Pakendi infoleht: teave patsiendile

Rexetin 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
paroksetiin

Enne ravimi votmist 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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on Rexetin 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid (Rexetin) ja milleks seda
kasutatakse

Mida on vaja teada enne Rexetin’i vOtmist

Kuidas Rexetin’i vitta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Rexetin’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANl

1. Mis ravim on Rexetin ja milleks seda kasutatakse

Rexetin on ravim depressiooniga ja/vdi drevushiiretega tdiskasvanute raviks.

Rexetin’i kasutatakse jargmiste drevushiirete raviks: obsessiiv-kompulsiivne héire (korduv
kontrollimatu kditumine sundmdtete tdttu), paanikahiire (paanikahood, sealhulgas kaasuva
agorafoobiaga voi hirmuga avatud kohtade ees), sotsiaaldrevushéire (hirm sotsiaalsetes olukordades
vOi nende viltimine), posttraumaatiline stressihdire (traumajéirgne drevushdire) ja generaliseerunud
drevushdire (iildine drevus ja nérvilisus).

Rexetin on iiks SSRI-de (selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite) hulka kuuluvatest
ravimitest. Kdikide inimeste aju sisaldab ainet, mida nimetatakse serotoniiniks. Depressiooni vi
drevuse all kannatavatel isikutel on serotoniini tase madalam kui iilejddnutel. Rexetin’i ja iilejddnud
SSRI-de toimemehhanism ei ole tédielikult teada, kuid ilmselt nad aitavad suurendada aju serotoniini
sisaldust.

Depressiooni ja drevust on vdimalik ravida ka muude ravimite ja psithhoteraapiaga.

Depressiooni vdi drevushéirete Gige ravi on teie paranemiseks oluline. Kui te ravi ei saa, ei pruugi teie
seisund paraneda, vaid vdib hoopiski halveneda ning muutuda veelgi raskemini ravitavaks.

Teid vdib aidata oma depressioonist vdi drevushdirest sdbrale vdi sugulasele radkimine ja paluge neil
seda infolehte lugeda.

Te vdite paluda neil endale 6elda, kui nende arvates teie depressioon vdi drevus siivenevad vdi kui nad
hakkavad muretsema teie kditumises toimuvate muutuste parast.

2. Mida on vaja teada enne Rexetin i votmist

Arge viotke Rexetin‘i

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

- kui te vState voi olete viimase kahe niddala jooksul vétnud ravimeid, mida nimetatakse
monoamiini oksiidaasi inhibiitoriteks (MAOI, sh moklobemiid). Teie arst juhendab teid, kuidas
Rexetin’i v&tmist alustada, kui te olete MAOI-de v&tmise 16petanud

- kui te votate trankvilisaatorit, mida nimetatakse tioridasiiniks

- kui te votate antipsithhootikumi, mida nimetatakse pimosiidiks



- kui tikskdik milline neist kehtib teie kohta, drge votke Rexetin’i ja pdorduge oma arsti poole

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Rexetin’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Pidage néu oma arstiga:

- kui te votate mistahes teisi ravimeid (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Rexetin®)

- kui teil on probleeme silmade, neerude, maksa voi siidamega

- kui teil on epilepsia voi kui teil on esinenud krampe

- kui teil on kunagi esinenud mania episoode (iiliaktiivne kditumine vdi mdtted)

- kui te saate elekterkrampravi (EKR)

- kui teil on esinenud verejookse voi kui te kasutate ravimeid, mis soodustavad veritsuste teket
(sealhulgas ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nditeks varfariin, tritsiiklilised
antidepressandid, antipsithhootikumid, nagu perfenasiin voi klosapiin, mittesteroidsed
poletikuvastased ravimid (MSPV A-d), nagu atsetiitilsalitsiitilhape, ibuprofeen, tselekoksiib,
etodolak, diklofenak, meloksikaam)

- kui te vGtate tamoksifeeni, et ravida rinnandarmevahki voi viljakusprobleeme. Rexetin voib
tamoksifeeni toimet vihendada, seega teie arst vdib soovitada teil votta teist antidepressanti

- kui teil on suhkrutdbi

- kui te olete madala naatriumisisaldusega dieedil

- kui teil on glaukoom (tdusnud silmasisene rdhk)

- kui te olete rase voi planeerite rasestuda (vt 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®)

- kui te olete alla 18-aasta vanune [vt 15ik ,,Lapsed ja noorukid (alla 18-aasta vanused)™].

Lapsed ja noorukid (alla 18-aasta vanused)

Reeglina ei tohi alla 18-aasta vanustele patsientidele Rexetin’i madrata. Arvesse tuleb votta, et alla 18-
aastastel patsientidel on antud klassi kuuluvate ravimite kasutamisel suurem oht kdrvaltoimete, nagu
enesetapukatse, enesetapumotted ning vaenulikkus (agressiivsus, vastanduv kéditumine, viha)
tekkimiseks. Sellele vaatamata vdib méadrata Rexetin’i alla 18-aasta vanusele patsiendile, kui arsti
arvates on selline ravi kdige sobivam. Kui arst on médranud Rexetin’i alla 18-aastasele patsiendile ja
te soovite seda detailsemalt l4bi arutada, vtke veel kord ithendust oma arstiga. Te peate oma arsti
teavitama sellest, kui alla 18-aastasel patsiendil ilmneb vdi siiveneb Rexetin’i vdtmise ajal mdni
eelpool nimetatud stimptomitest. Lisaks, puuduvad andmed Rexetin’i pikaajalise ohutuse kohta
kasvule, kiipsemisele ning kognitiivsele ja kditumuslikule arengule lastel ja noorukitel.

Paroksetiini kliinilistes uuringutes alla 18-aastastel lastel ja noorukitel olid sagedased korvaltoimed,
mis esinesid vihem kui iihel patsiendist kiimnest, enesetapumdtete ja enesetapukatsete sagenemine,
tahtlik enesevigastus, vaenulik, agressiivne voi ebasobralik kéditumine, s66giisu kaotus, varisemine,
ebanormaalne higistamine, hiiperaktiivsus (liigne energilisus), agitatsioon, emotsioonide vaheldumine
(sealhulgas nutmine ja meeleolu muutused) ning ebatavalised sinikad voi veritsused (nt
ninaverejooks). Uuringutest selgus, et samad kdrvaltoimed esinesid ka platseebot (antud uuringus
suhkrutabletid) saanud lastel ja noorukitel, kuigi oluliselt harvem.

Monedel juhtudel ilmnes alla 18-aastastel patsientidel paroksetiini kasutamise 16petamisel
drajadgmandhte, mis olid sarnased tdiskasvanutega (vt ,,Kuidas Rexetin’i votta™). Lisaks esines alla 18-
aastastel patsientidel sageli (vihem kui iihel kiimnest) kdhuvalu, nirvilisust ja meeleolu muutusi
(sealhulgas nutmine, tujumuutused, enesevigastamine, enesetapumdtted ja enesetapukatsed).

Enesetapukatsed ja enesetapumotted

Depressioonile on omased enesetapumdtted ja enesevigastamine ning enesetapukatsed. Need vdivad
puisida kuni mérkimisvadrse remissiooni saabumiseni. Suure riskiga patsiente tuleb ravi alguses
hoolikalt jélgida, sest patsientide seisund v3ib paraneda alles parast monenédalast ravi vdi isegi veel
hiljem.

Kui teil on depressioon ja/véi drevushdired, voivad teil mdnikord tekkida enesevigastamise- voi
enesetapumdtted. Need voivad tekkida sagedamini kui te hakkate votma esimest korda
antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nidalat, kuid
vahel kauem)

Teil vdivad sellised mdtted tdendolisemalt tekkida:

- kui olete varem mdelnud enesetapule voi enesevigastamisele.



- kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kditumise riski psiihhiaatriliste hdiretega alla 25-aastastel tdiskasvanutel, keda raviti
antidepressandiga.

Kui teil tekivad enesevigastamise- voi suitsiidimotted iikskdik mis ajal, votke ithendust oma arstiga voi
minge otsekohe haiglasse.

Teil v3ib abi olla sdbrale vdi sugulasele rdadkimisest, et olete depressioonis vdi kannatate drevushiire
all ning paluda neil seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil 6elda, kui nende arvates teie
depressioon vdi drevushéire halveneb v&i kui nad on mures muutuste pérast teie kditumises.

Oluline teave moningate paroksetiini korvaltoimete kohta

Rexetin’i kasutamise ajal voib tekkida akatiisia (rahutus ja voimetus rahulikult seista voi istuda) voi
serotoniini siindroom. Serotoniini siindroomile on iseloomulikud jérgmised siimptomid:
segasusseisund, rahutus, higistamine, virisemine, hallutsinatsioonid (veidrad haéled v6i nagemused),
lihaste dkilised tdomblused vdi sildame 166gisageduse kiirenemine.

Kui teil esineb iikskdik milline nimetatud siimptomitest, poérduge kohe oma arsti poole. Paroksetiini
rohkemate kdrvaltoimete kohta vaata “Vd&imalikud korvaltoimed”.

Muud ravimid ja Rexetin
teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Moned ravimid vdivad mdjutada Rexetin’i toimet vdi suurendada korvaltoimete tekke tdenéosust.
Samuti voib Rexetin mdjutada mdnede teiste ravimite toimet. Nende hulka kuuluvad:

- Ravimid, mida nimetatakse monoamiini oksiidaasi inhibiitoriteks (MAOI-d, sealhulgas
moklobemiid) - vt kiiesolevas infolehes 15ik ,,Arge vtke Rexetin'i*

- Tioridasiin v&i pimosiid, mis on antipsiihhootikumid — vt kiiesolevas infolehes 15ik ,,Arge votke
Rexetin"i

- Poletiku- ja valuvastased ravimid aspiriin, ibuprofeen vdi teised MSPV A-deks nimetatavad
ravimid (mittesteroidsed pdletikuvastased ained), nagu tselekoksiib, etodolak ja meloksikaam

- Valuvaigisti tramadool ja petidiin

- Migreeni raviks kasutatavad ravimid, mida nimetatakse triptaanideks, nditeks sumatriptaan.

- Teised antidepressandid, sealhulgas teised SSRI-d, triiptofaan ja tritsiiklilised antidepressandid,
nagu klomipramiin, nortriptiilliin ja desipramiin

- Mbnede psiihhiaatriliste seisundite raviks kasutatavad ravimid nagu liitium, risperidoon,
perfenasiin (neid nimetatakse antipsiihhootikumideks)

- Anesteesiaks ja kroonilise valu raviks kasutatav fentaniiil

- Fosamprenaviiri ja ritonaviiri kombinatsioon, mida kasutatakse inimese immuunpuudulikkuse
viiruse (HIV) infektsiooni raviks

- Naistepuna, depressiooni raviks kasutatav taimne vahend

- Epilepsia v&i hoogude raviks kasutatavad fenobarbitaal, feniitoiin vdi karbamasepiin

- Atomeksetiin, mida kasutatakse tdhelepanu puudulikkuse ja hiiperaktiivsuse hiire (ADHD)
raviks

- Protsiiklidiin, mida kasutatakse treemori leevendamiseks, eriti Parkinsoni tdve korral

- Varfariin vdi teised vere vedeldamiseks kasutatavad ravimid (neid nimetatakse
antikoagulantideks)

- Propafenoon, flekainiid ja ebaregulaarse siidametegevuse raviks kasutatavad ravimid

- Korge vererdhu ja siidamehaiguste raviks kasutatav beetablokaator metoprolool

- Kaorge Kkolesterooli raviks kasutatav pravastatiin

- Tuberkuloosi (TB) ja leepra raviks kasutatav rifampitsiin

- Antibiootikum linesoliid

- Tamoksifeen, mida kasutatakse rinnanddrmevahi voi viljakusprobleemide raviks.



Kui te kasutate monda selles loetelus toodud ravimitest ja kui te veel ei ole sellest oma arstiga
rddkinud, minge uuesti arsti juurde ja kiisige, mida teha. Vajalikuks voib osutuda annuse muutmine
voi ravimi asendamine mone muu ravimiga.

Rexetin koos toidu, joogi ja alkoholiga

Arge tarbige Rexetin v&tmise ajal alkoholi. Alkohol v&ib siivendada teie siimptomeid voi
korvaltoimeid. Rexetin tablettide vétmine hommikul koos toiduga aitab vihendada esineda vivat
halba enesetunnet (iiveldust).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Imikute puhul, kelle emad votsid raseduse esimeste kuude viltel paroksetiini, on olnud mdned teated
mis nditavad korgenenud siinnidefektide (eriti nende, mis mdjutavad siidant) riski. Keskmiselt siinnib
elanikkonna kohta ligikaudu 1 laps 100-st siidame véirarenguga. Paroksetiini votnud emadel tousis
see ligikaudu 2 lapseni 100-st. Juhul kui te rasestute, otsustab arst, kas on vajalik valida teine ravim
vdi REXETIN i kasutamine jark-jargult katkestada. Teatud situatsioonides vdib arst otsustada, et
peaksite ravimi kasutamist jatkama.

Veenduge, et teie arst on teadlik sellest, et te votate Rexetin’i.

Kasutamisel raseduse ajal, eriti raseduse hilises jdrgus, voivad sellised ravimid nagu Rexetin
suurendada imikutel raske haigusseisundi tekkeriski, mida nimetatakse vastsiindinu piisivaks
pulmonaalseks hiipertensiooniks (PPHN). PPHN-i korral on vererdhk imiku siidant ja kopse
ithendavates veresoontes liiga korge. Kui te votate Rexetin’i kolme viimase raseduskuu jooksul,
voivad teie lapsel esineda ka muud haigusseisundid, mis algavad tavaliselt esimese 24 tunni jooksul
pérast stinnitust.

Stimptomid on:

- hingamishéired

- sinakas nahk voi kehatemperatuuri liigne tdus voi langus
- sinised huuled

- oksendamine vai toitumisraskused

- tugev visimus, magamisraskused v&i rohke nutmine

- jéigad voi 16dvad lihased

- virisemine, drevus vdi krambid

- véimendunud refleksid.

Kui teie beebil tekib siinnijdrgselt iikskoik milline nendest siimptomitest voi kui te olete mures oma
beebi tervise pdrast, votke tihendust oma arstiga, kes oskab teile nou anda.

Rexetin voib viga viikeses koguses erituda rinnapiima. Kui te vdtate Rexetin’i, poorduge uuesti oma
arsti poole enne imetamise alustamist. Vdib-olla te otsustate koos oma arstiga, et te v3ite Rexetin’i
kasutamise ajal last rinnaga toita.

Loomuuringutes on nédidatud, et paroksetiin langetab sperma kvaliteeti. Teoreetiliselt vdib see
viljakust m&jutada, ent kahjulikku toimet inimese viljakusele siiani siiski tdheldatud pole.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Rexetin’i vdimalike korvaltoimete hulka kuuluvad pearinglus, segasus ja muutused ndgemises. Kui
teil tekivad need korvaltoimed, drge juhtige autot ega kasutage masinaid.

3. Kuidas Rexetin’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



Votke Rexetin’i iiks kord 66pdevas hommikuti koos toiduga. Neelake tabletid ilma nérimata alla.

Tavalised annused erinevate haigusseisundite jaoks on dra toodud allolevas tabelis.

Algannus Soovitatav 6opdevane | Maksimaalne
annus o00piAevane annus

Depressioon 20 mg 20 mg 50 mg
Obsessiiv- 20 mg 40 mg 60 mg
kompulsiivne hiire
(sundmdtted ja
sundkiitumised)
Paanikahiire 10 mg 40 mg 60 mg
(paanikahood)
Sotsiaalirevushiire 20 mg 20 mg 50 mg
(hirm sotsiaalsete
olukordade ees voi
nende viltimine)
Posttraumaatiline 20 mg 20 mg 50 mg
stressihiiire
Generaliseerunud 20 mg 20 mg 50 mg
drevushiire

Pidage meeles, et teie arst méddrab 66pdevase annuse, mida peate votma. Arst arutab teiega, kui kaua te
peate tablette vdtma. Selle aja pikkus v&ib olla mitu kuud voi isegi rohkem.

Eakad patsiendid
Maksimaalne annus iile 65-aastastele isikutele on 40 mg 66pdevas.

Maksa- voi neeruhaigusega patsiendid

Kui teil on probleeme maksa v3i neerudega, siis v3ib teie arst otsustada, et te peate votma Rexetin’i
viiksemas annuses kui tavaliselt. Kui teil on raske maksa- vdi neeruhaigus, on maksimaalne annus
20 mg dopéevas.

Kui te unustate Rexetin’i votta
Votke oma ravimit iga pdev samal ajal.

Kui te unustate annuse votmata ja see meenub teile enne magamaminekut, votke see kohe éra.
Jargmisel paeval jatkake tavaparaselt.

Kui see meenub teile alles éosel voi jiargmisel pdeval, jitke vahelejadnud annus votmata. Teil voivad
tdendoliselt tekkida drajaamanéhud, kuid need peaksid moduma parast seda, kui te votate jargmise
annuse tavalisel ajal.

Kui te lopetate Rexetin’i votmise

Arge lopetage Rexetin i votmist enne, kui teie arst seda kisib.

Rexetin’i kasutamise 13petamisel aitab arst teil mdne niddala v6i kuu jooksul annust aeglaselt
viihendada - see peaks aitama vihendada #rajiimanihtude tekkevoimalust. Uks voimalus seda teha on
jarkjargult vihendada teie poolt voetava Rexetin’i annust 10 mg kaupa niddalas. Enamiku inimeste
arvates on koik Rexetin’i 1dpetamisel ilmnevad siimptomid norgad ja médduvad kahe nidala jooksul
iseenesest. Monedel inimestel vdivad need siimptomid olla raskemad voi kesta kauem.

Kui teil tekivad tablettide 16petamisel drajaamandhud, voib teie arst otsustada, et peaksite nende
votmise [0petama aeglasemalt. Kui teil tekivad Rexetin’i kasutamise 15petamisel rasked
drajddmanghud, poorduge palun oma arsti poole. Ta vdib paluda teil alustada uuesti tablettide v&tmist




ja seejérel nende veelgi aeglasemat 16petamist. Kui teil tekivad drajadmandhud, on teil siiski vdimalik
Rexetin’i kasutamine 18petada.

Voimalikud irajidimanihud ravi lopetamisel.
Uuringud niitavad, et 3 patsienti 10-st mérkavad paroksetiini kasutamise 15petamisel iithte vdi enamat
stimptomit. Mdned ravi Idpetamisel tekkivatest drajadmandhtudest tekivad sagedamini kui teised.

Voivad ilmneda kuni 1 inimesel 10-st:

- Peapooritus-, ebakindlustunne voi tasakaaluhiire

- Torkimistunne ja pakitsus jisemetes, pSletustunne ja (harvem) elektril66gi sarnane tunne, kaasa
arvatud peas

- Mbnedel patsientidel on paroksetiini votmisel tekkinud sumin, visin, vile, helin v6i muud
pidevad miiraaistingud kdrvades (tinnitus)

- Unehiired (elavad unenédod, dudusunendod, vGimetus magada)

- Arevustunne

- Peavalud

Voivad ilmneda kuni 1 inimesel 100-st:

- Halb enesetunne (iiveldus)

- Higistamine (sealhulgas 6ine higistamine)
- Rahutus v&i drritustunne

- Treemor (vdrisemine)

- Segasus voi desorientatsiooni tunne

- Diarroa (kShulahtisus)

- Emotsionaalsus voi érrituvus

- Négemishiired

- Stidamepekslemine (palpitatsioonid)

Kui te muretsete Rexetin'i kasutamise lopetamisega seotud drajidmandhtude pdrast, poorduge
palun oma arsti poole.

Kui te vitate Rexetin’i rohkem Kui ette nihtud

Arge kunagi votke rohkem tablette, kui arst on teile soovitanud.

Kui te votate liiga palju Rexetin tablette (voi teeb seda keegi teine), vStke koheselt iihendust oma arsti
voi haiglaga. Néidake neile tablettide pakendit.

Uleannustamisel voivad ilmneda iikskdik millised ravimist pdhjustatud kdrvaltoimed (vt ,,Voimalikud
kdrvaltoimed*) voi jargmised ndhud: palavik, kontrollimatu lihaste pingulolek.

Mida teha, kui te ei tunne ennast paremini

Rexetin ei leevenda teie siimptomeid koheselt - kdik antidepressandid vStavad toimima hakkamiseks
aega. Mdned inimesed hakkavad ennast paremini tundma paari nddala jooksul, kuid teistel v3ib see
votta veidi kauem aega. Moned antidepressante kasutavad inimesed tunnevad ennast enne parema
enesetunde tekkimist veelgi halvemini. Kui teie enesetunne ei hakka paari nédala pérast paranema,
minge uuesti arsti juurde, kes annab teile ndu. Teie arst peaks parast esmase ravi alustamist kutsuma
teid paari nddala parast uuesti enda juurde. Rédzkige oma arstile, kui teie enesetunne ei ole hakanud
paranema.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimed voivad ilmneda Rexetin tablettide kasutamise ajal v3i pérast nende votmise 15petamist
ning korvaltoimete teke ei ole alati seotud Rexetin’i kasutamisega.



Kui teil tekib ravi ajal moni jargnevalt loetletud korvaltoimetest, vtke palun iithendust arstiga.
Vaimalik, et te peate koheselt minema arsti juurde voi haiglasse.

Aeg-ajalt (voivad ilmneda kuni 1 inimesel 100-st):

- Kui teil tekivad ebatavalised sinikad voi veritsus, sealhulgas vere oksendamine voi vere
esinemine viljaheites, votke koheselt ithendust oma arstiga vdi minge haiglasse.

- Kui te avastate, et te ei ole vdimeline urineerima, vStke koheselt iihendust oma arstiga v3i
minge haiglasse.

Harv (vdivad ilmneda kuni 1 inimesel 1000-st):

- Kui teil tekivad krambid, vtke koheselt tihendust oma arstiga v3i minge haiglasse.

- Kui te tunnete rahutust ja teile tundub, et te ei suuda rahulikult istuda ega seista, vdib teil olla
seisund, mida nimetatakse akatiisiaks. Rexetin’i annuse suurendamine v&ib neid siimptomeid
siivendada. Kui te tunnete ennast niimoodi, siis votke tihendust oma arstiga.

- Kui te tunnete vdsimust, ndrkust voi segasust ja teie lihased on valusad, jdigad voi teil puudub
koordinatsioon, vdib selle pdhjuseks olla vere vihene naatriumisisaldus. Kui teil tekivad need
stimptomid, votke ithendust oma arstiga.

Viga harv (voivad ilmneda kuni 1 inimesel 10 000-st):

- Allergilised reaktsioonid Rexetin ile, mis vdivad olla tdsised. Kui teil tekib punane ja
miigarlik nahalt6ve, silmalaugude, néo, huulte, suu voi keele turse, siigelus voi hingamis
(Shupuudus)- vdi neelamisraskus, ndrkusetunne vdi pearinglus, mille tulemusena tekib
minestamine vOi teadvusekadu, votke koheselt iihendust oma arstiga v6i minge haiglasse.

- Kui teil on mdni voi kdik jargnevad stimptomid, v3ib teil olla tekkinud seisund, mida
nimetatakse serotoniini siindroomiks. Selle siimptomid on: segasustunne, rahutustunne,
higistamine, rappumine, virisemine, hallutsinatsioonid (tavatud ndgemused voi hadled), dkilised
lihastdmblused v&i kiire siidame 166gisagedus. Kui te tunnete ennast niimoodi, siis votke
ithendust oma arstiga.

- Age glaukoom. Kui teie silmad muutuvad valusaks ja teie nigemine higustub, votke iihendust
oma arstiga.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Mbnedel inimestel on paroksetiini vtmise ajal vdi varsti pérast ravi Idpetamist ilmnenud
enesevigastamise- voi enesetapumdtted, agressiivsus (vt 16ik 2. ,,Mida on vaja teada enne Rexetin’i
votmist™).

Muud véimalikud kérvaltoimed ravi ajal

Viga sage (voivad ilmneda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

- Halb enesetunne (iiveldus). Ravimi vdtmine hommikul koos s66giga vihendab selle tekkimise
voimalust.

- Muutused seksuaaltungis voi -funktsioonis. Néiteks orgasmipuudulikkus ning meestel
ebanormaalne erektsioon ja ejakulatsioon.

Sage (vdivad ilmneda kuni 1 inimesel 10-st):

- Kolesteroolitaseme suurenemine veres

- Isutus

- Unehiired (insomnia) v3i unisus

- Ebatavalised unendod (sealhulgas dudusunenéod)
- Peapdoritustunne voi vdrisemine (treemor)
- Peavalu

- Keskendumisraskused

- Arevus

- Ahmane niigemine

- Haigutamine, suukuivus

- Kohulahtisus v&i kdhukinnisus

- Oksendamine



- Kehakaalu tdus
- Norkustunne
- Higistamine.

Aeg-ajalt (vdivad ilmneda kuni 1 inimesel 100-st):

- Vererdhu méoduv tdus voi médduv langus, mis voib &kilisel piistitdusmisel pohjustada
pearinglust v6i minestamist

- Normist kiirem stidameriitm

- Liikumishdired, jiikus, suu ja keele védrisemine v3i ebanormaalsed liigutused

- Pupillide (silmaavade) laienemine

- Nahal6obed

- Segasustunne

- Hallutsinatsioonide esinemine (tavatud ndgemused voi hédled)

- Voimetus urineerida (uriinipeetus) voi kontrollimatu tahtmatu urineerimine (uriinipidamatus)

- Kui teil on suhkurtdbi, vdite te Rexetin’i vitmise ajal tdheldada, et kaob kontroll veresuhkru
taseme iile. Ridkige oma arstiga vajadusest kohandada insuliini voi diabeediravimite annust.

Harv (v8ivad ilmneda kuni 1 inimesel 1000-st):

- Rinnapiima ebanormaalne produktsioon meestel ja naistel

- Aeglane siidameriitm

- Toimed maksale, mis véljenduvad veretesti maksafunktsiooni néitajates
- Paanikahood

- Uliaktiivne kiitumine v5i matted (mania)

- Tunne, et olete endast eraldunud (depersonalisatsioon)

- Arevustunne

- Vastupandamatu vajadus jalgu liigutada (rahutute jalgade siindroom)

- Valu liigestes voi lihastes.

Viga harv (voivad ilmneda kuni 1 inimesel 10 000-st):

- Maksaprobleemid, mille tdttu nahk vdi silmavalged muutuvad kollaseks
- Vedelikupeetus, mis voib pShjustada kite voi jalgade turset

- Tundlikkus piikesevalguse suhtes

- Valulik erektsioon, mis ei mé6du

- Vereliistakute arvu vihenemine veres

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- Hammaste krigistamine

- Mbonedel patsientidel on paroksetiini votmisel tekkinud sumin, visin, vile, helin v6i muud
pidevad miiraaistingud kdrvades (tinnitus).

Seda tiiiipi ravimeid vG&tvatel patsientidel on tdheldatud suuremat luumurdude tekkeriski.
Kui teil tekib kiisimusi Rexetin’i vStmise ajal, vdtke ihendust oma arsti voi apteekriga. Nad oskavad
teile ndu anda.

Kui Rexetin’i manustati lastele ja alla 18-aastaste noorukitele, tekkisid sagedased kérvaltoimed
rohkem kui iihel lapsel/noorukil 100-st, kuid vdhem kui iihel lapsel/noorukil 10-st. Siia kuuluvad:
muutuvad emotsioonid, sealhulgas nutmine, meeleolu muutused, enesevigastamisekatsed,
enesetapumdtted ja -katsed (enesetapumdtted ja -katsed esinesid peamiselt depressiooniga noorukitel
labiviidud uuringutes), agressiivne ja vaenulik kditumine (peamiselt alla 12-aastastel kinnismdtete ja -
tegudega lastel), isutus, virisemine, ebanormaalne higistamine, hiiperaktiivsus (liigne energilisus),
motoorne rahutus.

Kui lapsed ja alla 18-aastased noorukid 15petavad Rexetin’i vdtmise, vdivad esineda jargmised
sagedased korvaltoimed (lisaks tdiskasvanutel esinevatele korvaltoimetele), mis tekivad rohkem kui
ithel lapsel/noorukil 100-st, kuid vdhem kui iihel lapsel/noorukil 10-st: muutuvad emotsioonid, sh
nutmine, meeleolu muutused, enesevigastamisekatsed, enesetapumotted ja -katsed, kdhuvalu ning
narvilisus.



Ravi I6petamisel tekkida vdivad kdrvaltoimed:

Uuringud niitavad, et 10-st patsiendist kolmel tdheldatakse Rexetin’i kasutamise [dpetamisel
moningaid siimptomeid, samas kui platseeboravi (toimeaineta tablettide) 16petamisel tiheldatakse neid
10-st patsiendist kahel. Teil on suurem tdenédosus nende siimptomite tekkeks, kui te olete kasutanud
Rexetin’i pikema aja viltel, kui te kasutate suuremat annust v3i vihendate ravimi kogust liiga kiiresti.
Enamikul inimestel kaovad siimptomid iseenesest kahe nédala jooksul.

Rexetin’i kasutamise 15petamisel v3ib teie arst soovitada teil vihendada ravimi annust jark-jargult.
Kui annust ei vihendata digesti, on kdrvaltoimete tekkerisk suurem. Kui teil esinevad pérast Rexetin’i
kasutamise 10petamist tdsised kdrvaltoimed, pidage kindlasti nGu oma arstiga. Ta vdib teile soovitada
ravi jatkamist ja seejdrel ravimi kasutamise aeglasemat Idpetamist.

Kui teil tekivad korvaltoimed, ei tihenda see, et te olete ravimist sdltuv voi teil ei ole vdimalik
Rexetin’i kasutamist I5petada.

Voivad ilmneda kuni 1 inimesel 10-st:

- Peapooritus, ebakindlus voi tasakaaluhdire

- Torkimistunne, pdletustunne ja (harvem) elektrilodgilaadne tunne, sh peas

- Osal patsientidel on Rexetin’i kasutamise 15petamisel vélja kujunenud sumin, visin, vile, helin
voi muud pidevad miiraaistingud kdrvades (tinnitus)

- unehdired (elavad unendod, hirmuuneniod, vdimetus magada)

- Arevustunne

- Peavalud.

Voivad ilmneda kuni 1 inimesel 100-st:

- Halb enesetunne (iiveldus)

- Higistamine (sealhulgas dine higistamine)
- Rahutus- v6i érrituvustunne

- Treemor (vdrisemine)

- Segasustunne vdi orientatsioonihdire

- Diarréoa (k6hulahtisus)

- Emotsionaalsus voi érrituvus

- Négemishiired

- Stidamepekslemine (palpitatsioonid).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime 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 Rexetin’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil parast ,,Kalblik kuni:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete 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 Rexetin sisaldab

- Toimeaine on 20 mg paroksetiini (paroksetiinvesinikkloriidhemihiidraadina).

- Teised koostisosad on kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat, naatriumtérklisgliikolaat (tiiiip A),
hiipromelloos, magneesiumstearaat tableti sisus; hiipromelloos, makrogool 400,
makrogool 6000, poliisorbaat 80, titaandioksiid (E171) kattena.

Kuidas Rexetin viilja nieb ja pakendi sisu

Valged v&i peaaegu valged, iimmargused, kaksikkumerad, Shukese poliimeerikattega tabletid. Uhel
kiiljel on poolitusjoon, teisel kiiljel on mérgistus “X,20”.

Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti
vordseteks annusteks jagamiseks.

30 Shukese poliimeerikattega tabletti valges ldbipaistmatus PVC/Alumiinium blistris (3 blisterriba,
igas 10 Shukese poliimeerikattega tabletti) volditud pappkarbis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest

Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Richter Gedeon Eesti filiaal,
Adamsoni 2

Tallinn 10137
Tel 608 5301

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.



