Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ARKETIS Tabletki 20 mg, tabletki

Paroxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same

—  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ARKETIS Tabletki 20 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ARKETIS Tabletki 20 mg
Jak stosowaé lek ARKETIS Tabletki 20 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ARKETIS Tabletki 20 mg

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek ARKETIS Tabletki 20 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Paroksetyna jest stosowana w leczeniu depresji i/lub zaburzen lekowych u 0s6b dorostych.
Zaburzeniami lekowymi, w ktorych stosowana jest paroksetyna sa: zaburzenia obsesyjno-
kompulsywne (nawracajace natretne mysli z niekontrolowanym zachowaniem), zaburzenie lgkowe
z napadami Ieku (napady leku, w tym spowodowane agorafobia, ktora jest lgkiem przed otwarta
przestrzenia), fobia spoteczna (strach lub unikanie sytuacji spotecznych), zaburzenie stresowe
pourazowe (niepokoj spowodowany traumatycznym wydarzeniem), zaburzenie lekowe uogdlnione
(uogolnione uczucie niepokoju lub zdenerwowania).

Paroksetyna nalezy do grupy lekow zwanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI). W mézgu wystepuje substancja zwana serotoning. U chorych na depresje lub lek
poziom serotoniny jest nizszy niz u osob zdrowych. Dziatanie paroksetyny i innych SSRI nie jest do
konca poznane, ale moze mie¢ zwiazek ze zwigkszaniem ilosci serotoniny w mozgu. W celu
uzyskania poprawy wazne jest prawidtowe leczenie depres;ji lub lgku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ARKETIS Tabletki 20 mg

Kledy nie stosowa¢ leku ARKETIS Tabletki 20 mg:
jezeli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO — w tym
moklobemid i chlorek metylotioniny (btgkit metylenowy)) lub przyjmowat je w dowolnym
momencie w ostatnich dwoch tygodniach. Lekarz doradzi, jak nalezy rozpocza¢ przyjmowanie
paroksetyny po zakonczeniu stosowania inhibitoréw MAO,;

— jezeli pacjent przyjmuje lek przeciwpsychotyczny zawierajacy tiorydazyng lub pimozyd;

—  jesli pacjent ma uczulenie na paroksetyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza przed
rozpoczeciem przyjmowania paroksetyny.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku ARKETIS Tabletki 20 mg nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

e pacjent przyjmuje inne leki (patrz ,,Lek ARKETIS Tabletki 20 mg a inne leki”);

e U pacjenta wystepuja zaburzenia nerek, watroby lub serca;

e  pacjent ma padaczke lub wystepowaty u niego w przesztosci napady drgawek;

e u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty epizody maniakalne (nadmierna aktywno$¢, gonitwa
mysli);

e  pacjent jest leczony elektrowstrzgsami (ECT);

® U pacjenta wystgpuja zaburzenia krzepniecia lub jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek lek, ktory
moze zwigkszaé sktonno$¢ do krwawien (leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna, leki
przeciwpsychotyczne, takie jak perfenazyna lub klozapina, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne, tzw. NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne), takie jak kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, celekoksyb, etodolak, diklofenak,
meloksykam) lub jesli pacjentka jest w ciazy (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosc”);

e  pacjent przyjmuje tamoksyfen w leczeniu raka piersi. Paroksetyna moze zmniejsza¢ skuteczno$é

tamoksyfenu i dlatego lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych lekéw przeciwdepresyjnych;

pacjent choruje na cukrzyce;

pacjent stosuje diete niskosodowa;

pacjent choruje na jaskre (podwyzszone ci$nienie w oku);

pacjentka jest w cigzy lub zamierza zajs¢ w cigze (patrz ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na

ptodnosc”);

e pacjent jest w wieku ponizej 18 lat (patrz ,,Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat”).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, a nie zostalo to omowione wczesniej
z lekarzem, nalezy zwrdci¢ si¢ do niego ponownie i zapytac, jak nalezy stosowac paroksetyng.

Leki takie, jak ARKETIS Tabletki 20 mg (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowaé wystgpienie
objawow zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te
utrzymywaty si¢ po przerwaniu leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Zazwyczaj paroksetyny nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
réwniez podkresli¢, ze w przypadku przyjmowania lekow tej klasy, pacjenci w wieku ponizej 18 lat
narazeni sg na zwickszone ryzyko wystapienia takich dziatan niepozadanych, jak: proby samobdjcze,
mysli samobojcze 1 wrogos¢ (szczegodlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo
to, lekarz moze przepisa¢ paroksetyne pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna to za korzystne
w procesie leczenia. Jezeli lekarz przepisat lek ARKETIS Tabletki 20 mg pacjentowi ponizej 18 roku
zycia, W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy ponownie zwrocic si¢ do lekarza. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow wystapi lub nasili si¢

u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych lek ARKETIS Tabletki 20 mg. Dotychczas nie
wykazano rowniez dlugoterminowego bezpieczenstwa dotyczacego wptywu na wzrost, dojrzewanie
oraz rozw0j funkcji poznawczych i behawioralnych w tej grupie wiekowe;.

W badaniach klinicznych dotyczacych pacjentow ponizej 18 lat stosujacych paroksetyng, czestymi
dziataniami niepozadanymi wystepujacymi u mniej niz 1 na 10 pacjentéw byty: nasilenie mysli i prob
samobojczych, umyslne samookaleczenia, wrogos¢, agresywne lub nieprzyjazne zachowania, brak
apetytu, drzenie, pocenie sie, nadpobudliwos¢ (zbyt duzo energii), pobudzenie, chwiejno$é
emocjonalna (w tym ptaczliwo$¢ i zmiany nastroju). Badania wykazaty, ze takie same objawy, chociaz
rzadziej, wystgpowaly takze u dzieci i mlodziezy, ktore otrzymywaty placebo (nieaktywna substancje)
zamiast paroksetyny.



U niektorych pacjentéw ponizej 18 lat biorgcych udziat w badaniach wystepowaty objawy odstawienia
po zaprzestaniu stosowania paroksetyny. Objawy te byty w wiekszosci podobne do tych
obserwowanych u 0sob dorostych po odstawieniu paroksetyny (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
ARKETIS Tabletki 20 mg”). Ponadto u pacjentéw ponizej 18 lat czesto (u mniej niz 1 na

10 pacjentow) wystepowaty bole brzucha, nerwowosc¢ i chwiejnos¢ emocjonalna (w tym ptaczliwosc,
zmiany nastroju, proby samookaleczenia, mys$li samobojcze i proby samobojcze).

Mysli samobdjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli

0 samookaleczeniu lub o popelieniu samobojstwa. Takie zaburzenia mogg nasila¢ si¢ na poczatku
stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po uptywie

2 tygodni, czasem poznie;.

Wystapienie takich stanow jest bardziej prawdopodobne, jezeli:

e upacjenta w przeszlosci wystepowaly mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia;

e pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwiekszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli w jakimkolwiek czasie u pacjenta wystapiag mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu,
nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub zaburzeniach
lgkowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o poinformowanie go,
gdy zauwaza, ze depresja lub zaburzenia lgkowe si¢ nasility lub tez wystapity niepokojace zmiany

w jego zachowaniu.

Wazne dzialania niepozadane, ktére obserwowano podczas stosowania paroksetyny

U niektorych pacjentow przyjmujacych paroksetyne rozwija si¢ akatyzja - czujg si¢ niespokojni i nie
moga spokojnie siedzie¢ lub sta¢. U innych rozwija si¢ tzw. zesp6t serotoninowy lub zto§liwy zespot
neuroleptyczny, w przebiegu ktorych pacjenci majg niektore lub kazdy z nastepujacych objawow:
uczucie silnego pobudzenia lub rozdraznienia, splatanie, niepokoj, uczucie goraca, pocenie si¢,
drzenie, dreszcze, halucynacje (widzenie lub styszenie nieistniejacych rzeczy), sztywnos¢ migsni,
nagle skurcze migéni lub szybkie bicie serca. Objawy moga si¢ nasila¢, prowadzac do utraty
przytomnosci. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem. Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat dziatan niepozadanych paroksetyny, patrz punkt
4, Mozliwe dzialania niepozadane .

Lek ARKETIS Tabletki 20 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie paroksetyny lub zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan

niepozadanych. Paroksetyna moze réwniez wptywac na dziatanie innych lekow. Dotyczy to:

e lekoéw bedacych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO, w tym moklobemid
i chlorek metylotioniny (bfekit metylenowy)) - patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku ARKETIS
Tabletki 20 mg”;

e tiorydazyny lub pimozydu, ktore sa lekami przeciwpsychotycznymi - patrz ,,Kiedy nie stosowaé
leku ARKETIS Tabletki 20 mg”;

e  kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych tzw. NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne), takich jak celekoksyb, etodolak, diklofenak i meloksykam, wykorzystywanych
jako leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne;

e tramadol i petydyna, ktore sa lekami przeciwbdlowymi;

e Dbuprenorfina, ktora jest lekiem przeciwbdlowym oraz lekiem stosowanym w uzaleznieniu od

opioidow;

lekéw zwanych tryptanami, takich jak sumatryptan, ktore sg stosowane w migrenie;



e innych lekow przeciwdepresyjnych, w tym innych lekéw z grupy SSRI i trojpierscieniowych
lekoéw przeciwdepresyjnych, takich jak klomipramina, nortryptylina i dezypramina;

e suplementu diety o nazwie tryptofan;

e  miwakurium i suksametonium (stosowane do znieczulania 0golnego);

e lekow takich jak lit, rysperydon, perfenazyna, klozapina (tzw. leki przeciwpsychotyczne),
stosowanych w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych;

e  potaczen fosamprenawiru i rytonawiru, ktore sg stosowane w leczeniu zakazen ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci (HIV);

e ziela dziurawca zwyczajnego, preparatu ziotowego stosowanego w depresji;

e fenantylu, ktory jest uzywany podczas znieczulenia lub w leczeniu bolu przewlektego;

o fenobarbitalu, fenytoiny, walproinianu sodu lub karbamazepiny stosowanych w leczeniu napadow
drgawek lub padaczki;

e atomoksetyny, leku stosowanego w leczeniu ADHD (zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej

z deficytem uwagi);

procyklidyny stosowanej w leczeniu drzenia, szczegolnie w chorobie Parkinsona;

warfaryny lub innych lekéw przeciwzakrzepowych, tj. lekow rozrzedzajacych krew;

propafenonu, flekainidu i lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

metoprololu, beta-blokera stosowanego w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i choréb serca;

prawastatyny stosowanej w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu;

ryfampicyny stosowanej w leczeniu gruzlicy i tradu;

linezolidu, antybiotyku;

tamoksyfenu, ktory jest stosowany w leczeniu raka piersi.

Jesli pacjent nie ma pewnosci, czy dotyczy go ktorykolwiek z powyzszych punktow, przed
zastosowaniem leku ARKETIS Tabletki 20 mg nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku ARKETIS Tabletki 20 mg z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pacjent powinien unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania paroksetyny. Alkohol moze nasilaé
objawy lub dziatania niepozadane. Przyjmujac paroksetyng rano wraz z pokarmem pacjent moze
zmniejszy¢ ryzyko nudnosci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istniejg doniesienia o zwigkszonym ryzyku wad wrodzonych, szczegdlnie wad serca u dzieci, ktorych
matki przyjmowaty paroksetyne w pierwszych miesigcach cigzy. W populacji ogoélnej 1 na 100 dzieci
rodzi si¢ z wada serca. U dzieci, ktorych matki przyjmowaly paroksetyne, ryzyko jest wicksze

i wynosi 2 na 100 dzieci.

Pacjentka i lekarz moga zdecydowac, ze lepsza dla pacjentki bedzie zmiana na inne leczenie lub
stopniowe zaprzestanie przyjmowania paroksetyny. Jednak w zaleznosci od stanu pacjentki, lekarz
moze zasugerowac, ze lepsze dla pacjentki bedzie kontynuowanie przyjmowania leku ARKETIS
Tabletki 20 mg.

Nalezy poinformowac¢ potozna i (lub) lekarza, o przyjmowaniu paroksetyny. Stosowane w czasie
cigzy, zwlaszcza w ostatnich 3 miesigcach cigzy, leki, takie jak paroksetyna, moga zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia u niemowlat powaznego stanu, zwanego zespolem przetrwatego nadcisnienia ptucnego
noworodkow (ang. Persistent Pulmonary Hypertension of the Newborn, PPHN) powodujacego
przyspieszony oddech i sinice skory. Objawy te wystepuja zwykle w pierwszej dobie po porodzie.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna, jesli u noworodka wystapia ponizsze
objawy:

trudnosci w oddychaniu;

sina, zbyt ciepta lub zbyt zimna skora;

sine usta;

wymioty lub trudno$ci w ssaniu;

skrajne zmgczenie, problemy ze snem lub ciagly ptacz;

sztywnos$¢ lub wiotko$¢ migéni;

drzenie, zdenerwowanie lub drgawki (atak padaczki);



e nasilenie odruchow.

Jesli po urodzeniu u dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawéw lub istnieja obawy o jego
zdrowie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub polozna.

Przyjmowanie leku pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z pochwy,
wystepujacego krétko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia
krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek, powinna poinformowac o tym lekarza lub potozna,
aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Paroksetyna moze przenika¢ w niewielkich ilo$ciach do mleka matki. Pacjentka, ktora stosuje
paroksetyne, powinna przed rozpoczgciem karmienia piersig skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjentka
i lekarz zdecyduja, czy karmic piersig podczas przyjmowania paroksetyny.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze paroksetyna zmniejsza jako$¢ spermy. Teoretycznie moze
to wplywac na ptodnosé, ale jak dotad nie zaobserwowano takiego efektu u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mozliwe dzialania niepozadane zwigzane z paroksetyng obejmuja zawroty gtowy, splatanie, sennos¢
lub zaburzenia widzenia. Jesli wystapia takie dziatania niepozadane, nie nalezy prowadzié¢ pojazdow
ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek ARKETIS Tabletki 20 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy, ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek ARKETIS Tabletki 20 mg

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Typowe dawkowanie w leczeniu réznych chorob podano w tabeli ponize;j.

Dawka Rekomendowana dawka Maksymalna dawka

poczatkowa dobowa dobowa
Depresja 20 mg 20 mg 50 mg
Zaburzenia obsesyjno- 20 mg 40 mg 60 mg
kompulsywne
Zaburzenie Igkowe z
napadami lgku 10mg 40 mg 60 mg
Fobia spoleczna 20 mg 20 mg 50 mg
Zaburzenie stresowe 20 mg 20 mg 50 mg
pourazowe
Zablrlrzgme lekowe 20 mg 20 mg 50 mg
uogodlnione

Lekarz ustali dawke poczatkowa paroksetyny. U wigkszo$ci pacjentow poprawa nastepuje po Kilku
tygodniach od rozpoczecia leczenia. Jesli pacjent nie obserwuje poprawy po tym czasie, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza. Lekarz moze zdecydowaé o stopniowym zwigkszeniu dawki 0 10 mg
jednorazowo, az do osiagni¢cia najwyzszej dawki dobowej.

Paroksetyne najlepiej jest przyjmowac rano podczas positku.

Tabletke nalezy natychmiast potkna¢ w cato$ci, popijajac duzg iloscig wody (przynajmniej 1 szklanka
150 ml). Nie ssa¢, nie zu¢ ani nie trzymac tabletki w jamie ustnej, poniewaz moze to powodowaé
nieprzyjemne miejscowe doznania, takie jak gorzki smak, pieczenie w gardle, drazniacy kaszel lub
uczucie dlawienia sie.




Lekarz omowi z pacjentem, jak dtugo nalezy przyjmowac paroksetyne. Leczenie moze trwa¢ kilka
miesi¢cy lub nawet dhuze;j.

Osoby w podeszlym wieku
Najwyzsza dawka dla pacjentow powyzej 65 lat wynosi 40 mg na dobe.

Zaburzenia czynnoSci nerek lub watroby
U o0s6b z zaburzeniami watroby lub z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek lekarz moze zalecié¢
stosowanie dawki mniejszej niz zwykle.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ARKETIS Tabletki 20 mg

Nigdy nie nalezy przyjmowac wigcej paroksetyny niz dawka przepisana przez lekarza.

W razie przyjecia przez pacjenta (lub kogokolwiek) wigkszej niz zalecana dawki paroksetyny nalezy
natychmiast zawiadomi¢ o tym lekarza lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku.

Po przyjeciu zbyt duzej dawki paroksetyny, poza znanymi dziataniami niepozadanymi (patrz punkt 4:
,»Mozliwe dziatania niepozadane”) moga wystapic¢ nastepujace objawy: goraczka, niekontrolowane
skurcze migsni.

Pominigcie zastosowania leku ARKETIS Tabletki 20 mg

Paroksetyne nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze.

W razie pominigcia dawki leku ARKETIS Tabletki 20 mg i przypomnienia sobie o tym wieczorem
przed snem, nalezy jak najszybciej zazy¢ lek. Nastgpnego dnia nalezy kontynuowaé przyjmowanie
leku wedtug zwyktego schematu dawkowania.

Jesli o pominigciu dawki pacjent przypomni sobie w nocy lub nastepnego dnia, nalezy poming¢
opuszczong dawke i nie stosowac¢ dawki dodatkowej. Nalezy przyja¢ nastepna dawke o zwyktej porze.
Pacjent moze odczuwac¢ pewne objawy odstawienia, ale znikajg one po przyjeciu kolejnej dawki. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli nie ma poprawy

Paroksetyna nie fagodzi natychmiast objawow choroby. Wszystkie leki przeciwdepresyjne zaczynaja
dziata¢ dopiero po pewnym czasie. U niektorych pacjentow poprawa nastepuje po kilku tygodniach,
u innych moze trwac to troche dtuzej. Niektorzy pacjenci przyjmujacy leki przeciwdepresyjne czuja
si¢ gorzej, zanim zaczng si¢ czuc lepiej. Jesli po kilku tygodniach terapii pacjent nie odczuwa
poprawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Lekarz powinien zaproponowac
ponowng wizyte kilka tygodni po rozpoczgciu leczenia. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
nie zauwazyt zadnej poprawy.

Przerwanie stosowania leku ARKETIS Tabletki 20 mg

Nie nalezy przerywac leczenia samodzielnie, do czasu, kiedy zadecyduje o tym lekarz.

Podczas konczenia przyjmowania paroksetyny lekarz pomoze powolnie zmniejsza¢ dawke przez kilka
tygodni lub miesi¢cy, aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia objawoéw odstawienia. Mozna na przyktad
zmniejsza¢ stopniowo dawke 0 10 mg na tydzien. U wigkszo$ci pacjentdow objawy odstawienia sg
tagodne i ustepujg samoistnie w ciagu 2 tygodni. U niektorych pacjentow objawy moga by¢ bardziej
nasilone lub moga trwa¢ dtuze;.

Jesli wystapia objawy odstawienia podczas przerywania leczenia, lekarz moze zaleci¢, aby
paroksetyne wycofywac wolniej. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy odstawienia sa
trudne do zaakceptowania. Lekarz moze wowczas zadecydowac¢ 0 ponownym rozpoczeciu
przyjmowania paroksetyny, i nast¢pnie 0 wolniejszym odstawianiu leku. Nawet w przypadku
wystgpienia objawow odstawienia mozliwe jest przerwanie stosowania paroksetyny.

Objawy odstawienia, ktore moga pojawic si¢ po odstawieniu leku
Wedlug badan u 3 z 10 pacjentow po zaprzestaniu leczenia paroksetyna wystepuje jeden lub kilka
objawow odstawienia. Niektdre objawy pojawiajg si¢ czesciej niz inne.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob):
e zawroty glowy, niepewny chod lub zaburzenia rownowagi;



e poczucie mrowienia, uczucie pieczenia i (rzadziej) wrazenie porazenia pradem elektrycznym,
obejmujace glowe;
e  brzeczenie, syczenie, gwizdanie, dzwonienie lub inne utrzymujace si¢ dzwigki w uszach (szumy

uszne);
e  zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, bezsenno$¢);
o ek;

e Dbole gtowy.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 oséb):
mdtosci (nudnosci);

pocenie si¢ (W tym poty nocne);

niepokoj ruchowy lub pobudzenie;

drgawki (drzenie);

uczucie zmieszania lub dezorientacji;

biegunka;

poczucie rozemocjonowania lub drazliwosci;

zaburzenia widzenia;

kotatanie lub tomotanie serca (palpitacje).

W razie obawy przed objawami odstawienia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Prawdopodobienstwo wystgpienia tych dziatan jest wigksze w pierwszych kilku tygodniach leczenia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych w trakcie leczenia, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem. Konieczne moze by¢ udanie si¢ bezpoSrednio do szpitala.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob):

e jesli pacjent zauwazy nietypowe siniaki lub krwawienia, w tym krwawe wymioty lub krew
w Kkale, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala;

e jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢
do szpitala.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 oséb):

e wrazie drgawek (napadow drgawkowych), nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac si¢ od
razu do szpitala;

e jesli pacjent czuje sie niespokojny i ma poczucie niemozno$ci siedzenia lub spokojnego stania,
moga by¢ to objawy stanu zwanego akatyzjg. Zwiekszenie dawki moze nasila¢ te objawy.
W razie wystgpienia tych objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem;

e jesli pacjent czuje sie zmeczony, staby lub zdezorientowany, bola go miesnie, sg sztywne
0 nieskoordynowanych ruchach, moze to by¢ spowodowane niska zawartoscia sodu we krwi.
Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 os6b):
o reakcje alergiczne na paroksetyne, ktore mogg mie¢ ciezki przebieg. Jesli pojawi sie czerwona
i grudkowata wysypka, obrzek powiek, twarzy, ust, jamy ustnej lub jezyka, swedzenie lub pacjent
ma trudnosci w oddychaniu (duszno$¢) lub potykaniu i czuje si¢ staby lub ma zawroty glowy,
w wyniku ktoérych dochodzi do upadku lub utraty przytomnosci, nalezy skontaktowa¢ sie
z lekarzem lub uda¢ sie do szpitala;



jesli pacjent ma jeden lub wszystkie z wymienionych nizej objawdw, mogt wystapic tak zwany
zespot serotoninowy lub zto§liwy zespot neuroleptyczny. Objawy to uczucie dezorientacii,
niepokoj, pocenie si¢, drzenie, dreszcze, omamy (styszenie i widzenie dziwnych rzeczy), nagte
skurcze migséni lub przyspieszony rytm serca. W razie wystapienia tych objawow, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem;

ostra jaskra. Jesli pacjenta nagle zaczynajg bole¢ oczy i pojawig si¢ zaburzenia widzenia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto$¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

podczas terapii paroksetyng lub krotko po przerwaniu leczenia zglaszano przypadki mysli/
zachowan samobdjczych lub samookaleczen (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci ”);
zapalenie okrgznicy (powodujace biegunke).

Inne mozliwe dzialania niepozadane wystepujace w trakcie leczenia

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

mdtosci (nudnosci). Stosowanie leku rano wraz z positkiem zredukuje prawdopodobienstwo
takiego zdarzenia;

Zmiany popedu ptciowego lub czynnos$ci ptciowych, takie jak trudnosci lub niemoznosé¢
osiaggnigcia orgazmu, obnizenie popedu piciowego oraz, u mezczyzn, problemy z osiggnigciem

wzwodu lub wytrysku.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb):

zwickszenie poziomu cholesterolu we krwi;
utrata apetytu;

trudnosci ze snem (bezsenno$¢) lub uczucie sennosci;
nietypowe sny (w tym koszmary senne);
zawroty glowy lub drzenie (drgawki);

bol glowy;

zaburzenia koncentracji;

uczucie pobudzenia;

uczucie nienaturalnej stabosci;

niewyrazne widzenie;

Ziewanie, sucho$¢ w ustach;

biegunka lub zaparcie;

wymioty;

zwickszenie masy ciala;

pocenie sig.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 os6b):

zmniegjszenie liczby bialych krwinek;

krotkotrwaty wzrost cisnienia krwi lub krotkotrwaty jego spadek podczas naglego wstania, ktory
moze powodowac zawroty gtowy lub omdlenia;

szybsze niz zwykle tetno;

brak ruchu, sztywnos¢, drzenie lub nieprawidtowe ruchy w obrgbie jamy ustnej lub jezyka;
rozszerzone zrenice;

wysypki skorne;

uczucie dezorientacji;

halucynacje (widzenie i styszenie nieistniejacych rzeczy);

niezdolno$¢ do oddawania moczu (zatrzymanie moczu) lub niekontrolowane, mimowolne
oddawanie moczu (nietrzymanie moczu);

jesli pacjent choruje na cukrzyce podczas Stosowania paroksetyny mozne zauwazy¢ pogorszenie
kontroli poziomu cukru we krwi. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w celu dostosowania dawki
insuliny lub lekow przeciwcukrzycowych.



Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 oséb):
nienaturalne wytwarzanie mleka u kobiet i m¢zczyzn;

spowolnione t¢tno;

zmiana czynno$ci watroby (objawiajgca si¢ w wynikach badan krwi);

ataki paniki;

nadaktywnos¢ lub gonitwa mysli (mania);

uczucie oderwania od wiasnego ciata (depersonalizacja);

uczucie niepokoju;

niekontrolowany przymus poruszania nogami (zespot niespokojnych nég);

bole stawow i migsni;

wzrost poziomu hormonu zwanego prolaktyng we krwi;

zaburzenia miesigczkowania (w tym nasilone lub nieregularne krwawienia, krwawienie miedzy
miesigczkowe 1 brak lub opdznienie wystapienia miesigczki).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osob):

e wysypka na skorze, ktorej pecherze wygladaja jak mate tarcze (ciemny $rodek otoczony
jasniejszg strefg 0 ciemnym brzegu), zwana rumieniem wielopostaciowym;

e rozlegla wysypka z pecherzami i tuszczaca skora, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu i narzadow
ptciowych (zespdt Stevensa-Johnsona);

e rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczaca skorag niemal na catym ciele (toksyczna martwica
naskorka);

e problemy z watroba, ktore objawiaja si¢ zotaczka (skora lub biatka oczu staja si¢ zokte);

e  zespot niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH), gdy dochodzi do

zwigkszonego gromadzenia wody i zmniejszonego stgzenia sodu (soli). Pacjenci z SIADH moga

mie¢ objawy powaznej choroby albo moga nie wykazywa¢ zadnych objawow;

zatrzymanie ptynow lub wody, ktére moga powodowac obrzek rak lub nog;

wrazliwo$¢ na $wiatlto stoneczne;

bolesny przedtuzajacy si¢ wzwod pracia;

Zmniejszenie liczby plytek krwi.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e agresja;

e podczas przyjmowania paroksetyny u niektorych pacjentow moga wystapi¢ szumy, gwizdy,
dzwonienie lub inne utrzymujace si¢ dzwigki w uszach (szumy uszne);

e  zgrzytanie zebami;

e cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢” w punkcie
2.

U pacjentéw przyjmujacych tego typu lek obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman ko$ci.

Jesli pacjent podczas stosowania paroksetyny czuje Iek, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek ARKETIS Tabletki 20 mg

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ARKETIS Tabletki 20 mg

Kazda tabletka leku ARKETIS Tabletki 20 mg, zawiera substancj¢ czynng 20 mg paroksetyny
(w postaci paroksetyny chlorowodorku bezwodnego).

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (E460), wapnia wodorofosforan dwuwodny (E341),
kroskarmeloza sodowa (E468), krzemionka koloidalna bezwodna (E551) i magnezu stearynian
(E470D).

Jak wyglada lek ARKETIS Tabletki 20 mg i co zawiera opakowanie

Tabletka.
20 mg: okragla, ptaska tabletka o sko$nie $cigtych brzegach, w kolorze ztamanej bieli, z wyrytym ,,20”
po jednej stronie i rowkiem umozliwiajagcym podzielenie na rowne dawki.

Dostepne sg opakowania zawierajace 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 120, 180 lub 500 tabletek w blistrach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny:

Vipharm S.A.

ul. A. 1 F. Radziwiltow 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki

Wytworca:

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven BV
Dijkgraaf 30, 6921 RL Duiven

Holandia

Medochemie Ltd — Factory AZ
2 Michael Erakleous str., Agios Athanasios Industrial Area
Agios Athanasios 4101 Limassol

Cypr

Sanico NV
Veedijk 59, Turnhout,
2300, Belgia
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Paroxetine EG 20 mg tabletten
Cypr Arketis 20 mg tablets

Czechy Avrketis 20 mg tablets

Estonia Arketis 20 mg tablets

Grecja Paroxia 20 mg

Litwa Arketis 20 mg tablets
Luksemburg  Paroxetine EG 20 mg tabletten
Lotwa Arketis 20 mg tablets

Malta Arketis 20 mg tablets
Holandia Paroxetine 20 mg tabletten
Polska ARKETIS Tabletki 20 mg, tabletki
Stowacja Arketis 20 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2023



