi 10 mg 40 mg 60 mg
Félagsfaelni 20 mg 20 mg 50 mg
Afallastreita 20 mg 20 mg 50 mg
Almenn kvidaréskun 20 mg 20 mg 50 mg

Leeknirinn mun veita radleggingar vardandi skammta vid upphaf meodferdar med Seroxat.
Flestum fer a0 lida betur eftir u.p.b. tveer vikur. Ef pér fer ekki ad lida betur eftir pann tima, reeddu pad
pa vio lekninn sem mun veita pér radleggingar. Laeknirinn geeti dkvedid ad auka skammtinn smadm
saman, um 10 mg i einu, allt ad hamarksdagsskammti.

Taktu toflurnar a0 morgni med mat.
Gleyptu pzer og drekktu vatn med.
Tyggou ekki toflurnar.

Laeknirinn mun reeda vid pig um pad hve lengi pt parft ad halda afram ad taka téflurnar.
bad geeti verid 1 marga manudi eda jafnvel lengur.

Aldradir
Héamarksskammtur fyrir folk eldra en 65 ara er 40 mg 4 dag.

Sjuklingar med lifrar- eda nyrnasjukdéma
Ef pu ert med lifrarsjukdom eda alvarlegan nyrnasjuikdom geeti laeknirinn akvedid ad pu eigir ad taka
minni skammt af Seroxat en venjulega er tekinn.



Ef tekinn er steerri skammtur af Seroxat en meelt er fyrir um

Taktu aldrei fleiri t6flur en lzeknirinn radleggur.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfio skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Syndu peim lyfjaumbudirnar.

Ef tekinn er of stor skammtur af Seroxat geta komid fram einhver peirra einkenna sem talin eru upp i
kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir, eda eftirtalin einkenni: hiti, 6sjalfrad voovaspenna.

Ef gleymist ad taka Seroxat
Taktu lyfid 4 sama tima 4 hverjum degi.

Ef pu gleymir ad taka skammt en manst eftir pvi 4dur en pu ferd ad hatta, taktu hann pa strax.
Haltu sidan afram ad taka lyfid eins og venjulega naesta dag.

Ef bt manst ekki eftir pvi fyrr en um néttina eda nzesta dag, slepptu pa skammtinum sem pu
gleymdir. bu geetir hugsanlega fengio frahvarfseinkenni, en pau &ttu ad hverfa eftir ad pu tekur neaesta
skammt 4 venjulegum tima.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Hvao gera skal ef lidanin batnar ekki

Seroxat dregur ekki ur einkennum strax — pad tekur nokkurn tima fyrir 61l punglyndislyf ad verka.
Sumum fer ad lida betur innan tveggja vikna, en fyrir adra tekur pad lengri tima.

Sumum sem taka punglyndislyf lidur verr fyrst, adur en peim fer ad lida betur. Ef pér fer ekki ad lida
betur eftir u.p.b. tvaer vikur skaltu hafa samband vid laekninn sem mun veita pér radleggingar.
Laeknirinn 4 a0 oska eftir a0 hitta pig aftur u.p.b. tveimur vikum eftir ad lyfjamedferd er hafin.

Lattu leekninn vita ef pér er ekki farid ad lida betur.

Ef heett er ad nota Seroxat
EKKi heetta a0 taka Seroxat fyrr en laeknirinn radleggur pér ad gera pao.

begar pu heettir ad taka Seroxat mun leknirinn adstoda pig vid ad minnka skammtinn smém saman
4 nokkrum vikum eda manudum. Petta dregur tr likum & frahvarfseinkennum. Ein leid til ad gera petta
er ad minnka skammtinn sem pu tekur af Seroxat um 10 mg & viku. Hja flestum eru einkennin sem
koma pegar toku Seroxat er hatt, vaeg og hverfa af sjalfu sér 4 einni eda tveimur vikum. Hja sumum
geta pessi einkenni verid meiri eda varad lengur.

Ef pu fzerd frahvarfseinkenni pegar pu ert ad hetta ad taka toflurnar geeti leeknirinn radlagt pér ad
minnka skammtinn haegar. Ef pt feerd veruleg frahvarfseinkenni pegar pu hattir ad taka Seroxat,
vinsamlegast hafdu pa samband vid leekninn. Laknirinn geeti radlagt pér ad byrja aftur ad taka
toflurnar og draga haegar ur medferdinni.

bétt pu fair frahvarfseinkenni, geturdu samt hzett ad taka Seroxat.
Hugsanleg frahvarfseinkenni pegar meodfero er haett

Rannsoknir syna ad 3 af hverjum 10 sjuklingum verda varir vid eitt eda fleiri einkenni pegar peir haetta
toku Seroxat. Sum frahvarfseinkenni eru algengari en 6nnur pegar medferd er heett.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Svimi/sundl, 6st6dugleiki eda jafnveegisleysi.

- Naladofi, svidi og (sjaldnar) rafstudstilfinning, p. 4 m. i h6foinu og sud, hvaes, blistur, hringing
eda onnur vidvarandi hljod 1 eyrum (eyrnasud).

- Svefntruflanir, (Ijoslifandi draumar, martradir, svefnleysi).

- Kvidatilfinning.

- Hofudverkur.



Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Ogledi.

- Svitamyndun (p. & m. neetursviti).

- Eirdarleysi eda uppnam.

- Skjalfti.

- Tilfinning um ad vera rugladur eda atta sig ekki alveg.

- Nidurgangur (lausar haegdir).

- Tilfinningasveiflur eda pirringur.

- Sjontruflanir.

- Floktandi eda pungur hjartslattur (hjartslattaronot).

Vinsamlegast hafou samband vio laekninn ef pu hefur ahyggjur af frahvarfseinkennum pegar pu
haettir toku Seroxat.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir eru liklegri a fyrstu vikum medferdar med Seroxat.

Leitaou til lseknisins ef pu faero einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum medan a meofero
stendur.
bu geetir purft ad fara til laeknisins eda 4 sjukrahts an tafar.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Ef pu feerd 6venjulega marbletti eda bleedingar, p. 4 m. ef pu kastar upp blodi eda blod er i
haegdum, hafou pa samband vio laekninn eda fardu a nzesta sjukrahis samstundis.

- Ef pu getur ekki haft pvaglat, hafou pa samband vid laekninn eda fardu a nzesta sjukrahus
samstundis.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ao 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- Ef pu fzerd krampa (flog), hafou pa samband vid leekninn eda fardu a nzesta sjikrahis
samstundis.

- Ef bu ert eirdarlaus og pér finnst pu ekki geta setid eda stadio kyrr gatir pt haft
hvildarépol. Ef skammturinn af Seroxat er aukinn getur pad gert pessi einkenni verri.
Ef petta & vid um pig, hafou pa samband vid leekninn.

- Ef pu finnur fyrir preytu, mattleysi eda rugli, eda ert med auma, stifa og 6samhgefoa voova
gaeti orsokin verid su ad pad sé of litid natrium i bl6dinu.
Ef pu ert med pessi einkenni hafdu pa samband vid laekninn.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

- Ofnzemisviobrogod vio Seroxat, sem geta verid alvarleg.

Ef pu feerd raud og upphleypt hudutbrot, prota i augnlok, andlit, varir, munn eda tungu, klada
e0a att erfitt med ad anda (madi) eda kyngja og finnur fyrir mattleysi eda feerd adsvif, sem leidir
til yfirlids eda medvitundarleysis, hafou pa samband vid leekninn eda farou a nzesta
sjukrahus samstundis.

- Ef pu hefur einhver eda 6ll eftirfarandi einkenna geetir pu haft svokallad serétéonin-
heilkenni eda illkynja sefunarheilkenni. Einkennin eru m.a.: mikill asingur eda pirringur,
rugl, eirdarleysi, heitfengi, sviti, skjalfti, hrollur, ofskynjanir (undarlegar synir eda hljod),
voovastirdleiki, skyndilegir vodvakippir eda hradur hjartslattur. Alvarleikinn getur aukist og
leitt til medvitundarleysis. Ef pu faerd pessi einkenni, hafou pa samband vio lzekninn.

- Braoaglaka.

Ef pu finnur fyrir sarsauka i augum og sjonin verdur 6skyr, hafou pa samband vid laekninn.



Tioni ekki pekkt

EkKi hzegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum
Hugsanir um ad skada sjalfan sig eda taka lif sitt leita & suma medan peir taka Seroxat eda stuttu
eftir a0 meodferd er hatt (sja Sjalfsvigshugsanir og versnandi punglyndi eda kvidardskun
i kafla 2).

- Sumir hafa upplifad arasarhneigd & medan peir taka Seroxat.

Miklar blaedingar fra legi skommu eftir fadingu, sja frekari upplysingar i Medganga, brjostagjof
og friosemi 1 kafla 2.

Hafou samband vid lzekninn ef vart verdur vio pessar aukaverkanir.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir medan 4 medfero stendur

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Ogledi. Med pvi ad taka lyfid ad morgni med mat ma draga tr likunum 4 6gledi.

- Breytingar 4 kynhvét eda kyngetu. Til deemis skortur 4 fullnaegingu og hja karlménnum,
oedlilegt ris og saolat.

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Heaekkud gildi kolesterols i blooi

- Lystarleysi

- Svefntruflanir (svefnleysi) eda syfja

- Oedlilegir draumar (p. & m. martradir)
- Sundl/svimi eda skjalfti

- Hofudverkur

- Erfioleikar med einbeitingu

- Uppnam

- Ovenjulegur slappleiki

- Pokusyn

- Geispar, munnpurrkur

- Nidurgangur eda haegodatregda

- Uppkost

- byngdaraukning

- Sviti.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Skammvinn hekkun 4 blodprystingi eda skammvinn laekkun sem getur valdid svima eda yfirlidi
ef stadio er skyndilega & faetur

- Hradari hjartslattur en venjulega

- Minnkud hreyfigeta, stifleiki, skjalfti eda 6edlilegar hreyfingar & munni og tungu

- Utvikkud sjacldur

- Hudutbrot

- Klaoi

- Rugl

- Ofskynjanir (undarlegar synir eda hljod)

- Pvagteppa eda 6sjalfrad pvaglat (lausheldni a pvag).

- Ef pu ert sykursykissjiklingur getur stjornun 4 bl6dsykri versnad & medan pu notar Seroxat.
Raeddu vid leekninn um adlogun skammta af instlininu eda sykursykislyfjunum.

- Feekkun hvitra blodfrumna.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ao 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- Oedlileg mjélkurmyndun i brjostum karla og kvenna

- Heegur hjartslattur

- Ahrif 4 lifrina sem koma fram i blodrannséknum

- Ofsakvioi

- Ofvirkni 1 hegdun og hugsunum (oflaeti)

- Sjalfshvarf, ad missa tengslin vio sjalfan sig

- Kvidatilfinning

- Ovidradanleg hvét til ad hreyfa feturna (fotadeird)
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- Verkir 1 lidum eda voovum

- Aukid magn hormons sem kallast prolaktin 1 bl6dinu.

- Tidatruflanir (p.m.t. miklar eda oreglulegar bleedingar, millitidablaeedingar, tidateppa eda seinkun
tidabladinga).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

- Huodutbrot, sem geta myndad blodrur og lita ut eins og litlar markskifur (dokkir midlaegir blettir,
umluktir ljosara svaedi med dokkum hring utan med) og kallast regnbogarodasott

- Utbreidd ttbrot med blodrum og flagnandi hiid, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og
kynferi (Stevens-Johnson-heilkenni)

- Utbreidd atbrot med blodrum og flagnandi hid 4 storum hluta likamans (drep i hiidpekju)

- Lifrarsjukdomur sem gerir hud eda augnhvitur gular

- Heilkenni 6videigandi seytingar pvagstemmuvaka sem er sjikdomur par sem likaminn safnar
umframmagni af vatni og péttni natriums (salts) leekkar vegna rangra bodefnasendinga.
Sjuklingar med sjukdominn geta ordid mjog veikir, eda verid einkennalausir

- Vokvasofnun (sem getur valdid prota i handleggjum eda fotleggjum)

- Vidkvaemni fyrir solarljosi

- Stodug sarsaukafull stinning getnadarlims

- Feaekkun blodflagna.

Tioni ekki pekkt

EkKki hzegt ad azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum
- Ristilbolga (veldur nidurgangi)

- Tannagnistran.

Sumir sjuklingar hafa farid ad heyra sud, hvaes, blistur, hringingu eda énnur vidvarandi hljoo
(eyrnasud) pegar peir taka Seroxat.

Aukin hetta & beinbrotum hefur komid fram hja sjuklingum sem taka pessa tegund lyfja.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Seroxat

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er 4 pynnupakkningunni eda
glasinu og 6skjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum, til varnar gegn 1josi.

Ef pt notar halfar toflur, geettu pess vel ad geyma per 6rugglega i pakkningunni.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.



6. Pakkningar og adrar upplysingar
Seroxat inniheldur

Virka efnid er paroxetin (20 mg), sem paroxetinhydrokloridhemihydrat.
- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Tvibasiskt kalsiumfosfattvihydrat (E341), magnesiumsterat (E470b) og
natriumsterkjuglykolat (gerd A).
Filmuhuo: Hypromelldsi (E464), titantvioxid (E171), makrogol 400, polysorbat 80 (E433).

Lysing a utliti Seroxat og pakkningastaeroir

Seroxat 20 mg filmuhtudadar téflur eru hvitar, spordskjulaga toflur, merktar ,,20° eda ,,Seroxat 20 a
annarri hlid og med deilistrik 4 hinni hlidinni. Hver pynnupakkning med barnadryggi inniheldur 50 x 1
toflu eda 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 250 eda 500 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleioandi:

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pélland

Umbod 4 Islandi

Vistor hf., simi: 535-7000

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
Seroxat 20 mg filmuhudadar toflur: )
Austurriki, Belgia, Kypur, Tékkland, Danmork, Eistland, Finnland, bPyskaland, Grikkland, Island,
Irland, Italia, Lettland, Lithaen, Lixemborg, Malta, Holland, Noregur, Polland, Portagal, Slovakia,
Slovenia, Spann, Svipjod.

Deroxat: Frakkland.

bad geeti reynst pér hjalplegt ad hafa samband vid sjalfshjalparhop eda sjuklingasamtok til pess ad
freedast meira um sjukdom pinn. Leeknirinn getur gefid pér nanari upplysingar.

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i juni 2025.

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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