I. sz. MELLEKLET

GYOGYSZERKESZITMENYEK TALALMANYI MEGNEVEZESEI,
GYOGYSZERFORMAI, HATASEROSSEGEIL, ALKALMAZASI MODJAI ES A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK JOGOSULTJAINAK LISTAJA A

TAGALLAMOKBAN
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély Forgalmazott termék | Dozis Gyoégyszerforma Alkalmazasi méd

jogosultja megnevezése

Ausztria Gerot Pharmazeutika GesmbH Allenopar 20 mg — 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Arnethgasse 3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Ausztria Allen Pharmazeutika GesmbH Paroxetin ‘Allen’ 20 mg | 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Ausztria Arcana Arzneimitte]l GmbH Paroxetin ‘Arcana’ 20 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Zimbagasse 5 mg — Filmtabletten
A-1147 Wien
Austria

Ausztria Sandoz GmbH Paluxetil 20 mg — 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Biochemiestrasse 10 Filmtabletten
A-6250 Kundl/Tirol
Austria

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 20 mg — 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 2 mg / ml —oral | 2 mg/ml Belsoleges Oralis alkalmazas
Albert Schweitzer Gasse 6 suspension szuszpenzio
A-1140 Wien
Austria

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Glaxopar 20 mg — 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria
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Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroglax 20 mg — 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroxetin ‘GSK’ 20 mg | 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Ausztria Hexal Pharma GmbH Paroxat 20 mg — 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Ausztria Hexal Pharma GmbH Paroxat 40 mg — 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Ausztria Interpharm Produktions GmbH Paroxetin ‘Interpharm’ 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Effingergasse 21 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Ausztria Lannacher Heilmittel GmbH Ennos 20 mg — 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Schlossplatz 1 Filmtabletten
A-8502 Lannach
Austria

Ausztria Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs — | Paroxetin ‘Merckle’ 20 | 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
GmbH mg — Filmtabletten
Albert Schweitzer Gasse 3
A-1140 Wien
Austria
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Ausztria

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs —
GmbH

Albert Schweitzer Gasse 3

A-1140 Wien

Austria

Paroxetin ‘ratiopharm’
20 mg — Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Ausztria

Stada Arzneimittel GmbH
Heiligenstédter str. 52
A-1190 Wien

Austria

Parocetan 20 mg —
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Belgium

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Belgium

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 40 mg

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Belgium

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade Heysel B 22
B-1020 Brussel

Belgium

Paroxetine EG 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Belgium

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Belgium

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

30 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Belgium

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Aropax
Suspension orale

2 mg/ ml

Belsoleges
szuszpenzid

Oralis alkalmazas

Belgium

GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Seroxat

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas
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Rue du Tilleul 13
B-1332 Genval
Belgium

Belgium

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

30 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Belgium

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat Suspension
orale

2 mg/ ml

Belsoleges
szuszpenziod

Oralis alkalmazas

Belgium

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Danmark

Parocetan 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Belgium

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Danmark

Paroxetiphar 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Belgium

Ratiopharm Belgium s.a./n.v.

Rue Aaint-Lambert 141
B-1200 Bruxelles
Belgium

Paroxetine —
Ratiopharm 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Belgium

Merck n.v./s.a.
Brusselsesteennweg 288
B-3090 Overijse
Belgium

Merck — Paroxetine 20
mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Ciprus

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str. P.O.

Box 51407
3505 Lemesos
Cyprus

Arketis

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Ciprus

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str. P.O.
Box 51407

3505 Lemesos

Cyprus

Arketis

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Ciprus

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Ciprus

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

30 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Csehorszag

Apotex Europe Ltd

Rowan House 41 London Street,
Reading, Berkshire, RG1 4PS,
UK

Apo-Parox

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Csehorszag

Hexal A/S,
Kanalholmen 8-12,
2650 Hvidovre,
Denmark

Parolex 20

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Csehorszag

Hexal A/S,
Kanalholmen 8-12,
2650 Hvidovre,
Denmark

Parolex 40

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Csehorszag

Ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3,
D-890 79 Ulm,
Germany

Paroxetin-Ratiopharm
20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Csehorszag

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomroi at 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Csehorszag

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomroi at 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 30 mg

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Csehorszag

Smithkline Beecham
Pharmaceuticals
New Horizont Court,
TWS8 9EP Brentford,
Middlesex

UK

Seroxat 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Csehorszag

Smithkline Beecham
Pharmaceuticals
New Horizont Court,
TWS8 9EP Brentford,
Middlesex

UK

Seroxat 30 mg

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

1A Farma A/S
Herstedgstervej 27-29
2620 Albertslund
Denmark

Paroxetine ‘1A Farma’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

1A Farma A/S
Herstedgstervej 27-29
2620 Albertslund
Denmark

Paroxetine ‘1A Farma’

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Oxetine

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroxetin ‘GEA’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroxetin ‘GEA’

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroc

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroc

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroneurin

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroneurin

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Optipar

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Optipar

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Roxac

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Roxac

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Alpharma AS
Harbitzalléen 3
Skeyen, 0212 Oslo
Norge

Paroxetin ‘Alpharma’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Paroxetin ‘Biochemie’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Paroxetin
‘Biochemie’

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

DuraScan Medical Products A/S
Svendborgvej 243

5260 Odense S

Denmark

Serodur

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Paroxetin ‘Generics’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Generics (UK) Limited

Pasero

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Dania

Genthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Paroxetin
‘Genthon’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Breondby

Denmark

Seroxat

2 mg / ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Dania

NM Pharma A/S
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup
Denmark

Paroxetin ‘NM’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

NM Pharma A/S
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup
Denmark

Paroxetin ‘NM’

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

PharmaCoDane Aps
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Denmark

Paroxetin ‘PCD’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Dania

Copyfarm A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Denmark

Paroxetin ‘Copyfarm

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Copyfarm A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Denmark

Paroxetine ‘Copyfarm’

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Meparox

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Meparox

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Paroscope

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Paroscope

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

United Nordic Pharma A/S
Hammervej 7

2970 Horsholm

Denmark

Paroxetin ‘UNP’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Dania

United Nordic Pharma A/S
Hammervej 7

2970 Hersholm

Denmark

Paroxetin ‘UNP’

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxegen

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxegen

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxetin ‘Ratiopharm’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Sopax

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Pasorex

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Scand Pharm Generics AB
Ynglingagatan 14, 5tr
S-11347 Stockholm
Sweden

Serorex

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Scand Pharm Generics AB
Ynglingagatan 14, Str
S-11347 Stockholm
Sweden

Serorex

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Dania

Scand Pharm Generics AB
Ynglingagatan 14, Str
S-11347 Stockholm
Sweden

Seroxetabs

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Euplix

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Paroxetin ‘Synthon’

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Parsyn

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Dania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Varoxetin

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Esztorszag

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue,
Greenford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Paroxat

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Esztorszag

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 20

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Esztorszag

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 40

40 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas
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Esztorszag

Richter

Gyomroi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Esztorszag

Richter

Gyomrdi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin 30 mg

30 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Esztorszag

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Esztorszag

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

30 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Finnorszag

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Optipar

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Finnorszag

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Optipar

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Finnorszag

Genthon BV
Microweg 22
6545 CM
NIJMEGEN
The Netherlands

Euplix

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Finnorszag

Pharmcom Oy
Keijumaki 6B 30
02130 Espoo
Finland

Parox

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Finnorszag

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxetin ratiopharm

20 mg Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Finnorszag

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
UK

Seroxat

20 mg Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Finnorszag

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
UK

Seroxat

2 mg / ml Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Finnorszag

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 BAD VILBEL
Germany

Paroxetin Stada

20 mg Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

Chiesi SA

11 Avenue Dubonnet 92400
Courbevoie

France

Divarius

20 mg Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

20 mg Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

40 mg Bevont tabletta

Oralis alkalmazas
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Franciaorszag

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roy

France

Deroxat

20 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roy

France

Deroxat

20 mg/ 10
ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roy

France

Paroxetine GSK

20 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roy

France

Paroxetine GSK

20 mg/ 10
ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

Laboratoire Paucourt
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roy
France

Paroxetine Paucourt

20mg/ 10
ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

KIRON Pharmaceutica BV
Groesbeekseweg 11
6524 ck nijmegen

Paroxetine Kiron

20 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

Merck Generiques
34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Merck

20 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

Qualimed

34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Qualimed

20 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Franciaorszag

Ratiopharm GmbH

Paroxetine Ratiopharm

20 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas
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Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Franciaorszag | Laboratoire Saint-Germain Paroxetine Saint 20 mg/ 10 Belsoleges Oralis alkalmazas
100 route de Versailles Germain ml szuszpenzid
78163 Marly-le Roy
France

Németorszag 1 A Pharma GmbH Paroxetin — 1A 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Keltenring 1+3 Pharma40 mg
82041 Oberhaching Filmtabletten
Germany

Németorszag 1 A Pharma GmbH Paroxetin — 1 A Pharma | 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Keltenring 143 20 mg Filmtabletten
82041 Oberhaching
Germany

Németorszag AbZ-Pharma GmbH Paroxetin AbZ 20 mg 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Dr. Georg-Spohn-Str. 7 Filmtabletten
89143 Blaubeuren
Germany

Németorszag STADA Arzneimittel AG Paroxistad 20 mg 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Stadastrasse 2 — 18 Filmtabletten
61118 BAD VILBEL
Germany

Németorszag | Aliud Pharma GmbH & Co.KG Paroxetin AL 20 mg 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Gottlieb-Daimler-Str. 19 Filmtabletten
89150 Laichingen
Germany

Németorszag Alpharma-ISIS GmbH & Co.KG Paroxetin-Isis 20 mg 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Elisabeth-Selbert-Str. 1 Filmtabletten
40764 Langenfeld
Germany

CHMP/187488/2004 17174 ©EMEA 2005




Németorszag

AWD.Pharma GmbH & Co.KG
Leipziger Str. 7-13

01097 Dresden

Germany

Paroxetin AWD 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Carl-Zeiss-Ring 3

85737 Ismaning

Germany

Paroxetin Sandoz 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Betapharm Arzneimitte]l GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Germany

Paroxetin beta 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Betapharm Arzneimitte]l GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Germany

Paroxetin beta 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Ct-Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a
13407 Berlin

Germany

Paroxetin von ct 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Henning Arzneimittel GmbH &
Co.KG

Liebigstr. 1-2

65439 Floersheim

Germany

Depar

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Holsten Pharma GmbH
Im Biirgerstock 7
79241 Thringen
Germany

Paroxetin Holsten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Németorszag

[IP-Institut fiir industrielle
Pharmazie Forschungs-und
Entwicklungsgesellschaft GmbH
Benzstr. 2a

63741 Aschaffenburg

Germany

Osepar

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Esparma GmbH

Lange Gohren 3

39171 Osterweddingen
Germany

Aroxetin

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Biomo pharma GmbH
Lendersberstr. 86
53721 Siegburg
Germany

Paroxetin-biomo 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

[IP-Institut flir industrielle
Pharmazie Forschungs-und
Entwicklungsgesellschaft GmbH
Benzstr. 2a

63741 Aschaffenburg

Germany

Trapar

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
Germany

Paroxetin Basics 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Pasero 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Németorszag

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Suspension

2 mg/ ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Németorszag

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Suspension

2 mg/ ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Németorszag

Heumann Pharma GmbH
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg
Germany

Paroxetin
Heumann 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroc 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroc 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxat 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxat 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Németorszag | Hexal AG Roxac 20 mg 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Industriestr. 25 Filmtabletten
83607 Holzkirchen
Germany

Németorszag Hexal AG Roxac 40 mg 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Industriestr. 25 Filmtabletten
83607 Holzkirchen
Germany

Németorszag | Lichtenstein Pharmazeutica GmbH | ParoLich 20 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
& Co Filmtabletten
Industrstr. 26
56218 Mulheim-Karlich
Germany

Németorszag | Hexal AG Paroxetin Lindo 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Industriestr. 25 20 mg
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Németorszag Hexal AG Paroxetin Lindo 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Industriestr. 25 40 mg
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Németorszag | Merck dura GmbH Paroxedura 20 mg 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Frankfurter Str. 133 Filmtabletten
64293 Darmstadt
Germany

Németorszag Merck dura GmbH Paroxedura 30 mg 30 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Frankfurter Str. 133 Filmtabletten
64293 Darmstadt
Germany
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Németorszag

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH &
CoKG

Elisabeth-Selbert-Str. 23

D-40764 Langenfeld

Germany

Paroxetin-neuraxpharm
20 mg Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxetin-ratiopharm 20
mg Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxetin-ratiopharm 30
mg Filmtabletten

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Oxepar Suspension

2 mg/ ml

Belsoleges
szuszpenzid

Oralis alkalmazas

Németorszag

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienh6he 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Suspension

2 mg/ ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Németorszag

Stadapharm GmbH
Stadastr. 2-18
61118 Bad Vilbel
Germany

Paroxetin
STADA 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

Synthon B.V.
Microweg 22

NL-6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Euplix 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Németorszag

TAD Pharma GmbH

Paroxetin TAD 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven
Germany

Filmtabletten

Gorogorszag

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Gorogorszag

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Gorogorszag

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

10mg/5ml

Belsoleges
szuszpenzid

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

Apotex Europe Ltd.
Rowan House

41 London Street
RG 14 Berkshire
UK

Apodepi filmtabletta

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

Hexal Hungaria Kft.
Timér u.20.
1034 Bp

Paretin 20 mg
filmtabletta

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

Hexal Hungaria Kft.
Timér u.20.
1034 Bp

Paretin 40 mg
filmtabletta

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

IIP-Institut fiir industrielle
Pharmazie F&E GmbH
Benzstralle 2a

D-63741 Aschaffenburg
Germany

Parhun filmtabletta

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Magyarorszag

Generics UK Ltd.
Potters Bar

ENG6 1AG Hertfordshire
UK

Parogen 20 mg
filmabletta

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Paroxat 20 mg
filmtabletta

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Paroxat 30 mg
filmtabletta

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Paroxat szirup

2 mg/ml

Szirup

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

Ratiopharm Hungary Kft.
Uzsoki u. 36/A

1145 Bp

Hungary

Paroxetin ratiopharm 20
mg filmtabletta

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

Richter Gedeon Rt.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Bp
Hungary

Rextine 20 mg
filmtabletta

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

Richter Gedeon Rt.
Gyomréi at 19-21.
1103 Bp,
Hungary

Rexetine 30 mg
filmtabletta

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Magyarorszag

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Seroxat 20 mg tabletta

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas
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frorszig Rowex Limited, Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Newtown, Bantry, Co. Cork, Ireland | Tablets 20 mg

[rorszag Rowex Limited, Paroxetine 40 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Newtown, Bantry, Co. Cork, Ireland | Tablets 40 mg

rorszag Genthon BV, Meloxat 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Microweg 22,
6545 CM, Nijmegen,
The Netherlands

[rorszag GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Paroxetine 2 mg/ml Belsoleges oldat Oralis alkalmazas
Stonemasons Way, Rathfarnham, 2 mg/ml
Dublin 16,
Ireland

[rorszag GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Paroxetine 30 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Stonemasons Way, Rathfarnham, Tablets 30 mg
Dublin 16,
Ireland

frorszig Norton Healthcare Limited, IVAX Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Quays, Albert Basin, Royal Docks Tablets 20 mg
London E16 2Q)J,
UK

[rorszag Norton Healthcare Limited, Paroxetine 30 mg Tabletta Oralis alkalmazas
IVAX Quays, Tablets 30 mg
Albert Basin, Royal Docks
London E16 2QJ,
UK

[rorszag Rowex Limited, Parox Tablets 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Newtown, 20 mg
Bantry, Co. Cork,
Ireland
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Irorszag

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare (Ireland) Ltd,
Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Irorszag

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare (Ireland) Ltd,
Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
30 mg

30 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Irorszag

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare (Ireland) Ltd,
Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Oral
Suspension

20 mg/ 10
ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Izland

Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Paroxetin NM
Pharma

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Izland

GlaxoSmithKline ehf,
Thverholt 14,
P.O.Box 5499,

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Izland

GlaxoSmithKline ehf,
Thverholt 14,
P.O.Box 5499,

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

2 mg / ml

Keverék

Oralis alkalmazas

Izland

Omega Farma ehf.

Paroxat

10 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas
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Skutuvogi 1H,
104 Reykjavik,
Iceland

Izland

Omega Farma ehf.
Skutuvogi 1H,
104 Reykjavik,
Iceland

Paroxat

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Izland

Omega Farma ehf.
Skutuvogi 1H,
104 Reykjavik,
Iceland

Paroxat

30 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Izland

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM
Nijmegen

The Netherlands

Euplix

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

EG S.p.A.
Via Pavia, 6
20136 Milano
Italy

Paroxetina EG

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas
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Olaszorszag

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

2 mg/ml

Belsoleges
szuszpenzid

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

2 mg / ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

Merck Generics Italia Spa
Via Aquileia 35

Cinisello Balsamo

Italy

Paroxetina
Merck Generics

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

Synthon BV,

Microweg 22,

6545 CM, Nijmegen, The
Netherlands

Daparox

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

Valda Laboratori Farmaceutici
S.p.A. — Via Zambeletti, 20021
Baranzate Di Bollate, Milano
Italy

Eutimil

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Olaszorszag

Valda Laboratori Farmaceutici
S.p.A.

Via Zambeletti,

20021 Baranzate Di Bollate, Milano
Italy

Eutimil

2 mg/ ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas
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Lettorszag

Medochemie Ltd
P.O. Box 51409
CY-3505 Limassol
Cyprus

Arketis

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Lettorszag

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

10 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Lettorszag

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

20 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Lettorszag

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

30 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Lettorszag

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

10 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Lettorszag

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

20 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas
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Lettorszag

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

30 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Lettorszag

Gedeon Richter Ltd
Gyomroi 19-21
H-1103 Budapest
Hungary

Rexetin

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Lettorszag

Gedeon Richter Ltd
Gyomroi 19-21
H-1103 Budapest
Hungary

Rexetin

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Lettorszag

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Lettorszag

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Litvania

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
D-83607 Holczkirhen
Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Litvania

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
D-83607 Holczkirhen
Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Litvania

Gedeon Richter Ltd.
Gyomroi ut 19-24
1103 Budapest
Hungary

Rexetin

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Litvania

Gedeon Richter Ltd.
Gyomroi ut 19-24
1103 Budapest
Hungary

Rexetin

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Litvania

SmithKline Beecham plc
SB House, Great West road,
Brentford, Middlesex,

UK

Seroxat

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Litvania

SmithKline Beecham plc
SB House, Great West road,
Brentford, Middlesex,

UK

Seroxat

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Aropax

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Aropax

30 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Aropax

20 mg/10 ml

Belsoleges
szuszpenzid

Oralis alkalmazas

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas
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Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

30 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

20 mg /10
ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Luxemburg

Merck s.a.,

288 Brusselsesteenweg,
B-3090 Overijse
Belgium

Merck-Paroxetine
20 mg

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Malta

Smithkline Beecham Plc

SB House Great West Road
Bentford TW8 9BD Middlesex
United Kingdom

Seroxat

20 mg

Bevont tabletta

Oralis alkalmazas

Malta

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220

Hafnarfjordur
Iceland

Paxetin

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Hollandia

Centrafarm Services B.V.,
Nieuwe Donk 9,

P.O.Box 289,

4870 Ag Etten-Leur,

The Netherlands

Paroxetine CF
20 mg

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Hollandia

Genthon BV
Box 7071

GN NIJMEGEN
The Netherlands

Paroxetine
20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Hollandia GlaxoSmithKline BV, Seroxat 2 mg/ml Belsoleges Oralis alkalmazas
Huister Heideweg 62, Suspensie szuszpenzid
P.O.Box 780, 2 mg / ml
3700 At Zeist
The Netherlands

Hollandia GlaxoSmithKline BV, Seroxat 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Huister Heideweg 62, 20 mg tablets
P.O.Box 780,
3700 At Zeist
The Netherlands

Hollandia GlaxoSmithKline BV, Huister Seroxat 30 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Heideweg 62, P.O.Box 780, 30 mg tablets
3700 At Zeist
The Netherlands

Hollandia Hexal Pharma Nederland B.V. Paroxetine 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Pastoorslaan 28, P.O.Box 251 20 mg
2182 Bx Hillegom,
The Netherlands

Hollandia Hexal Pharma Nederland B.V. Paroxetine 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Pastoorslaan 28, P.O.Box 251 40 mg
2182 Bx Hillegom,
The Netherlands

Hollandia I.C.C.BV Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
P.O.Box 75 20 mg
6920 Ab Duiven
The Netherlands

Hollandia Merck Generics BV, Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Dieselweg 25, Merck 20 mg
NL-3752 Lb Bunschoten,
The Netherlands
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Hollandia

Multipharma BV,
Gemeenschapspolderweg 28
P.O.Box 216

1382 Gr Weesp

The Netherlands

MP-Paroxetine
20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Norvégia

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroxetine Gea

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Norvégia

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Demark

Paroxetine Gea

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Norvégia

Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10,
A-6250 Kundl,
Austria

Paroxetin
Biochemie

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Norvégia

Duranor AS,
Oslo,
Norway

Serodur

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Norvégia

GlaxoSmithKline AS,
Forskningsveien 2a,
Postbox 180 Vinderen,
N-0319, Oslo,
Norway

Seroxat

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Norvégia

NM Pharma AS,
Lilleakerveien, 2B, Oslo,
Norway

Paroxetin NM Pharma

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Norvégia

Ratiopharm GmbH,
Graf-Acro-Strasse 3,
D-89079 Ulm,
Germany

Paroxetin
Ratiopharm

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Norvégia

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2 — 18,
61118 BAD VILBEL,
Germany

Paroxetin Stada

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Apotex Inc.

ul. Homera 46,
04-624 Warsaw
Poland

Apo-Parox 20

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Pliva Krakow Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80, 31-546 Cracow.
Poland

Deprozel 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Lengyelorszag

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm,
Germany

Paxeratio

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Lengyelorszag

Gedeon Richter Ltd.

H-1103 Budapest, Gyomrdi ut 19-
21,

Hungary

Rexetin

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd.
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,

TWS8 9GS

UK

Seroxat

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd.
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,

TWS8 9GS

UK

Seroxat

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

CHMP/187488/2004

35/74

©EMEA 2005




Lengyelorszag | Hexal Polska Sp. z 0.0. ul Paxtin 20 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Domaniewska 50C 02-672 Warsaw
Poland

Lengyelorszag | Hexal Polska Sp. z 0.0. ul Paxtin 40 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Domaniewska 50C 02-672 Warsaw
Poland

Portugalia Jaba Farmacéutica, S.A. Denerval 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Edificio Jaba — Rua da Tapada
Grande, 2 — Zona Industrial da
Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugalia Alpharma ApS Paroxetina 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Rua Virgilio Correia, Alpharma 20 mg
11-A 1600-219 Lisboa Comprimidos
Portugal

Portugilia Biara — Produtos Farmaceéuticos, Paroxetina Biara 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Lda. 20 mg
Rua Ramalho Ortigdo, 45-A, Comprimidos
1070-228 Lisboa Revestidos
Portugal

Portugilia Sandoz GmbH Paroxetina 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Biochemiestraf3e 10, Sandoz
A-6250 Kundl 20 mg
Austria Comprimidos

Portugilia Farma APS — Produtos Paroxetina APS 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Farmacéuticos, 20 mg Comprimidos
S.A. Revestidos
Rua José Galhardo n°. 3, loja 3 -
C/v 1750-131 Lisboa
Portugal
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Portugalia

Bexal Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Prof. Ricardo Jorge, 5 A-
Miraflores

1495-153 Algés

Paroxetina Bexal 20 mg
Comprimido revestido
por pelicula

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Portugalia

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua José Galhardo n°. 3,
1750-131 Lisboa

Portugal

Paroxetina
Generis 20 mg
Comprimidos
Revestidos

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Portugalia

GlaxoSmithkline Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque —

Miraflores 1495-131 Algés

Seroxat

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Portugalia

GlaxoSmithkline Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque

Miraflores 1495-131 Algés

Seroxat

2 mg / ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Portugalia

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque — Miraflores 1495-131
Algés

Calmus

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Portugilia

Laboratorios Azevedos — Industria
Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2

2724-503 Alfragide

Oxepar

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Portugilia

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque — Miraflores 1495-131
Algés

Oxepar

2 mg/ ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas
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Portugalia Medibial — Produtos Médicos e Paxetil 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Farmacéuticos, S.A,
Av. Da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do
Coronado
Portugalia Medibial — Produtos Médicos e Paxetil 2 mg/ ml Belsoleges Oralis alkalmazas
Farmacéuticos, S.A, szuszpenzio
Av. Da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do
Coronado
Portugilia Merck Genéricos — Produtos Paroxetina 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Farmacéuticos, Lda. Merck Genericos
Rua Alfredo da Silva, 3 — C, P- 20 mg
1300-040 Lisboa Comprimidos
Portugal Revestidos
Portugalia Merck S.A, Paxpar 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Rua Alfredo da Silva, 3-C,
P-1300-040 Lisboa
Portugal
Portugilia Ratiopharm - Comércio e Industria | Paroxetina 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
de Produtos Farmacéuticos, Lda. Ratiopharm
Edificio Tejo - 6° Piso - Rua Quinta | 20 mg
do Pinheiro Comprimidos
2790-143 Carnaxide
Portugalia Synthon B.V. Parox 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Microweg 22, 6545 CM
Nijmegen
The Netherlands
Portugilia Tecnimede — Sociedade Técnico- Paroxetina 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Medicinal, S.A. Tecnimede 20 mg
Rua Prof. Henrique de Barros Comprimidos
Edificio Sagres, 3° Revestidos
A 2685-338 Prior Velho
Szlovakia Generics UK Ltd. Paretin 20 mg 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
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Station Close, Potters Bar,
Herts EN6 1TL
UK

Szlovakia

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskaes Vej 89

2000 Fraderiksberg

Denmark

Parolex 20

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Szlovakia

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskaes Vej 89

2000 Fraderiksberg

Denmark

Parolex 40

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Szlovakia

ratiopharm GmbH
Gras-Orco-Strasse 3
89079 Ulm

Paroxetini-ratiopharm
20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Szlovakia

Gedeon Richter Ltd.
Gyomroi at 19-21
1103 Budapest
Hungary

Remood 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Szlovakia

Gedeon Richter Ltd.
Gyomroi Gt 19-21
1103 Budapest
Hungary

Remood 30 mg

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Szlovakia

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

UK

Seroxat 20 mg tbl flm

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Szlovakia

SmithKlineBeecham

Seroxat 30 mg tbl flm

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

UK

Szlovénia

GlaxoSmithKline d.o.o., druzba za
promet s farmacevtskimi izdelki,
Knezov stradon 90, Ljubljana
Slovenia

Paroxat

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Szlovénia

GlaxoSmithKline d.o.o0., druzba za
promet s farmacevtskimi izdelki,
Knezov stradon 90, Ljubljana
Slovenia

Paroxat

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Szlovénia

GlaxoSmithKline d.o.o0., druzba za
promet s farmacevtskimi izdelki,
Knezov stradon 90, Ljubljana
Slovenia

Seroxat

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Szlovénia

GlaxoSmithKline d.o.0., druzba za
promet s farmacevtskimi izdelki,
Knezov stradon 90, Ljubljana
Slovenia

Seroxat

30 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Szlovénia

Merck, Proizvodnja in prodaja
farmacevtskih in kemijskih
proizvodov, d.o.o., Dunajska 156,
Ljubljana

Slovenia

Parogen

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroxetine GEA

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Svédorszag

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroxetine GEA

40 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Alpharma AS,

P.O. Box 158, Skoyen,
N-0212 Oslo,

Norway

Paroxetin
Alpharma

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

AWD. Pharma GmbH & Co. KG
Leipziger Str. 7-13

01097 Dresden

Germany

Paroximed

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Gerard Laboratiories,
35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Paroxetin Scand
Pharm

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Seroxat

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 MolIndal,

Sweden

Seroxat

2 mg /ml

Belsoleges
szuszpenzio

Oralis alkalmazas

Svédorszag

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Paroxetin
ratiopharm

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Svédorszag

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 MolIndal,

Sweden

Paroxat

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 MolIndal,

Sweden

Meradel

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Eoxat

20 mg

Tabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Heumann Pharma GmbH,
Stidwestpark 50,

90449 Niirnberg,
Germany

Deoxatine 20 mg
Filmdragerade

tabletter

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Lichtenstein Pharmazeutica GmbH
& Co.

Industrstr. 26

56218 Mulheim-Karlich

Germany

Mediparox

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Paroxetin
”Medis”

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Paroxetabs

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Parotamed

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Medis-Danmark A/S

Paraxodil

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Svédorszag

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Primoxatine

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Titroxatine

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH &
Co. KG

Elisabeth-Selbert-Str. 23

D-40764 Langenfeld

Germany

Isoxatine

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

Ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3,
D-89079 Ulm,
Germany

Paroxin

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2 — 18,
61118 Bad Vilbel,
Germany

Parocetan

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2 — 18,
61118 Bad Vilbel,
Germany

Paroxiflex

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Svédorszag

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2 — 18,
61118 Bad Vilbel,
Germany

Paroxistad

20 mg

Filmtabletta

Oralis alkalmazas
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Svédorszag Synthon BV, Euplix 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Microweg 22, 6545 CM
Mijmegen,
The Netherlands

Svédorszag TAD Pharma GmbH, Medoxatine 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Heinz-Lohmann-Strasse 5,
27472 Cuxhaven,
Germany

Spanyolorszag | A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Holger Danskes Vej 89 20 mg
DK-2000 Frederiksberg

Spanyolorszag | A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 40 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Holger Danskes Vej 89 40 mg
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Spanyolorszag | Bexal Farmaceutica S.A. Paroxetina Bexal 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Ventura Rodriguez 7, 5 planta 20 mg
28008 Madrid comprimidos
Spain EFG

Spanyolorszag | Laboratorios Davur S.L. Paroxetina 20 mg Bevont tabletta Oralis alkalmazas
Teide, 4-planta baja Davur 20 mg
Poligono Empresarial La Marina Comprimidos
28700 San Sebastian de los Reyes, Recubiertos EFT
Madrid
Spain

Spanyolorszag | Faes Farma S.A. Motivan 20 mg, 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Maximo Aguirre 14, comprimidos
48940 Lejona (Vizcaya)

Spanyolorszag | Laboratorios Fournier S.A. Casbol 20 mg 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Ronda de Poniente 16 comprimidos
28760-Tres Cantos, Madrid con cubierta pelicular
Spain
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Spanyolorszag | GlaxoSmithKline S.A. Seroxat 20 mg 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Severo Ochoa 2 comprimidos
28760 Tres Cantos, Madrid con cubierta
Spain pelicular
Spanyolorszag | Laboratorios Alter S.A. Paroxetina Alter 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Mateo Inurria 30 20 mg
28036 Madrid comprimidos
Spain con cubierta
pelicular
Spanyolorszag | Laboratorios Belmac S.A. Xetin 20 mg 20 mg Bevont tabletta Oralis alkalmazas
Teide, 4-planta baja comprimidos
Poligono Empresarial La Marina recubiertos
28700 San Sebastian de los Reyes,
Madrid
Spain
Spanyolorszag | Merck Genericos S.L. Paroxetina 20 mg Bevont tabletta Oralis alkalmazas
Ctra.n-152 Merck 20 mg
Km 19 — Poligono Merck Comprimidos
08100 Mollet del Valles, Barcelona | recubiertos EFG
Spain
Spanyolorszag | Mundogen Farma S.A. Paroxetina Mundogen 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Marqués de Villabragima 37 20 mg
28035 Madrid comprimidos con
Spain cubierta pelicular EFG
Spanyolorszag | Novartis Farmaceutica S.A. Frosinor 20 mg 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Gran Via de les Corts Catalanes 764 | Comprimidos con
08013 Barcelona cubierta pelicular
Spain
Spanyolorszag | Ratiopharm Espafia S.A. Paroxetina ratiopharm 20 mg Bevont tabletta Oralis alkalmazas
Avda. De Burgos, 20 mg
16D — 5a planta comprimidos
28036 Madrid recubiertos EFT
Spain
Spanyolorszag | Laboratorios Rimafar S.L. Paroxetina 20 mg Bevont tabletta Oralis alkalmazas
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Pololigono Malpica Calle c, No 4 Rimafar 20 mg
50016 Zaragoza comprimidos
recubiertos EFT
Spanyolorszag | Synthon BV Paroxetina 20 mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Microweg 22 Synthon
NL 6545 CM Nijmegen
The Netherlands
Spanyolorszag | Tamarang S.A. Paroxetina 20 mg Bevont tabletta Oralis alkalmazas
Balmes, 84-4-2a Tamarang
08008 Barcelona
Spain
Spanyolorszag | Tamarang S.A. Paroxetina 20 mg Bevont tabletta Oralis alkalmazas
Balmes, 84-4-2a Apotex-Farma
08008 Barcelona
Spain
Nagy- A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Britannia Holger Danskes Vej 89 20 mg Tablet
DK-2000 Frederiksberg
Denmark
Nagy- A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetine 40 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Britannia Holger Danskes Vej 89 40 mg Tablet
DK-2000 Frederiksberg
Demark
Nagy- Alpharma Ltd; Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Britannia Whiddon Valley; 20 mg Tablet
Barnstaple;
N. Devon EX32 8NS,
UK
Nagy- Alpharma Ltd; Paroxetine 30 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Britannia Whiddon Valley; 30 mg Tablet
Barnstaple;
N. Devon EX32 8NS,
UK
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Nagy-
Britannia

Apotex Europe Limited;
Rowan House;

41 London street;
Reading; Berkshire
RG1 4PS

UK

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg Tabletta

Oralis alkalmazas

Nagy-
Britannia

Generics (UK) Limited;
Station Close; Potters Bar;
Hertfordshire EN6 1TL,
UK

Paroxetine

20 mg Film-coated

tablet

20 mg Filmtabletta

Oralis alkalmazas

Nagy-
Britannia

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg Tabletta

Oralis alkalmazas

Nagy-
Britannia

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Tablers
30 mg

30 mg Tabletta

Oralis alkalmazas

Nagy-
Britannia

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Liquid
20 mg/10ml

2 mg/ ml Belsoleges

szuszpenzid

Oralis alkalmazas
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Nagy- GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Britannia Stockley Park West Hydrochloride

Uxbridge Tablets 20 mg

Middlesex

UBI11 1BT

UK
Nagy- GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 30 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Britannia Stockley Park West Hydrochloride

Uxbridge Tablets 30 mg

Middlesex

UBI1 1BT

UK
Nagy- GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 2 mg/ml Belsoleges Oralis alkalmazas
Britannia Stockley Park West Hydrochloride szuszpenzid

Uxbridge Liquid

Middlesex 20mg/10ml

UBI1 1BT

UK
Nagy- Lagap Pharmaceuticals Ltd; Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Britannia Woolmer Way; Bordon; 20 mg Tablet

Hampshire GU35 9QE,

UK
Nagy- Medis-Danmark A/S Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Britannia Havelse Molle 14 20 mg Tablet

DK-3600 Frederikssund

Danmark
Nagy- Norton Healthcare Limited,; Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Britannia IVAX Quays, Albert Basin, Royal Hydrochloride

Docks, Tablets 20 mg

London E16 2Q)J,

UK
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Nagy- Ratiopharm GmbH, Paroxetine 20 mg Tabletta Oralis alkalmazas
Britannia Graf-Arco-Strasse 3, 20 mg tablets
D-89079 Ulm,
Germany
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IL. sz. MELLEKLET
TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ EMEA ALTAL A TERMEK

JELLEGZETESSEGEK OSSZEFOGLALOJAHOZ BENYUJTOTT MODOSITASOK
INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A PAROXETIN TARTALMU GYOGYSZERKESZITMENYEK TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ALTALANOS OSSZEFOGLALASA (lasd az 1. Mellékletet)

A paroxetin egy fenilpiperidin szarmazék, a preszinaptikus 5-hidroxitriptamin (5-HT) reuptake
hatékony és szelektiv inhibitora. A paroxetin gatolja a neuronok szerotonin felvételét és ezaltal
elémozditja a szerotonerg transzmissziot. A paroxetint el6szor antidepresszansként engedélyezték az
Egyesiilt Kiralysagban 1990-ben. Ezt kovetoen hagytak jova az Egyesiilt Kirdlysagban és valamennyi
tagallamban kiillonb6z6 pszihiatriai betegségek kezelésére. A paroxetinnek az EU-ban jelenleg
jovahagyott indikacioi a stlyos depresszios betegségek (MDD), a panikbetegség, obsessiv-compulsiv
betegség (OCD), szocialis fobia/szocialis szorongas betegség (SAD), generalizalt szorongas szindroma
(GAD) és a posztraumatikus stressz megbetegedés (PTSD).

A paroxetin engedélyezése Ota aggodalmak meriiltek fel a megvonasahoz tarsuld reakciokkal
kapcsolatban. Azokban a klinikai vizsgalatokban, ahol a kezelés végén fokozatos doziscsokkentést
alkalmaztak, a paroxetinnel kezelt betegek 30%-anal alakultak ki megvonasi tiinetek a kezelés
megszakitasat kovetden, szemben a placebo csoport 20%-aval. Jollehet a klinikai vizsgalatok soran
jelentett tiinetek tobbsége nem volt sulyos, vagy nem volt sulyosnak tekinthetd, ezt kdvetden azonban
spontan jelentések alapjan bebizonyosodott, hogy néhany beteg stlyos tiineteket észlelt a paroxetin
kezelés abbahagyasakor.

Az elmult idészakban a szakirodalom, és néhany tagallam nemzeti szinten foglalkozott a paroxetinnel
kezelt betegek kozott fellépd szuicid késztetések kérdésével. Az Egyesiilt Kiralysagban attekintették a
peroxetine-nel kezelt pediatriai OCD, SAD és MDD betegek klinikai vizsgalatai alapjan rendelkezésre
all6 adatokat és arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy ezek az adatok bizonyitékot szolgaltattak a
paroxetin alkalmazasa és a gyermekkori valamint serdiildkori emociondlis labilitas, beleértve az
onveszélyességet, ellenséges magatartast és a szuicid késztetéseket, megndvekedett kockazata kozotti
Osszefiiggésre. A kiilonbozo elemzések azt sugalmaztak, hogy ezeknek a kovetkezményeknek a
kockazata 1,5 — 3,2-szer nagyobb volt a paroxetinnel kezeltek, mint a placeboval kezeltek kozott. Ezen
tulmenden, a paroxetin hatasossaga nem volt bizonyithato ebben a populacidban. Ezekre az adatokra
reagalva az Egyesiilt Kiralysagban ellenjavaltnak nyilvanitottdk a paroxetin alkalmazasat a sulyos
depresszidban szenvedd 18 éves vagy anndl fiatalabb gyermekek kezelésében.

2003. junius 13-an az Egyesiilt Kirdlysdg a paroxetin tartalmu gyogyszerkészitmények
alkalmazasanak modositasaval kapcsolatban beterjesztést nyujtott be az EMEA-hoz a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke alapjan.. A megvonasi reakciokra és a szuicid késztetésekre vonatkozé fent emlitett
adatok alapjan az Egyesiilt Kiralysag ugy itélte meg, hogy Ko6zosségi érdek a paroxetin kockazat-
haszon egyenlegének ujraértékelése, és a CHMP [torzskonyvi kotelezettséggel bird gyogyszerek
értékeld bizottsdga] szakvéleményét kérte arra vonatkozoan, hogy a paroxetin tartalmi
gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyeit fenn kell-e tartani, meg kell-e valtoztatni
vagy vissza kell-e vonni.

HATASOSSAG

A paroxetin tartalmu gyogyszerkészitmények hatasossaganak megvitatasa a CHMP-ben a raportdri és
egylttmiikodo raportori értékeld jelentések, valamint a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
[MAHs] altal benyujtott adatok alapjan tortént.

Hatdsossag felnotteken alkalmazva

Sulyos depresszios epizodok

A paroxetin hatasossaga a felnéttkori stilyos depressziok kezelésében szamos rovid €s hosszll tava
vizsgalat alapjan keriilt megallapitasra €s lett alatimasztva. A paroxetin hosszi tavu hatasossaga
depresszioban egy 52 hetes relapszus megeldzésre iranyuld fenntartdé vizsgalat keretében nyert
bizonyitast: a (napi 20-40 mg) peroxetine-t kapott betegek 12%-ban kovetkezett be relapszus, szemben
a placeboval kezelt betegek 28%-val.
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Obsessiv-compulsiv zavarok [OCD — kényszerbetegség]

A paroxetin hatasossagat a felndttkori OCD kezelésében rovid tava és hosszu tavu vizsgalatokban
vizsgaltak. Szignifikans és relevans eredményeket kaptak néhany rovid tavu vizsgalatban. A paroxetin
hosszl tava hatasossagat a felnéttkori OCD kezelésében harom 24 hetes relapszusra iranyulo fenntarto
vizsgalatban tanulmanyoztak. A harom csoport koziil egyben mutatkozott szignifikans kiilonbség a
paroxetinnel kezelt visszaes6k (38%) aranyaban a placebo csoporthoz (59%) viszonyitva.

Panikbetegség

A paroxetin hatasossagat a felndttkori panikbetegség kezelésében néhany rovid tava €s hossza tava
vizsgalatban tanulmanyoztak. Ezek koziil a vizsgalatok koziil néhanyban szignifikdns és relevans
eredményeket kaptak. A paroxetin hosszi tavll hatdsossaga panikbetegségben egy 24 hetes relapszus
megeldzésre iranyuld fenntartd vizsgalat keretében nyert bizonyitast: a (napi 10-40 mg) paroxetint
kapott betegek 5%-ban kdvetkezett be relapszus, szemben a placeboval kezelt betegek 30%-aval. Ezt
egy 36 hetes fenntarto vizsgalat is tamasztotta ala.

Szocialis szorongds betegség / szocidlis fobia

A paroxetin hatasossagat a feln6ttkori szocialis szorongéas betegség kezelésében néhany rovid és
hosszu tavu vizsgalatban tanulmanyoztak. Szignifikans és relevans eredményeket kaptak a rovid tava
vizsgalatokban, de a hosszl tavu vizsgalatokban nem, azért a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le,
hogy a hosszu tavi hatasossag nem nyert elégséges bizonyitast.

Generalizalt szorongds szindroma

A paroxetin hatasossagat a felndttkori GAD kezelésében néhany révid és hosszu tavu vizsgalatban
tanulmanyoztak. Szignifikans és relevans eredményeket kaptak a rovid tava vizsgalatokban, de a
hossza tavu vizsgalatokban nem, ezért a CHMP azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a hosszu tava
hatasossag nem nyert elégséges bizonyitast.

Poszttraumatikus stressz megbetegedés

A paroxetin hatasossagat a felndttkori PTSD kezelésében néhany rovid €s hossza tava vizsgalatban
tanulmanyoztdk. A CHMP tgy itélte meg, hogy a vizsgalatban felmeriilt néhany probléma ellenére,
melyek foként azzal a ténnyel voltak Osszefiiggésben, hogy sok beteg halaleset miatti depresszidban
szenvedett, vannak bizonyitékok a hatdsossagnak ebben az indikacidoban torténd alatamasztasara,
azonban a hosszl tavi hatasossag nem nyert elégséges bizonyitast.

Az értékelt adatok alapjan a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a paroxetin hatékony a sulyos
depresszios epizodok, az obsessiv-compulsiv zavarok, a panikbetegség, az agarofobiaval jaré vagy
agarofobia nélkiili szocidlis szorongés betegség/szocialis fobia, a generalizalt szorongds szindréma és
a poszttraumatikus stressz megbetegedés kezelésében. A CHMP azzal is egyetértett, hogy a hosszu
tavii hatdsossagra vonatkozo fent emlitett informaciok keriiljenek bele a termékjellegzetességek
Osszefoglalgjanak (SPC) 5.1 pontjaba (Farmakodinamias tulajdonsagok).

Adagolas

A CHMP megfontolta a fent emlitett egyes indikaciok ajanlott adagolasat alatdmasztd rendelkezésre
allo adatokat is. A paroxetin ajanlott napi adagja 40 mg OCD-ben [kényszerbetegség] ¢és
panikbetegségben, a tobbi indikacioban 20 mg. A CHMP részletesen megvitatta, hogy sziikséges
lehet-e néhany betegnél magasabb adagok alkalmazasa, és hogy ezt igazolhatjak-e a rendelkezésre allo
adatok. A rendelkezésére bocsatott adatok alapjan a CHMP megjegyezte, hogy a fix dozisu
vizsgalatokban a dozis-hatds gorbe egyenletes volt, ami nem sugalmazza az ajanlottnal magasabb
dozisok alkalmazasanak elonyosségét. Néhany klinikai adat azonban azt sugalmazza, hogy az adag
feltitralasa elonyds lehet néhany beteg szamara.

A rendelkezésére allo adatok alapjan a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy ha az ajanlott
dozissal néhany hétig végzett kezelés nem eredményez kielégité mértékli terapias valaszt, akkor
néhany beteg szamara elényds lehet a dozis (10 mg-os 1épésekben torténd) fokozatos emelése
maximum 50 mg/nap mennyiségig az MDD, SAD, GAD és PTSD betegeknél és maximum 60 mg/nap
mennyiségig az OCD-ben és panikbetegségben szenvedd betegeknél. Ezért a CHMP azt ajanlotta,
hogy az SPC 4.2 pontjat
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(Adagolés ¢és alkalmazas mddja) ennek megfeleléen modositsak. Ezen talmendéen a CHMP azzal is
egyetértett, hogy a dozis-hatds vizsgalatokra vonatkozé informaciok keriiljenek bele a
termékjellegzetességek Osszefoglalojanak (SPC) 5.1 pontjaba (Farmakodinamias tulajdonsagok).

Hatasossag gyermekeken alkalmazva

A paroxetin alkalmazasa gyermekekben és serdiilokoruakban jelenleg egyetlen EU tagallamban sem
engedélyezett. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal rendelkezésre bocsatott adatok
alapjan a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a klinikai vizsgalatok soran nem igazoldodott a
hatasossaga a gyermekek és serdiilékortiak sulyos depresszids megbetegedéseiben. A rendelkezésre
bocsatott bizonyitékok nem tamasztjak ala kelld mértékben a paroxetin hatdsossagat az obsessiv
compulsiv zavarok és a szocidlis szorongas/szocialis fobia kezelésében. A forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai altal a CHMP-nek adott véalaszok szerint, gyermekeken és serdiilkortiakon
nem végeztek vizsgalatokat a felnotteknél jelenleg jovahagyott tobbi indikaciora vonatkozoan. Hossza
tava adatokat nem nytjtottak be.

BIZTONSAGOSSAG

A CHMP attekintette a paroxetin tartalmu gyogyszerkészitmények altalanos biztonsagossagi profiljat.
A paroxetin tartalmu gydgyszerkészitmények biztonsagossaganak megvitatasa a CHMP-ben a
raportori és egylittmiikodoé raportori értékeld jelentések, valamint a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai altal benytjtott adatok alapjan tortént. A megvitatott legfontosabb biztonsagossagi
kérdések az dngyilkossag kockazata és a megvonasi reakciok kockazata volt.

Szuicid késztetések, onveszélyesség, ellenséges magatartds

Felnotteknél

A klinikai vizsgalatokbdl szarmazo és a forgalomba hozatali engedély kiadasat kovetden gytijtott
adatok kiértékelése alapjan a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy fennall paroxetin-hez tarsulo
szuicid késztetések megnovekedett kockazatanak lehetésége a fiatal (18-29 éves) felndttekben, még
akkor is, ha a kockazat novekedés nem volt statisztikailag szignifikans.

Idésebb korcsoportokban ilyen novekedés nem volt megfigyelhetd. A megfigyelésen alapuld
vizsgalatok eredményei nem utalnak megndvekedett dngyilkossagi adatokra azokndl a betegeknél,
akik szamara paroxetint irtak el6, és hasonloképpen a posztmarketing vizsgalati jelentések is az
ongyilkossaggal kapcsolatos magatartasformak alacsony szamaranyar6l szamolnak be. A klinikai
vizsgalatok hasonldan alacsony aranyokat mutatnak a placeboval és paroxetinnel kezelt depresszios
betegeknél. Mas betegségben szenvedd paroxetinnel kezelt betegek esetén ezek az aranyok hasonldéan
alacsonyak.

Gyermekeknél és serdiildkoruaknal

A klinikai vizsgalatok altalanos adatai az Ongyilkossaggal és ellenségességgel kapcsolatos
magatartdsformak megndvekedett kockazatat jelzik a gyermek populacidban (7-17 éves kor). A
lehetséges Ongyilkossaggal és dnveszélyességgel 0sszefliggd események incidencidja a paroxetinnel
kezelt beteg csoportnal 2-3-szor nagyobb volt, mint a placebo csoportban, mig az ellenséges
megnyilvanulasok gyakorisaga hatszor volt nagyobb, mint a placeboval kezelt csoportban. A
paroxetinhez tarsuld oOngyilkossaggal kapcsolatos magatartasformak a klinikai vizsgalatok soran
sokkal tisztabban voltak lathatok a depresszios betegeknél, mint az OCD vagy a SAD vizsgalatok
soran. Az ellenséges megnyilvanulasok sokkal tisztabban voltak lathatok az OCD vizsgalatok soran,
mint a depresszios betegeknél. Ezeknek a megallapitasoknak a fényében a CHMP ugy itélte meg, hogy
fel kell venni egy a paroxetin gyermekkorban és serdiilokorban torténé alkalmazasat nem javaslo
kijelentést az SPC 4.4 pontjaba (Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések) és ezt a klinikai vizsgalatokbdl szarmazo karos hatasra vonatkozo informéciot bele
kell venni az SPC 4.8 pontjaba (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok) is.
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A CHMP 2004. aprilis 22-i szakvéleménye utan rendelkezésre allo vj adatok: GPRD tanulmadnyok

Az Emberi felhaszndlasra szant gyogyszerkészitmények értékeld bizottsaga (CHMP) 2004. aprilis 22-i
szakvéleményét kovetden, a paroxetinnel foglalkozé 31. cikkre vonatkozo dontéshozatali folyamat
soran, az Egyesiilt Kirdlysag arrdl tajékoztatta az Eurdpai Bizottsagot, hogy kozvetleniil erre a targyra
vonatkozéan harom 11j tanulmany all rendelkezésre. Az allando bizottsag egy iilésére hivatkozva a
Bizottsag kérte a CHMP-t, hogy tekintse at a rendelkezésre all6 0j adatokat.

A CHMP altal attekintett j adatok az Egyesiilt Kiralysag Altalanos Orvosi Kutatéi Adatbazisan [UK
General Practice Research Database, GPRD] alapuld harom tanulmanyt (egy publikalt és két
publikalatlan tanulmanyt) foglaltak magukban. Ezek a vizsgalatok a kiilonb6z6 antidepresszansok
alkalmazasahoz kapcsolodo ongyilkossagi magatartasformak (beleértve a befejezett ongyilkossagot, az
ongyilkossagi kisérletet és az ongyilkossagi késztetéseket) kockazatara iranyultak. Jollehet mindharom
elemzés ugyanabbol az adatbazisbol szarmazo adatokon alapult, bizonyos mértékben eltértek
egymastol megtervezésiikben, definicidikban, az Osszehasonlitott specifikus termékekben és az
idékeretben, melyben a betegek adatait vizsgaltak. Lényegében hasonld modszereket alkalmaztak az
altalanos orvosok kiilonbozé antidepresszansokkal kezelt betegei kozotti ongyilkossagi események
kockazataban 1év6 kiilonbségek vizsgalata soran.

Felnéttekre vonatkozoan a harom vizsgalat nem mutatott szignifikans kiillonbséget az ongyilkossagi
magatartasformak kockazataban a kiilonb6zo antidepresszansokkal, vagy kiilonb6zo osztalyokba
tartozo antidepresszansokkal (vagyis triciklikus antidepresszansok — TCA — vs. SSRI vs. egyéb
antidepresszansok) kezelt betegeknél. Jollehet gyermekeknél ¢és serdiilékortiaknal befejezett
ongyilkossag nem volt tapasztalhato, az ongyilkossagi és dnveszélyes magatartasformak kockazatanak
novekedése volt megfigyelheté az SSRI-ket szedd betegeknél Osszehasonlitva a triciklikus
antidepreszansokat szedé betegekkel, és a paroxetint szedd betegeknél Osszehasonlitva az SSRI-ket
szed0 betegekkel. A fiatal feln6tteknél a vizsgalatok nem mutattak statisztikailag szignifikdns
novekedést az ongyilkossaggal kapcsolatos eseményekben €s onveszélyességében. Ezen tilmenden az
egyik vizsgalat soran az ongyilkossagi kockazat és az indikacio kozotti Osszefiiggést vizsgaltak. Az
eredmények alapjan az ongyilkossag kockdzata és a paroxetin kozotti Osszefliggés csak a korabban
depresszioban szenvedd betegeknél tlinik szignifikdnsnak, de a kordbban depresszidban és
szorongasban, vagy onalld szorongasban szenvedd betegeknél nem.

Az ujonnan értékelt adatok alapjan a CHMP az alabbi kdvetkeztetéseket vonta le:

- A GPRD tanulmanyokbdl szdrmazo6 0j bizonyiték, dsszehasonlitva a klinikai vizsgalatokbol
szarmaz6 bizonyitékkal, tdmadhatobb a kiilonbozd eltérések — pl. az indikaciok altal okozott
keveredés — tekintetében. Kovetkezésképpen, jollehet a GPRD tanulmanyokbdl szarmazd
adatok lathatoan nem erdsitik meg a klinikai vizsgalatokbol szarmazd megallapitasokat a
szorongasos zavarokban szenvedd vagy serdiilokori betegek megnovekedett kockazatara
vonatkozoan, azonban maga a tény, hogy ezek a kockazatok fellelhet6k voltak a klinikai
vizsgalatok soran indokolttd teszi egy figyelmeztetés felvételét a termékjellemzok
Osszefoglalgjanak (Summary of Product Characteristics, SPC) szovegébe a gyermekek és
serdiilékortiak Ongyilkossagara/ongyilkossagi késztetéseire vonatkozoan az indikaciotol
fiiggetleniil, valamint egy, a fiatal felndtteknek sz616 figyelmeztetés felvételét.

- Az oOngyilkossaggal kapcsolatos magatartasformdk noévekedése gyermekeknél és
serdiilokortiaknal mar lathatdé volt a klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatalt kovetd
vizsgalatok adataibol is, ezért a CHMP ugy itélte meg, hogy az 11j adatok nem szolgalnak uj
bizonyitékkal ebben a vonatkozasban.

Tekintette]l a fentickre a CHMP megerdsitette a paroxetint hasznald betegek oOngyilkossagi
magatartasformainak kockazataval kapcsolatban korabban levont kovetkeztetésit. Kovetkezésképpen a
CHMP ugy itélte meg, hogy nem sziikséges megvaltoztatni az SPC 4.4. fejezetében (Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos oOvintézkedések) szerepld, korabban elfogadott
allasfoglalasat, miszerint a paroxetin nem alkalmazhatd gyermekeknél és serdiilokoraaknal, valamint a
fiatal felndttekre vonatkozo figyelmeztetéssel kapcsolatos allasfoglalasat.
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Megvonadsi reakciok

Felndtteknél

A klinikai vizsgalatok, spontan beszamolok és a publikalt szakirodalom adatai azt mutatjak, hogy
gyakran lépnek fel a paroxetinnel kapcsolatos megvonasi reakciok a kezelés megszakitasakor. A
klinikai vizsgalatok soran a kezelés megszakitasakor észlelhetd nemkivanatos esemény a paroxetinnel
kezelt betegek 30%-anal volt 1athatd, szemben a placebo csoportban talalt 20%-kal.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a szédiilés, érzékelési zavarok, alvaszavarok, szorongas €s
fejfajas voltak. A paroxetin kezelés megszakitasakor jelentett egyéb megvonasi reakciok az agitaltsag,
nausea, tremor, konfuzid, izzadas, hasmenés, szivdobogas, emocionalis labilitas, irritaltsag és latasi
zavarok. Ezek a tlinetek altaldban az enyhétdl a mérsékeltig terjedd intenzitastuak, a kezelés
megszakitasat kovetd elsd héten 1épnek fel, és két héten beliil rendezddnek. A betegek egy jelentOs
aranyaban azonban stlyos intenzitasuak lehetnek, hosszabb ideig (2-3 honap vagy tobb) allhatnak
fenn. A kiértékelt adatok alapjan semmilyen jel nem utalt paroxetin dependenciara.

A klinikai vizsgalatok, és spontan beszamolok alapjan rendelkezésre allo adatok elemzése az mutatja,
hogy a megvonasi reakciok kockazata tobb tényezotol, igy a terapias dozistol, a kezelés idGtartamatol
¢és a doziscsokkentés sebességétol fiigg. Kovetkezésképpen a magasabb dozisokkal kezelt betegek, a
hosszabb ideig kezelt betegek, valamint azok a betegek lehetnek a megvonasi tiinetek megnovekedett
kockazatanak kitéve a paroxetin kezelés leallitasakor, akiknél a kezelése leallitasa hirtelen torténik.

Ezeknek a kovetkeztetéseknek a fényében a CHMP tugy itélte meg, hogy a paroxetin kezelés
megszakitasara (letitralas) vonatkozo iranyelveket, valamint a paroxetin kezelés megszakitasakor
jelentkez6 megvonasi tiinetek leirasat és az erre vonatkozo figyelmeztetést fel kell venni az SPC
vonatkoz6 pontjaiba, és a titralas elvégzéséhez megfeleld gydgyszerformaknak és hataserdsségeknek
kell rendelkezésre allniuk.

Gyermekeknél és serdiilékoruaknal

A klinikai vizsgélatok soran a paroxetinnel kezelt betegek 28%-anal jelentettek megvonasi tiineteket
szemben a placebdval kezelt betegek 19%-os ardnyaval. A gyermekeknél és serdiil6kortaknal
leggyakrabban fellépé megvonasi tiinetek a fejfajas, izzadas, hanyinger, idegesség és hasi fajdalmak
voltak. A legtobb megvonasi tiinet enyhe vagy mérsékelt volt. Egyik sem tette sziikségessé a
gyogyszeres kezelés ujrainditasat. Paroxetin dependenciara utalo jel nem volt tapasztalhato, de hossza
tavu vizsgalati eredmények nem allnak rendelkezésre.

Terhesség/ujsziilott kor

A CHMP attekintette a szakirodalomban és a spontan beszdmolokban azokkal az ujsziilottekkel
kapcsolatban rendelkezésre allo, megvonasi reakcidkra vonatkozé adatokat, akiknek az édesanyja
paroxetint szedett a terhesség alatt. Olyan tiinetek, mint pl. nehéz 1égzés, cyanosis, apnoea, epilepszids
roham, hdémérsékleti instabilitas, taplalkozasi nehézségek, hanyas, hypoglycaemia, hypertonia,
hypotonia, hyperreflexia, tremor, nyugtalansag, irritaltsag, letargia, alland6 siras, aluszékonysag,
alvéaszavarok fordulhatnak eld.

A rendelkezésre allo adatok alapjan a CHMP ugy itélte meg, hogy azokra a szimptomakra vonatkozo
informaciokat, melyek a paroxetint a terhesség késdi szakaszdban szedd anyak 1jsziildtteiben
fordulhatnak eld, bele kell venni az SPC 4.6 pontjaba (Terhesség és szoptatas).

Akathisia

A rendelkezésre 4llo adatok, beleértve a klinikai vizsgalatok adatait, a paroxetin alkalmazaséhoz
tarsuld megnovekedett akathisia kockazatot jelzik. Ez a legnagyobb valoszinliséggel a kezelés elso
heteiben fordul elé.

A fentieket figyelembe véve a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy egy figyelmeztetést kell

felvenni az SPC 4.4 pontjaba (Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések), ami az akathisia kialakulasanak kockazatara utal a paroxetinnel kezelt betegekben.
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Hosszu tavu biztonsdagossdg gyermekek esetében

A CHMP megjegyezte, hogy hianyoznak a gyermekek és serdiilokortiak novekedésére, érési
folyamatara, valamint a kognitiv képességeik és magatartasformaik fejlédésére vonatkozo hosszu tavi
biztonsagossagi adatok.

HASZON/KOCKAZAT MERLEGELESRE VONATKOZO ALTALANOS
KOVETKEZTETESEK

A hatéasossagot illetban a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a paroxetin hatdsos a sulyos
depresszios epizodok, az obsessiv compulsiv zavar, panikbetegség, agarofobiaval jaro vagy agarofobia
nélkilli szocidlis szorongds betegség/szocialis fobia, generalizalt szorongas szindroma ¢és a
poszttarumatikus stressz megbetegedés kezelésében. A CHMP azt a kovetkeztetést is levonta, hogy a
hatdsossdg nem igazolt a gyermekek és serdiildkortiak sulyos depresszids epizodjaiban. Nem all
rendelkezésre elegendd bizonyiték ugyanezen populacié obsessiv-compulsiv zavarainak, €s szocialis
vizsgalatokat gyermekekkel és serdiilékoruakkal a felndttekre jelenleg jovahagyott tobbi indikacios
teriileten.

A biztonsagossagot illetéen a klinikai vizsgalati adatok azt mutatjak, hogy a paroxetin alkalmazésa az
ongyilkossaggal és ellenségességgel kapcsolatos magatartasformak megndvekedett kockazataval jar a
pediatriai populacioban (7-17 éves kor). A klinikai vizsgalati és posztmarketing vizsgalati adatok
alapjan fennall a paroxetinhez tarsuldé ongyilkossaggal kapcsolatos magatartasformak megnovekedett
kockazatanak lehetdsége a fiatal felnottekben (18-29 éves kor). A paroxetin megvonasi reakciokkal
jar, melyek intenzitasukat tekintve lehetnek sulyosak, és idében elhtizodoak. A paroxetin alkalmazasa
akathisia kialakulasaval jart egyfitt.

Kovetkezésképpen a CHMP ugy itélte meg, hogy a paroxetin tartalmi gyogyszerkészitmények
elény/kockazat mérlege a megallapodott indikaciokban kedvezd, ¢és a forgalomba hozatali
engedélyeket az alabbiakkal 6sszhangban fenn kell tartani:

1. A CHMP szakvéleményének III. sz. Mellékletében rogzitett termékjellegzetességek
Osszefoglalgja, a kovetkez6k hangsulyozasaval:

o Terapias javallatok

Az alabbi allapotok kezelésére

- Sulyos depresszios epizodok

- Obsessiv compulsiv zavar

- Panikbetegség agarofobiaval vagy anélkiil

- Szocialis szorongas betegség/szocialis fobia
- Generalizalt szorongas szindréma

- Posztraumatikus stressz megbetegedés

. Adagolas és alkalmazds modja
Az adagolasi utasitasok feliilvizsgalata, tekintettel az ajanlott dozis novelésének lehetoségére, ha az

ajanlott dozissal néhany hétig végzett kezelést kovetden nem tapasztalhato kielégito terapids valasz.

A paroxetin kezelés megszakitasakor jelentkezé megvonasi szindromaval kapcsolatos figyelmezetések
kiemelése ¢€s a lefelé titralas sziikségességének hangsulyozasa.

A hatasossag hianyara, valamint a gyermekek ¢€s serdiilokoruak (7-17 éves kor) ongyilkossaggal és
ellenséges magatartassal kapcsolatos megnovekedett kockazatra vonatkozo informaciok felvétele.

. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos évintézkedések

A hatasossag hianyara, valamint a gyermekek ¢€s serdiilokoruak (7-17 éves kor) ongyilkossaggal és
ellenséges magatartassal kapcsolatos megndvekedett kockazatra/dngyilkossagra/ongyilkossagi
késztetésekre és a megvonasi tiinetekre vonatkozo informaciok felvétele és a figyelem felhivasa.
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. Terhesség és szoptatés
Az olyan tiinetekre vonatkozo informaciok felvétele, melyek az 1jsziildttben a terhesség késdbbi
szakaszaiban alkalmazott maternalis paroxetin terapiat kovetden fordulhatnak eld.

. Nemkivanatos hatdsok, mellékhatasok
A paroxetin kezelés megszakitasakor tapasztalhatdé megvonasi tiinetek kiterjesztése, és a pediatriai
klinikai vizsgalatokban tapasztalt nem kivant eseményekre vonatkozo informaciok felvétele.

. Farmakodindmias tulajdonsagok
A paroxetin hosszu tavu hatasossagara és a dozis-hatas vizsgalatokra vonatkozoé informaciok felvétele.

2. A CHMP szakvéleményének IV. sz. Mellékletében rogzitett feltételek, beleértve a kovetkezd
két évben készitendo hathonapos idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentés benyujtasat.

Miutan a CHMP attekintette a 2004. aprilis 22-i szakvéleményét kdvetden rendelkezésre allé tovabbi

adatokat, arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezek az adatok nem indokoljak a korabban levont
kovetkeztetéseinek és korabbi ajanlasainak megvaltoztatasat.
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A TERMEK JELLEGZETESSEGEK OSSZEFOGLALOJAHOZ BENYUJTOTT
MODOSITASOK INDOKLASA

Mivel

- a Bizottsag attekintette a paroxetin tartalmi gyogyszerkészitményekre modositott 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke szerint elkészitett el6terjesztést.

- a Bizottsag ugy itélte meg, hogy a paroxetin tartalmu gyogyszerkészitmények hatdsosak a sulyos
depresszios epizodok, obsessiv-compulsiv zavarok, az agarofobidval jard vagy agarofobia nélkiili
panikbetegség, a szocialis szorongas betegség/szocialis fobia, a generalizalt szorongas szindroma és a
posztraumatikus stressz megbetegedés kezelésében felnéttekben.

- a Bizottsag ugy itélte meg, hogy a hatasossag nem lett igazolva a gyermekkori és serdiilokori stlyos
depresszioban. Nem all rendelkezésre elégséges bizonyiték ebben a populacioban az obsessiv
compulsiv zavarok €s a szocialis szorongés/szocialis fobia paroxetin kezelésének hatdsossagaval
kapcsolatban. Nem allnak rendelkezésre gyermekeken és serdiilokoruakon végzett vizsgalatok adatai a
felnéttek kezelésére jelenleg jovahagyott indikaciokban.

- A Bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy aggalyok meriilnek fel a paroxetin tartalmi
gyogyszerkészitmények biztonsagossagaval kapcsolatban. A paroxetin kezelés a pediatriai
populacioban (7-17 éves kor) ongyilkossaggal és ellenségességgel kapcsolatos magatartasformak
megndvekedett kockdzataval, a fiatal felnott betegeknél (18-29 éves kor) dngyilkossaggal kapcsolatos
magatartasformdinak megnovekedett kockazatanak valdsziniiségével, valamint olyan megvonasi
reakciokkal, melyek stlyos intenzitastak és idédben elhuzddoak lehetnek és akathisia kialakulasaval jar
egylutt.

- A Bizottsag kovetkezésképpen ugy itélte meg, hogy a paroxetin tartalmu gyogyszerkészitmények
haszon/kockazat aranya kedvezo a stlyos depresszios epizodok, az obsessiv-compulsiv zavarok, az
agarofobidval tarsult vagy agarofobia nélkiili panikbetegség, a szocialis szorongas betegség/szocialis
fobia, generalizalt szorongas szindroma ¢és a poszttraumas stressz megbetegedés kezelésében
felndtteknél.

Kovetkezésképpen a CHMP az 1. sz. Mellékletben hivatkozott paroxetin tartalmu
gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyeinek fenntartdsat javasolja, a III. sz.
Mellékletben rogzitett SPC modositasokkal 6sszhangban és a IV. sz. Mellékletben rogzitett feltételek
mellett.
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ML sz. MELLEKLET
ALKALMAZASI ELOIRAS
Megjegyzés: Ezt az alkalmazasi eléirast (SPC) mellékelték az errol a — paroxetin tartalmu
gyogyszerkészitményekre vonatkozo — 31. cikk szerinti beterjesztésrol szol6 bizottsagi
hatirozathoz. A szoveg abban az idépontban érvényes volt.
Amennyiben sziikséges, a bizottsagi hatarozat utin a tagallami illetékes hatésagok aktualizaljak

a terméktajékoztatot. Ennélfogva ez az alkalmazasi eldiras nem feltétleniil egyezik meg a jelenleg
érvényben 1évé szovegezéssel.
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

(Kereskedelmi név)(Erdsség) (Gyogyszerforma)
(Helyileg kell kitolteni)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

<Minden egyes <>tabletta ><drazsé>< filmtabletta > tartalmaz <10mg><20mg><30mg><40mg
paroxetin-t >Bels6leges oldat ><Belséleges szuszpenzido>< minden ml-e ><2mg >paroxetin-t<
tartalmaz

(Helyileg kitoltve)

3. GYOGYSZERFORMA

<Tabletta ><drazsé>< filmtabletta >
>Belsdleges oldat ><Belsdleges szuszpenzio><

(Helyileg kell kitolteni)

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

- Depressziv megbetegedés kezelése

- Obsessiv-compulsiv betegség terapiaja

- Panikbetegség, agoraphobidval tarsult panikbetegség
- Szorongasos megbetegedés / Szocialis fobia

- Generalizalt szorongasos megbetegedés

- Poszttraumatikus Stressz megbetegedés

4.2 Adagolas és az alkalmazas modja

A paroxetin bevétele naponta egyszer, a reggeli étkezéskor javasolt.
<A tablettat szétragas nélkiil egészben kell lenyelni. >

<Hasznalat el6tt felrazando>

[Helyileg kell kitolteni]

DEPRESSZiV MEGBETEGEDES

A javasolt adag napi 20mg. Altalaban a beteg javulasa gyogyszer szedését kovetden 1 hét mulva,de
biztosan a masodik héten mutatkozik meg. Mint minden antidepresszivum esetében, igy a Seroxat
adagolasat a terapia megkezdése utan 3-4 héten beliil, a klinikai valasztol fiiggden ujbol be kell
allitani. Néhany beteg esetében ahol a 20mg-os napi adag nem kielégito valaszreakciot ad, az adagok
fokozatos megemelése valik sziikségessé, 10 mg-onként emelve a beteg reagalasanak megfelelden,
egészen a napi 50mg-ig.

A kezelést a megfeleld ideig, legalabb 6 honapig , a teljes tiinetmentességig kell folytatni.
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OBSESSIV-COMPULSIV BETEGSEG

Az ajanlott adag 40mg naponta. Az adagolast napi 20mg/nap kell kezdeni és az adagot fokozatosan
emelni 10mg-al az ajanlott dozisig. Ha néhany hét utan a kapott valaszreakciok alapjan az ajanlott
adag elégtelennek bizonyul, az adag fokozatosan ndvelhetd maximum 60mg/nap-ig.

Betegeket obsessiv-compulsiv betegségben a teljes tiinetmentességig kell kezelni. Ez a periodus tobb
hénapot vehet igénybe, de akar még hosszabb is lehet.(lasd 5.2 Farmakodinamias javallatok)

PANIKBETEGSEG

Az ajanlott dozis 40mg naponta. Az adagolast napi 10mg/nap kell kezdeni és az adagot fokozatosan
alacsony kezd dozis javasolt a panikbetegség tiinetei lehetséges rosszabbodasanak elkeriilése
érdekében. Ez ugyanis altalanos tapasztalat szerint, a terapia kezdetekor elofordulhat.Néhany beteg
esetében az adag fokozatosan novelhetd maximum 60mg/napig.

Betegeket panikbetegségben a teljes tiinetmentességig kell kezelni. Ez a periodus t6bb honapot vehet
igénybe, de akar még hosszabb is lehet.(lasd 5.2 Farmakodinamids javallatok)

SZORONGASOS MEGBETEGEDES / SZOCIALIS FOBIA

Az ajanlott adag 20mg naponta. Ha néhany hét utan a kapott valaszreakcidk alapjan az ajanlott adag
elégtelennek bizonyul, az adag fokozatosan, 10mg-onként novelheté maximum 50mg/nap-ig.
Hosszu tava alkalmazas esetén a rendszeres értékelés sziikséges.(lasd 5.1.Farmakodinamias javallatok)

GENERALIZALT SZORONGASOS MEGBETEGEDES

Az ajanlott adag 20mg naponta. Ha néhany hét utan a kapott valaszreakciok alapjan az ajanlott adag
elégtelennek bizonyul, az adag fokozatosan, 10mg-onként ndvelhetd maximum 50mg/nap-ig.
Hosszu tava alkalmazas esetén a rendszeres értékelés sziikséges.(lasd 5.1.Farmakodinamids javallatok)

POSZTTRAUMATIKUS STRESSZ MEGBETEGEDES

Az ajanlott adag 20mg naponta. Ha néhany hét utan a kapott valaszreakciok alapjan az ajanlott adag
elégtelennek bizonyul, az adag fokozatosan, 10mg-onként novelheté maximum 50mg/nap-ig.
Hosszu tava alkalmazas esetén a rendszeres értékelés sziikséges.(lasd 5.1.Farmakodinamias javallatok)

ALTALANOS INFORMACIOK

A TUNETEK MEGSZUNESEVEL A PAROXETIN SZEDESET ABBA LEHET HAGYNI.

A készitmény szedésének hirtelen abbahagyasat el kell keriilni. (lasd 4.4 és 4.8 pont.)

Az adag fokozatos csokkentését a klinikai vizsgalatban megfogalmazott menetrendnek megfeleléen
ajanlott kovetni a 10mg / hét id6kozonkénti csokkentéssel. Amennyiben elviselhetelen tiinetek
jelentkeznének a kezelésben az adagolas csokkentése vagy befejezése kapcsan térjlink vissza és
vegyiik figyelembe az el6zéekben el6irt adagolast. Kovetkezésképpen az orvos folytathatja a dozis
csokkentését, de fokozatosabb aranyban.

Specialis korosztalyok:

- Iddsek:

Id6s korban a paroxetin plazmaszintje megemelkedik, de a koncentraci6 ingadozas atfedi a fiataloknal
megfigyelt értékeket.

Az adagolast a feln6tt kezd6 adaggal kell inditani. Az adagok fokozatos emelése hasznos néhany beteg
esetében, de a maximum 40mg/napi adagot nem szabad tallépni.

- Gyermekek és serdiil6k (7-17 éves korig)
A paroxetin nem alkalmazhat6 gyermekek ¢€s serdiilok kezelésére, mivel a kontrolalt klinikai
vizsgalatok ugy talaltak, hogy a paroxetin alkalmazasa tarsul egy megnovekedett ongyilkossagra

CHMP/187488/2004 61/74 ©EMEA 2005



hajlamosito veszéllyel és ellenséges érzelemmel. Rdadésul ezeknek a vizsgélatoknak a hatékonysaga
nem megfeleléen demonstralt. (1asd 4.4. és 4.8 pont.)

- Gyermekek 7 éves kor alatt:

A paroxetin 7 éves kor alatti alkalmazasat nem vizsgaltak.

A paroxetint nem szabad alkalmazni, ameddig hatasossaga és biztonsagossaga e korosztaly részére
nem bizonyitott.

- Veseelégtelenség/majkarosodas

Emelkedett plazmakoncentracidja a paroxetinnek eléfordulhat veseelégtelenségben (kreatinin
clearance < 30ml/min), vagy majkarosodas esetén. Ezért az adagot a dézistartomany alsé hatarara kell
korlatozni.

4.3 Ellenjavallatok

Paroxetinnel, vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

A monoamin oxidaz inhibitorokkal (MAQIs) valo egyiittadasa ellenjavallt.

A kezelés paroxetinnel elkezdheto:

- két héttel a MAOI irreverzibilis abbahagyasa utan, vagy

- legalabb 24 6raval a MAOI (pl. moclobemide) reverzibilis abbahagyasa utan.

Legalabb 1 hét kell, hogy elteljen a paroxetin terapia abbahagyasa és a MAOI terapia elkezdése
kozott.

Paroxetine nem alkalmazhat6 kombinacidban thioridazinnel, mert egyéb gyodgyszerekhez hasonldan,
melyek befolyasoljak a majenzimet CYP450 2D6, paroxetine emelheti thioridazin plazmaszintjét.
(lasd 4.5.pont ) A thiaridazin 6nall6 alkalmazasa a QT intervallummeghosszabbodéasahoz vezet,
tarsulva sulyos ventricularis arritmiaval, mint “torsades de pointes” valamint hirtelen halal.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A paroxetinnel valo kezelést el lehet kezdeni két héttel a irreverzibilis MAOI abbahagyasa utan, vagy
legalabb 24 6raval a reverzibilis MAOI abbahagyasa utan. A paroxetin adagjat fokozatosan kell
emelni az optimalis hatas eléréséig. (1asd 4.3. és 4.5.pontok)

Gyermekek és serdiilok (7-17 év)

Paroxetine nem alkalmazhat6 gyermekek és serdiilok kezelésére 18 éves kor alatt. Klinikai vizsgalatok
azt mutattak ki, hogy paroxetinnel kezelt gyermekeknél és serdiiloknél gyakoribb az 6ngyilkossaghoz
kapcsolhato viselkedés, (ongyilkossagi kisérlet €s ongyilkossagi gondolatok) ellenséges
megnyilvanulas, (tilnyomoan agresszio, ellenzé magatartas €s harag) 6sszehasonlitva azokkal akik a
vizsgalat soran placebot kaptak.

Raadasul ezekben a vizsgalatokban a hatasossag nem megfeleléen bebizonyitott és hosszan tartd
alkalmazasara vonatkozo a biztonsagossagi adatok gyermekek és serdiilok esetében, a ndvekedésre, az
érettségre, a szellemi kifejlodésre €s a szokasok alakulasara vonatkozoan hianyoztak.

Ongyilkossag /ongyilkossag fogalma

Depresszio tarsulva az ongyilkossagi gondolatok megndvekedett kockazataval az dnmagéanak arto6 és
ongyilkos szandékkal. A kockazat fennall amig jelentds gyogyulas nem kovetkezik be. Mivel jelentds
javulas a kezelés els6 néhany hetében nem kovetkezik be , a beteg szigora ellendrzést igényel, mig a
tényleges javulas meg nem kezdddik. A klinikai tapasztalat szerint altalaban az antidepresszansokkal
torténd kezeléseknél megndvekszik az 6ngyilkossag kockéazata a gyogyulas els6 fazisaban.

Egyéb pszichiatriai jellemzdk , melyre a paroxetine kezelés ajanlott szintén tarsul az 6ngyilkossagi
hajlam megnovekedett kockazataval. Raadasul ezek az allapotok major depresszioval is el6fordulhat .
Ugyanolyan eldvigyazatossagot igényel a beteg, major depresszioban, mint mas pszichiatriai
megbetegedések esetén.
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Azon betegek akik kortdrténetében ongyilkossagi viselkedés vagy dngyilkossag gondolata eléfordult ,
vagy azok akik jelentds fejlédést mutatnak az dngyilkossagi fogalomalkotasban a korabbi
kezeléseknél , nagyobb veszélyként jelentkezik az ongyilkossagi gondolat vagy kisérlet, ezért nagyobb
Ovatossag ajanlott a kezelés alatt.

Megnovekedett veszélye all fenn az ongyilkossagi viselkedésnek fiatal felnéttek esetében is 18-29
éves kor kozott. Ezért ezek a fiatal felnbttek a kezelés teljes ideje alatt szoros megfigyelésben kell
részesiiljenek.

Elégtelen adat all rendelkezésre az 6ngyilkossagi viselkedéssel kapcsolatosan az el6szor kezeltek
esetében, de a szigoru monitorozas feltétleniil javasolt.

Betegeket (és gondviseldiket) figyelmeztetni kell hogy gondos feliigyelet sziikséges az ongyilkossagi
viselkedés, gondolatok vagy dnbantalmazas veszélye miatt €s azonnal keressék fel az orvost, ha ezek
a tiinetek jelentkeznek.

Akathisia

A paroxetin alkalmazasa az akathisia kifejlddésével tarsult, mely jellemzden egy belsé nyugtalansag és
psychomotoros izgatottsag szinte képtelenség iilni, vagy allni, ehhez még altalaban tarsul szubjektiv
szenvedés. Ez a legvalosziniibben a kezelés elsd néhany hetében. Azok a betegek akiknél ezek a
tiinetek eldfordulnak a dozis ndvelése hatranyos lehet.

Serotonin szindréma /Neuroleptikus malignus szindréma

Ritka esetekben serotonin szindroma vagy neuroleptikus malignus szindréma alakulhat ki a kezelés
kapcsan, kiilondsen abban az esetben amikor a paroxetin kombindcidban alkalmazzak egyéb mas
szerotonergias €s /vagy neuroleptikus gydgyszerrel. Ezek a tiinetek eredményezhetnek életveszélyes
tiineteket is. A paroxetin kezelés abbahagyasa ajanlott ha olyan tiinetek (jellemz6 tiinetcsoportok

mint hyperthermia, rigiditds, myoclonus, vegetativ instabilitds és az életjelek gyors hullamzasa,
mentalis statusz valtozasok mint konfuzio, irritabilitas, extrém agitatio, delirium és koma ) eléfordul,
ilyenkor tamogat6 tiineti kezelést kell elkezdeni. Paroxetin nem alkalmazhat6 kombinacidban
szerotonin prekurzorral (mint L-tryptophan, oxitriptan) a szerotonin szindromanak kdszoénhet6en. (lasd
4.3., Kontraindikacio és 4.5. Interakcio)

Mania

Mint egyab mas antidepresszansok esetében, paroxetint dvatosan kell alkalmazni olyan betegeknél,
akik kortorténetében mania szerepel. Paroxetin kezelést abba kall hagyni barmelyik beteg esetében ha
manias fazis jelei mutatkoznak.

Vese /maj karosodas
Ovatossag ajanlott azoknal a betegeknél akiknél sulyos vesekarosodas, vagy stlyos majkarosodas all
fenn. (lasd. 4.2 Adagolas, alkalmazas)

Diabetes
Diabeteses betegek SSRI kezelése kapcsan megvaltozhat a glikémias kontrol. Insulin és/vagy oralis

hypoglikémias adag nagysaganak modositasa valhat sziikségessé.

Epylepsy
Egyéb antidepresszansokhoz hasonldan, a paroxetint is 6vatosan kell alkalmazni epilepszidban.
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Roham/Géres
Altalanossagban a paroxetinnel kezelt betegekben a roham el6fordulasanak aranya 0.1%. Amennyiben
valamely betegnél roham el6fordul a paroxetinnel vald kezelést abba kell hagyni.

ECT
Csekély a klinikai tapasztalat a paroxetin egyidejli alkalmazasara ECT-vel.

Glaucoma
Mint egyéb SSRI paroxetin ritkan okoz mydriasist és 6vatosan kell alkalmazni azoknal a betegeknél
akik sziikzugu glaucomaban szenvednek vagy kortorténetiikben glaucoma szerepel.

Sziv problémak
A szokasos Ovatossag ajanlott a szivbetegeknél

Hyponatraemia

Hyponatraemiat ritkan jelentettek, talnyomorészt idések esetében. Ovatossag ajanlott azokban az
esetekben is amikor a hyponatraemia veszélye fennall.(pl. méjzsugor gyogykezelése). A
hyponatraemia veszélye a paroxetin kezelés abbahagyasa utan megsziinik

Haemorrhagia

Abnormalis bor alatti vérzést (els6sorban ecchymosis és purpura) SSRI -vel el6fordult.

Egyéb abnormalis vérzés, mint pl gastrointestinalis vérzést jelentettek. Idések esetében ezeknek
megnodvekedett veszElylik van.

Ovatossag ajanlott azoknal a betegeknél akik SSRI-t szednek egyiitt antikoagulansokkal a
gyogyszerek ismertek thrombocita befolyasolo hatasuk miatt, vagy egyéb készitmények, melyek
megndvelhetik a vérzés veszélyét (pl. nem tipikus antipszihotikus készitmények mint clozapin,
phenothiazine, a legtobb TCA, acetilszalicilsav, nam szteroid gyulladdsgatlok, COX-2 inhibitorok)
azon betegek esetében is akik kortorténetében vérzési rendellenesség vagy olyan allapot, melyben a
vérzés lehetdsége fennall.

<Parabenek>

< A Paroxetin bels6leges szuszpenzié methyl és propyl hydroxibenzoatot (paraben) tartalmaz,
mely ismert mint urticariat okozo6 anyag; altalaban késleltetett tipusu reakciok fordulnak eld, olyan
mint kontakt dermatitis, de ritkan azonnali reakciok is el6fordulhatnak bronchospasmussal >
[Helyileg kell kitolteni]

Elvonasi tiinetek a paroxetin kezelés abbahagyasakor

Az elvonasi tiinetek a kezelés abbahagyasakor elég gyakoriak. Kiilondsen,a kezelés hirtelen
abbahagyasa esetén. (1asd 4.8 pont) Klinikai vizsgalatokban megfigyelték, hogy a a mellékhatasok a
kezelés abbahagyasakor 30%-ban fordultak eld azoknal akik paroxetinnel voltak kezelve és 20%-ban
azoknal akiket placeboval kezeltek.

Az elvonasi tlinetek el6forduldsa nem ugyanaz, mint ha rabja vagy gyogyszerfiiggd..

Az elvonasi tiinetek veszélye kialakulhat, melyet szamos tényezd befolyasol, mint a terdpia
id6tartama, az adag nagysaga és az adag csokkentésének sebessége.

Szédiilés, érzékcsalodas,(beleértve paraesthesia €s elektromos sokk érzés), alvaszavar, (beleértve
intenziv almodas) izgatottsag és aggodalom, hanyas, tremor, confusio, izzadas, fejfajas, hasmenés,
reszketés, érzéki instabilitas, irritabilis és vizualis zavarokat jelentettek. Altaliban ezek a tiinetek a
gyengétél a kozepesig terjednek. Altalaban a tiinetek, a kezelés abbahagyésa utan az elsé néhany
napban jelentkeznek, de ritkan, jelentettek olyan tiineteket a betegeknél akiknél ez az adagolas
figyelmetlenségébdl adodott. Altaldban ezek a tiinetek korlatozottak és 2 héten beliil elmulnak, bar
néhany egyedi esetben elhtizodhatnak 2-3 honapig vagy még hosszabb ideig. Ezért a paroxetin
adagjat fokozatosan kell csokkenteni tobb hét vagy honap alatt — ahogy a betegnek sziikséges-
amennyiben a paroxetin kezelésre a tovabbiakban mar nincs sziikség. ( 1asd 4.2)
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4.5 Gyégyszerkolecsonhatasok és egyéb interakcidk

Serotonerg készitmények

Mint mas SSRI készitménnyel egyiitt adva a serotonerg készitményekkel(beleértve MAOI, L-
tryptophan, triptans, tramadol, linezolid, SSRI, litium és St. John Wort - Hypericum perforatum —
készitmény) vezethet egy SHT tarsult hatas eléforduldsahoz .(serotonin syndroma . 1asd 4.3.
Kontraindikacio és 4.4. Kiilonleges figyelmeztetések €s az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések.)

Ezért szigoru klinikai megfigyelés ajanlott, amikor ezeket a készitményeket paroxetinnel
kombinacioban alkalmazzak.

Gyodgyszer metabolizalé enzimek.

A paroxetin metabolizmusat és farmakokinetikajat befolyasoljak a lebomlast indukalé vagy gatlo
metabolizald enzimek. Amikor a paroxetint egyiitt adjak ismert metabolizal6 enzim inhibitorral az
eldirt adagolasnal ezt figyelembe véve az adhatd dozishatarok also hataran kell az adagot
meghatarozni. Nem sziikséges a kezdeti adag modositasa abban az esetben ha az egyiitt adas ismert
metabolizald enzim indukaloval torténik (pl. carbamazepin, rifampicin, phenobarbital, phenytoin).
Barmely 0jabb adag modositasa a klinikai hatés alapjan torténik. (tolerabilitas és hatékonysag)

Procyclidin: A paroxetinenapi alkalmazasaban szignifikansan ndveli a procyclidin plazmaszintjét.
Amennyiben anti-cholinerg hatas mutatkozik a procyclidin adagjat csokkenteni kell.

Anticonvulsiv szerek: Carbamazepin, phenytoin, natrium valproat egyiittes alkalmazasa kapcsan
nem korvonalazodik semmi farmakokinetikai/farmakodinamiai hatés az epilepszias betegeken.

Paroxetin CYP2D6 gatlé hatasa

Mint a tobbi antidepresszans- beleértve az egyéb szelektiv szerotonin reuptake — inhibitorokat is- a
paroxetin gatolja a m4j citochrom P-450 (CYP 2D6) izoenzimet. Ennek a gatlasa emelheti a
paroxetinnel egyiitt alkalmazott olyan gyogyszerek plazmaszintjét, melyeket ez az izoenzim
metabolizal, mint bizonyos tricyclikus antidepresszansok (pl. nortriptilin, amitriptilin, imipramin és
desipramin) phenothiazin neuroleptikumok (pl. pherphenazine és thioridazine lasd 4.3
Kontraindikacio) risperidon, bizonyos 1c tipust antiarrhytmias szerek (pl. propafenon ¢€s flecainide) és
metoprolol. Nem ajanlott a paroxetin alkalmazédsa kombinacioban metoprolollal amikor
szivelégtelenségben adjak, az ebben az indikacioban mutatkozo sziik terapias index miatt.

Alkohol
Mint egyéb pszchotropikus készitmény esetében az alkohol fogyasztasat a paroxetin szedésének ideje
alatt el kell keriilni.

Orilis antikoagulansok

Farmakodinamias kdlcsonhatas a paroxetin és az oralis antikoagulansok kozott el6fordulhat. A
paroxetin €s az oralis antikoagulansok egyiittes alkalmazasa egy megnovekedett antikoagulans
aktivitashoz és haemorrhagia veszélyének eldfordulasahoz vezethet. Ezért azokat a betegeket akik
oralis antikoagulansokat szednek fokozott figyelemmel kell a paroxetin kezelést végezni.

(lasd 4.4.)

Nem-szteroid gyulladasgatlok és acetylszalicilsav és mas antiplatelet hatéanyagok
Farmakodinamias interakcio a paroxetine és a nemszteroid gyulladasgatlok/acetilszalicilsav kozott
el6fordulhat. Egylittes alkalmazdsa a NSAID és a paroxetinnek a haemorrhagias veszély
megndvekedéséthez vezethet. (1asd 4.4 .)

Ovatossag ajanlott azoknal a betegeknél akik SSRI- t alkalmaznak egyiittesen orélis
antikoagulansokkal, a készitmények ismert platelet funkcids hatasa miatt, valamint vérzés
veszélyének megnovekedése miatt (pl. nem tipikus antypszichotikus készitmény, mint closapine
phenothiazine, a legtobb TCA, acetilszalicilsav. NSAID-k COX-2 inhibitorok) csakiugy mint a
betegek kortorténetében eloforduld vérzési rendellenességben vagy allapotban mely el6idézdje lehet
az indokolatlan vérzésnek.
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4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
Adatok a terhességben val6 alkalmazast illetéen korlatozott szamban allnak rendelkezésre, nincs
utalas a megndvekedett kockazata velesziiletett rendellenességnek .

Paroxetint terhességben csak szigoru feliigyelet mellett alkalmazhato.
Amennyiben terhességet tervez vagy terhes lesz a terapia ideje alatt, haladéktalanul beszélnie kell az
orvosaval. A készitmény hirtelen abbahagyasat a terhesség alatt el kell keriilni. (lasd: 4.2.pont)

Ujsziilstteket meg kell figyelni ha paroxetint alkalmaztak folyamatosan a terhesség késoi szakaszaban,
kiilondsen a harmadik trimeszterben.

A kovetkezo tlinetek elofordulhatnak ujsziilottekben, amennyiben a terhesség késoi fazisaban is
alkalmaztak a paroxetint. Respiratios distress, cyanosis, apnoeia, roham, hdmérséklet
ingadozas,taplalkozasi nehézség, hanyas, hypoglycemia, hypertonia, hypotonia, hyperreflexia, tremor,
jitteriness, irritability, letargia, allandé siras, almossag, és alvasi nehézség. Ezek a tiinetek vagy a
serotonerg hatas vagy az elvonas jelei. Az esetek tobbségében a komplikaciok azonnal jelentkeztek,
vagy hamarosan (<24 6ra) sziilés utan.

Allatkisérletekben kimutattak reproduktiv toxicitast, de nem mutattak direkt karos hatést terhességben,
embrionalis/foetalis fejlodés, vajudas vagy sziiletés utani fejlodés. (14sd.5.3.pont.)

Szoptatas

Kis mennyiségli paroxetin kivalasztodik az anyatejbe. A publikalt vizsgalatokban a szérum
koncentracid a szoptatott csecsemdkben meghatarozhatatlan volt (<2 ng/ml) vagy nagyon alacsony
volt (<4 ng/ml) . A készitmény hatasa nem volt megfigyelhetd ezekben a csecsemdkben.
Mindazonaltal a paroxetin alkalmazasa nem ajanlott terhességben hacsak az elvart elény a mama
részére nem indokolja a lehetséges kockazatot a csecsmo részére.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Klinikai tapasztalatok azt mutatjak, hogy a paroxetinnel folytatott terapia nem tarsul a tudat vagy
pszichomotoros funkciok karosodasaval. Azonban mint minden pszichoterapias készitmény esetében,
a beteg ovatos kell legyen az autovezetés valamint a gépek kezeléséhez sziikséges képességeinek
megitélésében.

Habar a paroxetint nem noveli a mentalis és motoros képességek karosodasat mint az alkohol, a
paroxetin alkalmazasa mellet az alkohol fogyasztasa keriilendo .

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Néhany az alabb felsorolt mellékhatasok csokkenhetnek intenzitasban és gyakorisagban folyamatos
kezelésben és nem altalanosan vezetnek a terapia felfiiggesztéséhez. A felsorolt mellékhatasokat
szervrendszerek és gyakorisaguk szerint osztalyoztak. Gyakorisaguk szerint: nagyon gyakori (= 1/10),
gyakori (= 1/100, <1/10), nem gyakori (= 1/1,000, <1/100), ritka (= 1/10,000, <1/1,000), nagyon
ritka (<1/10,000), beleértve a kiilon jelentéseket is.

Vérképzészervi és nyirokrendszeri betegségek

Nem gyakori: abnormalis vérzés, tulnyomorészben a boér és nyalkahartya membranjan (foleg
ecchymosis)

Nagyon ritka: thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek:
Nagyon ritka: allergias reakciok (beleértve urticaria és angioedema)
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Endokrin betegségek
Nagyon ritka: nem megfelel6 anti-diuretikus hormon elvalasztas tiinetei (SIADH)

Anyagcsere és taplalkozasi betegségek

Gyakori: csokkent étvagy

Ritka: hyponatraemia

Hyponatraemiat tilnyomoan idds betegeknél jelentettek és ez néha a nem megfeleld anti-diuretikus
hormon elvalasztas tiineteinek kdvetkezménye (STADH)

Pszichés zavarok

Gyakori: dlmossag, dlmatlansag

Nem gyakori: confusio, hallucinécio

Ritka: manias reakciok, izgalom , szorongas, depersonalizacio, panik roham, akathisia
(lasd 4.4 pont)

Mindezek a tiinetek az alapbetegségbdl adodnak.

Idegrendszeri betegségek

Gyakori: szédiilés, remegés

Nem gyakori: extrapyramidalis betegségek

Ritka: convulsio

Nagyon ritka: serotonin tiinetek ( a tiinetek magukba foglaljak izgatottsag, confusio, diaphoresis,
hallucinacid, hyperreflexia, myoclonus, hidegrazas, tachicardia és tremor.)

Az extrapyramidalis betegségek esetében szaj-arc dystonia eléfordult az alapmiikodés betegsége
esetén vagy neuroleptikus gyogykezelés alatt allo6 betegeknél.

Szembetegségek
Gyakori: homalyos latés
Nagyon ritka: akut glaucoma

Szivbetegségek
Nem gyakori: sinus tachycardia
Ritka: bradycardia

Errendszeri betegségek

Nem gyakori: atmeneti vérnyomas emelkedés illetve csokkenés

A vérnyomads atmeneti csokkenését illetve emelkedését a kovetkezd paroxetinnel kezelt esetekben
jelentettek, altalaban a betegeknél mar meglévé magas vérnyomads vagy szorongasos allapot.

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
Gyakori: asitas

Emésztorendszeri betegségek

Nagyon gyakori: émelygés

Gyakori: székrekedés, hasmenés, szajszarazsag
Nagyon ritka: gastrointestinalis vérzés

Maj-, és epebetegségek

Ritka: majenzimek megemelkedése

Nagyon ritka:majproblémak ( mint hepatitis, néha tarsulva sargasaggal és/vagy majelégtelenség)
Majenzimek emelkedését jelentették.

Forgalmazast kovetd vizsgalati jelentések nagyon ritkdn majproblémakrdl szamoltak be (mint
hepatitis, néha sargasaggal tarsulva és/vagy majelégtelenség).

Amennyiben a majfunkcios vizsgalati eredmények elnyujtott emelkedést mutatnak meg kell fontolni a
paroxetin kezelés abbahagyasat.

Bor és bor alatti szovetek betegségei
Gyakori: izzadés
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Nem gyakori: borkiiités, viszketés
Nagyon ritka: fényérzékenységi reakcio

Vese- és hugyuti betegségek
Nem gyakori: vizeletvisszatartas

A reproduktiv rendszer és az eml6 betegségei
Nagyon gyakori: szexualis disfunctio
Ritka:hyperprolactinaemia /galactorrhoea
Nagyon ritka: priapismus

Vazizom és kotészoveti betegségek
Ritka: anthralgia, myalgia

Altalanos tiinetek, a beadast koveté helyi reakciék
Gyakori: asthenia, sulygyarapodas
Nagyon ritka: periférialis 6déma

ELVONASI TUNETEK A PAROXETINE KEZELES FELFUGGESZTESEKOR

Gyakori: szédiilés, érzéktévesztés, alvaszavar, szorongas, fejfajas.

Nem gyakori: agitacio, hanyinger, tremor, confusion

Izzadas, emocionalis instabilitas, 1atasi zavar, reszketés, hasmenés, ingerlékenység.

Abbahagyasa a paroxetin kezelésnek (kiilondsen a hirtelen abbahagyas esetén) gyakran vezet elvonasi
tiinetekhez .

Szédiilés, érzékcsalodas, beleértve paraesthesia €s sokk érzés), alvaszavar, (beleértve intenziv
almodas) izgalom vagy szorongas, hanyas, remegés, confusio, izzadas, fejfajas, hasmenés, reszketés,
érzéki instabilitas, irritabilis €s vizualis zavart jelentettek.

Altalaban ezek az események az enyhétél a kozepesig véltoztak nmeghatarozas alapjan azonban
néhédny beteg esetében komoly és/vagy elhuzodo is lehet. Ezért a paroxetin kezelés befejezését mindig
fokozatosan, az adagok fokozatos csokkentésével kell végezni. (lasd: 4.2. és 4.4. pont.)

MELLEKHATASOK A GYERMEK KLINIKAI VIZSGALATOK ALAPJAN

Rovid idétartamu (10-12 hét) klinikai vizsgalatokban gyermekek és serdiilok esetében a kdvetkezo
mellékhatasokat figyelték meg a paroxetinnel kezelt betegek legalabb 2%-os eléfordulasi
gyakorisaggal és legalabb kétszer gyakrabban mint a placeboval kezelt betegek esetében:
megndvekedett ongyilkossagi viselkedés, (beleértve dngyilkossagi kisérlet és ongyilkossagi
gondolatok)onbantalmazas ¢s megnovekedett ellenséges érziilet. Az dngyilkossagi gondolatok és
ongyilkossagi kisérleteket depresszios serdiiloknél észlelték. Az ellenséges érziilet novekedése
kiilondsen az obsessive compulsiv disorder esetében fordult eld, kiillondsen a 12 évesnél fiatalabbak
esetében. A tovabbiakban felsorolt mellékhatasok sokkal gyakrabban fordultak eld azoknal, akik
paroxetint kaptak 0sszehasonlitva a placebot kapott csoporttal : csokkent étvagy, tremor, izzadas,
hyperkinesia,, agitation, emocionalis labilitas, (beleértve kiabalas, fluctatio))

Azoknal a vizsgalatoknal, ahol a fokozatosan csokkend mennyiségeket alkalmaztak, a megfigyelt
tiinetek a csokkend periddus alatt a kdvetkez6 mellékhatasokat figyelték meg legalabb 2%-o0s
el6fordulasi gyakorisaggal és legalabb kétszer annyi esetben mint placeboval szemben: emocionalis
labilitas, (beleértve kiabalas, fluctuatio, 6nbantalmazas, ongyilkossagi gondolatok és dngyilkossagi
kisérlet), idegesség, szédiilés,, hanyas és hasi fajdalom. (1asd: 4.4 pont.)
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4.9 Tuladagolas

Tiinetek és jelek

Tuladagolas tekintetében igen nagy biztonsaggal adhatd a készitmény a széles dozistartomany
kovetkeztében.

A tapasztalat a paroxetin tuladagolasaban mutatja, hogy azok a tiinetek, melyeket emlitettiink a 4.8.
pont alatt megfigyelhetdk hanyas, kitagult pupilla, 14z, vérnyomas valtozas, fejfajas, onkéntelen
izomrangasok, izgatottsag, szorongas, €s tachycardia. A betegek altalaban felépiiltek komolyabb
kovetkezmény nélkiil, még abban az esetben is , amikor 2000mg-ot egyszerre vettek be. Komat vagy
ECG valtozast alkalmanként jeleztek és nagyon ritkan halalos kimenetelt de altalaban akkor amikor a
paroxetint mas psychotrop gyogyszerrel kombinacioban, vagy alkohollal vagy nélkiile szedtek.

Kezelése

Nincs specialis antidotuma.

A kezelésnek tartalmaznia kell a taladagolas esetére eldirt és altalanosan alkalmazott 1épéseket mint
az antidepresszansoknal. Ahol lehetséges a gyomor kiiiritése, gyomormosas javasolt. A gyomor
kitiritése utan 20mg-30mg aktiv szenet kell alkalmazni 4-6 6ranként az els6 24 draban a lenyelés utan.
Szigort megfigyelés ajanlott az életjelek gyakori ellendrzése mellett.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antidepresszans ATC kod: NO6A BOS

INN: Paroxetin
Hatasmechanizmus
A paroxetin szelektiv 5-hidroxitriptamin (SHT, szerotonin) reuptake inhibitor (SSRI) és
antidepresszans hatasu és hatasos az OCD, szocialis szorongasos megbetegedés/ szocialis fobia,
generalizalt szorongasos megbetegedések, poszttraumatikus stressz megbetegedés, valamint
panikbetegség kezelésében, miutan gatolja az 5-HT ujrafelvételét a kdzponti idegrendszerben.
A paroxetin kémiailag nem rokon a triciklikus, tetraciklikus és egyéb alkalmazhat6 antidepresszanssal.
A paroxetin csekély affinitassal bir a muscarinic, cholinergic receptorokhoz és allatokon végzett
vizsgalatok kimutattak, hogy csak gyenge anticholinergias tulajdonsagokkal rendelkezik.
A szelektiv hatassal rendelkez6 paroxetinnel végzett in vitro vizsgalatok kimutattak, hogy szemben a
triciklusos antidepresszansokkal , a paroxetin kicsi affinitassal van az alphal és béta-adrenoreceptor,
dopamin (D2), 5-HT1, SHT?2 ¢és histamin (H1) receptorokkal szemben. Ezen kolcsonhatas hianyaban
poszt szinaptikus receptorokkal in —vitro vizsgalatokba in-vivo vizsgalatokkal alatdmasztva,
demonstraljak a paroxetin CNS depresszans és hypotensiv tulajdonsagainak hianyat.

Farmakodinamias hatas

A paroxetin nem karositja a a psychomotoros funkciokat és nem segiti el6 az etanol depresszans
hatésat.

amikor allatokon alkalmazva, azok el6z6leg MAO inhibitort vagy triptophant kaptak .

Viselkedési és EEG vizsgalatok mutattak hogy a paroxetin gyengén aktivalja fent eldirt adagban 5-HT
felszivodast .

Az aktivalé tulajdonsigok nem ,,amfetamin- szertiek” . Allatkisérletes vizsgalatok mutatjék, hogy a
paroxetint a cardiovascularis rendszer jol toleralja. A paroxetin klinikailag nem jelentds valtozast okoz
a vérnyomasban a szivfrekvenciaban, ¢s EKG-ban az egészségeseken végzett vizsgalatok alapjan.

A vizsgéalatok azt mutatjak, hogy szemben egyéb antidepresszansokkal , melyek csokkentik a
noradrenalin felvételét, paroxetin erésebben redukalt hajlandosagot csdkkenteni az antihypertensiv
hatasat a guanethidinnek. A depressziv megbetegedések vizsgalatiban megnyilvanul a paroxetin
hatasa Gsszehasonlitva a standard antidepresszansokhoz.

Tovabbi bizonyitékok vannak arra nézve, hogy a paroxetin terapias értékkel bir azon betegek esetében
akik nem megfeleléen reagalnak a szokasos terapiara.
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A paroxetin reggeli adagoldsa nem bir semmilyen karos hatassal, sem az alvas mindségére sem
idStartamara nézve. Mi tobb a betegek valosziniileg azt tapasztaljak, hogy jobban alszanak ,amint
reagalnak a paroxetin terapiara.

Adagolas beallitasa

Allando dozissal végzett vizsgalatok szerint a gérbe lapos lefutasi, mi szerint a nagyobb dozis adasa
sem elonyOsebb. Azonban van néhany klinikai vizsgalat, amelyik javasolja hogy az adag feltitralasa
hasznos lehet néhany betegnek.

Hosszutavia alkalmazas

A paroxetin tartds hatdsa mutatkozott meg depresszidban egy 52 hetes fenntartd kezelési vizsgalatban,
csokkend megel6z6 relapszussal: A betegek 12%-a akik napi 20-40mg paroxetint kaptak relapszus allt
elé , szemben a 28%-al akik placebo-t kaptak.

A paroxetin tartos hatdsa a panikbetegség kezelésében megmutatkozott egy 24 hetes vizsgalatban
csokkend megel6zo relapszussal: A betegeknek 5%-a akik (10-40mg /nap)

paroxetint kaptak relapszus allt el6, szemben a 30%-al akik placebo-t kaptak

Ezt alatamasztottak egy 36 honapos fenntartd vizsgalattal.

A paroxetin kezelés tartos alkalmazasa szocialis szorongasos betegségben, és altalanos szorongasos
megbetegedésben, poszt-traumas stressz megbetegedésben nem volt elégségesen demonstralva.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Abszorpcié

A paroxetin szajon at torténd alkalmazasa kapcsan jol felszivodik és keresztiil megy first-pass
metabolizmuson. A first-pass metabolizmusnak kdszonhetéen a paroxetin mennyisége a hozzaférhetd
szisztémas keringésben kevesebb mint ahogy a gastrointestinalis traktusbol felszivodik. Részleges
felszivodas a first-pass hatasnak és redukalt plazma-clearance miatt elfordul amint a test terhelése
ndvekszik, a magasabb egyszeri adagok vagy tobbszords adagolas mellett.

Ez eredményezi az aranytalan ndvekedést a paroxetin plazma koncentracioban és ezért a
farmakokinetikai paraméterek nem allandoak, ezzel egy nem linearis kinetikat eredményezve.
Azonban a nem-linearitds altalaban kicsi és azokra korlatozodik akik elérik az alacsony plazma szintet
alacsony dézisban..

A steady state szisztémas szint 7-14 nap alatt érhetd el a kezelés elkezdésétdl szamitva azonnali vagy
kontrolalt kioldodasu gyogyszerformaval és a farmakokinetika nem valtozik a tartés alkalmazas
mellett.

Eloszlas

A paroxetin alaposan eloszlik a szovetekben és farmakokinetikai szamitasok azt mutatjak, hogy a
testben levo paroxetinnek csak 1%-a tartdzkodik a plazmaban.

Kb.95% a paroxetinnek van jelen a fehérjék altal megkotd terapias koncentracidban. Nincs korrelacio
a paroxetin plazma koncentraci6 és klinikai hatas k6zott( mellékhatas és hatas)

A human anyatejbe és a magzathoz valo atjutasa allatokon végzett laboratoriumi eredmények alapjan
kis mennyiségben fordul elé.

Metabolizmus

A paroxetin f6 metabolitjai az oxidacid és metilacio polaris €s konjugalt termékei, melyek kdnnyen
eltavolithatok. A farmakoldgiai aktivitasanak relativ hianya szempontjabol az a legkevésbé valoszind,
hogy kozremitkddnek a paroxetin terapias hatas kialakulasaban.

A metabolizmus nem veszélyezteti a paroxetin szelektiv akcidjat a neuronalis 5-HT felvételében.
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Eliminacio

A paroxetin valtozatlan formaban vizelettel torténd kivalasztodasa altalaban az adag 2%-a mig a
metabolitoké 64%. Kb. 36% valasztodik ki a széklettel, valosziniileg az epe utjan, amelybdl a
valtozatlan paroxetin kevesebb mint az adag 1%-a. Igy a paroxetin f6leg metabolitjai formajaban {irtil
ki. A metabolikus kivalasztodas két fazisu, first-pass metabolizmussal kezdddik és ezt koveti a
szisztémas eliminacid. A kiiiriilés fél — életideje valtozo de rendszerint 1 nap.

Kiilonleges betegcsoportok

Idisek és vese /mdj elégtelenség

A paroxetin emelkedett plazmakoncentracidja el6fordul idéseknél és olyan betegeknél ahol stilyos
veseelégtelenség vagy majelégtelenség fordul eld, ugyanakkor a plazmakoncentracié emelkedhet
egészséges egyéneknél is.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

Toxikologiai vizsgalatokat rhesus majmokon és albind patkanyokon végeztek. Mindkét allatcsoportnal
a metabolizmus az embereknél leirtakhoz hasonld volt. Mint ahogy varhat6 volt lipofilidhoz vezetett,
beleértve a triciklikus antidepresszansokat foszfolipidozis eléfordult patkanyoknal. A foszfolipidozis
vizsgalat 1 évig tartott és az alkalmazott dozis 6x magasabb volt, mint a klinikai adag.
Karcinogenitas: 2 éves vizsgalatban egereken és patkanyokon a paroxetin nem mutatott tumor
képzodést.

Genotoxicitas:Genotoxicitast nem észleltek sem in vitro sem in vivo tesztekben

Reprodukcids toxicitas vizsgalatokban patkanyoknal arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a paroxetin
befolyasolja a him és néstény fertilitast. Patkdnyoknal emelkedett az 0jsziilott patkanyok mortalitasa
és késleltetett csontosodast figyeltek meg. A késdbbi hatas leginkabb a materialis toxicitassal fiigg
Ossze és nem figyeltek meg kozvetlen hatast a foetusra/tjsziilottre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[Helyileg kell kitolteni]

6.2 Inkompatibilitasok

[Helyileg kell kitolteni]

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

[Helyileg kell kitolteni]

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

[Helyileg kell kitolteni]

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

[Helyileg kell kitolteni]

6.6 A készitmény felhasznalasara, kezelésére vonatkoz6 utmutatasok

[Helyileg kell kitolteni]
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Helyileg kell kitolteni]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[Helyileg kell kitolteni]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[Helyileg kell kitolteni]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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IV. sz. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK FELTETELEI
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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei

. A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy megfeleld gydgyszerformak és hataserésségek
alljanak rendelkezésre a letitralasnak ¢és a feltitralasnak a jelen Szakvélemény III. sz.
Mellékletéhez csatolt SPC-ben megadott adagolasi ajanlasokkal Osszhangban torténd
elésegitéséhez.

. Hathoénapos id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentést kell benyujtani a referencia tagallamoknak
és/vagy az illetékes nemzeti hatdosagoknak a kovetkezo két éves idészakban.
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