Pakendi infoleht: teave patsiendile

Seroxat, 20 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Paroksetiin (vesinikkloriidhemihiidraadina)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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1. Mis ravim on Seroxat ja milleks seda kasutatakse

Seroxat on niidustatud tiiskasvanute depressiooni ja/vdi drevushiirete raviks.

Arevushiired, mille raviks Seroxat’i kasutatakse on: obsessiiv-kompulsiivne hiire (korduv,
sundmotetest ldhtuv kontrollimatu kditumine), paanikahéire (paanikahood, sh kaasuva agorafoobiaga
ehk kartusega avatud ruumi ees), sotsiaaldrevushdire (hirm sotsiaalsetes situatsioonides v3i nende
viltimine), posttraumaatiline stressihdire (traumajirgne drevushiire) ja generaliseerunud drevushéire
(tildine drevus ja nirvilisus).

Seroxat kuulub ravimgruppi, mida nimetatakse selektiivseteks serotoniini tagasihaarde inhibiitoriteks
(SSRI). Iga inimese ajus on serotoniiniks nimetatav aine. Inimestel, kes on depressioonis voi
kannatavad drevuse all, on serotoniini hulk vihenenud. Ei ole tdielikult teada, kuidas Seroxat ja teised
SSRI’d tostavad, kuid nende toimel tduseb ajus serotoniini tase.

2. Mida on vaja teada enne Seroxat’i kasutamist

Arge kasutage Seroxat’i:

- kui te kasutate vdi olete viimase kahe nddala jooksul kasutanud ravimeid, mida nimetatakse
monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitoriteks (sh moklobemiid ja metiitiltioniinkloriid
[metiileensinine]). Kui te I1dpetate ravi MAO inhibiitoriga, annab teie arst teile juhised, kuidas
alustada ravi Seroxat’iga.

- kui te kasutate antipsiihhootikume tioridasiini vdi pimosiidi.

- kui olete paroksetiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes

allergiline.
Kui midagi eelpool nimetatust kehtib teie kohta, drge kasutage Seroxat’i ja pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Seroxat’i vitmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga:

- kui te kasutate teisi ravimeid (vt ,,Muud ravimid ja Seroxat®),

- kui te kasutate rinnanddrmevéhi voi viljatusprobleemide raviks tamoksifeeni. Seroxat voib
muuta tamoksifeeni vihem efektiivseks, mistdttu vdib arst soovitada teil kasutada muud
antidepressanti,

- kui teil on probleeme neerude, maksa vdi sildamega,




- kui teil on epilepsia vdi kui teil on esinenud tdmblusi v&i krampe,

- kui teil on kunagi esinenud mania episoode (kontrollimatu iiliaktiivsus vdi motted),

- kui teile tehakse elekter-krampravi (EKR),

- kui teil on esinenud verejookse voi kui te tarvitate ravimeid, mis v3ivad suurendada
verejooksu riski (siia kuuluvad ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nditeks
varfariin, tritsiiklilised antidepressandid, antipsithhootikumid, nagu perfenasiin v&i klosapiin,
pdletiku ja valu vastased mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (MSPVA’d), nagu
atsetiiiilsalitsiiiilhape, ibuprofeen, tselekoksiib, etodolak, diklofenak, meloksikaam),

- kui teil on suhkurtobi,

- kui te olete madala naatriumisisaldusega dieedil,

- kui teil on glaukoom (kdrgenenud silmasisene rdhk),

- kui te olete rase vdi planeerite rasedust (vt ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®),

- kui te olete alla 18-aastane (vt ,,Lapsed ja alla 18-aastased noorukid*).

Koui te vastate jaatavalt mis tahes kiisimusele nendest ning te ei ole sellest oma arstiga radkinud,

minge tagasi oma arsti juurde ja pidage temaga ndou Seroxat’i kasutamise osas.

Lapsed ja alla 18-aastased noorukid

Seroxat’i ei tohi kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite raviks. Lisaks on alla 18-aastastel
patsientidel Seroxat’i kasutamisel suurem oht kdrvaltoimete tekkimiseks, nt enesetapukatse,
enesetapumotted ning vaenulikkus (eelkdige agressiivsus, vastanduv kditumine ning viha). Kui arst on
médranud teile (vOi teie lapsele) Seroxat’i ning te soovite saada lisainformatsiooni, kontakteeruge oma
arstiga. Teavitage oma arsti, kui teil (v0i teie lapsel) tekivad voi siivenevad Seroxat’i tarvitamise ajal
eespool nimetatud siimptomid. Ka ei ole tdestatud Seroxat’i ohutust selle pikaajalise kasutamise
korral kasvule, kiipsemisele ning kognitiiv-kditumuslikule arengule selles vanusegrupis.

Seroxat’i kliinilistes uuringutes alla 18-aastastel lastel ja noorukitel olid sagedasteks korvaltoimeteks,
mis esinesid vdhem kui iihel patsiendist kiimnest, suitsiidimdtete ja suitsiidikatsete sagenemine,
tahtlik enesevigastus, vaenulik, agressiivne voi ebasdbralik kditumine, s66giisu langus, virisemine,
ebanormaalne higistamine, hiiperaktiivsus (liigne energilisus), drevus, emotsioonide vaheldumine (sh
nutmine ja tujumuutused) ning ebatavalised sinikad vdi veritsused (nt ninaverejooks). Uuringutest
selgus, et samad korvaltoimed esinesid ka platseebot (antud uuringus suhkrutabletid) saanud lastel ja
noorukitel, kuigi oluliselt harvem.

Monel juhul esines alla 18-aastastel patsientidel Seroxat’i kasutamise Idpetamisel drajatundhud, mis
olid sarnased tdiskasvanutega (vt ,,Kuidas Seroxat’i kasutada®). Lisaks esines alla 18-aastastel
patsientidel sageli (vihem kui iihel kiimnest) kdhuvalu, nirvilisust ja meeleolu muutusi (sh nutmine,
tujumuutused, enesevigastamine, enesetapumdtted ja -katsed).

Enesevigastamise- ja enesetapumotted ning depressiooni voi drevushiire siivenemine (voi

halvenemine)

Kui teil on depressioon ja/v6i drevushdired, voivad teil monikord tekkida enesevigastamise- voi

enesetapumdtted. Need vdivad tekkida sagedamini, kui te hakkate vtma esimest korda

antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nidalat, kuid
vahel kauem).

Teil voivad sellised motted tdenédolisemalt tekkida:

- Kui olete varem mdelnud enesetapule vdi enesevigastamisele.

- Kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kditumise riski psiihhiaatriliste hdiretega noortel tdiskasvanutel (alla 25-aastased),
keda raviti antidepressandiga.

Kui teil tekib enesevigastamise- voi suitsiidimdtteid iikskdik mis ajal, votke iihendust oma arstiga voi

minge otsekohe haiglasse.

Teil voib abi olla sdbrale voi sugulasele rddkimisest, et olete depressioonis vdi kannatate drevushéire

all ning paluda neil seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil Gelda, kui nende arvates teie

depressioon vdi drevushéire halveneb voi kui nad on mures muutuste pérast teie kditumises.




Oluline informatsioon mdningate Seroxat’i korvaltoimete kohta

Seroxat’i kasutamise ajal vdib mdnel patsiendil tekkida akatiisia, mida iseloomustab rahutus ja
voimetus rahulikult seista vdi istuda. Mdnel patsiendil v&ib tekkida serotoniini siindroom v&i
pahaloomuline neuroleptiline siindroom, millele on iseloomulikud mdned voi koik jargmised
siimptomid: véga erutatud voi drritatud olek, segasusseisund, rahutus, kuumahood, higistamine,
védrisemine, hallutsinatsioonid (veidrad hédled voi ndgemused), lihasjéikus, lihaste dkilised tdmblused
voi siildame 166gisageduse kiirenemine. Nende raskusaste v3ib siivenda, tekitades teadvuse kadumise.
Kui teil esineb moni nimetatud siimptom, p6drduge oma arsti poole. Seroxat’i nende vdi teiste
korvaltoimete kohta vt “Vdimalikud korvaltoimed”.

Muud ravimid ja Seroxat

Teatud ravimid vdivad mgjutada Seroxat’i toimet vdi pShjustada suurema tdendosusega ravimi

korvaltoimete avaldumist. Samuti vdib Seroxat muuta monede teiste ravimite toimet. Nendeks on:

- monoamiini oksiidaasi (MAOQ) inhibiitorid (sh moklobemiid ja metiiiiltioniinkloriid
[metiileensinine]) (vt ,,Arge kasutage Seroxat’i®);

- antipsiihhootikumid tioridasiin v6i pimosiid (vt ,,Arge kasutage Seroxat’i*);

- atsetiililsalitsiitilhape, ibuprofeen voi teised mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A’d),
nagu tselekoksiib, etodolak, diklofenak ja meloksikaam, mida kasutatakse valu ja pdletiku korral;

- valuvaigistid tramadool ja petidiin;

- triptaanid, nt sumatriptaan, mida kasutatakse migreeni raviks;

- teised antidepressandid, sh teised selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid ja tritsiiklilised
antidepressandid, nagu klomipramiin, nortriptiiliin ja desipramiin;

- toidulisand triiptofaan;

- mivakuurium ja suksametoonium (kasutatakse anesteesias);

- teatud psiihhiaatriliste hdirete raviks kasutatavad preparaadid, nagu liitium, risperidoon,
perfenasiin, klosapiin (antipsithhootikumid);

- fentaniiiil, mida kasutatakse anesteesiaks vdi kroonilise valu raviks;

- inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) ravimite fosamprenaviiri ja ritonaviiri
kombinatsioon;

- naistepuna, depressiooni raviks kasutatav taimne preparaat;

- epilepsia voi krampide ravimid fenobarbitaal, feniitoiin, naatriumvalproaat vdi karbamasepiin;

- tihelepanu puudulikkuse ja hiiperaktiivsuse hiire raviks kasutatav atomoksetiin;

- protsiiklidiin, mida kasutatakse Parkinsoni tdve pohjustatud vérinate raviks;

- vere vedeldamiseks kasutatavad ravimid (antikoagulandid), nagu varfariin vdi teised ravimid,

- propafenoon, flekainiid ja teised siidame riitmihdirete ravimid,

- korge vererdhu ja siidamehaiguste raviks kasutatav beetablokaator metoprolool;

- korge kolesteroolisisalduse raviks kasutatav pravastatiin;

- tuberkuloosi ja leepra ravim rifampitsiin;

- antibiootikum linesoliid;

- rinnavéhi v3i viljakuse probleemide raviks kasutatav tamoksifeen.

Kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud selles nimekirjas leiduvaid ravimeid ning te ei ole sellest
oma arstiga rddkinud, minge tagasi oma arsti juurde ja pidage temaga ndu. Arst v3ib pidada vajalikuks
ravimi annust muuta vdi asendada selle teise ravimiga.

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid, sealhulgas ilma retseptita ostetud ravimeid.

Seroxat koos toidu, joogi ja alkoholiga

Seroxat’i kasutamise ajal drge tarvitage alkoholi. Alkohol v&ib halvendada teie siimptomeid voi
kdrvaltoimeid. Vottes Seroxat tablette hommikul koos toiduga, saab vihendada esineda v3ivat halba
enesetunnet (iiveldus).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Laste puhul, kelle emad kasutasid Seroxat’i esimeste



raseduskuude jooksul, on olnud mdned teated, mis néitavad kdrgenenud vddrarengute riski, eriti
siidamega seotud stinnidefekte. Keskmiselt siinnib elanikkonna kohta iiks siidamerikkega laps 100
lapse kohta. Emade puhul, kes kasutasid Seroxat’i, tduseb see kaheni 100 lapse kohta. Juhul kui te
rasestute, otsustab arst, kas on vajalik valida teine ravim v&i Seroxat’i kasutamine jark-jargult
katkestada. Teatud situatsioonides vdib arst otsustada, et peaksite ravimi tarvitamist jitkama.

Informeerige oma arsti vdi &mmaemandat, et te kasutate Seroxat’i. Kui kasutada ravimeid nagu
Seroxat raseduse ajal, eriti raseduse 18pus, voib vastsiindinutel tSusta tdsise terviseseisundi risk, mida

nimetatakse vastsiindinu piisivaks pulmonaalseks hiipertensiooniks. Sel juhul on vererdhk lapse
siidame- ja kopsudevahelistes veresoontes liiga kdrge. Kui te v3tate Seroxat’i kolme viimase
raseduskuu ajal, vdivad teie vastsiindinul esineda ka teised tervisehdired, mis tekivad tavaliselt
esimese 24 tunni jooksul parast siinnitust. Siimptomid on:

- hingamisraskused,

- sinakas nahk v&i kehatemperatuuri kdikumine,

- sinised huuled,

- oksendamine v&i toitumisraskused,

- tugev vdsimus, uinumisraskused vGi pidev nutmine,

- kanged voi 16tvunud lihased,

- virisemine, virinad voi krambid,

- liigselt elavnenud refleksid.

Kui teie vastsiindinul tekib pérast siinnitust moni nendest siimptomitest vdi teil on mure vastsiindinu

tervise pérast, votke iihendust oma arsti voi &mmaemandaga, kes saab teile ndu anda.

Seroxat eritub véiga viikeses koguses rinnapiima. Teatage arstile, kui te imetate last. Otsus, kas jétkata
ravi ajal rinnaga toitmist, tuleb teha koos arstiga.

Loomkatsetes on ndidatud, et paroksetiin voib vihendada sperma kvaliteeti. Teoreetiliselt voib see
viljakust mdjutada, kuid toimet inimese viljakusele ei ole veel tdheldatud.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Seroxat vdib pdhjustada selliseid korvaltoimeid, nagu pearinglus, segasusseisund, unisus vdi
nidgemise hagustumine. Kui teil tekivad need korvaltoimed, drge juhtige autot ega kasutage masinaid.

3. Kuidas Seroxat’i kasutada

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst vOi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavalised annused erinevate haiguste jaoks on toodud allpool:

Algannus Soovitatav Maksimaalne
o0pdevane annus  O0pidevane annus
Depressioon 20 mg 20 mg 50 mg
Obsessiiv-kompulsiivne hiire 20 mg 40 mg 60 mg
Paanikahiire 10 mg 40 mg 60 mg
Sotsiaaldrevushéire 20 mg 20 mg 50 mg
Generaliseerunud drevushéire 20 mg 20 mg 50 mg
Posttraumaatiline stressihdire 20 mg 20 mg 50 mg

Kui te alustate Seroxat’i votmist, méérab arst teile vajaliku annuse. Enamik inimesi hakkab ennast
paremini tundma mone néddala parast. Kui teie enesetunne selle aja jooksul ei parane, ridkige sellest
oma arstile, kes annab teile ndu. Teie arst vdib otsustada annust jark-jargult (10 mg vorra korraga)
suurendada kuni maksimaalse 66pdevase annuseni.




Vaotke tablette hommikul koos toiduga.

Tabletid tuleb alla neelata tervelt koos veega.

Arge tablette nirige.

Teie arst iitleb teile, kui kaua te peate tablette vdtma. Ravi vdib kesta mitu kuud vai isegi kauem.

Eakad
Ule 65-aastastele patsientidele on maksimaalne annus 40 mg 66péevas.

Maksa voi neeruhaigusega patsiendid
Kui teil on probleeme maksaga voi raske neeruhaigus, voib arst otsustada, et te peate votma viiksema
annuse Seroxat’i kui tavaliselt.

Kui te votate Seroxat’i rohkem Kkui ette nihtud

Arge kunagi vitke rohkem tablette kui arst on mézranud. Kui te olete korraga vtnud liiga palju
Seroxat tablette (v3i on seda teinud keegi teine), teatage sellest koheselt arstile vdi haiglasse. Ndidake
arstile ravimipakendit.

Uleannustamisel v&ivad esineda iikskdik millised ravimist pohjustatud kdrvaltoimed (vt 15ik 4
,»Voimalikud kérvaltoimed®) vdi jargmised haigusnidhud: palavik, lihaste kontrollimatu pingulolek.

Kui te unustate Seroxat’i votta

Votke tablette iga pdev samal ajal.

Kui teile meenub ohtul, et te unustasite hommikul ravimi vStmata, votke see koheselt. Votke jargmine
annus tavalisel ajal jairgmisel hommikul.

Kui teile meenub, et ravim jii eelmisel pdeval votmata, jétke see lihtsalt vahele. Te vdite tunda
drajatundhtusid, kuid need moédduvad, kui te vGtate jairgmise annuse oma tavalisel ajal.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Mida teha, Kkui te ei tunne ennast paremini

Seroxat ei pohjusta teie siimptomite kohest kadumist — k3ik antidepressandid vajavad toimimiseks
aega. Moned inimesed tunnevad ennast paremini paari nédala pérast, kuid teistel voib see votta kauem
aega. Monedel inimestel vdib antidepressante vottes enesetunne alguses halveneda. Kui teie
enesetunne paari nddala jooksul ei parane, rddkige sellest oma arstile, kes annab teile ndu. Arst vdib
paluda teil uuesti tagasi tulla paari nddala parast. Radkige oma arstile, kui te ei tunne ennast paremini.

Kui te Iopetate Seroxat’i kasutamise

Arge 15petage Seroxat’i votmist eelnevalt arstiga konsulteerimata.

Kui te I15petate ravi Seroxat’iga, aitab teie arst teil annust aeglaselt nédalate voi kuude jooksul
vihendada — see peaks aitama teil drajitunihtude tekke voimalust vihendada. Uks vimalus seda jirk-
jargult teha on vdhendada Seroxat’i annust 10 mg vdrra nddalas. Seroxat’i ravi ldpetamise siimptomid
on enamjaolt kergekujulised ning kaovad iseenesest kahe nédala jooksul. Monel inimesel vdivad need
olla raskemad voi kesta kauem.

Kui teil tekivad ravi I&petamisel drajdtunghud, vOib teie arst otsustada, et te peaksite annuseid
vihendama veel aeglasemalt. Kui teil tekivad ravi 16petamisel rasked drajatunihud, kontakteeruge
oma arstiga. Teie arst vdib teile soovitada uuesti ravimit kasutama hakata ning proovida annust
aeglasemalt vihendades ravi 18petada.

Kui teil tekivad drajdtunihud, ei tdhenda see seda, et olete ravimist sdltuvuses ning et ravi Idpetamine
on voimatu.

Véimalikud drajitunihud Seroxat’i ravi Idpetamisel



Uuringutest on ilmnenud, et 3-1 patsiendil 10-st tekivad Seroxat’i ravi Idpetamisel drajatunghud.
Mbned érajatunghud voivad esineda sagedamini kui teised.

Sageli esinevad nihud (vdivad esineda kuni iihel inimesel kiimnest):

- pearinglustunne, ebakindel tunne vdi tasakaaluhdire;

- torkiv tunne jasemetes, poletustunne ja (harva) elektrilodgi taolised tunnetused, sh pea piirkonnas,
ning sumin, sisin, vilin, helin vdi muud piisivad hiirivad helid kdrvas (tinnitus);

- unchiired (vdga tdetruud uneniod, luupainajad, voimetus magada);

- drevustunne;

- peavalu.

Aeg-ajalt esinevad nihud (vdivad esineda kuni iihel inimesel sajast):
- iiveldus;

- higistamine (kaasa arvatud Gine higistamine);

- rahutus vOi drevus;

- vérisemine (treemor);

- segasusseisund vdi desorientatsioon;

- kohulahtisus;

- emotsionaalsus vdi drritatavus;

- négemishiired,;

- siiddamepekslemine (palpitatsioonid).

Kui te tiheldate Seroxat ravi I18petamisel drajdtunihte, kontakteeruge palun oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Korvaltoimed esinevad kdige sagedamini Seroxat’i ravi esimestel nadalatel.

Kui teil tekib ravi ajal iikskoik milline jéirgnev kérvaltoime, poorduge arsti poole.

Te voite poorduda oma arsti poole voi minna kohe haiglasse.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- kui teil tekivad ebatavalised verevalumid vdi verejooks, sh veriokse vdi veri viljaheites, po6rduge

kohe oma arsti poole vdi haiglasse;
- kui te avastate. et te ei ole vdimeline urineerima, pdorduge kohe oma arsti poole vdi haiglasse.

Harva esinevad korvaltoimed (véivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- kui teil tekivad krambid (krambihood), p6érduge kohe oma arsti poole vdi haiglasse;

- kui teil tekib rahutuse tunne ja tunne, et te ei saa rahulikult paigal istuda vdi seista (arstid
nimetavad seda akatiisiaks). Seroxat’i annuse suurendamine v4ib neid tundeid veelgi siivendada.
Kui teil on selline tunne, pdérduge oma arsti poole;

- kui teil on visimuse, ndrkuse vdi segasuse tunne ning lihasvalu, lihaste jdikus vdi kohmakus, vdib
see olla sellest, et teie veres on vihe naatriumi. Kui teil on sellised siimptomid, p6érduge oma arsti

poole.

Viiga harva esinevad kérvaltoimed (véivad esineda kuni 1 inimesel 10000-st):

- allergilised reaktsioonid Seroxat’ile, mis vdivad olla tdsised
Kui teil tekib punetav ja kithmuline nahal6ove, silmalaugude, ndo, huulte, suu vdi keele turse,
siigelus voi teil on raske hingata (hingeldus) v&i neelata ja te tunnete ndrkust v&i pearinglust, mis
voib 18ppeda minestamise vdi teadvuse kaotusega, podrduge kohe oma arsti poole vdi haiglasse;




- kui teil on mdned v&i koik jargmistest siimptomitest, v3ib teil olla nn “serotoniini siindroom” v&i
pahaloomuline neuroleptiline siindroom: tunnete end véga erutatuna voi drritatuna, segasuse ja
rahutuse tunne, kuumahood, higistamine, rappumine, védrisemine, hallutsinatsioonid (imelikud
nidgemused voi hddled), lihasjédikus, jarsud lihastdmblused vdi kiirenenud siidameriitm. Nende
raskusaste vOib siiveneda ja viia teadvuse kaotuseni. Kui teil on selline tunne, p66rduge oma arsti

poole;

- &ge glaukoom
Kui teie silmad muutuvad valusaks ning teie nigemine muutub dhmaseks, p6drduge oma arsti

poole.

Sagedus teadmata

- Monedel inimestel on esinenud enesevigastamise voi enesetapumdtteid Seroxat’i ravi ajal v&i
varsti pérast ravi 10petamist (vt 16ik 2 ,,Mida on vaja teada enne Seroxat’i kasutamist™).

- Mboned inimesed on kogenud agressiivsuse teket Seroxat’i votmise ajal.
Kui teil tekivad need korvaltoimed, votke iithendust oma arstiga.

Teised ravi ajal tekkida voivad kérvaltoimed

Viiga sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

- iiveldus. Ravimi votmine hommikul koos s66giga voib iiveldust vihendada;

- muutused seksuaaltungis voi —funktsioonis. Néiteks orgasmi puudumine ning meestel
ebanormaalne erektsioon ja ejakulatsioon.

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
- vere kolesteroolitaseme tdus;

- soogiisu puudus;

- unetus (insomnia) v3i unisus;

- ebanormaalsed unendod (kaasa arvatud luupainajad);
- pearinglustunne v&i vérisemine (treemor);

- peavalu;

- kontsentreerumisraskus;

- drevustunne;

- ebatavaline ndrkustunne;

- n#gemise hdgustumine;

- haigutamine, suukuivus;

- kd&hulahtisus vdi kdhukinnisus;

- oksendamine;

- higistamine;

- kehakaalu tdus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- vererdhu ajutine tdus vdi ajutine langus, mis vdib pohjustada pearinglust voi minestamist, kui te
gkiliselt piisti tousete;

- normaalsest kiirem siidamet6o;

- liigutuste héired, jdikus, vdrisemine v3i ebanormaalsed suu ja keele liigutused;

- laienenud pupillid;

- nahaldove;

- siigelus;
segasusseisund;

- hallutsinatsioonid (veidrad ndgemused vdi helid);

— vdimetus urineerida (kusepeetus) voi kontrollimatu, iseeneslik urineerimine (kusepidamatus);

— kui te pdete suhkurtobe, vdite mirgata Seroxat'i votmise ajal, et teie veresuhkru tase ei ole
kontrolli all. Palun radkige oma arstiga teie insuliini vdi diabeediravimite annuse kohandamisest.

Harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):



- rinnapiima ebanormaalne eritumine meestel ja naistel;

- aeglane siidamet66;

- toime maksale, mis viljendub veretesti maksafunktsiooni niitajates;

- paanikahood;

- liaktiivne kditumine voi motted (mania);

- tunne, et olete endast eraldunud (depersonalisatsioon);

- drevustunne;

- vastupandamatu soov liigutada jalgu (,,rahutute jalgade siindroom®);

- valu liigestes voi lihastes;

- prolaktiiniks nimetatava hormooni sisalduse tdus veres;

- menstruatsiooni hiired (sh rohke vereeritusega vdi ebaregulaarsed tsiiklid, veritsus tsiiklite
vahelisel ajal ja menstruatsioonide hilinemine vdi puudumine).

Viiga harva esinevad kérvaltoimed (véivad esineda kuni 1 inimesel 10000-st):

- nahal6ove, mis voib olla villiline ja sarnaneda viikesele mérklauale (keskel tume vistrik, mille
timber on heledam ala, mida timbritseb tumedam ring) ja mida nimetatakse erythema multiforme;

- laiaulatuslik 166ve villide ja naha koorumisega, eriti suu, nina, silmade ja suguelundite iimbruses
(Stevensi-Johnsoni siindroom);

- laiaulatuslik 166ve, millega kaasnevad villid ja naha koorumine suurematel kehapindadel
(toksiline epidermaalne nekroliiiis);

- probleemid maksaga, mille viljendusena nahk vdi silmavalged muutuvad kollaseks;

- antidiureetilise hormooni liigndristuse siindroom (SIADH), see on seisund, kus organismi tekib
valede keemiliste signaalide tottu vedeliku liig ja viheneb naatriumi (sool) kontsentratsioon.
STADH-ga patsiendid vdivad tdsiselt haigestuda vai ei pruugi neil iildse siimptomeid olla;

- vedelikupeetus organismis (mis v&ib pohjustada kite voi jalgade turset);

- tundlikkus paikesevalguse suhtes;

- trombotsiiiitide arvu langus veres;

- piisiv ja valulik erektsioon.

Esinemissagedus teadmata:
- hammaste krigistamine.

Monedel patsientidel on Seroxat’i ravi ajal esinenud sumin, sisin, vilin, helin vdi muud piisivad helid
kdrvades (tinnitus).

Seda tiiiipi ravimeid v&tvatel patsientidel on tdheldatud suuremat luumurdude tekkeriski.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Krvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Seroxat’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil voi karbil. Kalblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pédevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida originaalpakendis, valgus eest kaitstult.

Kui te kasutate pool tabletti, hoidke neid korralikult pakendis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda..



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Seroxat sisaldab

- Toimeaine on paroksetiin. Uks tablett sisaldab 20 mg paroksetiini
(paroksetiinvesinikkloriidhemihiidraadina).

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: kahealuseline kaltsiumfosfaat dihiidraat (E341), naatriumtérklisgliikolaat (tiiiip A),

magneesiumstearaat (E470b).

Tableti kate: hiipromelloos (E464), titaandioksiid (E171), makrogool 400, poliisorbaat 80 (E433).

Kuidas Seroxat viilja niieb ja pakendi sisu

Seroxat, 20 mg tabletid on valged ovaalsed Shukese poliimeerikattega tabletid, mille iihele kiiljele on
prinditud "SEROXAT 20” voi 720 ja mille teisel kiiljel on poolitusjoon. 14, 20, 30, 50 ja 100 tk
lastekindlas blisterpakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

lirimaa

Partii vabastamise eest vastutavad tootjad:
S.C. Europharm S.A.

Brasov

Rumeenia

Vo1

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
GlaxoSmithKline Eesti OU

Lodtsa 8a

11415 Tallinn

Tel +372 667 6900

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2018.



