ANEKS I
WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, DAWEK PRODUKTU

LECZNICZEGO, DROGI PODANIA, WYTWORCOW ODPOWIEDZIALNYCH ZA
ZWOLNIENIE SERII W PANSTWACH CZLONKOWSKICH
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Panstwo Wytwoérca odpowiedzialny Nazwa wlasna Dawka Postaé Droga podania

Czlonkowskie | zwolnienie serii farmaceutyczna

Austria Gerot Pharmazeutika GesmbH Allenopar 20 mg — 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Arnethgasse 3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Austria Allen Pharmazeutika GesmbH Paroxetin ‘Allen’ 20 mg | 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Austria Arcana Arzneimitte] GmbH Paroxetin ‘Arcana’ 20 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Zimbagasse 5 mg — Filmtabletten
A-1147 Wien
Austria

Austria Sandoz GmbH Paluxetil 20 mg — 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Biochemiestrasse 10 Filmtabletten
A-6250 Kundl/Tirol
Austria

Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 20 mg — 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 2 mg / ml — oral | 2 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustnie
Albert Schweitzer Gasse 6 suspension
A-1140 Wien
Austria

Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Glaxopar 20 mg — 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria
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Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroglax 20 mg — 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroxetin ‘GSK’ 20 mg | 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Austria Hexal Pharma GmbH Paroxat 20 mg — 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Austria Hexal Pharma GmbH Paroxat 40 mg — 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Austria Interpharm Produktions GmbH Paroxetin ‘Interpharm’ 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Effingergasse 21 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Austria Lannacher Heilmittel GmbH Ennos 20 mg — 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Schlossplatz 1 Filmtabletten
A-8502 Lannach
Austria

Austria Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs — | Paroxetin ‘Merckle’ 20 | 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
GmbH mg — Filmtabletten
Albert Schweitzer Gasse 3
A-1140 Wien
Austria

CHMP/187488/2004 3/74 ©EMEA 2005




Austria

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs —
GmbH

Albert Schweitzer Gasse 3

A-1140 Wien

Austria

Paroxetin ‘ratiopharm’
20 mg — Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Austria

Stada Arzneimittel GmbH
Heiligenstédter str. 52
A-1190 Wien

Austria

Parocetan 20 mg —
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Belgia

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Belgia

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 40 mg

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Belgia

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade Heysel B 22
B-1020 Brussel

Belgium

Paroxetine EG 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Belgia

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Belgia

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

30 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Belgia

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax
Suspension orale

2 mg/ ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Belgia

GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Seroxat

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie
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Rue du Tilleul 13
B-1332 Genval
Belgium

Belgia

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

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

30 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Belgia

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

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat Suspension
orale

2 mg/ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Belgia

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

Parocetan 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Belgia

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

Paroxetiphar 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Belgia

Ratiopharm Belgium s.a./n.v.

Rue Aaint-Lambert 141
B-1200 Bruxelles
Belgium

Paroxetine —
Ratiopharm 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Belgia

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

Merck — Paroxetine 20
mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Cypr

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str. P.O.

Box 51407
3505 Lemesos
Cyprus

Arketis

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Cypr

Medochemie Ltd,

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

3505 Lemesos

Cyprus

Arketis

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Cypr

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Cypr

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

30 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Czechy

Apotex Europe Ltd

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

Apo-Parox

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Czechy

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

Parolex 20

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Czechy

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

Parolex 40

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Czechy

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

Paroxetin-Ratiopharm
20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Czechy

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomroi at 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Czechy

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomroi at 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 30 mg

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Czechy

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

UK

Seroxat 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Czechy

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

UK

Seroxat 30 mg

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroxetine ‘1A Farma’

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroxetine ‘1A Farma’

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Dania

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

Oxetine

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroxetin ‘GEA’

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroxetin ‘GEA’

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroc

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroc

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroneurin

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroneurin

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Optipar

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Dania

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

Optipar

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Roxac

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Roxac

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Alpharma AS
Harbitzalléen 3
Skeyen, 0212 Oslo
Norge

Paroxetin ‘Alpharma’

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Paroxetin ‘Biochemie’

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Paroxetin
‘Biochemie’

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

DuraScan Medical Products A/S
Svendborgvej 243

5260 Odense S

Denmark

Serodur

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Paroxetin ‘Generics’

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Generics (UK) Limited

Pasero

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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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

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Breondby

Denmark

Seroxat

2 mg / ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Dania

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

Paroxetin ‘NM’

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroxetin ‘NM’

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

PharmaCoDane Aps
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Denmark

Paroxetin ‘PCD’

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Dania

Copyfarm A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Denmark

Paroxetin ‘Copyfarm

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Copyfarm A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Denmark

Paroxetine ‘Copyfarm’

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Meparox

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Meparox

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Paroscope

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Paroscope

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

United Nordic Pharma A/S
Hammervej 7

2970 Horsholm

Denmark

Paroxetin ‘UNP’

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Dania

United Nordic Pharma A/S
Hammervej 7

2970 Hersholm

Denmark

Paroxetin ‘UNP’

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroxegen

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroxegen

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Paroxetin ‘Ratiopharm’

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Sopax

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Pasorex

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Serorex

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

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

Serorex

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Dania

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

Seroxetabs

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Euplix

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Paroxetin ‘Synthon’

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Parsyn

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Dania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Varoxetin

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Estonia

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

Paroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Estonia

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 20

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Estonia

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 40

40 mg

Tabletka

Podanie doustnie
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Estonia

Richter

Gyomroi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Estonia

Richter

Gyomrdi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin 30 mg

30 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Estonia

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Estonia

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

30 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Finlandia

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

Optipar

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Finlandia

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

Optipar

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Finlandia

Genthon BV
Microweg 22
6545 CM
NIJMEGEN
The Netherlands

Euplix

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Finlandia

Pharmcom Oy
Keijumaki 6B 30
02130 Espoo
Finland

Parox

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Finlandia

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

Paroxetin ratiopharm

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Finlandia

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
UK

Seroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Finlandia

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
UK

Seroxat

2 mg / ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Finlandia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 BAD VILBEL
Germany

Paroxetin Stada

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Francja

Chiesi SA

11 Avenue Dubonnet 92400
Courbevoie

France

Divarius

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Francja

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Francja

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

40 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie
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Francja

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

France

Deroxat

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Francja

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

France

Deroxat

20 mg/ 10
ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Francja

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

France

Paroxetine GSK

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Francja

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

France

Paroxetine GSK

20 mg/ 10
ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Francja

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

Paroxetine Paucourt

20mg/ 10
ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Francja

KIRON Pharmaceutica BV
Groesbeekseweg 11
6524 ck nijmegen

Paroxetine Kiron

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Francja

Merck Generiques
34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Merck

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Francja

Qualimed

34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Qualimed

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Francja

Ratiopharm GmbH

Paroxetine Ratiopharm

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie
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Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Francja Laboratoire Saint-Germain Paroxetine Saint 20 mg/ 10 Zawiesina doustna Podanie doustnie
100 route de Versailles Germain ml
78163 Marly-le Roy
France

Niemcy 1 A Pharma GmbH Paroxetin — 1A 40 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Keltenring 1+3 Pharma40 mg
82041 Oberhaching Filmtabletten
Germany

Niemcy 1 A Pharma GmbH Paroxetin — 1 A Pharma | 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Keltenring 143 20 mg Filmtabletten
82041 Oberhaching
Germany

Niemcy AbZ-Pharma GmbH Paroxetin AbZ 20 mg 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Dr. Georg-Spohn-Str. 7 Filmtabletten
89143 Blaubeuren
Germany

Niemcy STADA Arzneimittel AG Paroxistad 20 mg 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Stadastrasse 2 — 18 Filmtabletten
61118 BAD VILBEL
Germany

Niemcy Aliud Pharma GmbH & Co.KG Paroxetin AL 20 mg 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Gottlieb-Daimler-Str. 19 Filmtabletten
89150 Laichingen
Germany

Niemcy Alpharma-ISIS GmbH & Co.KG Paroxetin-Isis 20 mg 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Elisabeth-Selbert-Str. 1 Filmtabletten
40764 Langenfeld
Germany
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Niemcy

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

01097 Dresden

Germany

Paroxetin AWD 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Carl-Zeiss-Ring 3

85737 Ismaning

Germany

Paroxetin Sandoz 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Betapharm Arzneimitte]l GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Germany

Paroxetin beta 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Betapharm Arzneimitte]l GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Germany

Paroxetin beta 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Ct-Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a
13407 Berlin

Germany

Paroxetin von ct 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Henning Arzneimittel GmbH &
Co.KG

Liebigstr. 1-2

65439 Floersheim

Germany

Depar

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Holsten Pharma GmbH
Im Biirgerstock 7
79241 Thringen
Germany

Paroxetin Holsten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Niemcy

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

63741 Aschaffenburg

Germany

Osepar

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Esparma GmbH

Lange Gohren 3

39171 Osterweddingen
Germany

Aroxetin

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Biomo pharma GmbH
Lendersberstr. 86
53721 Siegburg
Germany

Paroxetin-biomo 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

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

63741 Aschaffenburg

Germany

Trapar

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
Germany

Paroxetin Basics 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Pasero 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Niemcy

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Suspension

2 mg/ ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Niemcy

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Suspension

2 mg/ ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Niemcy

Heumann Pharma GmbH
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg
Germany

Paroxetin
Heumann 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroc 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroc 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxat 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxat 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Niemcy Hexal AG Roxac 20 mg 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Industriestr. 25 Filmtabletten
83607 Holzkirchen
Germany

Niemcy Hexal AG Roxac 40 mg 40 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Industriestr. 25 Filmtabletten
83607 Holzkirchen
Germany

Niemcy Lichtenstein Pharmazeutica GmbH ParoLich 20 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
& Co Filmtabletten
Industrstr. 26
56218 Mulheim-Karlich
Germany

Niemcy Hexal AG Paroxetin Lindo 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Industriestr. 25 20 mg
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Niemcy Hexal AG Paroxetin Lindo 40 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Industriestr. 25 40 mg
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Niemcy Merck dura GmbH Paroxedura 20 mg 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Frankfurter Str. 133 Filmtabletten
64293 Darmstadt
Germany

Niemcy Merck dura GmbH Paroxedura 30 mg 30 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Frankfurter Str. 133 Filmtabletten
64293 Darmstadt
Germany
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Niemcy

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH &
CoKG

Elisabeth-Selbert-Str. 23

D-40764 Langenfeld

Germany

Paroxetin-neuraxpharm

20 mg Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

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

Paroxetin-ratiopharm 20

mg Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

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

Paroxetin-ratiopharm 30

mg Filmtabletten

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Oxepar Suspension

2 mg/ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Niemcy

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienh6he 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Suspension

2 mg/ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Niemcy

Stadapharm GmbH
Stadastr. 2-18
61118 Bad Vilbel
Germany

Paroxetin
STADA 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

Synthon B.V.
Microweg 22

NL-6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Euplix 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Niemcy

TAD Pharma GmbH

Paroxetin TAD 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven
Germany

Filmtabletten

Grecja

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Grecja

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Grecja

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

10mg/5ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Wegry

Apotex Europe Ltd.
Rowan House

41 London Street
RG 14 Berkshire
UK

Apodepi filmtabletta

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wegry

Hexal Hungaria Kft.
Timér u.20.
1034 Bp

Paretin 20 mg
filmtabletta

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wegry

Hexal Hungaria Kft.
Timér u.20.
1034 Bp

Paretin 40 mg
filmtabletta

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wegry

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

D-63741 Aschaffenburg
Germany

Parhun filmtabletta

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Wegry

Generics UK Litd.
Potters Bar

ENG6 1AG Hertfordshire
UK

Parogen 20 mg
filmabletta

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wegry

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Paroxat 20 mg
filmtabletta

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wegry

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Paroxat 30 mg
filmtabletta

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wegry

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Paroxat szirup

2 mg/ml

Syrop

Podanie doustnie

Wegry

Ratiopharm Hungary Kft.
Uzsoki u. 36/A

1145 Bp

Hungary

Paroxetin ratiopharm 20
mg filmtabletta

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wegry

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

Rextine 20 mg
filmtabletta

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wegry

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

Rexetine 30 mg
filmtabletta

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wegry

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Seroxat 20 mg tabletta

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie
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Irlandia Rowex Limited, Paroxetine 20 mg Tabletka Podanie doustnie
Newtown, Bantry, Co. Cork, Ireland | Tablets 20 mg

Irlandia Rowex Limited, Paroxetine 40 mg Tabletka Podanie doustnie
Newtown, Bantry, Co. Cork, Ireland | Tablets 40 mg

Irlandia Genthon BV, Meloxat 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Microweg 22,
6545 CM, Nijmegen,
The Netherlands

Irlandia GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Paroxetine 2 mg/ml Roztwér doustny Podanie doustnie
Stonemasons Way, Rathfarnham, 2 mg/ml
Dublin 16,
Ireland

Irlandia GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Paroxetine 30 mg Tabletka Podanie doustnie
Stonemasons Way, Rathfarnham, Tablets 30 mg
Dublin 16,
Ireland

Irlandia Norton Healthcare Limited, IVAX Paroxetine 20 mg Tabletka Podanie doustnie
Quays, Albert Basin, Royal Docks Tablets 20 mg
London E16 2Q)J,
UK

Irlandia Norton Healthcare Limited, Paroxetine 30 mg Tabletka Podanie doustnie
IVAX Quays, Tablets 30 mg
Albert Basin, Royal Docks
London E16 2Q)J,
UK

Irlandia Rowex Limited, Parox Tablets 20 mg Tabletka Podanie doustnie
Newtown, 20 mg
Bantry, Co. Cork,
Ireland
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Irlandia

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Irlandia

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
30 mg

30 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Irlandia

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Oral
Suspension

20 mg/ 10
ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Islandia

Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Paroxetin NM
Pharma

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Islandia

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

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Islandia

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

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

2 mg / ml

Mieszanka

Podanie doustnie

Islandia

Omega Farma ehf.

Paroxat

10 mg

Tabletka

Podanie doustnie
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Skutuvogi 1H,
104 Reykjavik,
Iceland

Islandia

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

Paroxat

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Islandia

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

Paroxat

30 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Islandia

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM
Nijmegen

The Netherlands

Euplix

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wilochy

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

Paroxetina EG

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wilochy

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wiochy

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

2 mg/ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie
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Wlochy

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wiochy

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

2 mg / ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Wiochy

Merck Generics Italia Spa
Via Aquileia 35

Cinisello Balsamo

Italy

Paroxetina
Merck Generics

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wlochy

Synthon BV,

Microweg 22,

6545 CM, Nijmegen, The
Netherlands

Daparox

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wilochy

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

Eutimil

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wiochy

Valda Laboratori Farmaceutici
S.p.A.

Via Zambeletti,

20021 Baranzate Di Bollate, Milano
Italy

Eutimil

2 mg / ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Lotwa

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

Arketis

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie
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Lotwa

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

10 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Lotwa

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Lotwa

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

30 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Lotwa

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

10 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Lotwa

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Lotwa

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

30 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

CHMP/187488/2004

29/74

©EMEA 2005




Lotwa

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

Rexetin

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Lotwa

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

Rexetin

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Lotwa

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Lotwa

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Litwa

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
D-83607 Holczkirhen
Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Litwa

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
D-83607 Holczkirhen
Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Litwa

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

Rexetin

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Litwa

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

Rexetin

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Litwa

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

UK

Seroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Litwa

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

UK

Seroxat

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Luksemburg

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

Belgium

Aropax

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Luksemburg

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

Belgium

Aropax

30 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Luksemburg

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

Belgium

Aropax

20 mg/10 ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Luksemburg

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

Belgium

Seroxat

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Luksemburg

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

Belgium

Seroxat

30 mg

Tabletka

Podanie doustnie
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Luksemburg

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

Belgium

Seroxat

20 mg /10
ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Luksemburg

Merck s.a.,

288 Brusselsesteenweg,
B-3090 Overijse
Belgium

Merck-Paroxetine
20 mg

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Malta

Smithkline Beecham Plc

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

Seroxat

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Malta

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220

Hafnarfjordur
Iceland

Paxetin

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Holandia

Centrafarm Services B.V.,
Nieuwe Donk 9,

P.O.Box 289,

4870 Ag Etten-Leur,

The Netherlands

Paroxetine CF
20 mg

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Holandia

Genthon BV
Box 7071

GN NIJMEGEN
The Netherlands

Paroxetine
20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Holandia

GlaxoSmithKline BV,
Huister Heideweg 62,
P.O.Box 780,

3700 At Zeist

The Netherlands

Seroxat
Suspensie
2 mg / ml

2 mg/ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie
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Holandia GlaxoSmithKline BV, Seroxat 20 mg Tabletka Podanie doustnie
Huister Heideweg 62, 20 mg tablets
P.O.Box 780,
3700 At Zeist
The Netherlands

Holandia GlaxoSmithKline BV, Huister Seroxat 30 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Heideweg 62, P.O.Box 780, 30 mg tablets
3700 At Zeist
The Netherlands

Holandia Hexal Pharma Nederland B.V. Paroxetine 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Pastoorslaan 28, P.O.Box 251 20 mg
2182 Bx Hillegom,
The Netherlands

Holandia Hexal Pharma Nederland B.V. Paroxetine 40 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Pastoorslaan 28, P.O.Box 251 40 mg
2182 Bx Hillegom,
The Netherlands

Holandia I.C.C.BV Paroxetine 20 mg Tabletka Podanie doustnie
P.O.Box 75 20 mg
6920 Ab Duiven
The Netherlands

Holandia Merck Generics BV, Paroxetine 20 mg Tabletka Podanie doustnie
Dieselweg 25, Merck 20 mg
NL-3752 Lb Bunschoten,
The Netherlands

Holandia Multipharma BV, MP-Paroxetine 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Gemeenschapspolderweg 28 20 mg
P.O.Box 216
1382 Gr Weesp
The Netherlands
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Norwegia

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

Paroxetine Gea

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Norwegia

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

Paroxetine Gea

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Norwegia

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

Paroxetin
Biochemie

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Norwegia

Duranor AS,
Oslo,
Norway

Serodur

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Norwegia

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

Seroxat

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Norwegia

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

Paroxetin NM Pharma

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Norwegia

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

Paroxetin
Ratiopharm

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Norwegia

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

Paroxetin Stada

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Polska

Apotex Inc.

ul. Homera 46,
04-624 Warsaw
Poland

Apo-Parox 20

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Polska

Pliva Krakéw Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80, 31-546 Cracow.
Poland

Deprozel 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Polska

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

Paxeratio

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Polska

Gedeon Richter Ltd.
H-1103 Budapest,
Gyomrdi ut 19-21,
Hungary

Rexetin

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Polska

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

TWS8 9GS

UK

Seroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Polska

GlaxoSmithKline Export Ltd.
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TWS89GS

UK

Seroxat

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Polska

Hexal Polska Sp. z 0.0. ul
Domaniewska 50C 02-672 Warsaw
Poland

Paxtin 20

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Polska

Hexal Polska Sp. z 0.0. ul
Domaniewska 50C 02-672 Warsaw
Poland

Paxtin 40

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Portugalia Jaba Farmacéutica, S.A. Denerval 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Edificio Jaba — Rua da Tapada
Grande, 2 — Zona Industrial da
Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugalia Alpharma ApS Paroxetina 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Rua Virgilio Correia, Alpharma 20 mg
11-A 1600-219 Lisboa Comprimidos
Portugal

Portugalia Biara — Produtos Farmaceéuticos, Paroxetina Biara 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Lda. 20 mg
Rua Ramalho Ortigdo, 45-A, Comprimidos
1070-228 Lisboa Revestidos
Portugal

Portugalia Sandoz GmbH Paroxetina 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Biochemiestraf3e 10, Sandoz
A-6250 Kundl 20 mg
Austria Comprimidos

Portugalia Farma APS — Produtos Paroxetina APS 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Farmacéuticos, 20 mg Comprimidos
S.A. Revestidos
Rua José Galhardo n°. 3, loja 3 -
C/v 1750-131 Lisboa
Portugal

Portugalia Bexal Produtos Farmacéuticos S.A. | Paroxetina Bexal 20 mg | 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Rua Prof. Ricardo Jorge, 5 A- Comprimido revestido
Miraflores por pelicula
1495-153 Algés

Portugalia Generis Farmacéutica, S.A. Paroxetina 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Rua José Galhardo n°. 3, Generis 20 mg
1750-131 Lisboa Comprimidos
Portugal Revestidos
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Portugalia

GlaxoSmithkline Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque —

Miraflores 1495-131 Algés

Seroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Portugalia

GlaxoSmithkline Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque

Miraflores 1495-131 Algés

Seroxat

2 mg / ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Portugalia

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

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

Calmus

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Portugalia

Laboratorios Azevedos — Industria
Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2

2724-503 Alfragide

Oxepar

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Portugalia

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

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

Oxepar

2 mg/ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Portugalia

Medibial — Produtos Médicos e
Farmacéuticos, S.A,

Av. Da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do
Coronado

Paxetil

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Portugalia

Medibial — Produtos Médicos e
Farmacéuticos, S.A,

Av. Da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do
Coronado

Paxetil

2 mg/ ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie
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Portugalia Merck Genéricos — Produtos Paroxetina 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
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 Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Rua Alfredo da Silva, 3-C,
P-1300-040 Lisboa
Portugal

Portugalia Ratiopharm - Comércio e Industria Paroxetina 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
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 Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Microweg 22, 6545 CM
Nijmegen
The Netherlands

Portugalia Tecnimede — Sociedade Técnico- Paroxetina 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Medicinal, S.A. Tecnimede 20 mg
Rua Prof. Henrique de Barros Comprimidos
Edificio Sagres, 3° Revestidos
A 2685-338 Prior Velho

Stowacja Generics UK Ltd. Paretin 20mg 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Station Close, Potters Bar,
Herts EN6 1TL
UK

Stowacja A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Parolex 20 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Holger Danskaes Vej 89
2000 Fraderiksberg
Denmark
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Stowacja

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskaes Vej 89

2000 Fraderiksberg

Denmark

Parolex 40

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Stowacja

ratiopharm GmbH
Gras-Orco-Strasse 3
89079 Ulm

Paroxetini-ratiopharm
20mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Stowacja

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

Remood 20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Stowacja

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

Remood 30 mg

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Stowacja

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

UK

Seroxat 20 mg tbl flm

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Stowacja

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

UK

Seroxat 30 mg tbl flm

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Slowenia

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

Paroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

CHMP/187488/2004

39/74

©EMEA 2005




Slowenia

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

Paroxat

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Slowenia

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

Seroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Stowenia

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

Seroxat

30 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Slowenia

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

Slovenia

Parogen

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Paroxetine GEA

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Paroxetine GEA

40 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

Alpharma AS,

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

Norway

Paroxetin
Alpharma

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

01097 Dresden

Germany

Paroximed

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

Gerard Laboratiories,

Paroxetin Scand

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Pharm

Szwecja

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 MolIndal,

Sweden

Seroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Seroxat

2 mg /ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Szwecja

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Paroxetin
ratiopharm

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Paroxat

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Meradel

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Szwecja

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Eoxat

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Szwecja

Heumann Pharma GmbH,
Stidwestpark 50,

90449 Niirnberg,
Germany

Deoxatine 20 mg
Filmdragerade
tabletter

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Szwecja

Lichtenstein Pharmazeutica GmbH
& Co.

Industrstr. 26

56218 Mulheim-Karlich

Germany

Mediparox

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Paroxetin
”Medis”

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Paroxetabs

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Parotamed

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Paraxodil

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Primoxatine

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Titroxatine

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Szwecja

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH &
Co. KG

Elisabeth-Selbert-Str. 23

D-40764 Langenfeld

Germany

Isoxatine

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Paroxin

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Parocetan

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Paroxiflex

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

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

Paroxistad

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

Synthon BV,

Microweg 22, 6545 CM
Mijmegen,

The Netherlands

Euplix

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Szwecja

TAD Pharma GmbH,
Heinz-Lohmann-Strasse 5,
27472 Cuxhaven,
Germany

Medoxatine

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Hiszpania

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

Paroxetina Gea
20 mg

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie
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Hiszpania A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 40 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Holger Danskes Vej 89 40 mg
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Hiszpania Bexal Farmaceutica S.A. Paroxetina Bexal 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Ventura Rodriguez 7, 5 planta 20 mg
28008 Madrid comprimidos
Spain EFG

Hiszpania Laboratorios Davur S.L. Paroxetina 20 mg Tabletka drazowana | Podanie doustnie
Teide, 4-planta baja Davur 20 mg
Poligono Empresarial La Marina Comprimidos
28700 San Sebastian de los Reyes, Recubiertos EFT
Madrid
Spain

Hiszpania Faes Farma S.A. Motivan 20 mg, 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Maximo Aguirre 14, comprimidos
48940 Lejona (Vizcaya)

Hiszpania Laboratorios Fournier S.A. Casbol 20 mg 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Ronda de Poniente 16 comprimidos
28760-Tres Cantos, Madrid con cubierta pelicular
Spain

Hiszpania GlaxoSmithKline S.A. Seroxat 20 mg 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Severo Ochoa 2 comprimidos
28760 Tres Cantos, Madrid con cubierta
Spain pelicular

Hiszpania Laboratorios Alter S.A. Paroxetina Alter 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Mateo Inurria 30 20 mg
28036 Madrid comprimidos
Spain con cubierta

pelicular
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Hiszpania Laboratorios Belmac S.A. Xetin 20 mg 20 mg Tabletka drazowana | Podanie doustnie
Teide, 4-planta baja comprimidos
Poligono Empresarial La Marina recubiertos
28700 San Sebastian de los Reyes,
Madrid
Spain

Hiszpania Merck Genericos S.L. Paroxetina 20 mg Tabletka drazowana | Podanie doustnie
Ctra.n-152 Merck 20 mg
Km 19 — Poligono Merck Comprimidos
08100 Mollet del Valles, Barcelona | recubiertos EFG
Spain

Hiszpania Mundogen Farma S.A. Paroxetina Mundogen 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Marqués de Villabragima 37 20 mg
28035 Madrid comprimidos con
Spain cubierta pelicular EFG

Hiszpania Novartis Farmaceutica S.A. Frosinor 20 mg 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Gran Via de les Corts Catalanes 764 | Comprimidos con
08013 Barcelona cubierta pelicular
Spain

Hiszpania Ratiopharm Espana S.A. Paroxetina ratiopharm 20 mg Tabletka drazowana | Podanie doustnie
Avda. De Burgos, 20 mg
16D — 5a planta comprimidos
28036 Madrid recubiertos EFT
Spain

Hiszpania Laboratorios Rimafar S.L. Paroxetina 20 mg Tabletka drazowana | Podanie doustnie
Pololigono Malpica Calle ¢, No 4 Rimafar 20 mg
50016 Zaragoza comprimidos

recubiertos EFT

Hiszpania Synthon BV Paroxetina 20 mg Tabletka powlekana | Podanie doustnie
Microweg 22 Synthon
NL 6545 CM Nijmegen
The Netherlands

CHMP/187488/2004 45/74 ©EMEA 2005




Hiszpania

Tamarang S.A.
Balmes, 84-4-2a
08008 Barcelona
Spain

Paroxetina
Tamarang

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Hiszpania

Tamarang S.A.
Balmes, 84-4-2a
08008 Barcelona
Spain

Paroxetina
Apotex-Farma

20 mg

Tabletka drazowana

Podanie doustnie

Wielka
Brytania

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

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wielka
Brytania

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

Paroxetine
40 mg Tablet

40 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wielka
Brytania

Alpharma Ltd;
Whiddon Valley;
Barnstaple;

N. Devon EX32 8NS,
UK

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wielka
Brytania

Alpharma Ltd;
Whiddon Valley;
Barnstaple;

N. Devon EX32 8NS,
UK

Paroxetine
30 mg Tablet

30 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wielka
Brytania

Apotex Europe Limited,;
Rowan House;

41 London street;
Reading; Berkshire
RGI1 4PS

UK

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie
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Wielka
Brytania

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

Paroxetine
20 mg Film-coated
tablet

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustnie

Wielka
Brytania

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wielka
Brytania

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Tablers
30 mg

30 mg

Tabletka

Podanie doustnie

Wielka
Brytania

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI1 IBT

UK

Seroxat Liquid
20 mg/10ml

2 mg / ml

Zawiesina doustna

Podanie doustnie

Wielka
Brytania

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Paroxetine
Hydrochloride
Tablets 20 mg

20 mg

Tabletka

Podanie doustnie
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Wielka GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 30 mg Tabletka Podanie doustnie
Brytania Stockley Park West Hydrochloride

Uxbridge Tablets 30 mg

Middlesex

UBI1 1BT

UK
Wielka GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 2 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustnie
Brytania Stockley Park West Hydrochloride

Uxbridge Liquid

Middlesex 20mg/10ml

UBI1 1BT

UK
Wielka Lagap Pharmaceuticals Ltd; Paroxetine 20 mg Tabletka Podanie doustnie
Brytania Woolmer Way; Bordon; 20 mg Tablet

Hampshire GU35 9QE,

UK
Wielka Medis-Danmark A/S Paroxetine 20 mg Tabletka Podanie doustnie
Brytania Havelse Molle 14 20 mg Tablet

DK-3600 Frederikssund

Danmark
Wielka Norton Healthcare Limited; Paroxetine 20 mg Tabletka Podanie doustnie
Brytania IVAX Quays, Albert Basin, Royal Hydrochloride

Docks, Tablets 20 mg

London E16 2QJ,

UK
Wielka Ratiopharm GmbH, Paroxetine 20 mg Tabletka Podanie doustnie
Brytania Graf-Arco-Strasse 3, 20 mg tablets

D-89079 Ulm,

Germany
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ANEKS 11
WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO POPRAWEK W

CHARAKTERYSTYKACH PRODUKTU LECZNICZEGO PRZEDSTAWIONE PRZEZ
EUROPEJSKA AGENCJE DS. OCENY PRODUKTOW LECZNICZYCH (EMEA)
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WNIOSKI NAUKOWE

CALOSCIOWE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PRODUKTOW LECZNICZYCH
ZWIERAJACYCH PAROXETIN (Patrz Aneks 1)

Paroxetin jest pochodna fenylopiperydyny i jest silnym i selektywnym inhibitorem presynaptycznego
wychwytu 5-hydroksytryptaminy (5-HT). Paroxetin hamuje wychwyt neuronalny serotoniny
utatwiajac w ten sposob przekaznictwo serotonergiczne. Paroxetin po raz pierwszy zatwierdzono jako
lek przeciwdepresyjny w 1990 roku w Wielkiej Brytanii. Nastgpnie paroxetin zostat zatwierdzony w
leczeniu réznorakich zaburzen psychiatrycznych we wszystkich Panstwach Czlonkowskich Unii
Europejskiej. Wskazania, dla ktoérych obecnie paroxetin jest zatwierdzony w Unii Europejskiej
obejmuja leczenie wigkszych epizodow depresyjnych (major depressive disorder (MDD)), zaburzen
obsesyjnych kompulsywnych (obsessive compulsive disorder (OCD)), napadow lgku panicznego
(panic disorder) z i bez agorafobii, zespotu Igku spolecznego / fobii spotecznej (social phobia/social
anxiety disorder (SAD)), uogolnionego zespotu lgkowego (generalised anxiety disorder (GAD) ) oraz
zespotu stresu post-traumatycznego (post-traumatic stress disorder (PTSD)).

Istniata pewna obawa odnosnie objawow odstawiennych zwiazanych z paroxetinem od momentu jego
zatwierdzenia. Badania kliniczne oceniajace migdzy innymi stopniowe zmniejszenie dawek az do
zakonczenia leczenia wykazaly, iz u 30% pacjentow rozwingly si¢ objawy bedace nastgpstwem
przerwania leczenia paroxetinem w porownaniu do 20% pacjentéw otrzymujacych placebo, u ktérych
réwniez przerwano leczenie. Pomimo, ze wigkszo$¢ ze zgtaszanych w badaniach klinicznych objawow
nie byla powazna i nie uznano ich za objawy cigzkie, otrzymano nastgpnie dowody z raportow
spontanicznych, iz niektdrzy pacjenci do$wiadczyli powaznych objawoéw o cigzkim przebiegu po
przerwaniu leczenia paroxetinem.

Kwestia zachowan samobojczych wsrod pacjentow leczonych paroxetinem podejmowana byla w
przesztosci w literaturze, jak réwniez na poziomie narodowym w niektérych Panstwach
Cztonkowskich. W maju 2003 r., Wielka Brytania dokonata przegladu danych z badan klinicznych z
paroxetinem w leczeniu pediatrycznym zaburzen obsesyjnych kompulsywnych, zespotu Igku
spotecznego oraz wigkszych epizodéw depresyjnych i doszta do wniosku, iz dane te dostarczaja
dowodow na istnienie zwigzku pomigdzy stosowaniem paroxetinu a zwigkszonym ryzykiem labilno$ci
emocjonalnej, takze zachowan samouszkadzajacych, wrogosci oraz zachowan samobojczych u dzieci i
mtodziezy. Rozne analizy sugerowaly, iz obliczone na podstawie tych wynikow ryzyko byto od 1.5 do
3.2 raza wigksze dla paroxetinu w pordwnaniu do placebo. Ponadto, w tej populacji nie udato si¢
wykaza¢, iz leczenie paroxetinem jest skuteczne. W odpowiedzi na wszystkie te dane Wielka Brytania
zabronila stosowania paroxetinu u dzieci ponizej 18 roku zycia w leczeniu wigkszych epizodow
depresyjnych umieszczajac wiek ponizej 18 lat jako przeciwwskazanie.

W dniu 13 czerwca 2003 r., Wielka Brytania wystosowala wniosek do Europejskiej Agencji Ds.
Oceny Produktow Leczniczych (EMEA), na podstawie art. 31 zmienionej dyrektywy 2001/83/WE,
dotyczacy produktow leczniczych zawierajacych paroxetin. W oparciu o powyzsze dane dotyczace
reakcji odstawiennych oraz zachowan samobodjczych, Wielka Brytania uznata, iz w interesie
Wspolnoty lezy dokonanie ponownej oceny réwnowagi korzys$é/ ryzyko dla paroxetinu i poprosita
Komitet ds. produktow leczniczych chronionych patentem o wyrazenie opinii dotyczacej faktu, czy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane dla paroxetinu powinno zosta¢ utrzymane, zmienione
lub tez wycofane.

SKUTECZNOSC

W Komitecie ds. produktow leczniczych chronionych patentem (Committee for Proprietary Medicinal
Products (CHMP)) toczyla si¢ dyskusja odnosnie skutecznosci produktéw leczniczych zawierajacych
paroxetin w oparciu o Raporty Oceniajace Sprawozdawcy i Wspotsprawozdawcy oraz dane
przedstawione przez Podmioty Odpowiedzialne Posiadajace Pozwolenie Na Dopuszczenie Do Obrotu
(Marketing Authorisation Holders (MAHs)).
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Skutecznos¢ u doroslych

Wieksze Epizody Depresyjne (Major Depressive Episode)
Skutecznos$¢ paroxetinu w leczeniu wigkszych epizodéw depresyjnych u dorostych ustalono i poparto
licznymi dhugo- i krétkoterminowymi badaniami. Diugoterminowa skuteczno$¢ paroxetinu w depresji
wykazana zostata w 52-tygodniowym badaniu podtrzymujacym, ktoérego celem byto zapobiezenie
nawrotom: nawrot choroby wystapit u 12% pacjentow otrzymujacych paroxetin (20 — 40 mg na dobg)
w poréwnaniu do 28% pacjentow otrzymujacych placebo.

Zaburzenia Obsesyjne Kompulsywne (Obsessive Compulsive Disorder)

Skuteczno$¢ paroxetinu w leczeniu zaburzen obsesyjnych kompulsywnych u dorostych badano w
badaniach krétkoterminowych oraz dtugoterminowych. Uzyskano istotne i wazne klinicznie wyniki w
niektorych sposrod badan krétkoterminowych. Skuteczno$é dhugoterminowa paroxetinu w leczeniu
zaburzen obsesyjnych kompulsywnych badano w trzech 24-tygodniowych badaniach
podtrzymujacych, ktorych celem bylo zapobieganie nawrotom. W jednym sposrod tych trzech badan
uzyskano istotna roéznicg w proporcji osob, u ktorych wystapil nawrét choroby pomigdzy grupa
otrzymujaca paroxetin (38%) a grupa otrzymujaca placebo (59%).

Napady Leku Panicznego (Panic Disorder)

Skuteczno$¢ paroxetinu w leczeniu napadéw lgku panicznego u dorostych badano w badaniach
krotkoterminowych oraz dtugoterminowych. Uzyskano istotne i wazne klinicznie wyniki w niektorych
sposrod tych badan. Skuteczno$¢ dlugoterminowa paroxetinu w leczeniu napaddéw lgku panicznego
wykazana w 24-tygodniowym badaniu podtrzymujacym, ktérego celem bylo zapobieganie nawrotom:
u 5% pacjentow otrzymujacych paroxetin (10 — 40 mg na dobg) wystapil nawrot choroby w
poréwnaniu do 30% pacjentdw otrzymujacych placebo. Dane te poparte zostaly takze w 36-
tygodniowym badaniu podtrzymujacym.

Zespot Leku Spolecznego / Fobia Spoteczna (Social Anxiety Disorder / Social Phobia)

Skuteczno$¢ paroxetinu w leczeniu zespotu lgku spotecznego u dorostych badano w badaniach
krotkoterminowych oraz dlugoterminowych. Uzyskano istotne i wazne klinicznie wyniki w badaniach
krotkoterminowych, lecz nie w badaniach dlugoterminowych i, z tego powodu, Komitet ds.
produktéow leczniczych chronionych patentem, uznat, iz skutecznos¢ dlugoterminowa nie zostata
wystarczajaco wykazana.

Uogolniony Zespot Lekowy (Generalised Anxiety Disorder)

Skutecznos$¢ paroxetinu w leczeniu uogdlnionego zespotu Igkowego u dorostych badano w badaniach
krotkoterminowych oraz dlugoterminowych. Uzyskano istotne i wazne klinicznie wyniki w badaniach
krotkoterminowych, lecz nie w badaniach dlugoterminowych i, z tego powodu, Komitet ds.
produktéow leczniczych chronionych patentem uznal, iz skutecznos¢ dlugoterminowa nie zostata
wystarczajaco wykazana.

Zespot Stresu Post-traumatycznego (Post-traumatic Stress Disorder)

Skuteczno$¢ paroxetinu w leczeniu zespolu stresu post-traumatycznego u dorostych badano w
badaniach krotkoterminowych oraz dlugoterminowych. Komitet ds. produktow leczniczych
chronionych patentem uznal, iz pomimo pewnych problemow w czasie badan, odnoszacych sig
gtéwnie do faktu, iz wielu pacjentdw cierpiato jednoczesnie na depresje, istnieja dowody popierajace
skuteczno$¢ tego leku dla niniejszego wskazania, chociaz skutecznos¢ dtugoterminowa nie zostata
wystarczajaco wykazana.

Na podstawie ocenionych danych Komitet ds. produktow leczniczych chronionych patentem uznal, iz
paroxetin jest skuteczny w leczeniu wigkszych epizodow depresyjnych, zaburzen obsesyjnych
kompulsywnych, napadéw lgku panicznego z i bez agorafobii, zespotu lgku spotecznego / fobii
spolecznej, uogolnionego zespotu lgkowego oraz zespotu stresu post-traumatycznego. Komitet ds.
produktéw leczniczych chronionych patentem uznat takze, iz wspomniane powyzej informacje
powinny zosta¢ dotaczone do sekcji 5.1 (Wlasciwosci Farmakodynamiczne) z uwzglednieniem
skutecznosci w leczeniu dlugoterminowym w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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Dawkowanie

Komitet ds. produktéw leczniczych chronionych patentem rozwazat takze dostgpne dane odno$nie
zalecanego dawkowania w przypadku powyzszych wskazan do stosowania. Zalecana dzienna dawka
paroxetinu wynosi 40 mg/dob¢ w przypadku leczenia zaburzen obsesyjnych kompulsywnych i
napadow lgku panicznego oraz 20 mg/dobg dla innych wskazan terapeutycznych. Komitet ds.
produktow leczniczych chronionych patentem dyskutowal w szczegodlnosci fakt, czy w przypadku
niektorych pacjentow moze by¢ niezbgdne stosowanie wyzszych dawek oraz, czy taki fakt bylby
poparty dostgpnymi danymi. Z dostarczonych danych Komitet ds. produktéw leczniczych
chronionych patentem uznat, iz w badaniach z ustalona dawka krzywa odpowiedzi na leczenie byta
ptaska, nie dostarczajac zadnych sugestii, iz korzystne pod wzgledem skutecznosci mogtoby by¢
stosowanie dawek wyzszych niz zalecane. Niemniej jednak, istnieja pewne dane kliniczne sugerujace,
iz zwigkszanie dawek moze by¢ korzystne dla niektorych pacjentow.

Na podstawie dostgpnych danych, Komitet ds. produktow leczniczych chronionych patentem uznat, iz,
jezeli po kilku tygodniach stosowania zalecanej dawki odpowiedZz pacjenta na leczenie bedzie
niewystarczajaca, istnieje grupa pacjentéw, dla ktorych korzystne mogloby by¢ stopniowe
zwigkszanie dawki (co 10 mg) az do dawki maksymalnej wynoszacej 50 mg/dobg¢ w leczeniu
wigkszych epizodow depresyjnych, zespotu Igku spotecznego, uogolnionego zespotu Igkowego oraz
zespolu stresu post-traumatycznego, jak rowniez do dawki maksymalnej wynoszacej 60 mg/dobg w
leczeniu zaburzen obsesyjnych kompulsywnych oraz napadow lgku panicznego. Z tego powodu
Komitet ds. produktéw leczniczych chronionych patentem zalecit, aby sekcja 4.2 (Dawkowanie i
sposob podawania) Charakterystyki Produktu Leczniczego zostala odpowiednio uzupeiniona.
Ponadto, Komitet ds. produktéw leczniczych chronionych patentem przyznal, iz informacje dotyczace
badan dotyczacych odpowiedzi leczniczej po zastosowaniu konkretnej dawki, zostaty dotaczone do
sekcji 5.1 (Wlasciwosci Farmakodynamiczne) Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Skutecznosé¢ u dzieci

Obecnie paroxetin nie jest zatwierdzony dla uzytku u dzieci i mlodziezy w zadnym z Panstw
Cztonkowskich Unii Europejskiej. Z danych dostarczonych przez Podmioty Odpowiedzialne
Posiadajace Pozwolenie Na Dopuszczenie Do Obrotu, Komitet ds. produktow leczniczych
chronionych patentem wywnioskowat, iz skuteczno$¢ u dzieci i mlodziezy nie zostata wykazana w
przypadku wigkszych epizodéw depresyjnych, co zawarto w badaniach. Nie ma dostgpnych,
wystarczajacych dowodow odnosnie skutecznosci paroxetinu w leczeniu zaburzen obsesyjnych
kompulsywnych oraz Igku spotecznego/ fobii spotecznej. W oparciu o dane dostarczone Komitetowi
ds. produktéw leczniczych chronionych patentem przez Podmioty Odpowiedzialne Posiadajace
Pozwolenie Na Dopuszczenie Do Obrotu uznano, iz nie ma potrzeby przeprowadzania badan u dzieci i
mtodziezy dotyczacych skutecznosci leku dla innych wskazan zatwierdzonych obecnie dla dorostych.
Nie zatwierdzono zadnych danych odnos$nie dlugoterminowego stosowania.

BEZPIECZENSTWO

Komitet ds. produktow leczniczych chronionych patentem dokonat przegladu catosciowego profilu
bezpieczenstwa produktow leczniczych zawierajacych paroxetin. W Komitecie ds. produktow
leczniczych chronionych patentem toczyta sig¢ dyskusja odnosnie skutecznosci produktow leczniczych
zawierajacych paroxetin w oparciu o Raporty Oceniajace Sprawozdawcy i Wspotsprawozdawcy oraz
dane przedstawione przez Podmioty Odpowiedzialne Posiadajace Pozwolenie Na Dopuszczenie Do
Obrotu. Gtownymi zagadnieniami dotyczacymi bezpieczenstwa, o jakich dyskutowano, bylo ryzyko
samobojstwa oraz ryzyko reakcji po odstawieniu leku.

Zachowania samobdjcze, samouszkodzenia oraz wrogosé

Dorosli

W oparciu o oceng danych z badan klinicznych oraz badan po wprowadzeniu leku do obrotu Komitet
ds. produktow leczniczych chronionych patentem stwierdzil, iz istnieje mozliwo$¢ wystapienia
zwigkszonego ryzyka zachowan samobdjczych zwiazanych z paroxetinem u miodych dorostych (18 —
29 lat), pomimo, iz zwigkszone ryzyko nie bylo statystycznie istotne.

W starszych grupach wiekowych nie obserwowano zwigkszonego ryzyka tego typu zachowan. Wyniki
badan obserwacyjnych wskazuja, iz nie ma zwigkszonego ryzyka samobdjstw u pacjentow, ktorym
zlecono przyjmowanie paroxetinu i lekow podobnie dziatajacych, a raporty opracowane na podstawie
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badan po wprowadzeniu produktu do obrotu podaja niskie wskazniki zachowan samobojczych.
Badania kliniczne takze wykazuja niskie wskazniki u pacjentow z depresja leczonych placebo i
paroxetinem. Wskazniki u pacjentdéw z innymi typami zaburzen, ktoére réwniez leczone sa
paroxetinem, sa rownie niskie.

Dzieci i mlodziez

Catosciowe dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia zachowan
samobodjczych 1 wrogosci w populacji pediatrycznej (7 — 17 lat). Czesto$¢ wystgpowania mozliwych
zachowan samobojczych i samouszkadzajacych w grupie paroxetinu byla 2 -3-krotnie wigksza od
obserwowanej w grupie placebo, podczas gdy epizody wrogosci w grupie paroxetinu wystgpowaty
szeSciokrotnie czgsciej niz w grupie placebo. Zachowania samobojcze zwigzane z paroxetinem w
badaniach klinicznych obserwowane byly bardziej wyraziscie u pacjentow z depresja niz w badaniach
pacjentdw z zaburzeniami obsesyjnymi kompulsywnymi lub zespotem lgku spotecznego. Epizody
wrogosci bardziej wyraziScie prezentowane byly w badaniach pacjentéw z zaburzeniami obsesyjnymi
kompulsywnymi niz w badaniach pacjentow z depresja. W $wietle tych wynikéw, Komitet ds.
produktéw leczniczych chronionych patentem stwierdzit, iz zalecenie, by paroxetin nie mogt by¢
stosowany u dzieci i mtodziezy powinno zosta¢ zawarte w sekcji 4.4 (Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania) Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz, iz informacja o
dzialaniach niepozadanych z badan klinicznych pediatrycznych powinna zosta¢ zawarta w sekcji 4.8
(Dziatania niepozadane) Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Nowe dane udostepnione po wydaniu opinii przez CHMP z dnia 22 kwietnia 2004 r.: badania GPRD
(Naukowej Bazy Danych Medycyny Ogolnej)

W trakcie procesu podejmowania decyzji w sprawie odniesienia art. 31 do paroksetyny juz po
wydaniu opinii CHMP z dnia 22 kwietnia 2004 roku, Wielka Brytania poinformowata Komisjg
Europejska, ze dostgpne sa trzy nowe badania majace bezposredni zwiazek z tym problemem. Po
spotkaniu Statego Komitetu Komisja zwrocita si¢ z wnioskiem do CHMP o dokonanie przegladu
nowych dostgpnych danych.

Do nowych dostepnych danych, ktérych przegladu dokonat CHMP, zalicza sig¢ trzy badania (jedno
opublikowane i dwa nieopublikowane) w oparciu o brytyjska Naukowa Baz¢ Danych Medycyny
Ogolnej (GPRD). W badaniach tych analizowano ryzyko zachowan samobojczych (tacznie z
popelnionymi samobdjstwami, probami samobodjczymi oraz wyobrazaniem sobie samobodjstwa)
zwiazanych ze stosowaniem roznych lekow antydepresyjnych. Chociaz dane ze wszystkich trzech
analiz pochodzily z tej samej bazy danych, roznity si¢ migdzy soba pod pewnym wzgledem, jesli
chodzi o projekt badania, definicje, specyficzne produkty, ktére byly poréwnywane, oraz ramy
czasowe, w jakich analizowano dane dotyczace pacjentow. W zasadzie do przeanalizowania roznic
migdzy epizodami samobojczymi wsrod pacjentdéw leczonych réznymi lekami antydepresyjnymi,
prowadzonych przez lekarzy pierwszego kontaktu zastosowano podobne metody.

W przypadku dorostych we wszystkich trzech badaniach nie wykazano znaczacych roéznic w ryzyku
zachowan samobojczych wsrod pacjentéw otrzymujacych rozne leki antydepresyjne lub leki
antydepresyjne nalezace z roznych grup (np. trojeykliczne leki antydepresyjne — TCA — w poréwnaniu
z SSRI w poréwnaniu z innymi lekami antydepresyjnymi). W przypadku dzieci i mlodziezy, chociaz
nie zaobserwowano popelionych samobojstw, wykazano zwigkszone ryzyko zachowan
samobodjczych i samookaleczenia u pacjentow przyjmujacych SSRI w poréwnaniu z pacjentami
przyjmujacymi TCA oraz u pacjentoéw przyjmujacych paroksetyng¢ w pordwnaniu z pacjentami
przyjmujacymi inne SSRI. Badania te nie wykazaly istotnego, ze statystycznego punktu widzenia,
wzrostu liczby epizodéw samobodjczych oraz samookaleczenia u mlodziezy. Ponadto w jednym z
badan analizowano zwiazek pomigedzy ryzykiem samobdjczym odnosnie wskazania. Wedlug wynikow
zwiazek pomiedzy ryzykiem samobdjczym a paroksetyna wydaje si¢ znaczacy jedynie w przypadku
pacjentow, ktorzy chorowali wczesniej na depresjg, ale nie w przypadku pacjentéow, cierpiacych
wczesniej na depresj¢ z zaburzeniami z napadami Igku lub tylko na zaburzenia z napadami Igku.

W oparciu o nowe sprawdzone dane CHMP doszedt do nastgpujacych wnioskow:
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- Nowe dowody pochodzace z badan GPRD sa bardziej podatne na rozne bigdy, np. btedy ze
wskazan, w porownaniu z dowodami pochodzacymi z préb klinicznych. Dlatego tez, chociaz
dane z badan GPRD pozornie nie potwierdzaja danych z préb klinicznych odnosnie
podwyzszonego ryzyka u pacjentéw cierpiacych na zaburzenia lgkowe lub u mlodziezy, fakt,
ze ryzyko to zostalo odkryte w probach klinicznych stanowi uzasadnienie dla ostrzezenia w
ChPL o ryzyku samobdjstwa/wyobrazania sobie samobodjstwa w przypadku dzieci i
nastolatkow niezaleznie od wskazan oraz ostrzezen dla mlodziezy.

- Wozrost zachowan samobojczych w przypadku dzieci i nastolatkow zaobserwowano juz w
probach klinicznych i danych uzyskanych po zarejestrowaniu i dopuszczeniu leku na rynek, a
zatem CHMP nie uznat, Ze nowe dane dostarczyly nowych dowodow w tej mierze.

Uwzgledniajac powyzsze informacje CHMP potwierdzil swoje poprzednie wnioski odnosnie ryzyka
zachowan samobdjczych w przypadku pacjentow przyjmujacych paroksetyng. Zatem CHMP
stwierdzil, ze poprzednie uzgodnione o$wiadczenie zalecajace, aby paroksetyna nie byta podawana
dzieciom i nastolatkom, o ktorym mowa w sekcji 4.4 ChPL (Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci
przy stosowaniu) oraz ostrzezenie odnosnie mtodziezy, powinny pozosta¢ niezmienione.

Reakcje odstawienne

Dorosli

Dostepne dane z badan klinicznych, raporty spontaniczne oraz publikowana literatura wykazuja, iz
reakcje odstawienne zwigzane z paroxetinem sa czgste w przypadku przerwania leczenia. W badaniach
klinicznych reakcje niepozadane obserwowane w przypadku przerwania leczenia wystgpowaty u 30 %
pacjentéw leczonych paroxetinem w poréwnaniu do 20% pacjentéw leczonych placebo.

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym byly zawroty glowy, zaburzenia dotyczace
narzadow zmystow, zaburzenia snu, lgk oraz bole glowy. Inne reakcje odstawienne, jakie byly
zglaszane w przypadku przerwania leczenia paroxetinem obejmowaty: pobudzenie psychoruchowe,
nudnos$ci, drzenia, splatanie, potliwo$¢, biegunke, kotatanie serca, niestabilno§¢ emocjonalna,
drazliwos$¢ oraz zaburzenia widzenia. Ogolnie rzecz biorac reakcje te moga by¢ nasilone od stopnia
tagodnego do umiarkowanego, pojawiaja si¢ w przeciagu pierwszego tygodnia po przerwaniu leczenia
i trwaja okoto dwoch tygodni. Niemniej jednak, w istotnym odsetku pacjentow reakcje te moga mie¢
cigzki i dlugotrwaly przebieg (2 -3 miesiace lub wigcej). Na podstawie ocenianych danych nie
stwierdzono sygnalow uzaleznienia od paroxetinu.

Analiza dostgpnych z badan klinicznych danych i danych z raportow spontanicznych wskazuje, iz
ryzyko wystapienia reakcji odstawiennych zalezne jest od kilku czynnikow, migdzy innymi dtugosci
leczenia, stosowanej dawki oraz tempa zmniejszania dawki. A zatem, pacjenci leczeni wyzszymi
dawkami, leczeni przez dluzszy okres oraz pacjenci, u ktoérych nagle przerwano leczenie moga by¢
narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia objawoéw odstawiennych w przypadku zaprzestania
leczenia paroxetinem.

W $wietle tych wnioskow, Komitet ds. produktow leczniczych chronionych patentem uznal, iz
wytyczne odno$nie przerwania leczenia paroxetinem (zmniejszania dawek), jak rowniez ostrzezenia
odnosnie mozliwosci wystapienia objawow odstawiennych i opis objawow odstawiennych
obserwowanych w przypadku przerwania leczenia paroxetinem powinny zosta¢ wilaczone do
odpowiednich sekcji Charakterystyki Produktu Leczniczego, a odpowiednie postaci farmaceutyczne /
dawki powinny by¢ dostgpne w obrocie tak, aby umozliwi¢ zmniejszanie dawek leku przy
odstawianiu.
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Dzieci i mlodziez

W badaniach klinicznych 28% pacjentdow leczonych paroxetinem podawato wystgpowanie objawow
odstawiennych w porownaniu do 19% pacjentow leczonych placebo. Najczgs$ciej wystepujace objawy
odstawienne u dzieci i mtodziezy to bole glowy, zawroty glowy, nudnosci, nerwowos¢ oraz bole
brzucha. Wigkszoéé reakcji odstawiennych byta lagodna lub umiarkowana. Zaden z pacjentéw nie
wymagal powtdrnego rozpoczgcia leczenia paroxetinem. Nie stwierdzono zadnych sygnatow
wystapienia uzaleznienia od paroxetinu, niemniej jednak nie sa dostgpne dane z leczenia
dtugoterminowego.

Cigza/ Noworodki

Komitet ds. produktow leczniczych chronionych patentem dokonat przegladu dostgpnych danych z
literatury publikowanej oraz raportéw spontanicznych pod katem objawdéw odstawiennych u
noworodkow, ktorych matki stosowaty paroxetin w czasie ciazy. Stwierdzono, iz moga wystgpowac u
nich nastgpujace objawy: zaburzenia oddychania, sinica, bezdech, drgawki, niestabilno$¢ temperatury
ciata, trudnosci z karmieniem, wymioty, hipoglikemia, hipertonia, hipotonia, hiperrefleksja, drzenia,
drzaczka, drazliwos$¢, letarg, staty ptacz, senno$¢ oraz trudnosci w zasypianiu.

Na podstawie dostgpnych danych Komitet ds. produktéw leczniczych chronionych patentem uznal, iz
powyzsze informacje dotyczace objawow, jakie moga wystapi¢c u noworodka, ktoérego matka
stosowatla paroxetin w pozniejszych okresach cigzy powinny by¢ wilaczone do sekcji 4.6 (Ciaza i
laktacja) Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Akatyzja

Dostepne dane, takze dane z badan klinicznych, wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia akatyzji
zwigzane] ze stosowaniem paroxetinu. Najbardziej prawdopodobnym okresem, gdy moze ona
wystapic to pierwsze kilka tygodni stosowania leku.

W $wietle powyzszych danych Komitet ds. produktow leczniczych chronionych patentem uznat, iz
powinno wlaczy¢ si¢ ostrzezenie do sekcji 4.4 (Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania) Charakterystyki Produktu Leczniczego w celu informacji o potencjalnym ryzyku rozwoju
akatyzji u pacjentow leczonych paroxetinem.

Bezpieczenstwo stosowania diugoterminowego u dzieci

Komitet ds. produktow leczniczych chronionych patentem uznal, iz brak jest wystarczajacych danych
odnosnie wplywu produktu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwo6j poznawczy i behawioralny dzieci i
mtlodziezy.

CALOSCIOWE WNIOSKI ODNOSNIE KORZYSCI/RYZYKA

Jezeli chodzi o skutecznos¢, to Komitet ds. produktow leczniczych chronionych patentem uznat, iz
paroxetin jest skuteczny w leczeniu wigkszych epizodow depresyjnych, zaburzen obsesyjnych
kompulsywnych, napadéw lgku panicznego z i bez agorafobii, zespotu lgku spotecznego / fobii
spotecznej, uogodlnionego zespotu lgkowego oraz zespotu stresu post-traumatycznego u dorostych.
Komitet ds. produktow leczniczych chronionych patentem uznat takze, iz skuteczno$¢ nie zostata
wykazana u dzieci 1 mtodziezy w przypadku wigkszych epizodow depresyjnych. Jak dotad nie ma
wystarczajacych dowodéw odnosnie skuteczno$ci paroxetinu w tej populacji w leczeniu zaburzen
obsesyjnych kompulsywnych oraz zespolu Igku spolecznego / fobii spolecznej. Nie ma zadnych
dostgpnych badan dotyczacych dzieci i mtodziezy odnos$nie skutecznosci leku dla innych wskazan
zatwierdzonych obecnie dla dorostych

Jezeli chodzi o bezpieczenstwo stosowania, dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobojczych i wrogosci w populacji pediatrycznej (7 — 17 lat). W oparciu o
oceng danych z badan klinicznych oraz badan po wprowadzeniu leku do obrotu stwierdzono, iz
istnieje mozliwos¢ wystapienia zwigkszonego ryzyka zachowan samobojczych zwiazanych z
paroxetinem u mtodych osob dorostych (18 — 29 lat). Paroxetin daje objawy odstawienne, ktore moga
miec cigzki 1 dlugotrwaty przebieg. Stosowanie paroxetinu zwiazane byto w niektorych przypadkach z
wystapieniem akatyzji.
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Z tego powodu, Komitet ds. produktéw leczniczych chronionych patentem uznat, iz rownowaga
korzy$¢/ryzyko w przypadku produktéw leczniczych zawierajacych paroxetin jest korzystna w
przypadku ustalonych wskazan do stosowania i Podmiot Odpowiedzialny Posiadajacy Zezwolenie Na
Dopuszczenie Do Obrotu powinien utrzymaé zezwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie
nastepujacych warunkow:

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego zawarta w Aneksie III Opinii Komitetu ds. produktow
leczniczych chronionych patentem ze szczegdlnym podkresleniem nastgpujacych kwestii:

. Wskazania do stosowania

Leczenie

- Wigkszych Epizodow Depresyjnych

- Zaburzen Obsesyjnych Kompulsywnych

- Napadow Leku Panicznego z i bez agorafobii
- Zespotu Leku Spotecznego / Fobii Spotecznej
- Uogolnionego Zespotu Lekowego

- Zespotu Stresu Post-traumatycznego

. Dawkowanie i sposéb podawania

Przeglad sformutowan odno$nie mozliwosci zwigkszenia zalecanej dawki, jezeli po kilku tygodniach
leczenia zalecana dawka notuje si¢ nie wystarczajaca odpowiedz.

Uwypuklenie ostrzezen dotyczacych objawow odstawiennych obserwowanych w przypadku
przerwania leczenia paroxetinem i potrzeba zmniejszania dawki.

Wiaczenie informacji dotyczacej braku skutecznosci oraz zwigkszonego ryzyka zachowan
samobodjczych 1 epizodow wrogosci u dzieci i mtodziezy (7 — 17 lat).

. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wiaczenie/podkreslenie informacji dotyczacej braku skutecznosci oraz zwigkszonego ryzyka
zachowan samobojczych 1 epizodow wrogosci u dzieci i miodziezy (7 — 17 lat), pojecia

samobojstwa/samobojczy oraz objawow odstawiennych.

. Ciaza i laktacja
Wiaczenie informacji odnosnie objawow, jakie moga wystapic u noworodka, jezeli matka
przyjmowata paroxetin w pozniejszych okresach ciazy.

. Dziatania niepozadane

Potozenie szczegdlnego nacisku na objawy odstwienne obserwowane po przerwaniu leczenia
paroxetinem oraz wiaczenie informacji odnosnie dziatan niepozadanych z pediatrycznych badan
klinicznych.

. Wilasciwosci farmakodynamiczne
Wiaczenie informacji dotyczacej skutecznosci dlugoterminowej paroxetinu oraz badan dotyczacych
odpowiedzi w zalezno$ci od dawki.

2. Warunki ustanowione w Aneksie IV Opinii Komitetu ds. produktow leczniczych chronionych
patentem z wlaczeniem sze$ciomiesiecznych Okresowych Uaktualnionych Raportow
dotyczacych Bezpieczenstwa przez nastgpne 2 lata.

CHMP, po rozwazeniu dodatkowych danych, ktore zostaty udostgpnione po wydaniu opinii z dnia 22

kwietnia 2004 roku, stwierdzil, ze dane takie nie przyczyniaja si¢ do zmiany poprzednich wnioskow i
zalecen CHMP.
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PODSTAWY DO POPRAWEK W CHARAKTERYSTYKACH PRODUKTU LECZNICZEGO
Zwazywszy, ze:

- Komitet rozpoznat wniosek, ztozony na art. 31 zmienionej dyrektywy 2001/83/WE, dotyczacy
produktéw leczniczych zawierajacych paroxetin.

- Komitet uznat, iz produkty lecznicze zawierajace paroxetin sa skuteczne w leczeniu wigkszych
epizodow depresyjnych, zaburzen obsesyjnych kompulsywnych, napadoéw lgku panicznego z i bez
agorafobii, zespotu Igku spotecznego / fobii spotecznej, uogolnionego zespotu lgkowego oraz zespotu
stresu post-traumatycznego u dorostych.

- Komitet uznat takze, iz skuteczno$¢ nie zostala wykazana u dzieci 1 mlodziezy w przypadku
wigkszych epizodow depresyjnych. Jak dotad nie ma wystarczajacych dowoddéw odno$nie
skutecznosci paroxetinu w tej populacji w leczeniu zaburzen obsesyjnych kompulsywnych oraz
zespohu lgku spolecznego / fobii spolecznej. Nie ma zadnych dostgpnych badan dotyczacych dzieci i
mtodziezy odnosnie skutecznosci leku dla innych wskazan zatwierdzonych obecnie dla dorostych.

- Komitet stwierdzil, iz istnieja watpliwosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych zwierajacych paroxetin. Paroxetin zwiazany jest ze zwigkszonym ryzykiem zachowan
samobodjczych oraz wrogosci w populacji pediatrycznej (7-17 lat), mozliwoscia wystgpowania
zwigkszonego ryzyka zachowan samobodjczych powodowanych paroxetinem u miodych osob
dorostych (18 — 29 lat), a takze zwiazany jest z wystgpowaniem objawow odstawiennych, ktore moga
mie¢ cigzki i dtugotrwaty przebieg, jak réwniez z rozwojem akatyzji.

- Komitet, w nastgpstwie uznat, iz rownowaga korzys$é/ ryzyko produktow leczniczych zawierajacych
paroxetin jest korzystna w leczeniu wigkszych epizodéw depresyjnych, zaburzen obsesyjnych
kompulsywnych, napadéw lgku panicznego z i bez agorafobii, zespotu lgku spotecznego / fobii
spolecznej, uogdlnionego zespotu lgkowego oraz zespotu stresu post-traumatycznego u dorostych.

W konsekwencji Komitet ds. produktéw leczniczych chronionych patentem zalecit utrzymanie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych zawierajacych paroxetin
wymienionych w zmienionym Aneksie I, zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
przedstawiona w Aneksie III i przy zachowaniu warunkow zawartych w Aneksie I'V.
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ANEKS III
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
Uwaga: Niniejsza Charakterystyka Produktu Leczniczego jest ta, ktora zostala zalaczona w
formie aneksu do decyzji Komisji na podstawie odniesienia do art. 31 dla paroxetinu
zawierajacego produkty lecznicze. Tekst obowiazywal w tym czasie.
Zgodnie z decyzja Komisji wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich dokonaja aktualizacji

informacji zgodnie z potrzebami. Charakterystyka Produktu Leczniczego niekoniecznie musi
przedstawia¢ obecnie obowiazujacy tekst.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
{NAZWA WELASNA} {Moc} {Posta¢ farmaceutyczna}

[Do uzupetnienia narodowo]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

<Kazda <tabletka><tabletka drazowana><tabletka powlekana> zawiera
<10 mg><20 mg><30 mg><40 mg> paroksetyny
<Kazdy ml <roztworu doustnego><zawiesiny doustnej> zawiera <2 mg> paroksetyny

[Do uzupetnienia narodowo]

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

<Tabletki><Tabletki drazowane><Tabletki powlekane>
<Roztwor doustny><Zawiesina doustna>

[Do uzupetnienia narodowo]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie:

- Epizodu depresyjnego

- Zespotu natrectw

- Leku napadowego bez lub z agorafobia
- Fobii spotecznej

- Zespohu leku uogolnionego

- Zespotu stresu pourazowego

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zaleca sig, aby paroksetyna byta podawana jeden raz na dobg, rano, w trakcie spozywania positku.
<Tabletki nalezy potyka¢ nie rozgryzajac.>
<Butelkg wstrzasnac ptrzed uzyciem.>

[Do uzupetnienia narodowo].
EPIZOD DEPRESYJNY

Zalecana dawka dobowa leku jest 20 mg. Ogolnie, poprawa stanu pacjenta rozpoczyna si¢ po jednym
tygodniu, ale widoczna staje si¢ od drugiego tygodnia terapii. Podobnie jak w przypadku wszystkich
potrzeb klinicznych po uptywie 3 do 4 tygodni od rozpoczgcia leczenia, pozniej za§ ponownie ocenic i
modyfikowa¢ na podstawie wynikdéw leczenia. U niektorych pacjentéw, u ktorych reakcja na dawke
20 mg jest niewystarczajaca, dawka leku moze by¢ stopniowo zwigkszana o 10 mg w zaleznosci od
reakcji pacjenta, az do maksymalnej dawki 50 mg na dobg,

Pacjenci z depresja powinni by¢ leczeni przez dostatecznie dtugi okres, co najmniej 6 miesigcy, aby
zapewni¢ ustagpienie objawow.
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ZESPOL NATRECTW

Zalecana dawka dobowa leku jest 40 mg. Pacjenci powinni rozpoczynac leczenie od dawki 20 mg na
dobg. Dawka moze by¢ zwigkszana stopniowo o 10 mg, do wielkosci dawki zalecanej. Jesli po kilku
tygodniach stosowania zalecanej dawki obserwowana reakcja na leczenie jest niewystarczajaca,
niektérzy pacjenci moga odnies¢ korzys¢ ze stopniowego zwigkszenia dawki, az do maksymalnej
dawki 60 mg na dobe.

Pacjenci z zespotem natrectw powinni by¢ leczeni przez dostatecznie dlugi okres, aby zapewnic
ustapienie objawow. Okres ten moze trwac kilka miesigcy lub nawet dluzej (patrz punkt 5.1
Whiasciwos$ci farmakodynamiczne).

LEK NAPADOWY

Zalecana dawka dobowa leku jest 40 mg. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 10 mg na dobg i
zwigkszac ja stopniowo o 10 mg w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, az do dawki zalecane;.
Rozpoczynanie leczenia od matej dawki poczatkowej zalecane jest w celu zredukowania do minimum
potencjalnego zaostrzenia objawow lgku napadowego, ktore, jak ogdlnie si¢ uznaje, wystgpuje w
poczatkowym okresie leczenia choroby. Jesli po kilku tygodniach stosowania zalecanej dawki
obserwowana reakcja na leczenie jest niewystarczajaca, niektorzy pacjenci moga odnie$¢ korzysc ze
stopniowego zwigkszenia dawki, az do maksymalnej dawki 60 mg na dobg.

Pacjenci z Igkiem napadowym powinni by¢ leczeni przez dostatecznie dlugi okres, aby zapewnic¢
ustapienie objawow. Okres ten moze trwac kilka miesigcy lub nawet dtuzej (patrz punkt 5.1
Wiasciwosci farmakodynamiczne).

FOBIA SPOLECZNA

Zalecana dawka dobowa leku jest 20 mg. Jesli po kilku tygodniach stosowania zalecanej dawki
obserwowana odpowiedz na leczenie jest niewystarczajaca, niektoérzy pacjenci moga odnies¢ korzysé
ze stopniowego zwigkszenia dawki o 10 mg, az do maksymalnej dawki 50 mg na dobg.
Dhugoterminowa terapia powinna by¢ regularnie oceniana (patrz punkt 5.1 Wtasciwosci
farmakodynamiczne).

ZESPOL LEKU UOGOLNIONEGO

Zalecana dawka dobowa leku jest 20 mg. Jesli po kilku tygodniach stosowania zalecanej dawki
obserwowana odpowiedz na leczenie jest niewystarczajaca, niektorzy pacjenci moga odnies¢ korzysé
ze stopniowego zwigkszenia dawki o 10 mg, az do maksymalnej dawki 50 mg na dobg.
Dhugoterminowa terapia powinna by¢ regularnie oceniana (patrz: punkt 5.1 Wiasciwosci
farmakodynamiczne).

ZESPOL STRESU POURAZOWEGO

Zalecang dawka dobowa leku jest 20 mg. Jesli po kilku tygodniach stosowania zalecanej dawki
obserwowana odpowiedz na leczenie jest niewystarczajaca, niektoérzy pacjenci moga odnie$¢ korzys¢
ze stopniowego zwigkszenia dawki o 10 mg, az do maksymalnej dawki 50 mg na dobg.
Dhugoterminowa terapia powinna by¢ regularnie oceniana (patrz punkt 5.1 Wtasciwosci
farmakodynamiczne).

UWAGI OGOLNE

OBJAWY OBSERWOWANE PODCZAS ODSTAWIANIA PAROKSETYNY

Nalezy unika¢ naglego przerywania leczenia (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania i punkt 4.8 Dzialania niepozadane). W przeprowadzonych
badaniach klinicznych stosowano schemat stopniowego odstawiania leku, w ktorym zmniejszano
dobowa dawke paroksetyny co tydzien o 10 mg. Jezeli po zmniejszeniu dawki leku lub po przerwaniu
leczenia pojawig si¢ objawy niepozadane, nalezy rozwazy¢ powro6t do uprzednio stosowanej dawki i
nastepnie kontynuowac bardziej stopniowe odstawianie leku.
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Szczegélne populacje:

. Pacjenci w podeszlym wieku

U o0s6b w podesztym wieku obserwuje si¢ zwigkszenie stezenia paroksetyny we krwi, ale zakres
stezen pokrywa si¢ z obserwowanym u os6b mtodych. Dawkowanie nalezy rozpoczyna¢ od dawki
poczatkowej zalecanej u dorostych. U niektorych osdb moze by¢ uzyteczne zwigkszenie dawki.
Maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 40 mg na dobg.

. Dzieci i mlodziez (7-17 lat)

Paroksetyny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu dzieci i mtodziezy. W kontrolowanych badaniach
klinicznych zastosowanie paroksetyny zwiazane bylo ze zwigkszeniem ryzyka zachowan
samobdjczych 1 wrogosci. Ponadto w badaniach tych nie wykazano odpowiedniej skutecznosci
paroksetyny (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania i punkt
4.8 Dziatania niepozadane).

. Dzieci w wieku ponizej 7 lat

Zastosowanie paroksetyny nie byto badane u dzieci w wieku ponizej 7 lat. Nie nalezy stosowac
paroksetyny w tej grupie wiekowej, dopdki nie zostana przeprowadzone badania bezpieczenstwa i
skuteczno$ci leku.

. Niewydolno$¢ nerek/watroby

Zwigkszenie stgzenia paroksetyny w osoczu wystgpuje u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek
(klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min) lub u pacjentéow z niewydolnoscia watroby. Z tego
powodu dawkowanie powinno by¢ ograniczone do dolnego zakresu dawek.

4.3 Przeciwwskazania
Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na paroksetyne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Paroksetyny nie nalezy stosowac jednoczesénie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO). Leczenie

paroksetyna moze by¢ rozpoczgte:

- po 2 tygodniach od zakonczenia stosowania niecodwracalnych inhibitorow MAO, lub

- co najmniej po 24 godzinach od zakonczenia stosowania odwracalnych inhibitorow MAO (np.
moklobemidu).

Co najmniej jeden tydzien powinien uptyna¢ od przerwania leczenia paroksetyna do rozpoczecia

leczenia ktorymkolwiek inhibitorem MAO.

Nie nalezy stosowaé paroksetyny jednoczesnie z tiorydazyna, gdyz podobnie jak inne leki hamujace
aktywno$¢ enzymu watrobowego cytochromu P-450 (CYP 2D6), paroksetyna moze powodowaé
zwigkszenie st¢zenia tiorydazyny w osoczu (patrz: punkt 4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne
rodzaje interakcji). Podanie samej tiorydazyny moze prowadzi¢ do wydhluzenia odstgpu QT i
zwiazanych z tym cigzkich komorowych zaburzen rytmu takich jak torsades de pointes i nagtej
$mierci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie paroksetyna powinno by¢ ostroznie rozpoczynane dwa tygodnie po zakonczeniu leczenia z
zastosowaniem nieodwracalnych inhibitorow MAO lub 24 godziny po zakonczeniu leczenia
odwracalnymi inhibitorami MAO. Dawki paroksetyny nalezy zwigksza¢ stopniowo, az do uzyskania

optymalnej reakcji na leczenie (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania i punkt 4.5 Interakcje z innymi
lekami oraz inne rodzaje interakcji).
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Dzieci i mlodziez (7-17 lat)

Paroksetyny nie nalezy stosowac¢ w leczeniu dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. W badaniach
klinicznych u dzieci i mtodziezy leczonych paroksetyna w poréwnaniu do tych przyjmujacych placebo
czesciej obserwowano zachowania zwiazane z samobdjstwem (proby samobdjcze i mys$li samobojcze)
oraz wrogos$¢ (przewaznie agresja, przeciwstawianie si¢ i ztos¢). Ponadto w badaniach tych nie
wykazano odpowiedniej skuteczno$ci paroksetyny i brak jest dlugoterminowych danych odno$nie
bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i mtodziezy, dotyczacych wzrostu, dojrzewania i rozwoju
poznawczo-behawioralnego (patrz punkt 4.8 Dzialania niepozadane).

Samobdjstwo/mysli samobdjcze

Depresja jest zwiazana ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych, samouszkodzen i
samobojstwa. To ryzyko utrzymuje si¢, dopoki nie wystapi wyrazna remisja. W przypadku braku
poprawy w pierwszym lub nastgpnych tygodniach leczenia, pacjent powinien pozostawac pod Scisla
kontrolg az do czasu kiedy wystapi poprawa. Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania
wszystkich lekow przeciwdepresyjnych wykazuje, ze ryzyko samobojstwa moze zwigkszaé sig¢ we
wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w leczeniu ktorych stosuje si¢ paroksetyneg, moga takze by¢ zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem zachowan samobojczych. Ponadto zaburzenia te moga wspotwystgpowac z
epizodem depresyjnym. Z tego wzgledu, podczas leczenia pacjentéw z innymi niz depresja
zaburzeniami psychicznymi, nalezy zachowa¢ podobne $rodki ostroznosci jak w przypadku leczenia
pacjentdéw z epizodem depresyjnym.

Pacjenci z duzym ryzykiem wystapienia mysli i prob samobdjczych (pacjenci z zachowaniami lub
mys$lami samobojczymi w wywiadzie, lub ci ktérzy przed rozpoczeciem terapii wykazywali
znacznego stopnia nasilenie mysli samobdjczych) powinni podczas leczenia pozostawa¢ pod Scista
kontrola.

Wsrod mtodych dorostych w wieku 18-29 lat wystepuje mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka zachowan
zwiazanych z samobojstwem. W zwigzku z tym mtodzi dorosli podczas leczenia powinni pozostawac
pod scista kontrola.

Dane dotyczace ryzyka zachowan samobojczych wsrod pacjentow do tej pory nie leczonych sa
niewystarczajace, ale uwazne kontrolowanie tych pacjentéw podczas leczenia moze by¢ uzasadnione.

Pacjenci (i opiekunowie pacjentow) powinni by¢ ostrzezeni o potrzebie kontroli z powodu
niebezpieczenstwa wystapienia mysli/zachowan samobdjczych lub mysli o samouszkodzeniu. W
wypadku wystapienia tych objawdw powinni natychmiast zasiggnac porady lekarskie;.

Akatyzja

Zastosowanie paroksetyny zwiazane jest z wystapieniem akatyzji, ktéra charakteryzuje si¢ poczuciem
wewngtrznego niepokoju i pobudzeniem psychomotorycznym z niemoznos$cia spokojnego stania lub
siedzenia, zazwyczaj zwiazang z subiektywnie odczuwanym wyczerpaniem. Objaw ten najczesciej
wystepuje w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia. Zwigkszanie dawki u pacjentdw z objawami
akatyzji moze by¢ szkodliwe.

Zespol serotoninowy/Zlosliwy zesp6l neuroleptyczny

W rzadkich przypadkach w zwiazku z leczeniem paroksetyna, szczegdlnie podczas stosowania w
skojarzeniu z innymi lekami serotoninergicznymi i/lub neuroleptykami, moze rozwina¢ si¢ zespot
serotoninowy lub ztosliwy zespot neuroleptyczny. Poniewaz zespoty te moga stanowic potencjalne
zagrozenie zycia, w wypadku ich wystapienia (grupa objawow takich jak hipertermia, sztywnos$¢
mig$niowa, drgawki kloniczne mig$ni, zaburzenia wegetatywne z mozliwoscia szybkich zmian w
zakresie czynnosci zyciowych, zmiany stanu psychicznego, w tym splatanie, drazliwos$¢, ekstremalne
pobudzenie przechodzace w majaczenie i §piaczka) nalezy przerwac leczenie paroksetyna i rozpoczaé
objawowe leczenie wspomagajace. Z powodu ryzyka wystapienia zespotu serotoninowego nie nalezy
stosowac¢ paroksetyny w leczeniu skojarzonym z prekursorami serotoniny (takimi jak L-tryptofan,
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oksytryptan) (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania i 4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakcji).

Mania

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow przeciwdepresyjnych, nalezy zachowaé ostroznosé¢
podczas stosowania paroksetyny u pacjentdOw z mania w wywiadzie.

Nalezy przerwac¢ leczenie paroksetyna u kazdego pacjenta, u ktérego rozpoczyna si¢ faza maniakalna.

Niewydolnos$¢ nerek/watroby
Zalecana jest ostroznos$¢ u pacjentow z cigzka niewydolno$cia nerek lub cigzka niewydolnoscia
watroby (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania).

Cukrzyca

Leczenie pacjentow z cukrzyca selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny moze
zmienia¢ stopien kontroli poziomu cukru. Dawkowanie insuliny i/lub doustnych lekow
przeciwcukrzycowych moze wymagac¢ dostosowania.

Padaczka
Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
stosowania paroksetyny u pacjentow z padaczka.

Napady drgawkowe
U o0s6b leczonych paroksetyna czgstos¢ wystgpowania napadow drgawkowych jest mniejsza niz 0,1%.
Lek nalezy odstawi¢ u kazdego pacjenta, u ktorego wystapit napad drgawkowy.

Leczenie elektrowstrzasami
Doswiadczenie kliniczne dotyczace rownoczesnego stosowania preparatu Seroxat i leczenia
elektrowstrzasami jest bardzo mate.

Jaskra

Paroksetyna, podobnie jak pozostate leki z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny, nieczgsto moze powodowac rozszerzenie zrenic i dlatego nalezy zachowac ostroznosé¢
stosujac paroksetyne u pacjentow z jaskra z zamknigtym katem przesaczania i jaskra w wywiadzie.

Stany kardiologiczne.
U pacjentéw z chorobami kardiologicznymi nalezy zachowa¢ zwykte §rodki ostroznosci.

Hiponatraemia

Zmniejszenie st¢zenia sodu w osoczu obserwowano rzadko, gtéwnie u oséb w podesztym wieku.
Nalezy zachowac srodki ostroznosci u pacjentow z ryzykiem wystapienia hiponatremii np. z powodu
jednoczesnie stosowanych lekow i marskosci. Hiponatremia zazwyczaj ustgpuje po odstawieniu
paroksetyny.

Krwawienia

Istnieja doniesienia o nieprawidlowych krwawieniach w obrebie skory, takich jak wybroczyny i
plamica, podczas stosowania lekéw z grupy SSRI. Opisywano réwniez inne krwawienia, np.
krwawienia z przewodu pokarmowego. U pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia
krwawienia moze by¢ zwigkszone.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania lekow z grupy SSRI z doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi, lekami wptywajacymi na funkcje plytek krwi lub innymi lekami
zwigkszajacymi ryzyko krwawienia (np. atypowe leki przeciwypsychotyczne takie jak klozapina,
fenotiazyny, wigkszos¢ trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, inhibitory COX-2), jak réwniez u pacjentéw z zaburzeniami
krwawienia w wywiadzie lub stanami, ktore predysponuja do wystapienia krwawienia.

<Parabeny>
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<Zawiesina doustna paroksetyny zawiera metylu hydroksybenzoesan i propylu hydroksybenzoesan
(parabeny), ktore moga wywotywac pokrzywke, reakcje nadwrazliwos$ci, zwykle opdznione, takie jak
kontaktowe zapalenie skory, rzadko reakcje natychmiastowa ze skurczem oskrzeli.> [Do uzupehnienia
narodowo].

Objawy obserwowane podczas odstawiania paroksetyny

Objawy niepozadane podczas odstawiania paroksetyny sa czgste, szczegolnie w przypadku naglego
przerwania leczenia (patrz: punkt 4.8 Dziatania niepozadane). W badaniach klinicznych objawy
niepozadane podczas przerywania leczenia wystgpowaty u 30% pacjentow leczonych paroksetyna w
poréwnaniu do 20% pacjentéw przyjmujacych placebo. Wystgpowanie objawow z odstawienia leku
nie oznacza, ze lek uzaleznia lub wywotuje zalezno$¢.

Ryzyko wystapienia objawoéw niepozadanych podczas odstawiania leku moze zaleze¢ od wielu
czynnikow obejmujacych czas trwania terapii, wysokos¢ stosowanej dawki leku 1 tempo zmniejszania
dawek.

Zgtaszane byly zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym
intensywne sny), pobudzenie lub Igk, nudnosci, drzenie, stany splatania, pocenie sig, bol glowy,
biegunka, palpitacje, chwiejno$¢ emocjonalna, drazliwo$¢, zaburzenia wzrokowe. Ogolnie objawy te
sa fagodne do umiarkowanych, jednak u czgsci pacjentéw moga by¢ powaznie nasilone. Zazwyczaj
wystepuja w ciagu kilku pierwszych dni odstawiania leku, ale istnieja bardzo rzadkie doniesienia o
wystapieniu takich objawow u pacjentow ktorzy przez nieuwagg opuscili dawke leku. Objawy te
ustgpuja samoistnie, zazwyczaj w ciagu 2 tygodni, chociaz u czgsci oséb wystgpowanie ich moze si¢
przedtuza¢ (2-3 miesiace lub dluzej). Dlatego zaleca si¢ podczas odstawiania paroksetyny stopniowe
zmniejszanie dawki przez okres kilku tygodni lub miesigcy w zaleznosci od potrzeb pacjenta (patrz
»Objawy obserwowane podczas odstawiania paroksetyny” punkt 4.2 Dawkowanie 1 sposob
podawania).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki serotoninergiczne

Podobnie jak w przypadku innych selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny,
jednoczesne podawanie paroksetyny i lekow serotoninergicznych (obejmuje inhibitory
monoaminooksydazy, L-tryptofan, tryptany, tramadol, linezolid, leki z grupy SSRI, sole litu i
preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum)), moze prowadzi¢ do wystapienia
objawow zwiazanych z dziataniem serotoniny (zesp6t serotoninowy: patrz punkt 4.3
Przeciwwskazania 1 punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania).
Wymagana jest $cista kontrola i zachowanie ostroznosci podczas skojarzonego leczenia paroksetyna i
takimi lekami.

Enzymy metabolizujace leki

Farmakokinetyka i metabolizm paroksetyny moga by¢ zaburzone przez indukcj¢ lub hamowanie
aktywnos$ci enzymow metabolizujacych leki.

W przypadku podawania paroksetyny w skojarzeniu ze srodkami hamujacymi aktywno$¢ enzymow
metabolizujacych leki, nalezy pamigtaé, aby zalecane dawki paroksetyny miescity si¢ w dolnym
zakresie dawkowania.

Nie zachodzi potrzeba modyfikowania poczatkowej dawki preparatu Seroxat, jesli ma by¢ on
podawany jednoczes$nie z lekami indukujacymi enzymy metabolizujace leki (np. karbamazepina,
ryfampicyna, fenobarbital, fenytoina). Wszelkie pdzniejsze zmiany dawki preparatu powinny by¢
dokonywane na podstawie oceny jego dziatania klinicznego (tolerancja i skutecznosc).

Procyklidyna: Leczenie paroksetyna powoduje znaczne zwigkszenie st¢zenia procyklidyny w
surowicy. Jesli dojdzie do wystapienia objawow antycholinergicznych, dawke procyklidyny nalezy
zmniejszy¢

Leki przeciwpadaczkowe: karbamazepina, fenytoina, walproinian sodu. U pacjentéw z padaczka
jednoczesne podawanie preparatu Seroxat nie wptywato na parametry farmakokinetyczne i
farmakodynamiczne lekéw przeciwpadaczkowych.
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Hamowanie CYP2D6 przez paroksetyne

Podobnie jak pozostate leki przeciwdepresyjne z uwzglednieniem innych selektywnych inhibitorow
wychwytu zwrotnego serotoniny, paroksetyna hamuje aktywnosc¢ izoenzymu CYP2D6 watrobowego
cytochromu P-450. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia w osoczu innych jednocze$nie
podawanych lekow, metabolizowanych przez ten izoenzym. Dotyczy to pewnych trjpierscieniowych
lekow przeciwdepresyjnych (np. klomipraminy, nortryptyliny i dezypraminy), neuroleptykéw z grupy
pochodnych fenotiazyny (np. perfenazyny i tiorydazyny, patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania),
rysperydonu, pewnych lekéw przeciwarytmicznych z grupy 1c (np. propafenon i flekainid) i
metoprololu. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania paroksetyny i metoprololu podawanego w
niewydolnos$ci krazenia ze wzgledu na jego waski indeks terapeutyczny w tym wskazaniu.

Alkohol
Podobnie jak w przypadku innych lekow psychotropowych nalezy doradzi¢ pacjentowi aby unikat
spozywania alkoholu podczas przyjmowania paroksetyny.

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Moze dochodzi¢ do interakcji farmakodynamicznej migdzy paroksetyna i doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi. Z tego powodu, podczas stosowania paroksetyny u pacjentow otrzymujacych
doustne leki przeciwzakrzepowe, nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne(NLPZ) i kwas acetylosalicylowy oraz inne srodki
przeciwplytkowe

Moze dochodzi¢ do interakcji farmakodynamicznych migdzy paroksetyna a niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi/kwasem acetylosalicylowym. Jednoczesne stosowanie paroksetyny i NLPZ/kwasu
acetylosalicylowego moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka krwawienia (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

Ostrozno$¢ zalecana jest u pacjentow stosujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny jednoczesnie z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, lekami wplywajacymi na funkcje
ptytek krwi lub zwigkszajacymi ryzyko krwawienia (np. atypowe neuroleptyki takie jak klozapina,
fenotiazyny, wigkszos¢ trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy,
NLPZ, inhibitory COX-2), jak i u pacjentéw z zaburzeniami krwawienia w wywiadzie lub stanami
ktére predysponuja do wystapienia krwawienia.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Z danych otrzymanych z ograniczonej liczby zastosowan paroksetyny w okresie ciazy nie wynika
zwigkszone ryzyko wystapienia u noworodkow wad wrodzonych.

Paroksetyna powinna by¢ stosowana w ciazy tylko wtedy, kiedy istnieja $ciste wskazania do jej
stosowania. Kobiety planujace ciazg i kobiety ktore zaszty w ciaze podczas leczenia paroksetyna
powinny by¢ skonsultowane przez lekarza. Nalezy unika¢ naglego przerywania leczenia paroksetyna
podczas ciazy (patrz ,,Objawy obserwowane podczas odstawiania paroksetyny” punkt 4.2
Dawkowanie i sposob podawania).

Nalezy obserwowa¢ noworodki, ktorych matki kontynuowaty przyjmowanie paroksetyny w péznym
okresie ciazy, zwlaszcza w trzecim trymestrze.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty paroksetyng w pdznym okresie cigzy moga wystapic
nast¢pujace objawy: zespot zaburzen oddechowych, sinica, bezdech, drgawki, niestato§¢ temperatury
ciata, trudno$ci w karmieniu, wymioty, hipoglikemia, hipotonia, hipertonia, hiperrefleksja, drzenie,
zdenerwowanie, drazliwos$¢, letarg, staty ptacz, sennosc¢ i trudnosci ze snem. Powyzsze objawy moga
by¢ zaréwno spowodowane dziataniem serotoninergicznym jak i objawami odstawienia leku. W
wigkszosci wypadkow powiktania rozpoczynaty si¢ bezposrednio albo wkroétce (<24 godzin) po
porodzie.
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Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wplyw na reprodukcje, ale nie wykazaly bezposredniego
szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj
pourodzeniowy (patrz punkt 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie).

Laktacja

Mata ilo$¢ paroksetyny jest wydzielana do mleka. W opublikowanych badaniach st¢zenie paroksetyny
w surowicy krwi niemowlat karmionych piersia byto niewykrywalne (<2 ng/ml) lub bardzo niskie

(<4 ng/ml). U tych niemowlat nie obserwowano oznak dziatania leku. Tym niemniej nie nalezy
stosowac¢ paroksetyny podczas karmienia piersia, chyba ze oczekiwane korzysci dla matki uzasadniaja
potencjalne ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Obserwacje kliniczne wykazaly, ze w czasie leczenia preparatem Seroxat nie wystgpuje zaburzenie
procesow poznawczych i czynnosci psychoruchowych. Mimo to, podobnie jak w przypadku
wszystkich lekow wptywajacych na czynnosci psychiczne, pacjenci zazywajacy paroksetyng powinni
zachowac ostroznos$¢ w trakcie kierowania pojazdami i obshugi urzadzen mechanicznych.

Mimo ze paroksetyna nie zwigksza wywotanych przez alkohol zaburzen sprawnosci umystowej i
motorycznej, to jednoczesne stosowanie paroksetyny i alkoholu nie jest zalecane.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ i nasilenie niektorych z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych moga zmniejszac sig
W miarg trwania leczenia i na 0ogo6t nie prowadza do przerwania terapii.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty pogrupowane wedlug uktadéw i1 narzadow ktorych
dotyczyty oraz czgstosci wystgpowania okreslonej w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (= 1/10),
czgsto (= 1/100, <1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000, <1/100), rzadko (= 1/10000, <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10000), tacznie z pojedynczymi przypadkami.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Niezbyt czgsto: nieprawidtowe krwawienie, przewaznie dotyczace skory i bton §luzowych (najczesciej
wybroczyny)

Bardzo rzadko: trombocytopenia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (w tym pokrzywka i obrzgk naczynioruchowy).

Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo rzadko: zespo6t niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ADH).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czgsto: zmniejszenie apetytu .

Rzadko: hiponatremia.

Hiponatremia obserwowana byta przewaznie u oso6b w podeszlym wieku i czasami zwigzana byla z
zespolem niewlasciwego wydzielania ADH.

Zaburzenia psychiczne

Czesto: senno$¢, bezsennos$¢.

Niezbyt czgsto: splatanie, omamy.

Rzadko: mania, pobudzenie, Igk, depersonalizacja, napady paniki, akatyzja (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Objawy te moga by¢ takze spowodowane choroba podstawowa.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: zawroty glowy, drzenie.
Niezbyt czgsto: objawy pozapiramidowe
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Rzadko: drgawki.

Bardzo rzadko: zesp6t serotoninowy (objawy moga obejmowacé: pobudzenie, splatanie, pocenie sig,
omamy, hiperrefleksje, mioklonie, dreszcze, tachykardi¢ i drzenie)

Doniesienia o objawach pozapiramidowych obejmujacych dystonie ustno-twarzowe otrzymywano
niekiedy od pacjentow ze wspolistniejacymi chorobami narzadu ruchu lub od pacjentow, ktorzy
stosowali leki neuroleptyczne.

Zaburzenia oka
Czgsto: niewyrazne widzenie.
Bardzo rzadko: ostra jaskra.

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: tachykardia zatokowa.
Rzadko: bradykardia

Zaburzenia naczyn

Niezbyt czgsto: przemijajace obnizenie lub podwyzszenie cis$nienia tgtniczego krwi.

Przemijajace obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia tgtniczego krwi zglaszane bylo po leczeniu
paroksetyna, zazwyczaj u pacjentow z wczesniej istniejacym nadcisnieniem lub Igkiem.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srédpiersia
Czgsto: ziewanie.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Bardzo czesto: nudnosci.

Czgsto: zaparcia, biegunka, sucho$¢ bton sluzowych jamy ustne;.
Bardzo rzadko: krwawienia zotadkowo-jelitowe.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Rzadko: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby (takie jak zapalenie watroby, czasami zwiazane z
zo6ttaczka 1 (lub) niewydolnoscia watroby)

Zglaszano wystgpowanie zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych. Doniesienia
postmarketingowe o zaburzeniach czynnosci watroby (takich jak zapalenie watroby, czasami zwiazane
z z6ltaczka i (lub) niewydolno$cia watroby) otrzymywano bardzo rzadko. W przypadku
przedhuzonego trwania zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych nalezy rozwazy¢ odstawienie
paroksetyny.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Czgsto: pocenie sig.

Niezbyt czgsto: wysypka, §wiad.

Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢ na $wiatlo.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Niezbyt czgsto: zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo czgsto: zaburzenia czynnos$ci ptciowych
Rzadko: hiperprolaktynemia/ mlekotok.

Bardzo rzadko: priapizm.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe
Rzadko: bol stawdw, bol migsniowy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto: ostabienie, zwigkszenie masy ciala.
Bardzo rzadko: obrzegki obwodowe.
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OBJAWY OBSERWOWANE PODCZAS ODSTAWIANIA PAROKSETYNY

Czgsto: zawroty glowy, zaburzenia czucia, zaburzenia snu, Igk, bol glowy.

Niezbyt czgsto: pobudzenie, nudnosci, drzenie, stany splatania, pocenie si¢, chwiejno$¢ emocjonalna,
zaburzenia wzroku, palpitacje, biegunka, drazliwos¢.

Przerwanie leczenia paroksetyna (zwtaszcza nagle) zwykle prowadzi do wystapienia objawow
odstawiennych. Zgtaszane byty zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu
(W tym intensywne sny), pobudzenie lub Igk, nudnosci, drzenie, stany splatania, pocenie sig, bol
glowy, biegunka, palpitacje, chwiejno$¢ emocjonalna, drazliwo$¢ i zaburzenia wzroku.

Ogolnie dolegliwosci te sa fagodne do umiarkowanych i ustepuja samoistnie. Jednak u czgsci
pacjentéw moga by¢ cigzkie i/lub przedtuzone. Dlatego zaleca si¢ aby w przypadkach, gdy nie jest
konieczne dalsze leczenie paroksetyna, lek odstawia¢ stopniowo poprzez zmniejszania dawek (patrz
punkt 4.2: Dawkowanie i sposdb podawania , i punkt 4.4: Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

OBJAWY NIEPOZADANE NA PODSTAWIE BADAN KLINICZNYCH
PRZEPROWADZONYCH U DZIECI I MLODZIEZY

W przeprowadzonych u dzieci i mtodziezy krotkoterminowych (do 10-12 tygodni) badaniach
klinicznych obserwowano w grupie leczonych paroksetyna nastgpujace objawy niepozadane
(wystepowaty u co najmniej 2 % pacjentdow i dwa razy czesciej niz w grupie placebo): wzmozenie
zachowan zwigzanych z samobojstwem (w tym proby samobodjcze i mysli samobdjcze),
samouszkodzenia i zwigkszona wrogos¢. Mysli 1 proby samobdjcze obserwowano gtownie w
badaniach klinicznych przeprowadzonych wsréd mtodziezy z epizodem depresyjnym. Zwigkszona
wrogos$¢ wystepowata zwlaszcza wérdd dzieci z zespotem natrectw, szczegolnie wsrod dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Dodatkowe objawy obserwowane czgsciej w grupie leczonych paroksetyna w
poréownaniu z grupa przyjmujacych placebo to: zmniejszenie apetytu, drzenie, pocenie sig,
hiperkineza, pobudzenie, chwiejnos¢ emocjonalna (w tym ptaczliwo$¢, wahania nastroju).

W przeprowadzonych badaniach podczas fazy zmniejszania dawki preparatu Seroxat i po catkowitym
zaprzestaniu podawania leku obserwowano nastgpujace objawy (wystgpowaly u co najmniej 2%
pacjentéw i dwa razy cze$ciej niz w grupie placebo): labilno$¢ emocjonalna (w tym: ptaczliwo$e,
wahania nastroju, samouszkodzenia, mysli i proby samobdjcze), nerwowos¢, zawroty glowy, nudnosci
1 bol brzucha. (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

4.9 Przedawkowanie

Objawy i oznaki

Dostepne dane $wiadcza o szerokim marginesie bezpieczenstwa paroksetyny.

W wyniku przedawkowania paroksetyny, oprocz objawow opisanych w punkcie 4.8 Dziatania
niepozadane, stwierdzano: wymioty, rozszerzenie zrenic, goraczke, zmiany cisnienia tgtniczego krwi,
bole gtowy, mimowolne skurcze migé$ni, pobudzenie, lek, tachykardi¢. Objawy przedawkowania po
zazyciu do 2000 mg paroksetyny ustgpowaly bez powaznych nastgpstw. Spiaczka i zmiany w EKG
wystepowaly rzadko, a zgony opisywane byty bardzo rzadko i zwykle woéwczas, gdy preparat Seroxat
przyjety byt jednoczesnie z innymi lekami psychotropowymi, z alkoholem lub bez alkoholu.

Leczenie

Nie jest znana specyficzna odtrutka w przypadku przedawkowania preparatu Seroxat.

W przypadku przedawkowania nalezy prowadzi¢ leczenie zgodne z ogdlnie przyjgtymi zasadami
postgpowania po przedawkowaniu innych lekéw przeciwdepresyjnych. Nalezy oprozni¢ zotadek
poprzez wywotanie wymiotow, plukanie lub zastosowanie obu tych metod. Po oproznieniu zotadka
mozna poda¢ 20 do 30 g wegla aktywowanego co 4 do 6 godzin, w ciagu pierwszej doby po zazyciu.
Zaleca si¢ rowniez dodatkowa obserwacje pacjenta i monitorowanie podstawowych czynnosci
zyciowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwdepresyjne — selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, kod ATC: NO6ABO05

Mechanizm dzialania

Paroksetyna jest silnym i selektywnie dzialajacym inhibitorem wychwytu zwrotnego
5-hydroksytryptaminy (5-HT, serotoniny). Uwaza sig, ze przeciwdepresyjne dzialanie paroksetyny
oraz skutecznos$¢ w leczeniu zespotu natrectw, fobii spolecznej, zespotu Igku uogodlnionego, zespotu
stresu pourazowego oraz lgku napadowego jest wynikiem wybidrczego hamowania wychwytu
zwrotnego serotoniny w neuronach mozgowych.

Pod wzgledem budowy chemicznej paroksetyna nie nalezy do grupy trojpierscieniowych,
czteropierscieniowych oraz innych dostepnych lekow przeciwdepresyjnych.

Paroksetyna ma niewielkie powinowactwo do receptorow muskarynowych. Badania na zwierzgtach
wykazaly jej stabe wlasciwosci antycholinergiczne.

Zgodnie z selektywnym dzialaniem, badania in vitro wykazaty, ze w odroznieniu od
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, paroksetyna ma niewielkie powinowactwo do
receptorow: adrenergicznych alfal, alfa2 i beta, dopaminowych (D2), serotoninowych 5-HT1, 5-HT2 i
histaminowych (H1). Ten brak interakcji z receptorami postsynaptycznymi in vitro jest udowodniony
przez badania in vivo, ktore wykazaly, ze paroksetyna nie wplywa depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy i nie ma witasciwosci hipotensyjnych.

Efekty farmakodynamiczne

Paroksetyna nie zaburza funkcji psychomotorycznych i nie wzmaga depresyjnego dziatania etanolu.
Podobnie jak i inne selektywne inhitory wychwytu zwrotnego serotoniny, paroksetyna wywotuje
objawy nadmiernego pobudzenia receptoréw serotoninowych po zastosowaniu jej u zwierzat
uprzednio otrzymujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) lub tryptofan.

Badania dotyczace zachowania i EEG wykazuja, ze paroksetyna w dawkach powyzej tych
wymaganych do zahamowania wychwytu zwrotnego serotoniny ma stabe dziatanie aktywujace.
Wtasnosci aktywujace nie majg charakteru “ podobnych do amfetaminy”.

Badania przeprowadzone na zwierz¢tach wykazuja dobra tolerancje paroksetyny przez uktad krazenia.
Po podaniu zdrowym osobom lek nie wywotuje majacych znaczenie kliniczne zmian ci$nienia krwi,
czynnosci serca i EKG.

Badania wykazuja, ze w przeciwienstwie do lekow przeciwdepresyjnych hamujacych wychwyt
zwrotny noradrenaliny, paroksetyna ma znacznie zredukowana tendencj¢ do hamowania dziatania
przeciwnadci$nieniowego guanetydyny.

W leczeniu zaburzen depresyjnych paroksetyna wykazuje skuteczno$¢ porownywalng do skutecznosci
standardowych lekow przeciwdepresyjnych.

Istnieja rowniez dowody, ze paroksetyna moze mie¢ warto$¢ terapeutyczna u pacjentow ktdrzy nie
zareagowali na standardowe leczenie.

Stosowanie paroksetyny rano nie ma zadnego szkodliwego wptywu ani na jako$¢ ani na dlugosc¢ snu.
Co wigcej, pacjenci reagujac na leczenie paroksetyna doswiadczajq poprawy snu.

Reakcja na dawke

W badaniach ze stala dawka leku krzywa odpowiedzi na dawke byta ptaska co nie sugeruje przewagi
w zakresie skutecznosci podczas stosowania dawek wigkszych niz zalecane. Jednakze, istniejq dane
kliniczne wskazujace, ze zwigkszenie dawki moze by¢ korzystne dla niektorych pacjentow.
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Skuteczno$é dlugoterminowa

Dhugoterminowa skutecznos$¢ paroksetyny w leczeniu depresji zostata udowodniona w trwajacym 52
tygodnie badaniu dotyczacym leczenia podtrzymujacego i zapobiegania nawrotom. Nawroty depresji
wystapity u 12 % pacjentow przyjmujacych paroksetyng (20-40 mg na dobg) w poréwnaniu do 28%
pacjentéw przyjmujacych placebo.

Dhugoterminowa skutecznos$¢ paroksetyny w leczeniu zespohu natrgctw zostata zbadana w trzech 24
tygodniowych badaniach dotyczacych leczenia podtrzymujacego i zapobiegania nawrotom. W jednym
z trzech badan osiagnigto znaczne réznice w proporcji nawrotow pomigdzy paroksetyna (38%) w
poréwnaniu do placebo (59%).

Dhugoterminowa skuteczno$¢ paroksetyny w leczeniu Igku napadowego zostata udowodniona w
trwajacym 24 tygodnie badaniu dotyczacym leczenia podtrzymujacego i zapobiegania nawrotom.
Nawroty objawow lgku napadowego wystapity u 5% pacjentow przyjmujacych paroksetyng (10-
40 mg na dobg ) w porownaniu do 30% pacjentow przyjmujacych placebo. Wyniki zostaty poparte
przez trwajace 36 tygodni badanie dotyczace leczenia podtrzymujacego.

Dhugoterminowa skuteczno$¢ paroksetyny w leczeniu fobii spolecznej, zespotu leku uogdlnionego i
zespolu stresu pourazowego nie zostata wystarczajaco udowodniona.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Absorbcja

Paroksetyna tatwo wchiania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym i podlega efektowi
pierwszego przejscia. Z powodu efektu pierwszego przejscia ilos¢ paroksetyny dostgpna w krazeniu
uktadowym jest mniejsza niz ilo$¢ wchtonigta z przewodu pokarmowego. Czgsciowe wysycenie
efektu pierwszego przejscia i zmniejszony klirens osocza wystepuje przy zwigkszajacym si¢ nasyceniu
organizmu lekiem, po zastosowaniu wigkszych pojedynczych dawek lub po podawaniu wielokrotnym.
Efektem tego jest nieproporcjonalne zwigkszenie st¢zenia paroksetyny w osoczu i dlatego parametry
farmakokinetyczne nie sa state, co powoduje, ze kinetyka leku jest nieliniowa. Jednakze nieliniowos$¢
ogolnie jest nieznaczna i ograniczona do tych osob, u ktdrych stezenie w osoczu po zastosowaniu
matych dawek jest niskie.

Stezenie leku w stanie stacjonarnym ustala si¢ po okoto 7 - 14 dniach od rozpoczgcia leczenia.
Farmakokinetyka leku nie zmienia si¢ podczas dlugotrwalego stosowania.

Dystrybucja

Paroksetyna jest rozlegle rozprowadzana do tkanek i obliczenia farmakokinetyczne wskazuja, ze tylko
1% paroksetyny znajduje si¢ w osoczu.

Okoto 95% paroksetyny w stgzeniach terapeutycznych jest zwigzane z biatkami.

Nie wykazano zalezno$ci pomigdzy ste¢zeniem paroksetyny w osoczu krwi a dziataniem klinicznym
(dziatania niepozadane i skuteczno$é).

Paroksetyna przechodzi do mleka kobiet karmiacych i do ptodow zwierzat w niewielkich ilo$ciach.

Metabolizm

Glowne metabolity paroksetyny maja strukturg polarng i sa skoniugowanymi produktami oksydacji i
metylacji. Metabolity te sa tatwo usuwane z organizmu. Biorac pod uwage wzgledny brak aktywnosci
farmakologicznej metabolitéw paroksetyny, jest mato prawdopodobne ze przyczyniaja si¢ one do
terapeutycznego efektu paroksetyny.

Metabolizm nie zaburza selektywnego dziatania paroksetyny na neuronalny wychwyt zwrotny
serotoniny.

Eliminacja

64% dawki paroksetyny jest wydalane z moczem w postaci metabolitow (w postaci nie zmienionej
mniej niz 2%), pozostate 36% jest wydalane z katem, prawdopodobnie przez z6t¢ (w postaci nie
zmienionej mniej niz 1 % dawki). W ten sposob paroksetyna wydalana jest prawie wyltacznie na
drodze przemiany metaboliczne;.
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Wydalanie metabolitow jest dwufazowe. Poczatkowo jest wynikiem metabolizmu pierwszego
przejécia a nastepnie systemowej eliminacji paroksetyny.

Potowiczy okres eliminacji paroksetyny jest zmienny; najczgsciej wynosi okoto 1 doby.
Specjalne populacje pacjentow

Osoby w podeszlym wieku i osoby 7 niewydolnosciq nerek/wqtroby

U o0s6b w podesztym wieku i 0s6b z ciezka niewydolno$cia nerek lub niewydolno$cia watroby
wystepuje zwigkszone stezenie paroksetyny w osoczu, ale zakres stezen pokrywa sig z zakresem
stezen u zdrowych dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzone badania toksykologiczne u matp rhesus i szczurow albinosow wykazaty, ze
przemiany metaboliczne paroksetyny sa podobne do opisywanych u ludzi. Jak oczekiwano w
wypadku amin lipofilnych, w tym trojpier§cieniowych lekow przeciwdepresyjnych, u szczuréw
wykryto fosfolipidoze. Fosfolipidozy nie obserwowano w badaniach u naczelnych, trwajacych do
jednego roku, z zastosowaniem dawek 6 razy wigkszych niz dawki z zalecanego zakresu
terapeutycznego.

Rakotworczosé: W trwajacych dwa lata badaniach przeprowadzonych u myszy i szczurow
paroksetyna nie wykazata dziatania rakotworczego.

Genotoksycznos¢: Nie obserwowano genotoksycznosci w szeregu badan in vitro i in vivo.
Badania toksycznego wptywu na zdolnos¢ szczuréw do reprodukcji wykazaty, ze paroksetyna wptywa
na ptodno$¢ u obu plci. U szczuréw obserwowano zwigkszona $miertelno§¢ mtodych i opdznienie
kostnienia. Drugi z wymienionych efektow byt prawdopodobnie zwiazany z toksycznym dziataniem
na matke i nie jest rozwazany jak bezposredni wptyw na ptéd/noworodka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia narodowo]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia narodowo]

6.3  Okres trwaloSci

[Do uzupetnienia narodowo]

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupeltnienia narodowo]

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

[Do uzupeltnienia narodowo]

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

[Do uzupelnienia narodowo]
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia narodowo]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia narodowo]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupelnienia narodowo]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS IV

WARUNKI WYDANIA ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Warunki wydania zezwolenia na dopuszczenie do obrotu

. Panstwa Cztonkowskie maja za zadanie zapewnienie dostgpnosSci wlasciwych postaci
farmaceutycznych / dawek w obrocie w celu utatwienia zmniejszania dawek leku wedhug
zalecen odno$nie dawkowania wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego
dotaczonego do Aneksu III niniejszej Opinii.

. Przez kolejne 2 lata nalezy dostarczac co 6 miesigcy Okresowe Uaktualnione Raporty dotyczace
Bezpieczenstwa (Periodic Safety Update Reports) wlasciwemu Panstwu Czlonkowskiemu i/lub
Wiasciwym Organom Krajowym (National Competent Authorities).
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