SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Paxetin 20 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhadud tafla inniheldur 20 mg paroxetin sem paroxetin hydroklorid.

Paxetin inniheldur mannitél, E421. Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuoud tafla.

Toflurnar eru hvitar, tvikaptar, kringl6ttar med deiliskoru og eru 10 mm i pvermal. Merktar med ,,P*“ &
6orum fleti og ,,20“ & hinum.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid:

- Alvarlegum punglyndiskdstum

- brahyggju- og aratturéskun

- Felmtursréskun med eda an vidattufelni
- Félagslegum étta/félagsfeelni

- Almennri kvidaréskun

- Afallastreiturdskun

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Radlagt er ad gefa paroxetin einu sinni & dag ad morgni med mat. Toéfluna & ad gleypa en ekki tyggja.
ALVARLEG PUNGLYNDISKOST

Radlagdur skammtur er 20 mg & dag. Yfirleitt fer &stand sjuklingsins ad batna eftir eina viku en po
getur verid ad bati komi fram frd og med annarri viku medferdar.

Eins og a vid um 6l punglyndislyf etti ad endurskoda skammta innan 3 til 4 vikna fra upphafi
medferdar og breyta peim ef naudsynlegt pykir og eftir pad eins og talid er kliniskt hafilegt.

Hj& sumum sjuklingum sem syna ekki nagilega svorun vid 20 mg, ma auka skammtinn smam saman
allt ad hamarki 50 mg & dag i 10 mg prepum, i samraemi vid svorun sjaklingsins.

Medhdndla atti punglyndissjuklinga i a.m.k. 6 manudi til ad fullvist sé ad einkennin séu horfin.
PRAHYGGJU- OG ARATTUROSKUN

Radlagdur skammtur er 40 mg & dag. Sjuklingar ttu ad hefja medferd med 20 mg & dag og auka méa
skammtinn smam saman i 10 mg prepum ad raolégoum skammti. Ef svorun er ekki naegileg eftir
nokkurra vikna medferd vid rddlagda skammta getur pad gagnast sumum sjuklingum ad auka
skammtinn smam saman upp ad hamarki 60 mg & dag.

Medhdéndla etti sjuklinga med prahyggju- og aratturéskun naegilega lengi til ad fullvist sé ad
einkennin séu horfin. bad getur tekid nokkra manudi eda jafnvel lengri tima (sja kafla 5.1 Lyfhrif).
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FELMTURSROSKUN

Radlagdur skammtur er 40 mg & dag. Hefja etti medferd & 10 mg & dag og auka skammtinn smam
saman i 10 mg prepum i samraemi vid svorun sjuklingsins ad radlogdum skammti. Melt er med litlum
upphafsskammti til ad minnka likur & ad einkenni felmtursréskunar versni, sem getur gerst snemma i
medferdinni vid pessari roskun. Ef svorun er ekki naegileg eftir nokkurra vikna medferd vio radlagda
skammta getur pad gagnast sumum sjuklingum ad auka skammtinn smam saman upp ad hamarki

60 mg a dag.

Medhoéndla etti sjuklinga med felmtursroskun naegilega lengi til ad fullvist sé ad einkennin séu horfin.
Pad getur tekid nokkra méanudi eda jafnvel lengri tima (sja kafla 5.1 Lyfhrif).

FELAGSLEGUR OTTI/FELAGSF/ELNI

Radlagdur skammtur er 20 mg & dag. Ef svorun er ekki nagileg eftir nokkurra vikna medferd vio
radlagda skammta getur pad gagnast sumum sjuklingum ad auka skammtinn smam saman i 10 mg
prepum upp ad hamarki 50 mg & dag. Langtimanotkun atti ad endurskoda reglulega (sja kafla 5.1
Lyfhrif).

ALMENN KVIDAROSKUN

Rédlagdur skammtur er 20 mg & dag. Ef svorun er ekki negileg eftir nokkurra vikna medferd vid
radlagda skammta getur pad gagnast sumum sjuklingum ad auka skammtinn smam saman i 10 mg
prepum upp ad hamarki 50 mg & dag. Langtimanotkun atti ad endurskoda reglulega (sja kafla 5.1
Lyfhrif).

AFALLASTREITUROSKUN

Radlagdur skammtur er 20 mg & dag. Ef svorun er ekki nagileg eftir nokkurra vikna medferd vid
radlagda skammta getur pad gagnast sumum sjuklingum ad auka skammtinn smam saman i 10 mg
prepum upp ad hamarki 50 mg & dag. Langtimanotkun atti ad endurskoda reglulega (sja kafla 5.1

Lyfhrif).
ALMENNAR UPPLYSINGAR

FRAHVARFSEINKENNI SEM KOMID HAFA FRAM PEGAR PAROXETIN NOTKUN ER
HAETT

Fordast atti ad haetta medferd skyndilega (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid
notkun og kafla 4.8 Aukaverkanir). Su adferd sem notud var til ad minnka skammta i kliniskum
rannsoknum fol i sér ad minnka dagsskammta um 10 mg & viku fresti. Ef fram koma Gbeerileg
frahvarfseinkenni eftir ad skammtur hefur verid minnkadur eda medferd hett, ma ihuga ad taka aftur
upp fyrri skdmmtun. Laeknirinn getur haldid afram ad minnka skammtinn eftir pad en af meiri
varkarni.

Sérstakir sjuklingahopar:

. Aldradir

Hja 6ldrudum sjaklingum kemur fram aukin péttni paroxetins i plasma en péttnibilid skarast vid pad
sem sést hja yngri sjuklingum. Hefja atti skémmtun med upphafsskammti fyrir fullorona.

Pad getur gagnast sumum sjuklingum ad auka skammtinn en hdAmarksskammtur etti ekki ad fara yfir
40 mg & dag.

. Born og unglingar yngri en 18 ara
Born og unglingar yngri en 18 &ra eiga ekki ad nota paroxetin (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og
varUdarreglur vid notkun).



. Skert nyrna-/lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med alvarlega nyrnastarfsbilun (kreatininathreinsun minni en 30 ml/min.) og hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi kemur fram aukin péttni paroxetins i plasma. pvi @tti ad
takmarka skammta vid laegri enda skammtabils.

4.3 Frabendingar
pekkt ofneemi fyrir paroxetini eda einhverju innihaldsefnanna.

Ekki ma nota paroxetin samhlida moéndaminoxidasahemlum (MAO-hemlum).

I undantekningartilvikum ma gefa linezélid (syklalyf sem er afturkraefur, dsérteekur MAO-hemill)

asamt paroxetini, ad pvi tilskyldu ad adsteedur séu til ad fylgjast nakveemlega med einkennum

serotoninheilkennis og blo6dprystingi (sjé kafla 4.5).

Hefja m& medferd med paroxetini:

- tveimur vikum eftir ad medferd med éafturkreefum MAO-hemli er hett, eda

- a.m.k. sélarhring eftir ad medferd med afturkreefum MAO-hemli med stuttan helmingunartima
(t.d. moklébemidi, linezolidi, metylpiéninium klorid (metylen blar; afturkreefur 6sérteekur
MAO-hemill) er heett.

Lioa skyldi a.m.k. ein vika fra pvi ad medferd med paroxetini er heett par til medferd er hafin med

MAO-hemli af hvada gerd sem er.

EKkKi etti ad nota paroxetin &samt tioridazini pvi paroxetin getur, eins og énnur lyf sem hamla
lifrarensiminu CYP450 2D6, aukid péttni tidridazins i plasma (sjé kafla 4.5 Milliverkanir vid énnur lyf
og adrar milliverkanir). Gjof tioridazins eins og sér getur valdid lengingu & QTc-bili og i tengslum vid
pad alvarlegum slattargldpum i sleglum, s.s. ,.torsades de pointes*, og skyndidauda.

Paroxetin atti ekki ad nota samhlida pimdzidi (sja kafla 4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar
milliverkanir).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Syna etti varid pegar medferd er hafin med paroxetini tveimur vikum eftir ad medferd med
Oafturkreefum MAO-hemli er hatt eda sélarhring eftir ad medferd med afturkreefum MAO-hemli er
heett. Auka atti skammta af paroxetini smam saman par til bestri svérun er ndd (sja kafla 4.3
Frabendingar og kafla 4.5 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir).

Born og unglingar yngri en 18 ara

EKkKi etti ad nota paroxetin handa bérnum og unglingum undir 18 ara aldri. Sjalfsvigstengt atferli
(sjélfsvigstilraunir og sjélfsvigshugleidingar) og évild (adallega ardsarhneigd, motpraéi og reidi) var
algengara i kliniskri rannsokn hja bérnum og unglingum sem voru medhondladir med
punglyndislyfjum midad vid pau sem fengu lyfleysu. Ef engu ad sidur er tekin akvérdun um ad gefa
lyfid, byggd & kliniskri porf, skal fylgjast vel med einkennum sjéalfsvigshegdunar hja sjuklingnum.
Ad auki vantar upplysingar um langtimadryggi hja bérnum og unglingum vardandi voxt, proska og
vitsmunlegra préun og hegdun.

Sjalfsvig/sjalfsvigs hugmyndir eda klinisk versnun:

Punglyndi fylgir aukin hetta & sjalfsvigshugleidingum, sjalfsskada og sjalfsvigum.

Pessi heetta er til stadar par til marktaekur bati verdur. bar sem bati kemur oft ekki fram & fyrstu vikum
medferdar eda i lengri tima, atti ad fylgjast ndid med sjuklingum par til slikur bati verdur.

I samrami vid almenna kliniska reynslu pa getur sjalfsvigshatta aukist & fyrstu stigum bata.



Adrir gedsjukdomar sem paroxetini er avisad vid geta einnig falid i sér aukna haettu & sjalfsvigstengdu
atferli. Ad auki geta pessir sjukdomar verid til stadar samhlida alvarlegu punglyndi. bvi skyldi syna
sému varud og hja sjuklingum med alvarlegt punglyndi vid medhdéndlun sjuklinga med adra
gedsjukdoma. Sjuklingar med sjukrasdgu um sjalfsvigstengt atferli og sjalfsvigshugleidingar, eda peir
sem syna verulegar vangaveltur um sjalfsvig &dur en medferd er hafin, eiga frekar & heettu
sjalfsvigshugleidingar eda sjalfsvigstilraunir og etti ad fylgjast mjog naid med peim & medan a
medferd stendur.

Safngreining a lyfleysuviomidudum kliniskum rannséknum & punglyndislyfjum, medal fullordinna
sjuklinga med gedraena sjukdoma, syndi aukna haettu & sjalfsvigshegoun hja sjuklingum undir 25 ara
aldri sem fengu punglyndislyf, borid saman vid pa sem fengu lyfleysu (sja einnig kafla 5.1).

Vidhafa atti naid eftirlit med sjuklingum sem medhdndladir eru med lyfinu, einkum peim semeru i
aukinni hattu, sérstaklega i upphafi medferdar og eftir skammtabreytingar. Sjaklinginn (og pa sem
annast hann) etti ad lata vita ad fylgjast parf med hvort einkenni um sjalfsvigshugmyndir/hegdun eda
Ovenjulegar breytingar a hegdun koma fram og ad leita péa tafarlaust leidbeininga hja laekni.

Hvildardpol (akathisia/psychomotor restlessness)

Notkun paroxetins hefur verid sett i samband vid hvildaropol sem lysir sér med innri
oroleikatilfinningu og hughreyfioroa, svo sem 6ferni til ad sitja eda standa kyrr og veldur yfirleitt
vanlidan.

Liklegast er ad petta komi fyrir & fyrstu vikum medferdarinnar. pad getur verid skadlegt ad stekka
skammtinn hja sjaklingum sem fa pessi einkenni.

Seréténinheilkenni/illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome)

Mjdg sjaldan geta proast serétoninheilkenni eda sjukdémar sem svipa til illkynja sefunarheilkennis
(neuroleptic malignant syndrome) i tengslum vid paroxetinmedferd, sér i lagi pegar pad hefur verio
notad asamt 6drum serdtonvirkum lyfjum og/eda sefandi (neuroleptic) lyfjum. bPar sem pessi heilkenni
geta leitt til sjtkdéma sem hugsanlega geta verid lifshaettulegir, &tti ad heetta paroxetinmedferd ef slik
einkenni (sem lysa sér med fjolda einkenna, s.s. ofurhita, stirdleika, vodvarykkjakrampa (myoclonus),
Ostodugleika i 6sjalfrada taugakerfinu (autonomic instability), hugsanlega samfara hrédum sveiflum &
lifsmodrkum, breytingum & andlegu astandi p.a m. rugli, pirringi og mjog mikilli gedaesingu sem leidist
Ut i &0i (delerium) og dd) koma fram og hefja etti einkennabundna studningsmedferd.

EKkKi etti ad nota paroxetin &samt serétonin-forstigsefnum (s.s. L-tryptofani og oxitriptani) vegna
heettu & serétonvirku heilkenni.

(Sja kafla 4.3 Frabendingar og 4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir).

Ofleeti (mania)

Eins og & vid 61l punglyndislyf etti ad syna var(d vid notkun paroxetins handa sjuklingum med
sjukrasdgu um oflaeti. Heetta ber medferd med paroxetini um leid og sjuklingur byrjar ad sveiflast yfir
ofleetisfasann.

Skert lifrar-/nyrnastarfsemi
Syna ber adgét hja sjuklingum med mikid skerta nyrnastarfsemi eda skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2
Skammitar og lyfjagjof).

Sykursyki
Medferd med SSRI-lyfjum getur haft hrif & bl6dsykursstjorn hja sjaklingum med sykursyki.
Naudsynlegt getur reynst ad breyta skommtum af insulini og/eda sykursykislyfjum til inntoku.

Flogaveiki
Eins og & vid um 6nnur punglyndislyf er melt med pvi ad syna varid vid notkun paroxetins hja
flogaveikisjuklingum.

Krampar
Heildartioni krampatilfella er innan vid 0,1% hja sjuklingum & paroxetinmedferd. Heetta aetti medferd
hja 6llum sjaklingum sem f& krampa.



Raflostsmedferd (ECT)
pad er takmdrkud klinisk reynsla af gjof paroxetins samtimis raflostsmedferd.

Gléaka

Eins og & vio um 6nnur SSRI-lIyf hefur paroxetin i sjaldgeefum tilfellum valdid ljésopssteeringu
(mydriasis) og etti ad syna adgat vid notkun handa sjuklingum med prénghornsglaku eda sjikraségu
um gléku.

Hjartasjukdomar

Gera etti hefdbundnar varudarradstafanir hja sjuklingum med hjartasjukdéma.

Blodnatriumlaekkun

Einstdku sinnum hefur verid tilkynnt um blédnatriumlakkun, adallega hja 6ldrudum sjuklingum.
Einnig etti ad syna adgat hja sjuklingum sem eru i aukinni hattu ad fa bléonatriumleekkun, t.d. vegna
samtimis lyfjamedferdar og af voldum skorpulifrar. Blodnatriumlaekkunin gengur venjulega til baka
pegar paroxetinmedferd er haett.

Blaeding

Tilkynnt hefur verid um afbrigdilegar bleedingar i hd, s.s. flekkblaedingu og purpura, i tengslum vid
notkun SSRI-lyfja. Tilkynnt hefur verid um annars konar blaedingar, t.d. frd meltingarvegi.

Heettan getur verid meiri hja dldrudum sjuklingum.

Radlagt er ad syna vard hja sjuklingum sem taka SSRI-lyf samtimis medferd med segavarnarlyfjum
til inntoku, lyfjum sem vitad er ad hafa ahrif a starfsemi blédflagna eda lyfjum sem geta aukid haettu a
blaedingum (t.d. sefandi lyfjum eins og kl6zapini, fentiazinum, flestum prihringlaga punglyndislyfjum,
aspirini, bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID), COX-2-hemlum) og auk pess hja sjaklingum med
sjukrasdgu um blaedingarsjukdéma eda med sjukdoma sem auka bladingarhaettu.

Milliverkun vid tamoxifen

Sumar rannsoknir hafa synt fram a ad virkni tamoxifens, malt med ahattunni a bakslagi
brjéstakrabbameins/danartioni, getur minnkad pegar pvi er avisad asamt paroxetini vegna
Oafturkreefrar hdmlunar paroxetins & CYP2D6 (sja kafla 4.5). Fordast tti, pegar heegt er, ad gefa
paroxetin medan & medferd eda fyrirbyggjandi medferd gegn brjostakrabbameini med tamoxifen
stendur.

Frahvarfseinkenni sem hafa sést pegar paroxetinmedfero er haett

Frahvarfseinkenni eru algeng pegar medferd er hatt, sérstaklega ef henni er hatt skyndilega (sja kafla
4.8 Aukaverkanir). I kliniskum rannsoknum séust aukaverkanir hja 30% sjuklinga sem fengu paroxetin
pegar medferd var heett samanborid vid 20% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Fréhvarfseinkennin pyda
ekki ad lyfid sé vanabindandi eda valdi fikn.

Heettan & frahvarfseinkennum getur verid had nokkrum pattum, p.& m. lengd medferdar, skémmtum og
hversu hratt skammtar eru minnkadir.

Tilkynnt hefur verid um svima, skyntruflanir (p.m.t. 6edlilegt htidskyn og tilfinningu um rafstraum og
eyrnasud), svefntruflanir (p.a m. dkafa drauma), &esing eda kvida, 6gledi, skjalfta, rugl, aukna
svitamyndun, héfudverk, nidurgang, slattaronot, tilfinningalegt 6jafnveegi, pirring og sjontruflanir.
Pessi einkenni eru venjulega vaeg til midlungsalvarleg en geta p6 verid alvarleg hja sumum
sjuklingum. Pau koma venjulega fram & fyrstu dégunum eftir ad medferd er hatt en drsjaldan hefur
verid tilkynnt um slik einkenni hja sjuklingum sem 6vart hafa gleymt skammti. bessi einkenni parfnast
venjulega ekki medferdar og lagast yfirleitt innan 2 vikna, p6 hja sumum einstaklingum vari pau
lengur (2-3 manudi eda meira). bvi er malt med pvi ad paroxetinskammtar séu minnkadir smam
saman yfir nokkurra vikna eda manada skeid pegar heetta & medferd, i samraemi vid parfir sjaklingsins
(sja “Frahvarfseinkenni sem komid hafa fram pegar paroxetinnotkun er heett”, kafli 4.2 Skammtar og

lyfjagjof).

Paxetin inniheldur mannitdl (E421). Getur haft vaeg heegdarlosandi ahrif.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Serétonvirk lyf

Eins og & vid 6nnur SSRI-lyf getur gjof &samt serotonvirkum lyfjum valdid ahrifum tengdum 5-HT
(seroténinheilkenni: sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun). Syna atti varo
og fylgjast ber nanar med sjuklingum pegar serétonvirk lyf (svo sem L-trypt6fan, triptdn, tramadol,
linezdlid, metylpioninium kl6rid (metylen blar), sérhafdir serétoninendurupptokuhemlar, litium,
petidin og nattarulyf sem innihalda J6hannesarjurt/Jonsmessurunni — Hypericum perforatum) eru
notud dsamt paroxetini. Einnig skal geeta varudar pegar fentanyl er notad vido almenna svafingu eda
deyfingu eda vid medferd a langvinnum verkjum. Ekki mé nota paroxetin samhlida MAO-hemlum
vegna hettu & serétoninheilkenni (sja kafla 4.3 Frabendingar).

Pimdzid

Synt hefur verid fram & haekkada péttni pimozids, ad medaltali 2,5 falda, i rannsokn & stokum, lagum
skdmmtum pim6zids (2 mg), vid gjof samhlida 60 mg af paroxetini. petta ma skyra med pekktum
hindrandi ahrifum paroxetins & CYP2D6. Vegna pess hve prongt leekningabil pim6zids er og pekktra
ahrifa pess til lengingar & QT-bili ma ekki nota pimézid samhlida paroxetini (sja kafla 4.3
Frébendingar).

Ensim sem taka patt i umbrotum lyfja

Virkjun eda hdmlun & ensimum sem valda umbrotum lyfja getur haft ahrif & umbrot og lyfjahvorf
paroxetins.

Pegar gefa & paroxetin med pekktum hemli & ensim sem valda umbrotum lyfja etti ad ihuga ad nota
paroxetinskammta vid leegri enda skammtabils.

EKKi er talin porf & ad breyta upphafsskammiti pegar gefa & lyfid asamt pekktum hvétum & ensim sem
valda umbrotum lyfja (s.s. carbamazepini, rifampicini, fendbarbitali og fenytdini) eda
fosamprenaviri/riténaviri. Hver skammtabreyting paroxetins (hvort sem pad er i kjolfar pess ad byrjad
er ad nota ensimdrvandi lyf eda ad pvi er heett) skal radast af kliniskri verkun (polanleika og virkni).

Fosamprenavir/ritonavir: Vid gjof fosamprenavirs/ritbnavirs 700/100 mg, tvisvar & dag, samhlida
paroxetini 20 mg & dag, hja heilbrigdoum einstaklingum i 10 daga, vard marktaek leekkun um u.p.b.
55% a péttni paroxetins i plasma. béttni fosamprenavirs/ritonavirs i plasma, vid samhlida gjof
paroxetins, var samberileg viomidunargildum i 6drum rannséknum, sem gefur til kynna ad paroxetin
hafi engin markteek ahrif haft & umbrot fosamprenavirs/ritbnavirs. Engar nidurstodur liggja fyrir
vardandi ahrif pess ad gefa paroxetin samhlida fosamprenaviri/ritonaviri lengur en i 10 daga.

Prdcyklidin: Dagleg gjof paroxetins eykur verulega péttni procyklidins i plasma. Ef fram koma
andkolinvirk ahrif etti ad minnka prdocyklidinskammtinn.

Flogaveikilyf: Carbamazepin, fenytdin, natriumvalpréat. Samtimis gjof virdist ekki syna nein ahrif &
lyfhrif eda lyfjahvorf hja flogaveikisjuklingum.

Hugsanleg homlun paroxetins & CYP2D6

Eins og & vid onnur punglyndislyf, p.m.t. dnnur SSRI-lyf, hamlar paroxetin cytékrom P450
lifrarensiminu CYP2D6. Homlun & CYP2D6 getur valdid aukinni plasmapéttni lyfja sem gefin eru
samhlida og umbrotna fyrir tilstilli pessa ensims. bessi lyf eru m.a. dkvedin prihringlaga punglyndislyf
(t.d. klomipramin, nortriptylin og desipramin), sefandi fentiazinlyf (t.d. perfenazin og tiéridazin, sja
kafla 4.3 Frabendingar), risperidon, akvedin lyf vid hjartslattartruflunum i flokki 1C (t.d. propafenon
og flekainid) og metoproldl. EKKi er rddlagt ad nota paroxetin asamt metdprololi pegar pad er notad
vid hjartabilun, vegna pess hversu prongan leekningalegan studul met6prol6l hefur vid pessari
abendingu.

Endoxifen er mikilveegt virkt umbrotsefni tamoxifens sem myndast fyrir tilstilli CYP2D6 og hefur
veruleg ahrif & virkni tamoxifens. Oafturkraef hdmlun paroxetins & CYP2D6 leidir til leekkunar &
plasmapéttni endoxifens (sja kafla 4.4).



Afengi
Eins og & vio um 6nnur gedlyf etti ad rddleggja sjuklingum ad fordast notkun afengis & medan peir
taka paroxetin.

Segavarnarlyf til inntoku

Komio geta fram milliverkanir a lyfjahvorf paroxetins og segavarnarlyfja til inntéku. Samtimis notkun
paroxetins og segavarnarlyfja til inntoku getur leitt til aukinna segavarnandi ahrifa og blaeedingarhettu.
Pvi etti ad syna var(d hja sjuklingum sem eru a medferd med segavarnarlyfjum til inntéku (sja kafla
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun).

Bdlgueydandi verkjalyf (NSAID), aspirin og énnur lyf sem hafa &hrif & bléoflogur

Komid geta fram milliverkanir & lyfjahvorf paroxetins og bdlgueydandi verkjalyfja/aspirins.

Samtimis notkun paroxetins og bolgueydandi verkjalyfja/aspirins getur valdid aukinni bleedingarhattu
(sj& kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun). Radlagt er ad syna varo hja
sjuklingum sem taka SSRI-lyf samtimis segavarnarlyfjum til inntoku, lyfjum sem vitad er ad hafa ahrif
a starfsemi blodflagna eda sem auka blaedingarhattu (t.d. sefandi lyfjum eins og kl6zapini,
fentiazinum, flestum prihringlaga punglyndislyfjum, aspirini, bélgueydandi verkjalyfjum, COX-2-
hemlum) og auk pess hja sjuklingum med sjukrasdgu um blaedingarsjukdoma eda med sjukddéma sem
auka bledingarhattu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi

Sumar Kliniskar rannsoknir hafa synt fram & ad sérhaefdir serétoninendurupptokuhemlar (p.m.t.
paroxetin) geti haft ahrif & geedi sadis. Pessi ahrif virdast ganga til baka pegar medferd er hatt.

I pessum rannsoknum voru ahrif & friosemi ekki skodud, en breytingar & gedum sadis geta haft ahrif &
frjosemi hja sumum kérlum.

Medganga

Sumar faraldsfraedilegar rannsdknir gefa til kynna litid aukna heettu & medfeddum géllum, sérstaklega
g6llum i hjarta- og &dakerfi (t.d. i skilrimi & milli hjartaholfa og hjartagatta) i tengslum vid notkun
paroxetins a fyrsta pridjungi medgongu. EkKi er vitad hvernig pessar breytingar veroa.

Nidurstddurnar benda til pess ad likurnar & faedingu barns med hjartagalla eftir Gtsetningu fyrir
paroxetini i modurkvidi séu innan vid 2/100 en &atlud tidni slikra galla er um pad bil 1/100 vid
faedingar almennt.

Paroxetin atti adeins ad nota & medgdngu pegar pad er talid bradnaudsynlegt.

Leeknirinn sem avisar lyfinu parf ad vega og meta adra medferdarméguleika hja pungudum konum eda
konum sem stefna ad pvi ad verda pungadar. Fordast skal ad heetta medferd skyndilega & medgéngu
(sja ,,Frahvarfseinkenni pegar medferd med paroxetini er haett”, kafla 4.2 Skammtar og lyfjagjof).

Fylgjast &tti med nyburum ef madirin hefur notad paroxetin fram a sidari stig medgongu, sérstaklega
fram & sidasta pridjung.

Eftirfarandi einkenni geta komid fram hja nyburanum pegar médirin hefur notad paroxetin a sioari
stigum medgdngu: éndunarérdugleikar, blami, éndunarstédvun, krampar, éstédugur likamshiti,
neeringardrougleikar, uppkost, bl6dsykursfall, ofsteling (hypertonia), slekja (hypotonia), ofvidbrégd
(hyperreflexia), skjalfti, taugaspenningur, 6veerd, svefnhofgi, pralatur gratur, svefndrungi og
svefnordugleikar.

Pessi einkenni geta verid annad hvort vegna serétonvirkra ahrifa eda frahvarfseinkenna.

[ flestum tilfellum koma pessi einkenni fram pegar i stad eda mjdg stuttu eftir fadingu (<24 klst.).

Faraldsfraedilegar rannséknir hafa bent til pess ad notkun sérhafdra ser6toninendurupptdokuhemla &
medgongu, sérstaklega seint a medgdngu, geti leitt til aukinnar haettu & vidvarandi lungnahaprystingi
hja nyburanum (PPHN). Ahattan sem kom i 1j6s var u.p.b. 5 tilvik & hverjar 1000 medgongur.
Almennt koma fram u.p.b. 1 til 2 tilvik af vidvarandi lungnahaprystingi hja nyburanum fyrir hverjar
1000 medgdngur.



Dyratilraunir syndu fram & eiturverkanir & &xlun en bentu ekki til beinna neikveaedra ahrifa m.t.t.
medgongu, proska fosturvisis/fosturs, feedingar eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3 Forkliniskar

upplysingar)

Brjostagjof

Liti® magn paroxetins skilst Gt i brjostamjolk. | rannsoknum sem birtar hafa verid var magn i sermi
ungbarns & brjésti 6greinanlegt (<2 ng/ml) eda mjég litid (<4 ng/ml) og engin merki saust um
lyfjaahrif hja pessum ungbdrnum. bar sem ekKki er reiknad med neinum ahrifum & barnid, ma ihuga
brjéstagjof.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Kliniskar rannséknir hafa synt fram & ad paroxetinmedferd veldur ekki skerdingu & hughreyfi- eda
skilvitlegri virkni. préatt fyrir pad skal vara sjuklinga vid hugsanlegum ahrifum & hafni til ad aka
bifreid eda stjorna heettulegum vélum eins og a vid um 6nnur gedlyf.

P06 paroxetin valdi ekki aukinni skerdingu & vitsmuna- og hreyfihafni af véldum afengis, er samtimis
notkun paroxetins og afengis ekki radleg.

4.8 Aukaverkanir

Tioni og alvarleiki sumra aukaverkananna, sem taldar eru upp hér a eftir, getur minnkad vid
aframhaldandi medferd og eru pess yfirleitt ekki valdandi ad heetta purfi medferdinni.
Aukaverkanirnar eru flokkadar hér ad nedan eftir liffeerakerfum og tidni. Tidni er skilgreind sem:
mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100, <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100), mjdg sjaldgafar
(>1/10.000, <1/1.000) og koma drsjaldan fyrir (<1/10.000), par med talin einstok tilvik.

BI60 og eitlar
Sjaldgeefar: Gedlilegar blaedingar, sérstaklega i hid og slimhimnum (adallega flekkblading).
Koma drsjaldan fyrir: bléoflagnafeed.

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir: ofnaemi (pb.m.t. ofsakladi og ofsabjugur).

Innkirtlar
Orsjaldan koma fyrir: heilkenni éedlilegrar seytingar pvagstemmuvaka (SIADH).

Efnaskipti og neering

Algengar: haekkud gildi kélesteréls, minnkud matarlyst.

Mjog sjaldgeefar: blodnatriumlaekkun.

Blodnatriumlaekkun kom adallega fram hja éldrudum sjuklingum og er stundum til komin vegna
heilkennis Gedlilegrar seytingar pvagstemmuvaka (SIADH).

Gedreaen vandamal

Algengar: svefndrungi, svefnleysi, a&singur, 6edlilegir draumar (p.a.m. martradir).

Sjaldgeefar: rugl, ofskynjanir.

Mjog sjaldgeefar: ofleetisvidbrogd, kvioi, sjalfshvarf (depersonalisation), felmturskést, hvildarépol
(akathisia) (sja kafla 4.4).

Tioni ekki pekkt: sjalfsvigshugmyndir og sjalfsvigshegdun.

Tilkynnt hefur verid um sjéalfsvigshugmyndir og sjalfsvigstengda hegdun medan & paroxetin medferd
stendur eda fljotlega eftir ad medferd er hatt (sja kafla 4.4).

Pessi einkenni geta lika verid til komin vegna sjukdémsins sem liggur ad baki.



Taugakerfi

Mjdg algengar: Skert einbeiting

Algengar: svimi, skjalfti, hofudverkur.

Sjaldgefar: utanstrytukvillar (extrapyramidal disorders).

Mjdg sjaldgeefar: krampar, fotadeird (RLS)

Koma orsjaldan fyrir: ser6toninheilkenni (einkenni pess geta verid m.a. asingur, rugl, aukin
svitamyndunn, ofskynjanir, ofvidbrogd (hyperreflexia), vodvarykkjakrampi (myoclonus), hrollur,
hradtaktur og skjalfti).

Tilkynnt hefur verid um utanstrytukvilla, p.4 m. truflanir i vddvaspennu i munni og andliti hja
sjuklingum sem stundum voru med undirliggjandi hreyfitregdusjukdéma eda sem voru & sefandi
(neuroleptic) lyfjamedferd.

Augu

Algengar: pokusyn.

Sjaldgeefar: ljdsopsvikkun (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglu vid notkun).
Koma orsjaldan fyrir: brad glaka.

Eyru og vélundarhus
Tidni ekki pekkt: eyrnasud.
Hjarta

Sjaldgaefar: skutahradtaktur.
Mjdg sjaldgeefar: heegslattur.

AEdar

Sjaldgeefar: timabundin hakkun eda laeekkun blédprystings, réttstodulagprystingur.

Tilkynnt hefur verid um timabundna hakkun eda laeekkun & bl6dprystingi i kjolfar medferdar med
paroxetini, adallega hja sjuklingum sem fyrir hafa haan bl6dprysting eda pjast af kvida.

Ondunarfeari, brjosthol og midmeeti
Algengar: geispi.

Meltingarfeeri

Mjdg algengar: 6gledi.

Algengar: heegdatregda, nidurgangur, uppkdst, munnpurrkur.
Koma orsjaldan fyrir: blaedingar fra meltingarvegi.

Lifur og gall

Mjog sjaldgaefar: haekkun lifrarensima.

Koma orsjaldan fyrir: lifrartruflanir (s.s. lifrarb6lga, stundum i tengslum vid gulu og/eda lifrarbilun).
Tilkynnt hefur verid um haekkun & lifrarensimum. Eftir markadssetningu hefur drsjaldan verid tilkynnt
um lifrartruflanir (s.s. lifrarbdlgu, stundum i tengslum vid gulu og/eda lifrarbilun). ihuga @tti ad heetta
paroxetinmedferd ef haekkun i lifrarprofum heldur afram ad koma fram.

Haé og undirhto

Algengar: aukin svitamyndun.

Sjaldgeefar: Gtbrot, k1adi.

Koma drsjaldan fyrir: alvarlegar aukaverkanir & htd (p.a.m. regnbogarodasétt, Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardrep i hidpekju, 1jésnemisvidbrogd.

Nyru og pvagferi
Sjaldgefar: pvagteppa, pvagleki.

Axlunarfeeri og brjost

Mjdg algengar: truflanir & kynlifi.

Mjdg sjaldgeefar: aukning mjélkurpratins i blodi/mjolkurfleedi.
Koma drsjaldan fyrir: standpina.



Stodkerfi og stodvefur
Mjdg sjaldgeefar: lidverkir, védvaprautir.

Faraldsfradilegar rannsoknir, sem adallega foru fram & sjuklingum 50 ara og eldri, syna aukna heettu &
beinbrotum hja sjuklingum sem fa SSRI lyf og prihringlaga geddeyfdarlyf. Orsakir eru ekki pekktar.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir tengdar ikomuleid
Algengar: prottleysi, pyngdaraukning.
Koma orsjaldan fyrir: atlimabjuagur (peripheral oedema).

FRAHVARFSEINKENNI SEM KOMID HAFA FRAM PEGAR PAROXETINNOTKUN ER
HAETT

Algengar: svimi, skyntruflanir, svefntruflanir, kvidi, htfudverkur.

Sjaldgeefar: asingur, 6gledi, skjalfti, rugl, svitnun, tilfinningalegt éjafnvaegi, sjontruflanir, slattarénot,
nidurgangur, pirringur.

Pegar paroxetinmedferd er heett (sérstaklega ef pad er gert sndgglega) veldur pad oft
frahvarfseinkennum.

Tilkynnt hefur verid um svima, skyntruflanir (p.4.m. 6edlilegt hudskyn og tilfinningu um rafstraum og
eyrnasud), svefntruflanir (p.& m. dkafa drauma), &sing eda kvida, dgledi, skjalfta, rugl, aukin
svitamyndun, héfudverk, nidurgang, slattaronot, tilfinningalegt 6jafnveegi, pirring og sjontruflanir.
pessi einkenni eru venjulega vaeg til midlungsalvarleg og parfnast ekki medferdar en geta p6 verid
alvarleg hja sumum sjuklingum og/eda langvarandi. bvi er malt med pvi ad paroxetinskammtar séu
minnkadir smam saman pegar ekki er lengur porf & frekari medferd (sja kafla 4.2 Skammtar og
lyfjagjof og kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun).

AUKAVERKANIR [ KLINISKUM RANNSOKNUM A BORNUM

Eftirfarandi aukaverkanir komu fram:

Aukin sjalfsvigstengd hegoun (m.a. sjalfsvigstilraunir og sjalfsvigshugsanir), sjalfsskadandi hegdun og
aukin fjandsemi. Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigstilraunir komu adallega fram i kliniskum ranns6knum
hja unglingum med alvarlegt punglyndi (Major Depressive Disorder). Fjandsemi jokst sérstaklega hja
bérnum med prahyggju- og aratturdskun og sérstaklega hja bérnum yngri en 12 ara.

Adrar aukaverkanir sem komu fram voru: minnkud matarlyst, skjalfti, aukin svitamyndun, ofhreyfni
(hyperkinesia), asingur og tilfinningalegur 6stodugleiki (p.& m. gratur og skapsveiflur), aukaverkanir
tengdar blaedingum, adallega i h(d og slimhua.

Aukaverkanir sem komu fram eftir ad medferd var hatt/notkun paroxetins minnkud smam saman:
tilfinningalegur 6stodugleiki (p.& m. gratur, skapsveiflur, sjalfsskadar, sjalfsvigshugsanir og
sjalfsvigstilraunir), taugadstyrkur, sundl, dgledi og kvidverkir (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og
varUdarreglur vid notkun).

Sja frekari upplysingar um kliniskar rannsoknir hja bérnum i kafla 5.1

49 Ofskdmmtun

Einkenni

peer upplysingar sem til eru um ofskdémmtun paroxetins hafa synt ad 6ryggismork pess eru vid.
Reynsla af ofskdmmtun paroxetins bendir til pess ad auk peirra einkenna sem lyst er i kafla 4.8
Aukaverkanir, hefur verid tilkynnt um sétthita og ésjalfrada vodvasamdraetti.

Sjuklingar hafa almennt nad sér an alvarlegra afleidinga, jafnvel pegar skammtar allt ad 2.000 mg hafa
verid teknir einir og sér. Odru hverju hefur verid greint fra dai eda breytingum & hjartalinuriti sem
orsjaldan hefur valdid daudsféllum, yfirleitt pegar paroxetin hefur verid tekid samhlida 6orum
gedlyfjum, med eda an afengis.

Medferd

Ekkert sértaekt motefni er pekkt.

Medferdin skal vera samkvaemt almennum reglum um medferd vid ofskémmtun & punglyndislyfjum.
Ihuga méa gjof 20 til 30 g af lyfjakolum ef haegt er innan farra klukkustunda fra inntéku of stors
skammits, til ad draga Ur frasogi paroxetins.
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Veita skal studningsmedferd, gera tidar maelingar & lifsmérkum og hafa naid eftirlit med sjuklingnum.
Medferd sjuklings skal vera i samraemi vid kliniskar leidbeiningar.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: punglyndislyf - sérteekir ser6tonin endurupptékuhemlar,
ATC flokkur: N 06 AB 05

Verkunarhéttur

Paroxetin er 6flugur og sérteekur hemill & upptéku 5-hydroxytryptamins (5-HT, ser6tdnin) og er pessi
sérteeka homlun & upptoku 5-HT i taugafrumum heilans talin vera undirstada verkunar pess og virkni &
prahyggju- og aratturéskun, félagslegan 6tta/félagsfaelni, almenna kvidaréskun, afallastreituroskun og
felmtursrdskun.

Paroxetin er efnafreedilega 6skylt prihringlaga, fjérhringlaga og 6drum faanlegum punglyndislyfjum.
Paroxetin hefur litla se&ekni i muskarinvirka kélinvirka vidtaka og dyrarannséknir hafa adeins bent til
veegra andkolinvirkra eiginleika.

I samrami vid pessa sértaeku virkni hafa rannsoknir in vitro bent til pess ad andstatt prihringlaga
punglyndislyfjum hefur paroxetin litla seekni i alfal, alfa2 og beta adrenvidtaka, dopamin (D2),
5-HT1-lika, 5-HT2 og histamin (HI) vidtaka. bessi skortur & samskiptum vid vidtaka aftan taugamota
(post-synaptic receptors) in vitro er rékstuddur i rannséknum in vivo sem syna fram & skort &
eiginleikum til baelingar & midtaugakerfinu og leekkunar blédprystings.

Lyfhrif

Paroxetin skerdir ekki hughreyfivirkni (psychomotor function) og eykur ekki & baelandi ahrif etandls.
Eins og & vid um adra sérsteka hemla & upptdku 5-HT, veldur paroxetin einkennum of mikillar
Orvunar 5-HT vidtaka pegar pad er gefid dyrum sem adur voru gefnir méndéaminoxidasahemlar
(MAO-hemlar) eda tryptofan.

Atferlisrannsoknir og rannsoknir & heilarafriti benda til pess ad paroxetin sé veegt érvandi i skémmtum
sem almennt eru staerri en parf til ad hamla upptoku 5-HT. Orvandi eiginleikarnir eru ekki
“amfetamin-likir” ad gero.

Dyrarannsoknir benda til pess ad paroxetin polist vel i hjarta- og edakerfinu. Paroxetin veldur engum
kliniskt mikilvaeegum breytingum & bl6dprystingi, hjartslattartioni eda hjartarafriti eftir ad pad er gefid
heilbrigéum einstaklingum.

Rannsoknir benda til pess ad, 6fugt vid punglyndislyf sem hamla upptoku noradrenalins, hefur
paroxetin miklu minni tilhneigingu til ad hamla ahrifum glanetidins til l&ekkunar bl6dprystings.

Vid medferd punglyndissjukdéma er virkni paroxetins sambeerileg vid hefébundin punglyndislyf.
Pad eru einnig visbendingar um ad paroxetin hafi leeknisfraedilegt gildi hja sjuklingum sem ekki hafa
svarad hefdbundinni medferd.

Skémmtun paroxetins ad morgni hefur ekki skadleg ahrif & geedi eda lengd svefns. bar ad auki er
liklegt ad svefn batni pegar sjuklingar byrja ad svara paroxetinmedferd.

Skammtasvérun

I ranns6knum med &kvednum skommtum var skammtasvérunarferillinn flatur, sem bendir ekki til pess
ad hagur sé i pvi, m.t.t. virkni, ad nota steerri skammta en radlagdir eru. P eru til kliniskar upplysingar
sem gefa til kynna ad pad geeti gagnast sumum sjuklingum ad auka skammtinn.

Langtimavirkni

Synt hefur verid fram & langtimavirkni paroxtins vid punglyndi i 52 vikna rannsékn & vidhaldsmedferd
til ad fyrirbyggja bakslag: 12% sjuklinga sem fengu paroxetin (20-40 mg & dag) fengu bakslag
samanborid vid 28% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Langtimavirkni paroxetins til medferdar a prahyggju- og aratturdskun hefur verid skodud i premur

24 vikna rannsoknum & vidhaldsmedferd til ad fyrirbyggja bakslag. Ein af rannsoknunum premur
syndi markteekan mun a hlutfalli bakslaga hja paroxetini (38%) samanborid vid lyfleysu (59%).

11



Synt hefur verid fram & langtimavirkni paroxtins vid felmtursréskun i 24 vikna rannsdkn a
vidhaldsmedferd til ad fyrirbyggja bakslag: 5% sjuklinga sem fengu paroxetin (10-40 mg & dag) fengu
bakslag, samanborid vid 30% sjuklinga sem fengu lyfleysu. bessar nidurstédur voru studdar i 36 vikna
rannsokn & vidhaldsmedferd.

EKKi hefur verid synt naegilega vel fram & langtimavirkni paroxetins til medferdar & félagslegum étta,
almennri kvidardskun og afallastreiturdskun.

Aukaverkanir i kliniskum rannséknum & bérnum

I kliniskum skammtimarannsoknum (til allt ad 10-12 vikna) hja bérnum og unglingum séaust
eftirfarandi aukaverkanir hja a.m.k. 2% sjaklinga sem fengu paroxetin og komu fyrir a.m.k. tvofalt
oftar en hja peim sem fengu lyfleysu: aukin sjalfsvigstengd hegdun (p.m.t. tilraunir til sjalfsvigs og
sjalfsvigshugleidingar), sjalfsskadahegdun og aukin fjandsemi. Sjalfsvigshugleidingar og —tilraunir
sdust adallega i kliniskum rannséknum hja unglingum med alvarlegt punglyndi. Aukin fjandsemi kom
adallega fyrir hja bérnum med prahyggju- og aratturéskun og pa sérstaklega hja yngri bérnum undir
12 &ra aldri. Adrar aukaverkanir sem saust oftar hja hGpnum sem tok paroxetin samanborid vid
lyfleysuhdpinn voru: minnkud matarlyst, skjalfti, svitnun, ofhreyfni (hyperkinesia), asingur,
tilffinningalegt 6jafnveegi (b.m.t. gratur og skapsveiflur).

I ranns6knum par sem skammtar voru minnkadir smam saman voru einkenni sem komu fram hja
a.m.k. 2% sjuklinga og a.m.k. tvofalt oftar en hja lyfleysuh6p & medan verid var ad minnka skammta
eda eftir ad medferd var hatt: tilfinningalegt 6jafnvaegi (p.m.t. gratur, skapsveiflur, sjalfsskadi,
sjalfsvigshugleidingar og sjalfsvigstilraunir), taugadstyrkur, svimi, 6gledi og kvidverkir (sja kafla 4.4
Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun).

I fimm samhlida hoprannsoéknum par sem medferd stdd yfir i atta vikur til 4tta manudi, komu fram
aukaverkanir tengdar bleedingum, sérstaklega i htid og slimhud, hja sjuklingum sem fengu paroxetin
og tionin var 1,74% midad vid 0,74% sem sast hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Paroxetin frasogast vel eftir inntéku og umbrotnar vid fyrstu umferd i lifur.

Vegna fyrstu umferdar umbrotanna er pad magn paroxetins sem fer Gt i bl6drasina minna en pad sem
frasogast Ur meltingarveginum.

Mettun ad hluta til getur ordid vegna ahrifanna af fyrstu umferd og plasmadthreinsun minnkad medan
uppséfnun eykst med steerri stokum skémmtum eda fleiri skommtum. Petta leidir til pess ad haeekkun a
plasmapéttni paroxetins er ekki i réttu hlutfalli og af peim sékum eru lyfjahvarfabreytur ekki stodugar,
sem veldur 6linulegum lyfjahvérfum. Olinuleikinn er p6 almennt litill og er bundinn vid pa
einstaklinga sem na lagri plasmapéttni vid litla skammta. Stodug alteek blodpéttni naest 7-14 dégum
eftir a0 medferd er hafin med lyfjaformi med hrada eda styrda losun og lyfjahvorf virdast ekki breytast
vid langtimamedferd.

Dreifing

Paroxetin hefur mikla dreifingu i vefjum og Utreikningar & lyfjahvérfum benda til ad adeins 1% af
paroxetininu i likamanum sé i plasma.

Vi0 lekningalega péttni eru u.p.b. 95% paroxetins préteinbundin.

Ekki hefur verid synt fram & samband milli plasmapéttni og Kliniskrar verkunar lyfsins (aukaverkana
og virkni).

Litid magn flyst yfir i brjostamjolk kvenna og i fostur rannsoknastofudyra.

Umbrot

Meginumbrotsefni paroxetins eru skautadar og samtengdar afurdir oxunar og metyleringar sem
hreinsast tafarlaust at. M.t.t. hlutfallslega litillar lyfjafraedilegrar virkni peirra er mjog 6liklegt ad pau
eigi patt i lekningalegri verkun paroxetins. Umbrot virdast ekki draga 0r sértaekri virkni paroxetins &
upptoku 5-HT i taugafrumum.
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Brotthvarf

pvagutskilnadur dbreytts paroxetins er yfirleitt minni en 2% af skammti en pvagutskilnadur
umbrotsefna er um 64% af skammti. U.p.b. 36% af skammtinum skilst (t med haegdum, liklega med
galli, en par af er dbreytt paroxetin minna en 1% af skammtinum. Pannig verdur brotthvarf paroxetins
neer eingdbngu med umbrotum.

Utskilnadur umbrotsefna er i tveimur fosum, til ad byrja med vegna umbrota vid fyrstu umferd i lifur
og sidar med alteeku brotthvarfi paroxetins. Helmingunartimi brotthvarfs er breytilegur en er yfirleitt
u.p.b. 1 dagur.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir og sjuklingar med skerta nyrna-/lifrarstarfsemi

Komid hefur fram aukin plasmapéttni paroxetins hja 6ldrudum og hja sjaklingum med alvarlega
nyrnastarfsbilun eda skerta lifrarstarfsemi en bil plasmapéttninnar skarast vid bilid hja heilbrigdum
fullordnum einstaklingum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Gerdar hafa verid rannsoknir & eiturahrifum & rhesusapa og rottur (albino rats); hja badum tegundum
er umbrotsferlid svipad pvi sem lyst er hja ménnum. Eins og buist var vid med fituseeknar aminur,
p.& m. prihringlaga punglyndislyf, greindist uppséfnun fosfélipida (phospholipidosis) i rottum.

Uppsodfnun fosfélipida sast ekki i rannséknum & primétum sem stodu yfir i allt ad eitt ar med
skOmmtum sem voru 6 sinnum steerri en radlagt skammtabil leekningalegra skammta.
Krabbameinsvaldandi ahrif: | tveggja ara rannsoknum sem gerdar voru & misum og rottum, hafdi
paroxetin engin s&exlismyndandi ahrif.

Eiturverkanir a erfdaefni: Ekki saust eiturverkanir & erfdaefni i flokki rannsékna in vitro og in vivo.
Rannsdknir & eiturverkunum & axlun i rottum hefur synt fram & ad paroxetin hefur ahrif & frjosemi
karl- og kvendyra. Hja rottum sast aukinn ungadaudi og seinkun i beingervingu. Sidari ahrifin tengdust
liklega eiturverkunum & modurina og eru ekki talin vera vegna beinna ahrifa & fostrid/nyburann.

6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Magnesium sterat
Natriumserkjuglykolat
Mannitol
Orkristalladur sellulési
Pélymetakrylat
Polyvinylalkéhol
Talkum

Sojalesitin

Xanthan gdmmi
Titantvioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3ar.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

pynnupakkningar 20, 50, 60 og 100 toflur. 5 x 20 og 10 x 20 t6flur.
Plastglas 20, 60, 100, 200 og 250 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeali.
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