ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

DROPAX, 10 mg/ml, krople doustne, roztwoér
Paroxetinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DROPAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DROPAX
Jak stosowac lek DROPAX

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek DROPAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

1. CO TO JEST LEK DROPAX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
DROPAX jest przeznaczony do leczenia osob dorostych z depresja i (lub) z zaburzeniami lgkowymi.

DROPAX jest lekiem z grupy lekéw zwanych SSRI (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny).

Kazdy ma w moézgu substancj¢ zwang serotoning. Osoby z depresja lub zaburzeniami lgkowymi maja
mniej serotoniny niz inne osoby. Nie zostato doktadnie wyjasnione, w jaki sposob dziata DROPAX, a
takze inne leki z grupy SSRI, jednak by¢ moze leki te wywierajg korzystne dziatanie poprzez
zwigkszanie stezenia serotoniny w mozgu.

Depresje i zaburzenia Ilgkowe mozna leczy¢ rowniez innymi lekami Iub psychoterapig. Odpowiednie
leczenie depres;ji i zaburzen lekowych ma istotne znaczenie dla poprawy samopoczucia pacjenta.
Jezeli stany te nie sg leczone, moga nie ustgpi¢ samoistnie, nasili¢ si¢ i stac si¢ trudniejsze do leczenia.

Pomocne dla pacjenta moze by¢ poinformowanie bliskiej osoby o tym, ze pacjent ma depresje lub
zaburzenie lekowe i poproszenie jej o zapoznanie si¢ z trescig tej ulotki. Pacjent moze poprosic¢ taka
osobg, zeby poinformowata go, jezeli zauwazy u niego nasilenie objawow depresji lub Igku lub
niepokoja go zmiany w zachowaniu pacjenta.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DROPAX

Kiedy nie stosowaé leku DROPAX
e Jedli pacjent ma uczulenie na paroksetyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
o Jesli pacjent przyjmuje leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAO,
w tym moklobemid) lub przyjmowat je w dowolnym momencie w ciagu ostatnich dwoch



tygodni; lekarz zaleci pacjentowi, w jaki sposob nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku
DROPAX po zaprzestaniu stosowania inhibitorow MAO.

e Jesli pacjent przyjmuje lek zwany tiorydazyna.

e Jesli pacjent przyjmuje lek zwany pimozydem.

o Jesli u pacjenta wystepowaly w przesziosci reakcje alergiczne na paroksetyng lub
ktorykolwiek z wymienionych sktadnikow leku. Patrz punkt 6 Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje, w tresci tej ulotki.

e Jesli pacjenta dotyczy ktérekolwiek z powyzszych stwierdzef, powinien o tym powiedzie¢
lekarzowi przed rozpoczeciem przyjmowania leku DROPAX.

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢, stosujac DROPAX

o Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki (patrz: Lek DROPAX a inne leki, w tresci tej

ulotki);

e U pacjentéw z chorobami oczu, nerek, watroby lub serca;

Jesli pacjent choruje na padaczke lub w przesztosci wystepowaty u niego drgawki;

e U pacjentdéw, u ktorych wystgpowaly stany maniakalne (nadmiernie aktywne zachowania lub

mysli);

o U pacjentéw poddawanych leczeniu elektrowstrzgsami;

U pacjentow z zaburzeniami krwawienia w przesztosci;

o Jesli pacjentka stosuje tamoksyfen w leczeniu raka piersi lub zaburzen ptodnosci. Lek
DROPAX moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ tamoksyfenu i dlatego lekarz prowadzacy moze
zaleci¢ pacjentce stosowanie innego leku przeciwdepresyjnego.

U chorych na cukrzyce;

U o0s6b stosujacych diete niskosodowa;

U chorych na jaskre (zwigkszone cisnienie w gatce ocznej);

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciaze (patrz Cigza, karmienie piersig | wptyw
na ptodnos¢, w tresci tej ulotki)

W takich przypadkach, jezeli stany nie zostalty omowione z lekarzem, nalezy ponownie zwrécic si¢ do
lekarza i zapytaé, czy nie jest konieczna modyfikacja zaleconego stosowania leku DROPAX.

Mysli o samobadjstwie, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych
Osoby z depresja i (lub) zaburzeniami lgkowymi moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o
samobdjstwie. Mysli te mogg sie nasila¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych,
poniewaz wszystkie te leki zaczynajg dziata¢ dopiero po pewnym czasie stosowania, zwykle po 2
tygodniach lub czasami p6znie;j.
Mysli tego typu czesciej wystepuja u pacjentéw z nastepujacych grup:
e U 0sdb, u ktorych wezesniej wystepowaty mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu.
e U mlodych dorostych. Informacje z badan klinicznych wskazywaty na wigksze ryzyko
zachowan samobojczych u 0s6b dorostych w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi leczonymi lekiem przeciwdepresyjnym.

W przypadku pojawienia si¢ kiedykolwiek takich mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

Jesli pacjent uzna to za pomocne, moze poinformowac krewnych lub bliskich przyjaciol, ze cierpi na
depresje lub zaburzenia lekowe i poprosi¢ ich o zapoznanie si¢ z tre$cia tej ulotki. Pacjent moze
poprosié, aby poinformowali go, jesli stwierdza, ze jego depresja lub zaburzenia lekowe poglebiaja si¢
lub jesli niepokojg si¢ zmianami w zachowaniu pacjenta.

Lek DROPAX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Niektore leki moga wplywac na dziatanie leku DROPAX lub zwigkszaja mozliwos¢ wystgpienia
dziatan niepozagdanych. DROPAX moze wpltywaé na dziatanie innych lekow. Te leki to:

e Leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI, w tym moklobemid), patrz punkt
Kiedy nie stosowa¢ leku DROPAX, w tresci tej ulotki;

e Tiorydazyna lub pimozyd, ktdre sg lekami przeciwpsychotycznymi, patrz punkt Kiedy nie
stosowac leku DROPAX, w tresci tej ulotki.

o Kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub inne leki nazywane NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne), w tym celekoksyb, etodolak, meloksykam i rofekoksyb, stosowane w
leczeniu bolu i zapalenia

e Tramadol Iub petydyna, leki przeciwbolowe

e Leki nazywane tryptanami, takie jak sumatryptan stosowany w leczeniu migreny

e Inne leki przeciwdepresyjne, w tym inne leki z grupy SSRI, tryptofan i trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, takie jak klomipramina, nortryptylina i dezypramina

o Leki takie, jak lit, rysperydon, perfenazyna, pimozyd (hazywane lekami
przeciwpsychotycznymi lub neuroleptykami) stosowane w leczeniu niektorych zaburzen
psychicznych

e Ziele dziurawca, ziolowy lek przeciwdepresyjny

e Atomoksetyna, stosowana w leczeniu zespolu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD)

e Fenobarbital, fenytoina lub karbamazepina, stosowane w leczeniu drgawek lub padaczki

e Procyklidyna, stosowana w leczeniu drzen migsniowych, zwtaszcza w chorobie Parkinsona

e Warfaryna lub inne leki (hazywane lekami przeciwzakrzepowymi), stosowane w celu
rozrzedzenia krwi

e Propafenon, flekainid i leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca

Metoprolol, beta-adrenolityk stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego i chordb
serca

Prawastatyna stosowana w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu

Ryfampicyna, stosowana w leczeniu gruzlicy i tradu

Linezolid, antybiotyk

Fentanyl, stosowany w znieczuleniu lub w leczeniu bélu przewlektego

Potaczenie fozamprenawiru i ritonawiru, ktore jest stosowane w leczeniu zakazen ludzkim
wirusem upos$ledzenia odpornosci (HIV)

o Tamoksyfen, ktory jest stosowany w leczeniu raka piersi.

Pacjenci stosujacy ktérykolwiek lek z wymienionych powyzej, ktoérzy nie omowili jeszcze
stosowania tego leku z lekarzem, powinni ponownie zwroci¢ si¢ do lekarza i zapytaé, co nalezy
zrobi¢. Konieczna moze by¢ zmiana dawkowania lub zmiana leku na inny.

Pacjenci stosujacy jakiekolwiek inne leki, w tym kupione w aptece bez recepty, powinni zapytac
lekarza lub farmaceute, czy moga przyjmowac rownoczesnie DROPAX. Lekarz lub farmaceuta beda
wiedzieli, czy takie potaczenie bedzie bezpieczne.

DROPAX i alkohol
Podczas stosowania leku DROPAX nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ objawy
choroby lub dziatania niepozadane leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna natychmiast powiadomi¢ lekarza. U dzieci, ktorych matki przyjmowaly DROPAX
w ciggu pierwszych miesiecy ciazy, wystepuje zwiekszone ryzyko wad wrodzonych, szczegélnie
wady serca. W populacji ogolnej wady wrodzone serca wystepujg u 1 dziecka na 100. Czgstos¢
wystepowania tych wad u dzieci, ktorych matki przyjmowaty DROPAX, zwigksza si¢ do 2 na 100
dzieci. Pacjentka i lekarz moga podjaé¢ decyzje o stopniowym odstawieniu leku DROPAX, jesli jest to



korzystne dla pacjentki. Jednakze, zaleznie od okoliczno$ci, lekarz moze zasugerowaé dalsze
przyjmowanie leku DROPAX, jako korzystne dla pacjentki.

Nalezy upewnic si¢, ze potozna i (lub) lekarz wiedza, ze pacjentka przyjmuje DROPAX. W przypadku
przyjmowania lekow takich, jak DROPAX, szczegdlnie w czasie ostatnich 3 miesiecy cigzy, moze
zwigkszac sie ryzyko wystgpienia u dzieci cigzkiej choroby, zwanej przetrwatym nadci$nieniem
ptucnym noworodkéw (PPHN). W PPHN cisnienie krwi w naczyniach krwionosnych migdzy sercem
a ptucami dziecka jest zbyt wysokie. Jesli pacjentka przyjmowata lek DROPAX w ciagu ostatnich 3
miesiecy cigzy, u nowonarodzonego dziecka wystapi¢ moga roéwniez inne schorzenia, szczeg6lnie
podczas pierwszych 24 godzin po urodzeniu.

Objawy to:

- trudnosci z oddychaniem

- sinienie skory, podwyzszona lub obnizona temperatura ciata

- sine usta

- wymioty lub niewla$ciwe odzywianie

- zmeczenie lub niezdolno$¢ do snu albo nadmierny placz

- zesztywnienie lub wiotko$§¢ miesni

- drgawki.

Jezeli u dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, lub jesli pacjentka obawia si¢ o zdrowie
dziecka, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub potozna.

DROPAX moze w bardzo niewielkich ilosciach przenika¢ do mleka matki. Kobiety przyjmujace
DROPAX powinny udac¢ si¢ do lekarza i poradzi¢ si¢ go, zanim zaczng karmi¢ piersia.

Pacjentka i lekarz moga zdecydowac o kontynuowaniu karmienia piersig podczas stosowania leku.
Leki takie, jak DROPAX moga pogarsza¢ jako$¢ plemnikow. Pomimo ze wptyw leku na ptodno$é nie
jest znany, u niektorych mezczyzn przyjmujacych lek DROPAX ptodnosé moze by¢ zaburzona.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

DROPAX moze powodowaé zawroty glowy, dezorientacj¢ lub zmiany ostro$ci wzroku. Osoby, u
ktorych wystapia tego typu dziatania niepozadane, nie powinny prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé
maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku DROPAX
Ten lek zawiera sacharoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 3,3% obj./obj. etanolu (zawartego w aromacie anyzowym). W zwigzku z tym dawka 1 ml
leku DROPAX odpowiada pod wzgledem zawartosci alkoholu mniej niz 1 ml piwa i 0,3 ml wina (6
ml jest odpowiednikiem 4 ml piwa i 1,6 ml wina). Lek jest szkodliwy dla 0s6b z chorobg alkoholowa.
Zawarto$¢ alkoholu nalezy uwzgledni¢ w przypadku leczenia kobiet w cigzy lub karmiacych piersia,
dzieci i pacjentéw z chorobami watroby lub padaczka.

Lek zawiera 0,001 g soli kwasu benzoesowego w kazdym mililitrze, co odpowiada 0,060 g w 60 ml
lub 0,030 g w 30 ml.

S6l kwasu benzoesowego moze zwigkszaé ryzyko zottaczki (zazoétcenie skory i biatkdwek oczu) u
noworodkéw (do 4. tygodnia zycia).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
"wolny od sodu".

Lek nie zawiera glutenu i moze by¢ stosowany u chorych na celiakig.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Leki takie, jak Dropax (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowac wystapienie objawdw zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty si¢ po
przerwaniu leczenia.

3. JAK STOSOWAC LEK DROPAX

DROPAX w postaci kropli nalezy przyjmowac w postaci rozcienczonej w wodzie, rano, podczas
positku.

Wazne jest, aby lek przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, ktory ustali, jakg dawke nalezy
przyjmowac na poczatku stosowania leku DROPAX. Wigkszo$¢ ludzi odczuwa poprawe
samopoczucia po kilku tygodniach. Jezeli u pacjenta nie wystapi poprawa po tym czasie, powinien on
porozmawia¢ z lekarzem, ktory moze podjaé decyzje o stopniowym zwigkszaniu dawki do
maksymalnej dawki dobowej.

W ponizszej tabeli podano dawki zazwyczaj stosowane w leczeniu wymienionych chorob.

Dawka Zalecana Maksymalna
poczatkowa dawka dawka
dobowa dobowa
Depresja 2ml 2ml 5ml
Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne 2ml 4 ml 6 ml
Lek napadowy (napady paniki) 1ml 4 ml 6 ml
Fobia spoleczna (strach przed kontaktami | 2 ml 2ml 5ml
z ludZzmi lub unikanie takich kontaktow)
Zespotl stresu pourazowego 2mi 2mi 5ml
Zespol leku uogolnionego 2ml 2ml 5ml

Lekarz porozmawia z pacjentem na temat dawki dobowej i okresu stosowania leku. Moze on trwaé
wiele miesiecy lub dhuzej.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leku DROPAX nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
udowodniono jego skutecznosci w tej grupie wiekowej. Osoby w wieku ponizej 18 lat sg rowniez
narazone na zwiekszone ryzyko wystapienia takich dzialan niepozadanych, jak mys$li samobojcze i
samookaleczenie, podczas stosowania leku DROPAX. Pacjenci (lub opiekunowie pacjentow), ktorym
lekarz przepisat lek DROPAX 1 ktérzy chca omowic¢ z nim te sprawe, powinni ponownie Zzwrocic si¢
do lekarza.

W badaniach nad stosowaniem leku DROPAX u pacjentow ponizej 18 lat, czgsto, u mniej niz 1 na 10
pacjentow w wieku ponizej 18 lat, wystgpowaly: nasilenie mysli samobdjczych i zwigkszona czestosé
préb samobojczych, samookaleczenia sig, wrogosc¢, agresja lub niezyczliwos¢, brak apetytu, drzenia,
nieprawidlowe pocenie si¢, nadmierna ruchliwo$¢ (posiadanie nadmiaru energii), pobudzenie, zmiany
emocjonalne (w tym ptaczliwo$¢ i zmiany nastroju) oraz sinienia i krwawienia (krwotok z nosa). W
badaniach tych wykazano rowniez, ze te same objawy wystepowatly, cho¢ z mniejszg czestoscia, u
dzieci i mlodziezy przyjmujacych tabletki cukrowe (placebo) zamiast leku DROPAX.

W badaniach tych, obejmujgcych osoby w wieku ponizej 18 lat, u niektdrych pacjentow wystepowaty
objawy odstawienne podobne do obserwowanych u dorostych po zaprzestaniu stosowania leku
DROPAX (patrz Przerwanie stosowania leku DROPAX, w tresci tej ulotki). Co wigcej, rowniez
czesto (u mniej niz 1 na 10) u pacjentow w wieku ponizej 18 lat stwierdzano bdle brzucha, uczucie
nerwowosci i zmiany emocjonalne (w tym ptaczliwos¢, zmiany nastroju, proby samookaleczenia sig,
mysli i proby samobdjcze).




Osoby w podeszlym wieku
Dawka maksymalna dla osob w wieku powyzej 65 lat wynosi 4 ml na dobg.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek
Pacjentom z cigzkimi chorobami watroby lub nerek lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszych
dawek leku DROPAX niz zazwyczaj stosowane.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DROPAX

Przyjecie wigkszej dawki leku DROPAX przez pacjenta lub inng osobe, poza objawami
wymienionymi w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”, moze powodowa¢ wymioty,
rozszerzenie zrenic, goraczke, zmiany ci$nienia krwi, bole glowy, mimowolne skurcze mig$niowe,
pobudzenie, Igk i przyspieszone bicie serca.

W kazdym przypadku nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza lub do szpitala i pokazac¢ butelke leku.

Pominie¢cie zastosowania leku DROPAX

Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze. Jesli pacjent przypomni sobie o pominigciu
dawki przed udaniem si¢ na spoczynek, powinien natychmiast przyja¢ lek. Nastepnego dnia nalezy
zastosowac lek o zwyklej porze. Jesli pacjent przypomni sobie o pomini¢ciu dawki w nocy lub
nastgpnego dnia, powinien opusci¢ pominigta dawke. Wystapi¢ moga objawy odstawienne, jednak
powinny one ustgpi¢ po przyjeciu nastepnej dawki o zwyklej porze.

Co nalezy zrobié, jezeli u pacjenta nie nastapi poprawa

Lek DROPAX nie zwalczy objawow natychmiast. W przypadku wszystkich lekow
przeciwdepresyjnych potrzeba czasu na to, by leki te zaczety dziata¢. Niektorzy pacjenci zaczynaja
czu¢ si¢ lepiej po kilku tygodniach, u innych poprawa nastgpuje po dtuzszym okresie leczenia. Jesli po
kilku tygodniach leczenia nie nastapi poprawa, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Niektore osoby
przyjmujace leki przeciwdepresyjne najpierw czuja si¢ gorzej, dopiero potem nastepuje u nich
poprawa. Lekarz zaleci, aby pacjent zglosit si¢ do niego na wizytg kontrolng po kilku tygodniach od
rozpoczgcia leczenia. Jesli do tego czasu nie nastapi poprawa samopoczucia, nalezy zawiadomi¢ o tym
lekarza.

Przerwanie stosowania leku DROPAX

Nie nalezy przerywaé stosowania leku DROPAX bez porozumienia z lekarzem.

Lekarz bedzie zmniejszat dawke powoli, w ciagu kilku tygodni lub miesigcy, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia objawow odstawiennych. Jeden sposob to stopniowe zmniejszanie dawki o 10 mg
tygodniowo. U wigkszosci 0sob objawy wystepujace w przypadku przerwania stosowania leku
DROPAX sg tagodne i samoistnie ustepujg w ciggu dwoch tygodni. U niektorych pacjentow objawy te
moga mie¢ ciezsze nasilenie lub utrzymywac si¢ dtuze;j. Jesli u pacjenta wystapia objawy odstawienne
podczas wycofywania leku, lekarz moze zdecydowac¢ o wolniejszym zmniejszaniu dawki. W
przypadku wystapienia nasilonych objawéw odstawiennych w przypadku zaprzestawania
przyjmowania leku nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza. Lekarz moze zaleci¢ ponowne przyjmowanie leku i
wolniejsze wycofywanie leku.

Jesli wystapia objawy odstawienne, nadal mozliwe begdzie zakonczenie przyjmowania leku DROPAX.

Mozliwe objawy odstawienne w przypadku zaprzestania przyjmowania leku
W badaniach wykazano, ze u 3 na 10 pacjentow podczas odstawiania leku DROPAX wystepuje jeden
lub kilka objawow. Niektore objawy odstawienia wystepuja czgsciej niz inne.

Objawy, ktoére moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob:
e zawroty glowy, chwiejno$¢ lub brak rownowagi,
e uczucie mrowienia i ktucia, pieczenia i (rzadziej) uczucie przechodzenia pradu, takze, w
glowie,
e u niektorych pacjentdw moga wystgpi¢ brzgczenia, syczenia, gwizdy, dzwonienie lub inny
utrzymujacy si¢ hatas w uszach (szumy uszne) podczas przyjmowania leku DROPAX.
e zaburzenia snu (intensywne marzenia senne, koszmary nocne, bezsennosc),



e uczucie niepokoju,
e bole glowy.
Objawy, ktoére moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob:
e nudnosci,
nadmierne pocenie si¢ (w tym poty nocne),
uczucie niepokoju ruchowego lub pobudzenia,
drzenia migs$ni,
uczucie splatania lub dezorientacja,
biegunka (luzne stolce),
labilno$¢ emocjonalna lub drazliwos¢,
zaburzenia widzenia,
uczucie nieréwnego lub silnego bicia serca (kotatanie serca).

W razie watpliwosci zwigzanych z objawami wystepujacymi po przerwaniu stosowania leku
DROPAX nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, DROPAX moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli podczas leczenia u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione
ponizej, nalezy natychmiast powiadomi¢ o nich lekarza lub uda¢ si¢ do szpitala.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 oséb):
o Jezeli wystapi nietypowy siniak (wylew podskorny) lub krwawienie, w tym krwiste wymioty
lub krew w kale, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.
o Jezeli pacjent stwierdzi, Ze nie jest w stanie odda¢ moczu, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem lub udac si¢ do szpitala.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 osob):

e Jezeli u pacjenta wystapig drgawki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do
szpitala.

e Jezeli pacjent jest niespokojny, nie moze usiedzie¢ lub usta¢ w miejscu, moze to oznaczac, ze
wystepuje u niego tzw. akatyzja. Objawy te moga ulec nasileniu po zwigkszeniu dawki leku
DROPAX. Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jezeli pacjent czuje si¢ zmeczony, ostabiony lub zdezorientowany 1 wystepuje u niego bol i
sztywnos$¢ migsni, utrata koordynacji ruchow, objawy te moga by¢ spowodowane
zmniejszeniem stezenia sodu we krwi, co jest rzadkim dziataniem niepozgdanym leku
DROPAX. Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 osob):

o Reakcja alergiczna, ktora moze by¢ cigzka na lek DROPAX. Jesli wystapia: czerwona,
grudkowa wysypka skorna, obrzek powiek, twarzy, ust, jamy ustnej lub jezyka, §wiad skory
lub trudnoéci w oddychaniu (duszno$¢) lub potykaniu i uczucie stabosci lub zawroty glowy
mogace skutkowaé upadkiem lub utratg przytomnosci, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub
udac si¢ do szpitala.

e Jezeli u pacjenta wystapig niektore lub wszystkie ponizsze objawy, oznacza to, ze wystgpit u
niego zespot serotoninowy. Objawy tego zespotu obejmuja: uczucie splatania, niepokdj,
nadmierne pocenie sie, drzenia mie$ni, dreszcze, omamy (dziwne wizje lub dzwieki), nagte,
gwaltowne ruchy miesni lub przyspieszenie rytmu serca. Jes§li wystapia takie objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



e Jezeli u pacjenta wystapi ostry napad jaskry, pacjent odczuwa bdl oczu i niewyrazne widzenie,
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czestos$¢ nieznana

U niektorych pacjentéw wystepujg mysli o samookaleczeniu lub samobojcze podczas stosowania leku
DROPAX lub po przerwaniu terapii (patrz punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku
DROPAX).

Inne mozliwe, mniej ciezkie dzialania niepoZzadane wystepujace w trakcie leczenia

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 oséb):
¢ nudnosci. Prawdopodobienstwo wystapienia tego objawu mozna zmniejszy¢, zazywajac lek
rano podczas positku.
e zaburzenia popedu plciowego lub czynnosci seksualnych, na przyktad brak orgazmu oraz, u
mezczyzn, nieprawidlowosci wzwodu 1 wytrysku.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 oso6b):
o zwickszenie stezenia cholesterolu we krwi
brak apetytu
trudnosci ze snem (bezsenno$¢) lub uczucie nadmiernej sennosci
niezwykle sny (w tym koszmary)
zawroty gtowy lub drzenia
ostabienie koncentracji
bol gtowy
uczucie pobudzenia
niewyrazne widzenie
ziewanie, sucho$¢ w jamie ustnej
biegunka lub zaparcia
wymioty
zwigkszenie masy ciata
uczucie ostabienia
nadmierne pocenie si¢

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 osdb):
o  krotkotrwale podwyzszenie lub obnizZenie ci$nienia tetniczego, co moze powodowac zawroty

glowy i omdlenia podczas naglego wstawania

przyspieszenie rytmu serca

unieruchomienie, sztywno$¢, drzenie lub nieprawidtowe ruchy ust i jezyka

rozszerzenie zrenic

wysypki skorne

uczucie splatania

omamy (dziwne wizje lub dzwieki)

niemoznos$¢ oddania moczu (zatrzymanie moczu) lub niekontrolowane, mimowolne

oddawanie moczu (nietrzymanie moczu).

o U pacjentow z cukrzyca podczas przyjmowania leku DROPAX, moze nastgpi¢ utrata stopnia
wyrownania stezenia cukru we krwi. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
dostosowania dawkowania insuliny lub lekéw na cukrzyce.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 osob):
e nieprawidlowe wydzielanie mleka z sutkdw u me¢zczyzn i u kobiet
e spowolnienie rytmu serca
e objawy ze strony watroby prowadzace do zmian wynikdéw badan krwi odzwierciedlajacych
czynnos¢ tego narzadu



napady paniki

nadaktywne zachowanie lub gonitwa mysli (mania)

utrata poczucia wiasnej tozsamosci, uczucie obcosci (depersonalizacja)
uczucie niepokoju lub leku

nieodparty przymus poruszania nogami (zesp6l niespokojnych ndg)
bol stawow lub migséni.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 osob):

zapalenie watroby prowadzace do zazélcenia skory lub biatkowki oczu

zatrzymanie ptyndéw lub wody, ktore moze spowodowac obrzeki rak lub nog
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne

cigzkie reakcje skorne

bolesny, utrzymujacy si¢ wzwadd pracia

niecoczekiwane krwawienia, np. krwawienia dzigset, krew w moczu lub krwawe wymioty,
wystepowanie siniakow lub pekniecia naczyn krwiono$nych

U niektorych pacjentéw moga wystapi¢ brzgczenia, syczenia, gwizdy, dzwonienie lub inny
utrzymujgcy si¢ hatas w uszach (szumy uszne) podczas przyjmowania leku DROPAX. U pacjentow
przyjmujacych ten rodzaj lekow obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): agresja, zgrzytanie
zebami

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci podczas stosowania leku DROPAX, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg w celu uzyskania porady.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DROPAX

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po skrocie ,,Exp”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci roztworu po pierwszym otwarciu wynosi 30 dni dla butelki 30 ml i 60 dni dla butelki
60 ml.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek DROPAX
Substancja czynng leku jest paroksetyna w postaci chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: hydroksypropylobetadeks, sacharoza, aromat anyzowy (o sktadzie: etanol
52,8%, woda 46,9%, anetol 0,3%), sodu benzoesan (E 211), kwas solny 1N, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek DROPAX i co zawiera opakowanie
Kazde pudetko zawiera butelkg o pojemnosci 30 ml lub 60 ml i pipetke z podziatka. Kazdy ml
roztworu (20 kropli) zawiera 10 mg paroksetyny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
ITALFARMACO S.p.A.
Viale F. Testi

330 - 20126 Milano
Wtochy

+ 39.02.64431

+ 39.02.66102 753
info@italfarmaco.com

Wytwoérca

Italfarmaco S.A.,

San Rafael, 3 - Polig. Industrial de Alcobendas
Alcobendas, 28108 Madrid

Hiszpania

Tel.: +34 916572323

Fax: +34 916572372

E-mail: italfarmaco@itfsp.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2019

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Wilochy DROPAXIN 10 mg/ml gocce orali, soluzione
Grecja PREXAT 10 mg/ml

Polska DROPAX

Portugalia DROPAX 10 mg/ml gotas orais, solucéio
Hiszpania ZURIA 10 mg/ml gotas orales en solucion
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