Bipacksedel: Information till anvéandaren
Paroxetin Orion 20 mg filmdragerade tabletter
paroxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Paroxetin Orion &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Paroxetin Orion
Hur du tar Paroxetin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Paroxetin Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Paroxetin Orion ar och vad det anvands for

Paroxetin Orion tillhor en grupp lakemedel mot depression som kallas selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI).

Paroxetin Orion anvénds for behandling av:

- depression (egentlig depression)

- tvangssyndrom (tvangstankar och tvangsmassiga handlingar)

- paniksyndrom, med eller utan torgskrack (t.ex. radsla for att lamna bostaden, ga in i affarer eller
radsla for allméanna platser)

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

- generaliserad angest (mer permanent angest med uttalad, standigt narvarande nervos oro)

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

Paroxetin som finns i Paroxetin Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

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

- om du ar allergisk mot paroxetin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tar, eller under de senaste tva veckorna har tagit monoaminoxidashammare (MAO-
h&mmare). MAO-hdmmare ar en grupp ldkemedel som till exempel anvénds for behandling av
depression och Parkinsons sjukdom. Réadfraga din lakare om nar du kan borja ta Paroxetin
Orion.

- om du ska borja ta MAO-hammare. Du ska ha minst en veckas uppehall efter att du slutar ta
Paroxetin Orion innan behandling med MAO-hammare pabdrjas. Radfraga din lakare.

- om du anvander tioridazin eller pimozid (lakemedel mot psykoser).



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

Anvandning till barn och ungdomar under 18 ar:

Paroxetin Orion bor vanligtvis inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar. Du bor dessutom
vara medveten om att patienter under 18 ar I6per 6kad risk for att drabbas av biverkningar sasom
sjdlvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framfor allt aggressivitet, trots och ilska) nér de
tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan lakare forskriva Paroxetin Orion till patienter under 18 ar,
eftersom han/hon anser att det anda gor nytta for patienten. Om din lakare har forskrivit Paroxetin
Orion till en patient under 18 ar och du vill diskutera det, bor du kontakta din lakare igen. Du bor
informera din ldkare om nagot av symtomen som namns ovan uppkommer eller forvérras nar en
patient under 18 ar tar Paroxetin Orion. Dessutom har langtidseffekter pa tillvéxt, mognad och
kognitiv och beteendeméssig utveckling inte studerats for denna grupp.

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som &r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller

bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvérras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression,

eftersom det tar tid innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis ca 2 veckor, ibland langre

tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord

- om du &r yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar
pa att skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv

eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att du ar deprimerad och/eller lider
av oro/angest. Be dem gérna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for dig
om de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

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

- om du upplever en inre kansla av rastléshet och psykomotorisk upprérdhet sasom en oférmaga
att sta eller sitta stilla vanligtvis i kombination med en upplevelse av upprordhet (akatisi). Detta
forekommer oftast under de forsta behandlingsveckorna. Okas dosen av Paroxetin Orion kan
dessa kanslor forvarras (se "Eventuella biverkningar”).

- om du far hog feber, muskelkramper och blir férvirrad och orolig, eftersom dessa symtom kan
vara tecken pa sa kallat "serotonergt syndrom”

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

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

- om du har en forandring i hjartats rytm som ses pa EKG (elektrokardiogram) som kallas forlangt
QT-intervall

- om du har en familjehistorik av QT-forlangning, hjartsjukdom sasom hjartsvikt, 1ag
hjartfrekvens eller laga kaliumnivaer eller laga magnesiumnivaer

- om du har diabetes. Paroxetin Orion kan hoja eller sanka din blodsockerniva. Din insulindos
eller dosen for orala lakemedel mot diabetes kan behéva justeras. Dessutom kan dina
blodsockernivaer stiga da Paroxetin Orion och pravastatin tas samtidigt.

- om du har epilepsi

- om du far krampanfall under behandlingen med Paroxetin Orion. Du ska isafall sluta ta
Paroxetin Orion och radfraga din lakare.

- om du behandlas for depression med ECT (elektrokonvulsiv behandling)

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



- om du l6per risk for att fa sankt natriumhalt i blodet (hyponatremi), t.ex. pa grund av annan
medicinering eller skrumplever. Hyponatremi har rapporterats i sallsynta fall vid behandling
med Paroxetin Orion, speciellt hos aldre.

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

- om du har eller har haft nagon blodsjukdom (t.ex. onormala hud- eller magblddningar), eller om
du &r gravid (se "Graviditet™)

- om du anvander ldkemedel som kan dka risken for blddningar (se ”Andra lakemedel och
Paroxetin Orion”).

Lakemedel sdsom Paroxetin Orion (s.k. SSRI-lakemedel) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion
(se avsnitt 4). | vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Andra lakemedel och Paroxetin Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Interaktion betyder att likemedel som anvéands samtidigt kan paverka varandras effekt och/eller
biverkningar. Det nedanstaende kan dven gélla lakemedel du har anvéant tidigare eller kommer att borja
anvanda. Interaktioner kan férekomma vid anvéandning av Paroxetin Orion tillsammans med:

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

- SSRI, t.ex. citalopram och fluoxetin

- L-tryptofan (mot somnsvarigheter)

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

- litium (mot psykisk sjukdom)

- buprenorfin

- johannesort (Hypericum perforatum)

- triptaner (mot migrén) t.ex. sumatriptan

- tramadol (starkt smértlindrande lakemedel)

- linezolid (antibiotika)

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

- petidin (potent smartstillande lakemedel)

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

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

- perfenazin, risperidon, atomoxetin, tioridazin, pimozid och klozapin (I&kemedel mot psykos)
- propafenon och flekainid (Idkemedel mot oregelbunden hjartrytm)

- metoprolol (I&kemedel mot hjértsvikt)

- pravastatin (l&kemedel mot hogt kolesterol).

Samtidig anvandning av ovanstaende lakemedel kan 6ka risken for att de ger biverkningar, bland annat
hjartbiverkningar. Dessa biverkningar kan vara allvarliga (se "Ta inte Paroxetin Orion”).

- fenobarbital, karbamazepin och fenytoin (mot epilepsi)

- rifampicin (antibiotika)

- fosamprenavir och ritonavir som kombinationsbehandling (mot HIV-infektion)

- lakemedel som man vet Okar risken for forandringar i hjértats elektriska aktivitet (t.ex. de
antipsykotiska lakemedlen tioridazin eller pimozid).

Samtidig anvandning av ovannamnda produkter kan forsvaga Paroxetin Orions effekt genom att tka
paroxetinmetabolismen.

- tamoxifen, som anvands for att behandla brostcancer.



Samtidig anvandning av tamoxifen och Paroxetin Orion kan minska effekten av tamoxifenbehandling.

- NSAID (t.ex. ibuprofen, diklofenak), COX-2-h&mmare och acetylsalicylsyra (smartstillande
lakemedel)
- warfarin (lakemedel mot blodpropp).

Samtidig anvéndning av ovanndmnda produkter ger 6kad blédning eller blgdningstid (se ”Varningar
och forsiktighet”).

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

Observera att ovanstaende lakemedel dven kan finnas under andra namn, ofta markesspecifika namn. |
ovanstdende avsnitt anvands bara namnet pa det aktiva innehéllsamnet eller det behandlingsomrade
som ldkemedlet anvands inom och inte det markesspecifika namnet. Las alltid pa férpackningen och i
bipacksedeln for lakemedel du redan anvander for att ta reda pa det aktiva innehallsamnet och det
behandlingsomrade lakemedlet anvands inom.

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

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

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Eftersom risken for medfédda missbildningar (kardiovaskulara missbildningar) ar nagot forhojd om
man tar Paroxetin Orion under de tre forsta manaderna av graviditeten, ar det viktigt att du informerar
din lakare om du har tankt att bli gravid eller redan ar gravid. Din lakare maste bedoma om behandling
med Paroxetin Orion &r klart nodvandig eller om det gar att anvanda en alternativ behandling.

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

Du ska inte avbryta behandlingen med Paroxetin Orion tvart.

Tala om for din lakare om du anvander Paroxetin Orion under de tre sista manaderna av graviditeten,
eftersom ditt barn kan ha symtom av behandlingen nar det fods. Dessa symtom visar sig vanligtvis
under det forsta dygnet efter forlossningen. Symtomen kan vara oférmaga att sova eller ata tillrackligt,
andningssvarigheter, blaaktig hud eller férhojd eller sankt kroppstemperatur, krakningar, ihallande
grat, stela eller slappa muskler, sléhet, darrningar, nervositet eller krampanfall. Om ditt barn har nagot
av dessa symtom nar det fods, radfraga din lakare.

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



Amning
Sma mangder Paroxetin Orion kan passera 6ver i brostmjolk. Tala med din lakare innan du ammar ditt
barn om du tar Paroxetin Orion.

Fertilitet

I djurstudier har det visat sig att paroxetin minskar kvaliteten pa sperma. I teorin skulle detta kunna
paverka fertiliteten, men nagon sadan nedsattande effekt av paroxetin pa fertilitet har annu ej pavisats
hos manniska.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Paroxetin Orion kan ge biverkningar (sasom yrsel, sémnighet och forvirring) som paverkar din
koncentrations- och reaktionsformaga. Om du far dessa biverkningar ska du inte kora bil, anvanda
maskiner eller utféra nagon annan aktivitet dar du maste vara vaksam och koncentrerad.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Paroxetin Orion innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller 9,5 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallsamnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Paroxetin Orion

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

Rekommenderad dos ar:
Vuxna

Depression
Rekommenderad dos &r 20 mg dagligen. Beroende pa behandlingssvar kan dosen 6kas gradvis upp till
50 mg dagligen i steg om 10 mg.

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

Tvangstankar och tvangsmaéssiga handlingar (tvangssyndrom)

Startdosen &r 20 mg dagligen. Beroende pa behandlingssvar kan dosen ¢kas gradvis upp till 40 mg
dagligen i steg om 10 mg. Rekommenderad dos dr 40 mg dagligen. Maximal dos ar 60 mg dagligen.
Behandlingen bor paga i flera manader.

Paniksyndrom

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



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

Anvandning hos barn och ungdomar
Paroxetin bor inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvandning hos aldre
Beroende pa behandlingssvar kan dosen 6kas upp till 40 mg dagligen. Maximal dos ar 40 mg dagligen.

Svart nedsatt njurfunktion
Din lakare skriver ut en dos som &r lamplig for dig.

Nedsatt leverfunktion
Din lakare skriver ut en dos som &r lamplig for dig.

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

Om du har tagit for stor mangd av Paroxetin Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for beddmning av risken
samt radgivning.

Symtom pa 6verdos ar t.ex. krakningar, vidgade pupiller, feber, blodtrycksférandringar, huvudvark,
ofrivilliga muskelsammandragningar, upprérdhet, oro och snabb puls.

Om du har glémt att ta Paroxetin Orion
Om du har glémt att ta Paroxetin Orion, bér du hoppa éver den glémda dosen och ta nasta dos vid réatt
tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Paroxetin Orion
Sluta inte ta Paroxetin Orion utan att radfraga din ldkare aven om du kéanner dig frisk.

Om du plotsligt slutar efter att ha tagit detta lakemedel under lang tid, kan du fa utsattningssymtom.
Du kan kanna dig yr, fa sinnesrubbningar (domningar eller myrkrypningar, sk parestesi, kansla av
elektriska stotar och ringande ljud i 6ronen), somnsvarigheter (inklusive intensiva drommar),
illamaende, diarré, huvudvark, snabb och oregelbunden hjartrytm (palpitationer), darrningar, okad
svettproduktion, synstérningar eller kénsla av upprordhet, oro, irritation eller forvirring éver var du
befinner dig (desorientering). Dessa symtom ar for det mesta milda till medelsvara och forsvinner
inom tva veckor. For vissa patienter blir dock symtomen svarare och kvarstar langre. Symtomen visar
sig oftast inom nagra dagar efter det att man slutar ta lakemedlet. Se ”Utsattningssymtom vid
avbrytande av paroxetinbehandling”.

Né&r behandling med Paroxetin Orion ska avslutas, kommer din lakare att hjalpa dig att gradvis minska
din dos Gver ett antal veckor eller manader for att minska risken for utsattningssymtom. Ett sétt att
goOra detta ar att varje vecka gradvis minska dosen med 10 mg.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Du bor genast kontakta din lakare om du upplever symtom som:
- ansiktssvullnad, svullen tunga och/eller hals och/eller svaljsvarigheter eller nasselutslag och
andningssvarigheter (angioddem)

- hog feber, muskelkramper, forvirring och oro, dessa symtom kan vara tecken pa sa kallat
’serotonergt syndrom”.

Om du far sjalvmordstankar nar du behandlas med Paroxetin Orion, speciellt under de forsta 2—
4 veckorna, ska du genast kontakta lakare.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
- illamaende
- sexuell funktionsnedsattning.

anllg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
minskad aptit, forhdjda kolesterolnivaer
- somnighet, sémnldshet, upprdrdhet, onormala drommar (inklusive mardrémmar)
- huvudvark
- yrsel, darrningar
- koncentrationssvarigheter
- dimsyn
- gaspningar
- forstoppning, diarré, krdkningar, muntorrhet
- Okad svettproduktion
- orkesloshet (asteni), 6kad kroppsvikt.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
onormala blédningar, speciellt i hud och slemhinnor (inklusive stora blamarken och oférklarlig
vaginal blédning)

- forvirring, hallucinationer

- langsamma och/eller ofrivilliga rorelser (extrapyramidala stérningar)

- snabb hjartrytm

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

- vidgade pupiller

- hudutslag, klada

- oférmaga att kissa (urinretention), ofrivilligt urinléackage (urininkontinens)

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

- minskning av antalet vita blodkroppar.

Sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
sankt natriumniva i blodet (hyponatreml) Hyponatremi har framst rapporterats hos aldre
patienter och beror i vissa fall pa SIADH (olamplig ADH-sekretionssyndrom)

- maniska reaktioner, oro, kansla av att vara avskiljd fran sig sjalv (depersonalisering),
panikattacker, rastloshet och kansla av att inte kunna sta eller sitta stilla (se avsnitt 2 ”Varningar
och forsiktighet™). Dessa symtom kan dven bero pa den underliggande sjukdomen.

- krampanfall, rastldsa ben (restless legs syndrom)

- langsam hjartrytm

- forhojda leverenzymnivaer



- ledsmarta, muskelsmarta

- hyperprolaktinemi (onormalt hoga blodnivaer av hormonet prolaktin)/utséndring fran brésten

- menstruationsstérningar (inklusive kraftiga eller oregelbundna menstruationsbldédningar,
blédningar mellan menstruationerna och franvaro eller férsenad menstruation).

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

- brist pa blodplattar

- allergiska reaktioner, som kan vara allvarliga for Paroxetin Orion, med ndsselutslag och
svullnad av 6gonlock, ansikte, lappar, tunga eller hals med andningssvarigheter eller
svéljsvarigheter (angioddem)

- kansla av svaghet eller yrsel vilket leder till kollaps eller medvetsléshet, kontakta din l&kare
eller uppsok sjukhus omedelbart

- Okad sekretion av antidiuretiskt hormon (olamplig ADH-sekretionssyndrom), vilket leder till
hyponatremi med symtom sadsom huvudvark, illamaende och krakningar

- serotonergt syndrom (symtom kan inkludera rastloshet, forvirring, 6kad svettproduktion,
hallucinationer, forstarkta reflexer, muskelkramper, rysningar, snabb hjartrytm och darrningar)

- akut glaukom (gron starr, 6gonsjukdom som skadar synnerven)

- mag- och tarmblédning

- leversjukdom (sasom leverinflammation (hepatit), i vissa fall med gulsot och/eller leversvikt).
Sedan paroxetin forst blev godkant har rapporter om leversjukdom (sdsom leverinflammation
(hepatit), i vissa fall med gulsot och/eller leversvikt) mottagits i mycket séllsynta fall. Utséttning
av paroxetin ska 6vervagas om en kvarstaende hojning av leverfunktionsvarden ses.

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

- Okad kénslighet for solljus

- langvarig erektion (priapism)

- svullnad pa grund av vatskeansamling.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- sjalvskade- eller sjalvmordstankar. Sjalvskade- eller sjalvmordstankar har rapporterats under
behandling med paroxetin eller tidigt efter utséttning av behandlingen (se avsnitt 2 ”Varningar
och forsiktighet”).

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

- aggression

- tandgnissling

- inflammation i tjocktarmen (som orsakar diarré)

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

Utsattningssymtom vid avbrytande av paroxetinbehandling
Vanliga: yrsel, sinnesstérningar, ringande ljud i 6ronen (tinnitus), sémnstérningar, oro, huvudvark.

Mindre vanliga: upprordhet, illamaende, darrningar, forvirring, ckad svettproduktion, kanslomassig
obalans, synstdrningar, hjartklappning, diarré, irriterbarhet.
Se avsnitt 3 Om du slutar att ta Paroxetin Orion”.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.
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5. Hur Paroxetin Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar paroxetin. Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg paroxetin (som
paroxetinhydrokloridhemihydrat).

- Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan ar kalciumvatefosfatdihydrat, kalciumvatefosfat,
laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat.

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

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

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-06-05
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