Indlaegsseddel: Information til brugeren
Paroxetin Orion 20 mg filmovertrukne tabletter

paroxetin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neaevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

cuprwdE

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Paroxetin Orion
Sadan skal du tage Paroxetin Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Paroxetin Orion tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes selektive serotonin genoptagshaemmere
(SSR1I’ere), som er legemidler mod depression.

Paroxetin Orion bruges til behandling af:

Depression (svere depressive episoder)
Tvangstanker og tvangshandlinger (obsessiv-kompulsiv forstyrrelse - OCD)

Panikangst med eller uden agorafobi (f.eks. angst for at forlade eget hjem, ga i forretninger eller angst

for offentlige steder)

Socialfobi (overvaeldende angst for eller undgaelse af sociale hverdagssituationer)
Generaliseret angstlidelse (en mere vedvarende og konstant angst, hvor en kronisk nervgs bekymring
er fremtraedende)

Posttraumatisk stress-syndrom (angst som falge af en traumatisk oplevelse).

Leegen kan have givet dig Paroxetin Orion for noget andet. Falg altid leegens anvisning.

2.

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Paroxetin Orion

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Paroxetin Orion

hvis du er allergisk over for paroxetin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Paroxetin Orion (angivet i
punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du tager eller i de sidste to uger har taget monoamino-oxidaseheemmere (MAO-h&mmere).
MAO-hammere er en gruppe af leegemidler, som f.eks. anvendes til behandling af depression og
Parkinsons sygdom. Sparg din lzege til rads om, hvornar du ma begynde at tage Paroxetin Orion.

- hvis du skal til at begynde med at tage MAO-ha&mmere. Du skal holde mindst én uges pause efter du
er ophgrt med at tage Paroxetin Orion, fgr behandling med MAO-hammere ma pabegyndes. Sparg din
leege til rads.

- hvis du tager thioridazin eller pimozid (medicin mod psykoser).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Paroxetin Orion

Anvendelse til barn og unge under 18 ar

Paroxetin Orion bgr normalt ikke anvendes til barn og unge under 18 ar. Desuden ggres opmarksom pa, at
patienter under 18 ar har en gget risiko for bivirkninger, f.eks. selvmordsforsgg, selvmordstanker og
fiendtlighed (fortrinsvis aggression, trodsig adferd og vrede), nar de behandles med leegemidler fra denne
gruppe. Trods dette kan din leege ordinere Paroxetin Orion til patienter under 18 ar, hvis han/hun beslutter, at
det er i deres bedste interesse.

Hvis din leege har ordineret Paroxetin Orion til en patient under 18 ar og du gnsker at drafte dette, skal du
henvende dig til din leege. Hvis nogle af ovennavnte symptomer opstar eller forveerres, nar patienter under
18 ar indtager Paroxetin Orion, skal du informere din laege. Derudover foreligger der endnu ikke langtidsdata
om sikkerhed for Paroxetin Orion med hensyn til vaekst, modning og erkendelsesmaessig (mht. teenkning,
sprog) og adfaerdsmaessig udvikling hos denne aldersgruppe.

Selvmordstanker og forvaerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om at

gere skade pa dig selv. Disse tanker kan forsterkes, nar du starter med at tage antidepressiv medicin, fordi

medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange lengere tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

- hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa dig selv.

- hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for selvmordsadfeerd
hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, ber du straks

kontakte din lzege eller hospitalet.

Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller angst, og
bede dem om at lzese denne indlaeegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at forteelle dig, hvis de synes, at
din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver bekymrede over endringer i din opfarsel.

Radfer dig med din leege, hvis nedennzvnte geelder for dig eller tidligere har veeret geeldende for dig:

- hvis du far symptomer som f.eks. indre fglelse af rastlgshed og beveegelsesforstyrrelser som f.eks.
manglende evne til at sidde eller sta stille, som sadvanligvis kan vere generende for den enkelte
(akatisi). Dette indtreeder sandsynligvis indenfor de ferste fa uger af behandlingen. @gning af dosis af
Paroxetin Orion kan forveerre denne falelse (se afsnittet ”Bivirkninger”).

- hvis du far symptomer som f.eks. hgj feber, muskelkramper og bliver forvirret og angst, da disse
symptomer kan veere tegn pa et sakaldt serotoninsyndrom”.

- hvis du tidligere har haft mani (overaktiv adfeerd eller tankegang). Hvis du er pa vej ind i en manisk
periode, skal du stoppe med at tage Paroxetin Orion. Radfer dig med din lage.

- hvis du har hjerte-, lever- eller nyreproblemer. Hos patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion eller
med nedsat leverfunktion anbefales det at nedseette dosis.

- hvis du har sukkersyge. Paroxetin Orion kan have eller nedseette dit blodsukker. Det kan veere
ngdvendigt at endre din dosis af insulin eller tabletter for sukkersyge. Endvidere kan der forekomme
en stigning i blodsukkerkoncentrationen, nar Paroxetin Orion anvendes sammen med laegemidler
indeholdende pravastatin.

- hvis du har epilepsi.



- hvis du far krampeanfald under behandling med Paroxetin Orion. Du skal stoppe med at tage
Paroxetin Orion og radfare dig med din leege.

- hvis du behandles for depression med ECT (elektrokonvulsiv behandling).

- hvis du har gren ster (glaukom, forhgjet tryk i gjnene).

- hvis du har risiko for nedsat indhold af natrium i blodet (hyponatrieemi), f.eks. pa grund af anden
samtidig medicin og skrumpelever. Der har kun varet fa beretninger vedrgrende for lavt indhold af
natrium i blodet under behandling med Paroxetin Orion, hovedsageligt hos &ldre patienter.

- hvis du tager tamoxifen (til behandling af brystkraeft). Paroxetin Orion kan nedsztte virkningen af
tamoxifen, sa derfor kan din laege anbefale, at du tager et andet leegemiddel mod depression.

- hvis du har eller har haft en blodsygdom (f.eks. unormal blgdning i huden eller i maven).

- hvis du tager medicin som muligvis kan gge risiko for blgdning (se ”Brug af andre leegemidler
sammen med Paroxetin Orion”).

Laegemidler som Paroxetin Orion (sakaldte SSRI/SNRI'er) kan give symptomer pa seksuel dysfunktion (se
punkt 4). I nogle tilfelde er disse symptomer blevet ved efter ophar med behandlingen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Paroxetin Orion
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laeegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planleegger at bruge andre lzegemidler.

Interaktion betyder at medicin, der anvendes samtidigt, gensidigt kan pavirke virkning(er) og/eller
bivirkning(er). De fglgende kommentarer kan ogsa geelde for medicin, som du har taget tidligere eller som
du skal tage i neermeste fremtid. En interaktion kan forekomme ved anvendelse af Paroxetin Orion sammen
med:

- Tricykliske antidepressiva (mod depression), f.eks. clomipramin, nortriptylin og desipramin

- SSRI’ere f.eks. citalopram og fluoxetin

- L-tryptophan (mod sgvnforstyrrelser)

- MAO-hammere (f.eks. mod depression og Parkinsons sygdom) (se "Tag ikke Paroxetin Orion™)
- Lithium (mod psykiske sygdomme)

- Prikbladet perikum (Hypericum perforatum)

- Triptaner (mod migraene) f.eks. sumatriptan

- Tramadol (steerk smertestillende medicin)

- Linezolid (antibiotikum)

- Methylthioniniumchlorid (methylenblat) (anvendes som modgift eller som desinficerende middel)
- Pethidin (sterk, smertestillende medicin)

- Fentanyl (anvendes til fuld bedgvelse eller kroniske smerter).

Samtidig anvendelse af ovennavnte medicin kan muligvis medfare “serotoninsyndrom” ved at forsteerke den
serotonerge virkning af Paroxetin Orion (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

- Perphenazin, risperidon, atomoxetin, thioridazin, pimozid og clozapin (medicin mod psykiske
sygdomme).

- Propafenon og flecainid (mod uregelmaessig hjerterytme).

- Metoprolol (mod hjertesvigt)

- Pravastatin (mod forhgjet kolesterol).

Samtidig anvendelse af ovennavnte medicin kan muligvis give flere bivirkninger som f.eks.
hjertepavirkninger. Disse bivirkninger kan i nogle tilfeelde kan vaere alvorlige (se "Tag ikke Paroxetin
Orion™)

- Phenobarbital, carbamazepin og phenytoin (mod epilepsi).
- Rifampicin (antibiotikum).
- Kombination af fosamprenavir og ritonavir (mod hiv-infektion).



Samtidig anvendelse af ovennavnte medicin kan nedsatte Paroxetin Orions virkning, da det gger paroxetins
omsatning i kroppen.

- Tamoxifen, som anvendes til behandling for brystkreeft.
Samtidig anvendelse af tamoxifen og Paroxetin Orion kan nedsztte tamoxifens virkning.

- NSAID’ere (f.eks. ibuprofen, diclofenac), COX-2-heemmere og acetylsalicylsyre (smertestillende
leegemidler).
- Warfarin (til forebyggelse af blodpropper).

Samtidig anvendelse af ovennavnte medicin medfarer gget blagdning /forlenget blgdning (se ”Advarsler og
forsigtighedsregler™).

- Procyclidin (mod Parkinsons sygdom). Der kan forekomme gget risiko for bivirkninger ved
procyclidin pa grund af gget indhold af procyclidin i blodet.
- Mivacurium og suxamethonium (anvendes ved bedgvelse).

Ver opmarksom pa, at du maske kender ovennavnte medicin under andre navne, ofte handelsnavne. |
ovenstaende afsnit er kun det aktive indholdsstof, eller det behandlingsomrade, som medicinen anvendes til,
neaevnt og ikke handelsnavnet. Kontrollér altid grundigt indlaegssedlen for den medicin du allerede tager med
hensyn til det aktive indholdsstof eller det behandlingsomrade, som medicinen anvendes til.

Brug af Paroxetin Orion sammen med mad, drikke og alkohol
Mad: Tabletterne skal tages om morgenen sammen med morgenmad. Dette nedsztter risikoen for
bivirkninger.

Alkohol: Drik ikke alkohol under behandling med Paroxetin Orion. Alkohol kan forvarre dine symptomer
eller bivirkninger.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Hvis du tager Paroxetin Orion i graviditetens farste 3 maneder, kan der veere en lille forhgjet risiko for
fosterskader (misdannelser i hjertets blodkar). Det er derfor vigtigt, at du informerer din laege, hvis du
planlegger at blive gravid, eller hvis du allerede er gravid. Din leege vil sa beslutte, om behandling med
Paroxetin Orion er absolut ngdvendig, eller om en anden behandling er mulig for dig.

Fortzel din jordemoder og/eller leege at du tager Paroxetin Orion. Nar medicin som Paroxetin Orion tages
under graviditeten, iszr i de sidste 3 maneder af graviditeten, kan det forgge risikoen for en alvorlig tilstand
med forhgjet tryk i lungekredslabet hos den nyfadte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den
Nyfadte (PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og traekker vejret hurtigere. Disse symptomer
starter normalt indenfor 24 timer efter fadslen. Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straks din jordemoder
eller laege.

Du ma ikke pludseligt afbryde behandling med Paroxetin Orion.

Hvis du tager Paroxetin Orion i graviditetens sidste 3 maneder, skal du fortzlle det til leegen, da dit barn kan
fa nogle symptomer, nar det bliver fadt. Disse symptomer opstar seedvanligvis inden for de farste 24 timer
efter fadslen. Det kan veere at barnet ikke er i stand til at sove eller spise tilstreekkeligt, har
vejrtraekningsproblemer, blalig hud eller er for varmt eller koldt, kaster op, graeder meget, har stive eller
slappe muskler, er slavt, ryster, sitrer eller har kramper. Hvis dit barn har nogle af disse symptomer, nar det
bliver fadt, skal du fortlle det til leegen, som vil kunne radgive dig.



Amning
Paroxetin Orion kan udskilles i sma meengder i modermalk. Hvis du tager Paroxetin Orion skal du radfare
dig med lagen, inden du begynder at amme.

Frugtbarhed
Paroxetin har i dyrestudier nedsat sedkvaliteten. Teoretisk set kan dette pavirke fertiliteten, men der er ikke
set en pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Paroxetin Orion kan give bivirkninger (som f.eks. at fgle sig svimmel, sgvnig eller forvirret), som kan
pavirke din koncentrations- og reaktionsevne. Hvis du far disse bivirkninger, ma du ikke fare motorkaretgj
eller betjene maskiner eller foretage dig andet, hvor det er ngdvendigt at vaere arvagen og koncentreret.

Paroxetin Orion indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder 9,5 mg lactose (som monohydrat). Kontakt leegen, fer du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Paroxetin Orion

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:
Voksne

Depression
Den anbefalede dosis er 20 mg dagligt. Afhaengigt af virkning kan dosis gges gradvist op til 50 mg dagligt
med 10 mg ad gangen.

Normalt ses bedring hos patienter efter én uge, men kan farst vaere synlig efter anden uge af behandlingen.
Behandlingen ber fortsattes i mindst 6 maneder.

Tvangstanker og tvangshandlinger (OCD)

Startdosis er 20 mg dagligt. Afhaengigt af virkning kan dosis gges gradvist op til 40 mg dagligt med 10 mg
ad gangen. Den anbefalede dosis er 40 mg dagligt. Den hgjeste dosis er 60 mg dagligt. Behandlingen bar
fortseettes i adskillige maneder.

Panikangst

Startdosis er 10 mg dagligt. Afhaengigt af virkning kan dosis gges gradvist op til 40 mg dagligt med 10 mg
ad gangen. Den anbefalede dosis er 40 mg dagligt. Den hgjeste dosis er 60 mg dagligt. Behandlingen bar
fortseettes i adskillige maneder.

Socialfobi, generaliseret angstlidelse og posttraumatisk stress-syndrom
Den anbefalede dosis er 20 mg dagligt. Afhaengigt af virkning kan dosis gges gradvist op til 50 mg dagligt
med 10 mg ad gangen. Den hgjeste dosis er 50 mg dagligt.

Brug til bgrn og unge
Paroxetin frarades til bgrn og unge under 18 ar.

Brug til ldre
Afhaengig af virkning kan dosis gges op til 40 mg dagligt. Den hgjeste dosis er 40 mg dagligt.

Alvorligt nedsat nyrefunktion



Din leege vil ordinere en passende dosis til dig.

Nedsat leverfunktion
Din leege vil ordinere en passende dosis til dig.

Drik et glas vand sammen med din medicin, helst om morgenen sammen med mad. Tabletten eller de halve
tabletter bar sluges og ikke tygges.

Hvis du har taget for meget Paroxetin Orion

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Paroxetin Orion, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Tak pakningen med.

Symptomer pa en overdosis er f.eks. opkastning, udvidede pupiller, feber, &ndring i blodtryk, hovedpine,
ufrivillige muskelsammentrakninger, uro, angst og hurtig puls.

Hvis du har glemt at tage Paroxetin Orion
Hvis du har glemt en dosis, sa spring den glemte dosis over. Fortseat blot med den sedvanlige dosis. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Paroxetin Orion
Afbryd ikke behandlingen med Paroxetin Orion uden at have aftalt det med din lzege, heller ikke selv om du
faler dig rask.

Hvis du pludselig ophgrer med at tage denne medicin, efter at have taget den i leengere tid kan du fa
abstinenssymptomer. Du kan fgle dig svimmel, fa faleforstyrrelser (falelseslgshed eller snurren og prikken,
kaldet pareestesier, falelse af elektrisk stgd og ringen for grerne), sgvnforstyrrelser (herunder intense
dremme), kvalme, diarré, hovedpine, hurtig og uregelmaessig hjerterytme (hjertebanken), rysten,
svedtendens, synsforstyrrelser eller fgle uro, angst, irritabilitet eller forvirring omkring hvor du er
(desorientering). Disse symptomer er seedvanligvis lette til moderate og forsvinder af sig selv inden for

2 uger. Imidlertid kan disse symptomer hos nogle patienter veere mere alvorlige eller vare i laengere tid. De
opstar oftest inden for de farste dage efter at behandlingen er ophgrt. Se afsnit 4 ”Abstinenssymptomer efter
afbrydelse af paroxetin-behandling”.

Nar du holder op med at tage Paroxetin Orion, vil lzegen hjelpe dig med at aftrappe dosis langsomt over
nogle uger eller maneder for at mindske risikoen for abstinenssymptomer. En made at gare det pa er ved
gradvist at nedseette din dosis af Paroxetin Orion med 10 mg om ugen.

Hvis du far abstinenssymptomer, mens du aftrapper dine tabletter, kan din leege beslutte, at du skal aftrappe i
et langsommere tempo. Kontakt leegen, hvis du far alvorlige abstinenssymptomer under aftrapning af
Paroxetin Orion. Lagen kan sa bede dig genoptage behandlingen og aftrappe i et langsommere tempo.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Opsgg omgaende din leege, hvis du far symptomer som:

- Haevet ansigt, tunge og/eller sveelg og/eller besvaer med at synke eller neldefeber samtidigt med
vejrtreekningsproblemer (angiogdem).

- Hgj feber, muskelkramper, forvirring og angst, da disse symptomer kan veere tegn pa et sakaldt
’serotoninsyndrom”.



Hvis du far selvmordstanker under behandling med Paroxetin Orion, serligt de farste 2-4 uger, skal du
omgaende kontakte din lage.

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
- kvalme
- seksuelle problemer.

Almlndellg (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
nedsat appetit, forhgjet indhold af kolesterol i blodet
- sgvnighed, sgvnlgshed, uro, unormale dremme (herunder mareridt)
- hovedpine
- svimmelhed, rysten
- koncentrationsbesvaer
- slaret syn
- gaben
- forstoppelse, diarré, opkastning, mundterhed
- svedtendens
- svaghed (asteni), vaegtagning.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
unormal blgdning, overvejende i hud og slimhinder (inklusive blodudtraedning og uforklarlig blgdning
fra skeden)

- forvirring, hallucinationer

- langsomme eller/og ufrivillige bevaegelser (ekstrapyramidale forstyrrelser)

- hurtig hjerterytme

- forbigaende stigning i blodtrykket eller kortvarigt fald i blodtrykket, som kan medfgre svimmelhed
eller besvimelse, hvis du rejser dig hurtigt. Forbigaende stigning eller fald i blodtrykket er blevet
indberettet efter behandling med paroxetin, normalt hos patienter, der allerede har hgjt blodtryk
(hypertension) eller lider af angst

- udvidede pupiller

- hududslet, klge

- problemer med at lade vandet (urinretention), ufrivillig vandladning (urininkontinens)

- hvis du har sukkersyge, kan du fa problemer med at kontrollere dit blodsukker, mens du tager
Paroxetin Orion. Kontakt leegen vedrgrende justering af din dosis af insulin eller anden medicin mod
sukkersyge.

|aelde (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
nedsat indhold af natrium i blodet (hyponatrizemi). Hyponatrieemi er hovedsageligt set hos a&ldre
patienter og skyldes undertiden SIADH (syndrom med utilstreekkelig ADH-udskillelse)

- maniske reaktioner, angst, fglelse af at veere ved siden af sig selv (personlighedsforstyrrelse),
panikanfald, rastlashed og falelsen af ikke at kunne sidde eller sta stille (se "Advarsler og
forsigtighedsregler”). Disse symptomer kan ogsa skyldes den tilgrundliggende sygdom

- krampeanfald, uro og krybende fornemmelse i benene (restless legs syndrom)

- langsom hjerterytme

- gget indhold af leverenzymer i blodet

- ledsmerter, muskelsmerter

- unormalt hgjt indhold af prolactin i blodet (hyperprolactingemi)/udskillelse fra brysterne

- menstruationsforstyrrelser (inklusive kraftig eller uregelmassig menstruation, blgdning imellem
menstruationer og udeblivelse eller forsinkelse af menstruation).

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
lavt antal blodplader

- allergiske reaktioner, som kan vare alvorlige i forbindelse med Paroxetin Orion, herunder nzldefeber
og haevelse af gjenlag, ansigt, leeber, tunge eller sveelg med vejrtreekningsbesveer (kortandethed) eller
synkebesvar (angiogdem)



- svaghedsfglelse eller svimmelhed resulterende i kollaps eller bevidstlgshed. Kontakt straks din laege
eller nermeste skadestue

- gget udskillelse af antidiuretisk hormon (syndrom med forstyrret ADH-udskillelse), som medfarer
hyponatrieemi med symptomer som f.eks. hovedpine, kvalme og opkastning

- serotoninsyndrom (herunder symptomer som rastlgshed, forvirring, svedtendens, hallucinationer,
livlige reflekser, muskelkramper, kuldegysninger, hurtig hjerterytme og rysten)

- akut gren ster (glaukom, gjenlidelse som medfarer skader pa synsnerven)

- blgdninger i mave og tarm

- leverforstyrrelser (f.eks. leverbetaendelse (hepatitis), af og til forbundet med gulsot og/eller leversvigt).
Der er meget sjeeldent modtaget indberetninger efter markedsfaring vedrarende leverforstyrrelser (som
f.eks. leverbeteendelse (hepatitis), af og til forbundet med gulsot og/eller leversvigt). Afbrydelse af
paroxetin bgr overvejes, hvis der er leengerevarende forhgjelse af resultater for leverfunktionstest

- alvorlige hudreaktioner (herunder erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom og toksisk
epidermal nekrolyse), gget falsomhed over for sollys

- langvarig rejsning af penis (priapisme)

- haevelse af veev som falge af veeskeophobning.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra tilgengelige data):
tanker om at gere skade pa sig selv eller selvmordstanker. Tilfelde af selvmordstanker og
selvmordsadfeerd er rapporteret under behandling med paroxetin eller kort efter behandlingsophar (se
”Advarsler og forsigtighedsregler i punkt 2”)

- nogle patienter har udviklet summen, hvislen, flgjten, ringen eller anden vedvarende larm i grerne
(tinnitus), nar de tager Paroxetin Orion

- aggression

- teenderskaeren

- tyktarmsbetaendelse (der giver diarré).

Abstinenssymptomer efter afbrydelse af paroxetin-behandling

Almindelig: svimmelhed, faleforstyrrelser, ringen for grerne (tinnitus), sevnforstyrrelser, angst, hovedpine.
Ikke almindelig: uro, kvalme, rysten, forvirring, svedtendens, falelsesmaessig instabilitet, synsforstyrrelser,
hjertebanken, diarré, irritabilitet.

Se "Hvis du holder op med at tage Paroxetin Orion”.

En forgget risiko for knoglebrud er blevet set hos patienter, som tager denne type medicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.



Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Paroxetin Orion 20 mg indeholder:

- Aktivt stof: paroxetin. Hver filmovertrukket tablet indeholder 20 mg paroxetin (som
paroxetinhydrochloridhemihydrat).

- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: calciumhydrogenphosphatdihydrat; calciumhydrogenphosphat;
lactosemonohydrat; natriumstivelsesglycolat (Type A) og magnesiumstearat.

- @vrige indholdsstoffer i filmovertraekket: titandioxid (E171), hypromellose, macrogol 400,
polysorbat 80.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Hvide til rahvide, kapselformede, hvaelvede tabletter preeget med ”56” pa den ene side og ”C” med en dyb

delekeerv pa den anden side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Pakningsstarrelser
Pakninger med 20, 30, 60 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orion Corporation

Orionintie 1

02101 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

02101 Espoo

Finland

Reprasentant:
For yderligere oplysning om dette lzegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Dette leegemiddel er godkendt i EES medlemslande under fglgende navne:

m?(;rl]efnaslan q Navn pa legemiddel

Danmark Paroxetin Orion

Einland Paroxet!n Or!on 20 mg Kalvopéallysteiset tabletit
Paroxetin Orion 20 mg filmdragerade tabletter

Litauen Paroxetine Orion 20 mg plévele dengtos tabletés

Polen Paroxinor 20 mg tabletki powlekane



mailto:medinfo@orionpharma.com

Sverige

Paroxetin Orion 20 mg filmdragerade tabletter

Tjekkiet

Paroxinor

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2020
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