Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Paxetin 20 mg filmuhudadar toflur
paroxetin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. EKki mé gefa pad 6drum.pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Paxetin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Paxetin

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Paxetin og vid hverju pad er notad

Paxetin er atlad til medferdar vid punglyndi og/eda kvidardéskunum hjé fullordnum.
peer kvidaraskanir sem Paxetin er notad gegn eru:

- prahyggju- og aratturéskun (endurteknar prahyggjuhugsanir med stjornlausri hegdun)
- ofsakvidi (kvidakdst, p.4 m. vegna vidattufaelni)

- félagsfeelni (6tti eda faelni vid félagslegar adstaedur)

- afallastreiturdskun (kvidi i kjolfar afalls)

- almenn kvidardskun (almennur kvidi og taugaspenna).

Paxetin er i flokki lyfja sem nefnd eru sérheefdir ser6ténin-endurupptékuhemlar (SSRI - selective
serotonine reuptake inhibitors). Ekki er ad fullu ljést hvernig Paxetin og 6nnur lyf i sama flokki verka
en pad getur verid ad pau hjalpi med pvi ad haekka gildi serétonins i heilanum.

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

2. Adur en byrjad er ad nota Paxetin

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Paxetin

- ef pa tekur lyf sem nefnast ménéaminoxidasa-hemlar (MAO-hemlar, p. a m. méklébemid og
metyltioninklorid (metylenbléatt)), eda hefur tekid pau einhvern tima & sidastlidonum tveimur
vikum. Laknirinn mun segja til um hvernig hefja skal toku Paroxetin eftir ad toku MAO-hemla
er hett.

- ef pa tekur sefandi lyf sem nefnist tiéridazin eda sefandi lyf sem nefnist pimézid.

- ef pu ert med ofnaeemi fyrir paroxetini, jarohnetum, soja eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Paxetin er notad.



- Tekur pa einhver onnur lyf? (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Paxetin®, i pessum fylgisedli).

- Tekur pa tamoxifen vid brjdstakrabbameini eda frjdsemisvandamalum? Paxetin getur dregid ar
virkni tamoxifens og pvi getur verid ad laeeknirinn rddleggi pér ad taka annad punglyndislyf.

- Ertu med nyrna-, lifrar- eda hjartasjukdéma?

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

- Ertu med fjolskyldusdgu um lengingu & QT-bili, hjartasjukdom s.s. hjartabilun, haegan hjartslatt
eda lag kalium- eda magnesiumgildi i bl6di?

- Ertu med flogaveiki eda ségu um flog eda krampa?

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

- Ertu i raflostsmedferd (ECT)?

- Hefur pu verid med bleedingasjukdom, eda ef pu ert pungud (sja ‘Medganga, brjostagjof og
frjosemi’) eda ertu ad taka einhver lyf sem geta aukid heettuna & bleedingum (p. & m.
blédpynningarlyf svo sem warfarin, sefandi lyf svo sem perfenazin eda kl6zapin, prihringlaga
punglyndislyf, bélgueydandi verkjalyf (NSAID-lyf) svo sem asetylsalisylsyru, ibapréfen,
selekoxib, etéddlak, dikl6fenak eda meloxikam)?

- Ertu med sykursyki?

- Ertu & saltsnaudu feedi?

- Ertu med glaku (haekkadan augnprysting)?

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

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

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

Born og unglingar yngri en 18 ara

Paxetin er ekki etlad bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. Auk pess eru sjuklingar yngri en

18 &ra i aukinni heettu vardandi aukaverkanir svo sem sjalfsvigstilraunir, sjalfsvigshugsanir og 6vild
(sérstaklega arasargirni, métpréa og reidi) pegar peir taka Paxetin. Ef leeknirinn hefur avisad Paxetin
fyrir pig (eda barnid pitt) og pd hefur hug & ad raeda petta, vinsamlegast leitadu aftur til leeknisins. pu
att ad greina leekninum fra pvi ef einhver af &durnefndum einkennum koma fram, eda versna, a medan
pu (eda barnid pitt) tekur Paxetin. Einnig hefur enn ekki verid synt fram & 6éryggi til lengri tima, hvad
vardar ahrif Paxetin hja pessum aldurshépi a voxt, likamsproska, vitsmunaproska og hegdun.

I rannséknum & paroxetini hja einstaklingum yngri en 18 ara voru algengar aukaverkanir sem komu
fram hja feerri en 1 af hverjum 10 bérnum/unglingum: aukin tidni sjalfsvigshugsana og
sjalfsvigstilrauna, visvitandi sjalfsskadi, 6vild, ardsargirni eda ovinveitt hegdun, lystarleysi, skjalfti,
6edlileg svitamyndun, ofvirkni, uppnam, tilfinningasveiflur (p. & m. gratur og skapbreytingar) og
ovenjulegt mar eda blaedingar (svo sem blodnasir). Pessar rannsoknir syndu einnig ad born og
unglingar sem téku sykurtoflur (lyfleysu) i stad paroxetins fengu sdmu einkenni, pétt pad gerdist
sjaldnar.

I pessum rannsoknum & sjuklingum undir 18 &ra fengu sumir sjiklinganna frahvarfseinkenni pegar
peir hattu ad taka paroxetin. pessi einkenni voru ad mestu leyti svipud og pau sem koma fram hja
fullordnum pegar toku paroxetins er hatt (sja kafla 3). Auk pess var algengt (kom fyrir hja faerri en

1 af hverjum 10) ad sjaklingar yngri en 18 éra fengju kvidverki, veeru taugaostyrkir og fyndu fyrir
tilfinningasveiflum (s.s. grati, skapbreytingum, tilraunum til sjalfsskada, sjalfsvigshugsunum og
sjalfsvigstilraunum).

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvida:

Ef pu ert haldin(n) punglyndi og/eda kvida geta hugmyndir um sjalfsvig eda ad skada sjalfa(n) pig

komid fram. paer geta aukist fyrst eftir ad taka punglyndislyfja hefst, vegna pess ad pad tekur tima

fyrir lyfin ad verka, venjulega um tveer vikur en stundum lengur.

Pu getur verid liklegri til ad fa pannig hugmyndir:

- Ef pu hefur a0ur hugsad um sjalfsvig eda ad skada pig.

- Ef pu ert ung/ungur. Gégn ur kliniskum rannséknum hafa synt aukna hattu a sjalfsvigstengdri
hegdun hja fullordnum yngri en 25 ara sem haldnir eru gedsjukdémum og voru i lyfjamedferd
med punglyndislyfjum.



Hafdu strax samband vid laekni eda sjukrahus ef hugmyndir um sjalfsvig eda sjalfsskada vakna.
Pad getur hjalpad ad segja aettingja eda nanum vini fra pvi ad pa sért punglynd(ur) eda hafir
kvidartskun og ad bidja hann um ad lesa pennan fylgisedil. PU gaetir bedid hann um ad segja pér hvort
ad honum finnist punglyndi pitt eda kvidi hafa versnad eda hvort ad hann hafi ahyggjur af breytingum
& hegdun pinni.

Mikilveegar aukaverkanir sem koma fram vid notkun Paxetin

Sumir sjuklingar sem taka Paxetin finna fyrir pvi sem kallad er hvildarépol, en pa eru peir
eirdarlausir og finnst peir ekki geta setid eda stadid kyrrir. Adrir sjuklingar fa svokallad
serotoninheilkenni eda illkynja sefunarheilkenni, en p4 koma einhver eda 61l eftirfarandi einkenna
fram: Mikill &singur eda pirringur, rugl, eirdarleysi, hitatilfinning, sviti, skjalfti, hrollur, ofskynjanir
(undarlegar synir eda hlj6o), vodvastirdleiki, skyndilegir vodvakippir eda hradur hjartslattur.
Alvarleikinn getur aukist og leitt til medvitundarleysis. Hafdu samband vid leekninn ef pa feerd
einhver pessara einkenna. Nanari upplysingar um pessar eda adrar aukaverkanir Paxetin er ad finna i
kafla 4.

Notkun annarra lyfja samhlida Paxetin

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Sum lyf geta haft &hrif & verkun Paxetin eda aukid likurnar & aukaverkunum. Paxetin getur einnig haft

ahrif & verkuna annarra lyfja. pessi lyf eru m.a.:

- Lyf sem nefnast ménéaminoxidasa-hemlar (MAO-hemlar, pb. & m. moklébemid og
metyltioninklorid (metylenblatt)) — sja ,,Ekki ma nota Paxetin®, i pessum fylgisedli.

- Lyf sem pekkt er ad auka hettuna & breytingum i rafvirkni hjartans (t.d. gedrofslyfin tiéridazin
eda pimézio) — sja ,,Ekki ma nota Paxetin®, i pessum fylgisedli.

- Asetylsalisylsyra, ibapréfen og énnur bélgueydandi verkjalyf (NSAID-lyf) svo sem selekoxib,
etddolak, dikl6fenak og meloxikam.

- Tramadol, baprenorfin og petidin, verkjalyf.

- Buprenorfin notad asamt naloxéni, uppbotarmedferd vid 6pididafikn

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

- Onnur punglyndislyf p. & m. adrir serétonin-endurupptokuhemlar og prihringlaga punglyndislyf
svo sem klémipramin, nortryptilin og desipramin.

- Faedubotarefni sem nefnist tryptofan og oxitriptan (einnig pekkt sem 5-hydroxytrypt6fan).

- Mivakurium og stixametdn (notud vid svefingar).

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

- Fentanyl, notad vid sveefingu eda deyfingu eda til ad medhondla langvinna verki.

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

- Johannesarjurt, nattarulyf vio punglyndi.

- Fendbarbital, fenytoin, natriumvalpréat og karbamazepin, notud til medferdar vid krompum
eda flogaveiki.

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

- Procyklidin, notad vid skjalfta, sérstaklega i Parkinsons-sjukdomi.

- Warfarin og 6nnur blédpynningarlyf.

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

- Metdproélol, betablokki notadur til medferdar vid haum blédprystingi og hjartasjukdomum.

- Pravastatin, notad til medferdar vid hau kolesteroli.

- Rifampicin, notad til medferdar vid berklum og holdsveiki.

- Linezdlig, syklalyf.

- Tamoxifen, sem er notad vid brjostakrabbameini eda frjésemisvandamalum.

Ef pa notar eda hefur nylega notad eitthvad af peim lyfjum sem eru & pessum lista og hefur ekki
pegar reett pad vid lekninn, skaltu fara aftur til leeknisins og spyrja hann réda. Pad geti purft ad
breyta skammtinum, eda skipta yfir & annad lyf.

Notkun Paxetin med mat, drykk og afengi
Neyttu ekki afengis & medan pu tekur Paxetin. Afengi getur aukid einkenni og aukaverkanir.



Sé Paxetin tekid & morgnana med mat dregur pad ur likum & pvi ad pa finnir fyrir 6gledi.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Tilkynningar hafa borist, vegna barna madra sem toku Paxetin & fyrstu manudum medgongu, sem
benda til aukinnar haettu & feedingarg6llum, sérstaklega hjartatengdum. Almennt faeedist um 1 af
hverjum 100 bérnum med hjartagalla. petta jokst i 2 af hverjum 100 bérnum hja maedrum sem toku
Paxetin. PU og leeknirinn geetud komist ad peirri nidurstédu ad betra sé fyrir pig ad skipta yfir i adra
medferd eda ad haetta smam saman ad taka Paxetin & medan pu ert barnshafandi. Hins vegar, had
adstedum pinum, getur verid ad laeeknirinn meeli med pvi ad pu haldir afram ad taka Paxetin.

Vertu viss um ad ljoésmaodirin eda leeknir viti ad pu ert ad taka Paxetin. pegar lyf eins og Paxetin
eru tekin & medgongu, einkum seint & medgdngu, geta pau aukid hattuna & alvarlegu &standi hja
boérnum, sem kallad er vidvarandi lungnahaprystingur hja nyburum (PPHN). Vid PPHN er
bléaprystingurinn of hér i @dum milli hjarta og lungna barnsins. Ef pu tekur Paxetin & sidustu

3 manudum medgongu, geti nyfaett barn pitt einnig att vid 6nnur vandamal ad strida, sem venjulega
koma fram & fyrsta s6larhring eftir faedingu. Einkenni eru m.a.:

- erfidleikar med 6ndun

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

- blaar varir

- uppkost eda barnid naerist ekki naegilega

- 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 faedinguna eda pu hefur ahyggjur af heilsu barnsins,
taladu pé vid leekninn eda ljésmadurina og fadu radleggingar.

Ef pu tekur Paxetin undir lok medgdngunnar getur verid aukin hetta & miklum bledingum fra legi
skdmmu eftir feedinguna, einkum ef pl ert med aukna tilhneigingu til blaedinga. Laknirinn eda
ljésmdairin eiga ad vita um notkun pina & Paxetin svo pau geti veitt pér radleggingar.

Paroxetin getur farid yfir i brjéstamjolkina i 6rlitlu magni. Ef pu tekur Paxetin radfaerdu pig pa vid
leekninn &dur en pa gefur barninu brjést. bid gaetud komist ad peirri nidurstddu ad i lagi sé ad pu hafir
barnid & brjésti a medan pu ert ad taka Paxetin.

Paroxetin hefur dregid Ur geedum sadfrumna i dyrarannséknum. betta gaeti fraedilega haft ahrif &
frjosemi en fram ad pessu hafa ekki sést ahrif & frjdsemi hja ménnum.

Akstur og notkun véla
Hugsanlegar aukaverkanir Paxetin eru m.a. sundl/svimi, rugl, syfja og pokusyn. Ef pa faerd pessar
aukaverkanir attu hvorki ad aka né stjorna teekjum eda vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Paxetin inniheldur sojalesitin og natrium

Peir sem eru med ofnaemi fyrir jaréhnetum eda sojabaunum skulu ekki nota lyfio.

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

3. Hvernig nota a Paxetin



Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtur Fjo6ldi taflna sem & ad
Stundum geetir pu purft ad taka meira en taka
eina toflu eda halfa toflu. bessi yfirlitstafla 10 mg Half tafla
synir hve margar toflur pu 4tt ad taka. 20 mg Ein tafla

30 mg Ein og half tafla

40 mg Tveer toflur

50 mg Tveer og half tafla

60 mg prijar toflur

Venjulegir skammtar fyrir mismunandi sjukdéma eru syndir i eftirfarandi toflu.

Upphafsskammtur Radlagdur Hamarks-
dagsskammtur dagsskammtur
punglyndi 20 mg 20 mg 50 mg
brahyggju- og aréatturdskun 20 mg 40 mg 60 mg
Ofsakvidi 10 mg 40 mg 60 mg
Félagsfelni 20 mg 20 mg 50 mg
Afallastreituréskun 20 mg 20 mg 50 mg
Almenn kvidaroskun 20 mg 20 mg 50 mg

Laeknirinn mun veita radleggingar vardandi skammta vid upphaf medferoar med Paxetin.
Flestum fer ad lida betur eftir u.p.b. tveer vikur. Ef pér fer ekki ad lida betur eftir pann tima, reeddu pad
pa vid lekninn sem mun veita pér radleggingar. Laknirinn gaeti akvedid ad auka skammtinn smam
saman, um 10 mg i einu, allt ad hdmarksdagsskammti.

Taktu téflurnar ad morgni med mat. bad minnkar likurnar a pvi ad pd finnir fyrir 6gledi.
Gleyptu peer og drekktu vatn med.
Tyggdu ekki toflurnar.

Leeknirinn mun reeda vid pig um pad hve lengi pu parft ad halda afram ad taka toflurnar. bad geeti
verid i marga manudi eda jafnvel lengur.

Aldradir
Hamarksskammtur fyrir folk eldra en 65 &ra er 40 mg & dag.

Sjuklingar med lifrar- eda nyrnasjukdéma
Ef pa ert med lifrarsjukdom eda alvarlegan nyrnasjukdém geeti laeknirinn dkvedid ad pu eigir ad taka
minni skammt af Paxetin en venjulega er tekinn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Taktu aldrei fleiri toflur en leeknirinn rédleggur. Ef pa tekur of margar toflur af Paxetin (eda
einhver annar gerir pad) skaltu strax hafa samband vid leekninn, nasta sjukrahus eda eitrunarmidstod
(simi 543 2222). Syndu peim lyfjaumbudirnar.

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

Ef gleymist ad taka Paxetin
Taktu lyfio 4 sama tima & hverjum degi.



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

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

EKkKi & ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Hvad gera skal ef lidanin batnar ekki

Paxetin 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, &dur en peim fer ad lida betur. Ef pér fer ekki ad lida betur eftir u.p.b.
tveer vikur skaltu hafa samband vid l&ekninn sem mun veita pér radleggingar. Laeknirinn & ad Oska eftir
ad 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 haett er ad nota Paxetin

Ekki heetta ad taka Paxetin fyrr en laeknirinn radleggur pér ad gera pad.

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

Ef pu feerd frahvarfseinkenni pegar pu ert ad heetta ad taka toflurnar geeti leeknirinn radlagt pér ad
minnka skammtinn haegar. Ef pu faerd veruleg frahvarfseinkenni pegar pa heettir ad taka Paxetin,
vinsamlegast haféu pa samband vid laekninn. Laeknirinn geeti radlagt pér ad byrja aftur ad taka
toflurnar og draga haegar Gr medferdinni.

pott pa fair frahvarfseinkenni, geturdu samt heett ad taka Paxetin.
Hugsanleg frahvarfseinkenni begar medferd er heett

Rannséknir syna ad 3 af hverjum 10 sjaklingum verda varir vid eitt eda fleiri einkenni pegar peir heetta
toku paroxetins. Sum frahvarfseinkenni eru algengari en énnur pegar medferd er hztt.

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

- Svimi/sundl, éstodugleiki eda jafnveegisleysi.

- Naladofi, svidi og (sjaldnar) rafstudstilfinning, p. & m. i h6fdinu og sud, hvees, blistur, hringing
eda onnur vidvarandi hljéd i eyrum (eyrnasud).

- Svefntruflanir (ljéslifandi draumar, martradir, svefnleysi).

- Kvidatilfinning.

- Hofudverkur.

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

- Svitamyndun (p. & m. natursviti).

- Eirdarleysi eda uppnédm.

- Skjalfti.

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

- Nidurgangur (lausar haegadir).

- Tilfinningasveiflur eda pirringur.

- Sjontruflanir.

- Floktandi eda pungur hjartslattur (hjartslattaronot).

Vinsamlegast hafou samband vid leekninn ef pu hefur ahyggjur af frahvarfseinkennum pegar pu
heettir toku Paxetin.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir

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

Ef pu feerd einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum skaltu haetta ad taka lyfid og fara til
leeknisins eda & sjukrahus an tafar.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Ovenjulegir marblettir eda bledingar, p. a m. ef pu kastar upp bl6di eda bléo er i heegoum.
- Ef pu getur ekki haft pvaglat.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- Krampar (flog).

- Ef pu ert eirdarlaus og pér finnst pu ekki geta setid eda stadid kyrr gatir pl haft
hvildardpol. Ef skammturinn af Paxetin er aukinn getur pad gert pessi einkenni verri.

- Ef pu finnur fyrir preytu, méattleysi eda rugli, eda ert med auma, stifa og 6samhafda
voova geeti orsokin verid su ad pad sé of litid natrium i blddinu.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- Ofnaemisvidbrogo vid Paxetin, sem geta verid alvarleg.

Ef pd feerd raud og upphleypt haddtbrot, prota i augnlok, andlit, varir, munn eda tungu, klada
eda att erfitt med ad anda (madi) eda kyngja og finnur fyrir mattleysi eda faerd adsvif, sem
leidir til yfirlids eda medvitundarleysis.

- Ef pu hefur einhver eda 6ll eftirfarandi einkenna geetir pa haft svokallad serétonin-
heilkenni eda illkynja sefunarheilkenni. Einkennin eru m.a. mikill &singur eda pirringur,
rugl, eirdarleysi, heitfengi, sviti, skjalfti, hrollur, ofskynjanir (undarlegar synir eda hljé6a),
voovastirdleiki, skyndilegir vodvakippir eda hradur hjartslattur. Alvarleikinn getur aukist og
leitt til medvitundarleysis.

- Bradaglaka (einkennin eru m.a. sarsauki i augum og pokusyn).

- Utbrot & hud, sem geta myndad blédrur, og lita Ut eins og litlar markskifur (dokkir
midlegir blettir, umluktir ljésara sveedi med dokkum hring um branina) sem kallast
regnbogarodasott.

- Utbreidd atbrot asamt blédrum og flagnandi had, einkum i kringum munn, nef, augu og
kynfari (Stevens-Johnson heilkenni).

- Utbreitt Gtbrot asamt blédrum og flagnandi hid & storum hluta likamans (eitrunardrep i
hadpekju).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4atla tidni at fra fyrlrllggjandl gbgnum):
Hugsanir um ad skada sjalfan sig eda taka lif sitt leita & suma medan peir taka Paxetin eda
stuttu eftir ad medferd er hett (sja ,,Varnadarord og varadarreglur).

- Sumir hafa upplifad arasarhneigd 4 medan peir taka Paxetin.

- Miklar blaedingar fra legi skdmmu eftir faedingu, sja ‘Medganga, brjéstagjof og frjosemi’ i
kafla 2 til ad fa frekari upplysingar.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir medan & medferd stendur

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

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

- Breytingar & kynhvot eda kyngetu. Til deemis skortur & fullnaegingu og hja karlménnum,
6edlilegt ris og s&dlét.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Haeekkud gildi kolesterdls i blodi.
- Lystarleysi.



Svefntruflanir (svefnleysi) eda syfja.
Oedlilegir draumar (p. & m. martradir).
Sundl/svimi eda skjalfti.
Hofudverkur.

Erfidleikar med einbeitingu.
Uppnam.

Ovenjulegur slappleiki.

Pokusyn.

Geispar, munnpurrkur.

Nidurgangur eda haegdatregda.
Uppkaost.

pyngdaraukning.

Sviti.

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

Feaekkun hvitra blodfrumna.

Skammvinn hakkun & bl6dprystingi eda skammvinn leekkun sem getur valdid svima eda yfirlidi
ef stadid er skyndilega & feetur.

Hradari hjartslattur en venjulega.

Minnkud hreyfigeta, stifleiki, skjalfti eda dedlilegar hreyfingar @ munni og tungu.
Utvikkud sjadldur.

Huaddtbrot.

KIadi.

Rugl.

Ofskynjanir (undarlegar synir eda hljod).

Pvagteppa eda 6sjalfrad pvaglat (lausheldni a pvag).

Ef pu ert sykursykissjuklingur getur stjornun & bl6dsykri versnad & medan pu notar Paxetin.
Reeddu vid leekninn um adlégun skammta af instlininu eda sykursykislyfjunum.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrlr hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Oedlileg mjolkurmyndun i brjéstum karla og kvenna.
Heegur hjartslattur.

Ahrif & lifrina sem koma fram i blédrannsoknum.
Kvidakost.

Ofvirkni i hegdun og hugsunum (ofleeti).

Sjalfshvarf, ad missa tengslin vio sjalfan sig.
Kvidatilfinning.

Ovidradanleg hvot til ad hreyfa faeturna (fotadeird).
Verkir i lidum eda vodvum.

Aukid magn hormons sem kallast prélaktin i blédinu.
Tidatruflanir (p.m.t. miklar eda 6reglulegar blaedingar, millitidablaedingar, tidateppa eda seinkun
tidablaedinga).

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

Lifrarsjukdomur sem gerir hud eda augnhvitur gular.

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

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

Vidkvemni fyrir solarljosi.

Stodug sarsaukafull stinning getnadarlims.

Feekkun bléoflagna (aukin heetta & bleedingu og mari).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

Tannagnistran.
Ristilbdlga (veldur nidurgangi)



Sumir sjuklingar hafa farid ad heyra sud, hvaes, blistur, hringingu eda 6nnur vidvarandi hljod
(eyrnasud) pegar peir taka Paxetin.

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

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a 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 & Paxetin
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Paxetin inniheldur

- Virka innihaldsefnid er paroxetin.
Hver filmuhadud tafla inniheldur 20 mg af paroxetini (sem hydréklérid).

- Onnur innihaldsefni eru: magnesiumsterat, natriumsterkjuglykdélat, mannitdl (E421),
orkristalladur selluldsi, polymetakrylat, pélyvinylalkéhol, talkim, sojalesitin (E322), xantan
gummi (E415) og titantvioxio (E171).

Lysing & atliti Paxetin og pakkningasteerdir
Huvitar til beinhvitar, kringl6ttar, tvikaptar, filmuhtdadar téflur, 10 mm i pvermal med deiliskoru &
badum flotum og hlidarskorum. Merktar med “P” 4 60rum fleti og “20” 4 hinum.

Pakkningasteerdir
Pynnupakkningar 20, 50, 60 og 100 filmuhuoadar téflur. 5x20 og 10x20 filmuhtdadar toflur.
Plastglas 20, 60, 100, 200 og 250 filmuhudadar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Actavis hf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfirdi

Actavis Ltd., BLB015-016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08, Malta.
Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgaria.
Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravlje AD, Vlajkova 199, 16000 Leskovac, Serbia
Tjoapack Netherlands B.V.,Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Holland

Umbod & Islandi:


http://www.lyfjastofnun.is/

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1
220 Hafnarfjorour

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2024.
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