Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w jezyku obcym.

Seroxat, 20 mg, tabletki powlekane
Paroxetinum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z tre$cig ulotki przed zas tosowanie m le ku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Seroxat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

SNk L =

1. Co to jestlek Seroxat i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Seroxat jest stosowany w le cze niu dorostych z depresja i (lub) zaburze niami l¢ kowymi.
Zaburzenia lgkowe, w leczeniu ktorych jest stosowany lek Seroxat, to: zaburzenie obsesyjno-
kompulsyjne (powtarzajgce si¢, obsesyjne mysli z nickontrolowanym zachowaniem), zaburzenie
lekowe z napadami Igku (napady lgku, w tym spowodowane agorafobig, ktora jest lekiem przed
otwartg przestrzenig), fobia spoteczna (strach lub unikanie sytuacji spotecznych), zaburzenie stresowe
pourazowe (niepokdj spowodowany traumatycznym wydarzeniem), zaburzenie lekowe uogolnione
(uogolnione uczucie niepokoju lub zdenerwowania).

Lek Seroxat nalezy do grupy lekow nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI). Nie jest w petni poznane, w jaki sposob dziata lek Seroxat i inne leki z grupy
SSRI, ale moga one zwigksza¢ stezenie serotoniny w mozgu. Prawidlowe leczenie depresji i zaburzen
lekowych jest wazne, aby pacjent czut si¢ lepie;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seroxat

Kiedy nie stosowa¢ leku Seroxat:

- Jezeli pacjent przyjmuje leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory
MAO, w tym moklobemid i chlorek metylotioniny (blekit metylenowy)) lub jezeli przyjmowat
je w ciagu ostatnich dwoch tygodni. Lekarz poradzi pacjentowi, jak rozpocza¢ stosowanie leku
Seroxat po zaprzestaniu stosowania inhibitorow MAO.

Jezeli pacjent przyjmuje leki prze ciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna lub pimozyd.
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Jezeli pacjent ma uczulenie na paroksetyng lub ktorykolwiek z pozostatych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Jezeli jakiekolwiek z powyzszych sytuacji dotycza pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym, nie przyjmujac leku Seroxat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpocze¢ ciem stosowania le ku Seroxat nalezy omowic¢ to zlekarzem lub farmaceuta:
Czy pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki (patrz Lek Seroxat a inne leki, w dalszej czgsci
ulotki)?
Czy pacjentka stosuje tamoksyfen w leczeniu raka piersi? Lek Seroxat moze zmniejszac
skutecznos¢ tamoksyfenu i dlatego lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentce stosowanie
innego leku przeciwdepresyjnego.
Czy pacjent ma problemy z nerkami, watrobg lub sercem?
Czy pacjent ma nieprawidlowe przewodnictwo serca w zapisie elektrokardiograficznym (EKG)
okreslane jako wydhizenie odstepu QT?
Czy u pacjenta w wywiadzie rodzinnym wystepuje wydtuzenie odstepu QT, choroba serca taka
jak niewydolno$¢ serca, niskie tetno lub zmniejszone stgzenie potasu, lub zmniejszone stgzenie
magnezu?
Czy pacjent choruje na padaczke lub wystepowaly u niego w przesziosci napady drgawek?
Czy u pacjenta kiedykolwick wystepowaly epizody manii (nadmiernie aktywne zachowanie lub
gonitwa mysli)?
Czy pacjent jest leczony elektrowstrzagsami?
Czy u pacjenta wystepowaly w przeszlosci krwawienia lub czy pacjent przyjmuje inne leki,
ktére moga zwickszy¢ ryzyko krwawienia (obejmuje to leki stosowane do rozrzedzenia krwi,
takie jak warfaryna, leki przeciwpsychotyczne, takie jak perfenazyna lub klozapina,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki stosowane w bolu i stanach zapalnych nazywane
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), takie jak kwas acetylosalicylowy,
ibuprofen, celekoksyb, etodolak, diklofenak, meloksykam)?
Czy pacjent choruje na cukrzyce?
Czy pacjent jest na diecie ubogosodowej?
Czy pacjent ma jaskre (zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej)?
Czy pacjentka jest w cigzy lub planuje zajS¢ w ciaze (patrz CigzZa, karmienie piersig i wphyw
na ptodnosé, w dalszej czesci ulotki)?
Czy pacjent ma mniej niz 18 lat (patrz Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat, w dalszej czg$ci
ulotki)?

Jezeli odpowiedz brzmi TAK na ktorekolwiek z powyzs zych pytan i jesli pacjent nie skontaktowat
si¢ jeszcze z lekarzem, nalezy ponownie uda¢ sie do lekarza prowadzace go izapytac, jak stosowac
lek Seroxat.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek Seroxat nie powinien by¢ stosowany u dzie ci i mlodziezy w wie ku ponizej 18 lat. Pacjenci
ponizej 18 roku zycia narazeni sg na zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych, takich jak proby
samobojcze, mysli samobojcze 1 wrogos¢ (szczegblnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy
gniewu) podczas przyjmowania leku Seroxat. Jesli lekarz przepisat lek Seroxat pacjentowi w wieku
ponizej 18 lat, a pojawily sie watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Jesli
wystapia lub nasila si¢ wymienione objawy podczas przyjmowania leku Seroxat, nalezy



poinformowa¢ o tym lekarza. Ponadto, jak do tej pory brak danych o dlugoterminowym
bezpieczenstwie stosowania leku dotyczacym wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego

i rozwoju zachowania w tej grupie wickowej.

W badaniach leku Seroxat u pacjentow w wieku ponizej 18 lat, czgstymi objawami niepozadanymi,
ktére wystepowaly z czgstoscig mniejsza niz u jednego pacjenta na 10, byly: zwigkszona czestosé
mysli samobdjczych i prob samobojczych, umyslne samouszkodzenie, wrogo$¢, zachowania
agresywne lub nieprzyjazne, utrata apetytu, drzenia, nieprawidlowe pocenie si¢, nadmierna aktywnos$c
(wykazywanie nadmiaru energii), pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna (w tym placzliwo$¢ i zmiany
nastroju) oraz niespotykane wczesniej siniaczenia lub krwawienia (takie jak krwawienie z nosa).
Badania te rowniez wykazaly, Ze takie same objawy wystepowaly, chociaz rzadziej, u dzieci i
miodziezy przyjmujgcych tzw. tabletki cukrowe (placebo) zamiast leku Seroxat.

U niektorych pacjentéw w wieku ponizej 18 lat w tych badaniach wystapity objawy zwigzane z
odstawianiem leku Seroxat. Te objawy byly bardzo podobne do objawéw zaobserwowanych u
dorostych po zaprzestaniu stosowania leku Seroxat (patrz punkt 3). Ponadto, u pacjentow ponizej 18
roku zycia roéwniez czgsto (z czgstoscig mniejszg niz u 1 pacjenta na 10) wystepowat bol brzucha,
uczucie zdenerwowania i chwiejno$¢ emocjonalna (w tym placzliwos$¢, zmiany nastroju, proby
samouszkodzenia, mysli samobdjcze i proby samobdjcze).

Mysli o samobdjstwie oraz pogorszenie objawow de presji lub zaburze nia lekowego
U pacjentow z depresja 1 (lub) z zaburzeniami lgkowymi moga wystapi¢ czasami mysli
o samouszkodzeniu lub mysli samobojcze. Moga by¢ one nasilone na poczatku przyjmowania lekéw
przeciwdepresyjnych, poniewaz moze uptynag¢ pewien czas, zwykle okoto dwodch tygodni, zanim leki
zaczng dziala¢, a czasami nawet diuze;.
U pacjenta takie mysli moga wystapic czeSciej:
Jesli pacjent miat wczesniej mysh samobojcze lub mysh o samouszkodzeniu.
Jesli pacjent jest mtodym doroslym. Badania kliniczne wykazaly zwigkszone ryzyko zachowan
samobojczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byl
leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.
W razie wystgpienia kiedykolwiek mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie zlekarze m lub z najblizszym szpitalnym oddziale m pomocy doraznej.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnego lub przyjaciela o swojej depres;ji lub
zaburzeniu lekowym i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o
poinformowanie go, gdy zauwaza, ze depresja lub zaburzenia Igkowe si¢ nasility lub tez wystapily
niepokojgce zmiany w jego zachowaniu.

Wazne objawy niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Se roxat

U niektorych pacjentoéw, ktorzy przyjmuja lek Seroxat mogg rozwing¢ si¢ objawy zwane akatyzja.
Czuja wtedy niepokoj i nie moga nieruchomo siedzie¢ lub staé. U innych pacjentéw moze
rozwing¢ si¢ tzw. zespol serotoninowy lub zto§liwy ze s p6t neuroleptyczny, w przebiegu ktorych
pacjenci maja niektore lub kazdy z nastepujacych objawoéw: uczucie sinego pobudzenia lub
rozdraznienia, uczucie splatania (dezorientacji), uczucie niepokoju, goraca,pocenie si¢, drzenie,
dreszcze, omamy (dziwne wizje lub stysza dziwne dzwigki), sztywno$¢ miesni, nagle skurcze migsni
lub szybkie bicie serca.Objawy moga si¢ nasila¢, prowadzac do utraty przytomnosci. Jesli pacjent
zauwazy jakikolwiek z tych objawdw, powinien skontaktowac sie zlekarzem. Wigcej informacji o
tych lub innych dziataniach niepozadanych leku Seroxat jest zawartych w punkcie 4.



Leki takie, jak Seroxat (tak zwane SSRI) moga spowodowac wystgpienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaly si¢ po
przerwaniu leczenia.

Lek Seroxat a inne leki
Niektore leki mogg wplywac na dzialanie leku Seroxat lub zwigksza¢ ryzyko dzialah niepozadanych.
Lek Seroxat rowniez moze wplywac na dzialanie innych lekoéw. Do tych lekow naleza:

Leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO, w tym moklobemid 1
chlorek metylotioniny (bfgkit metylenowy)) — patrz punkt Kiedy nie stosowac leku Seroxat
Leki, o ktérych wiadomo, ze zwiekszajg ryzyko zmian w aktywnosci elektrycznej serca (np.
leki przeciwpsychotyczne tiorydazyna lub pimozyd) — patrz punkt Kiedy nie stosowac leku
Seroxat

Kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub inne leki nazywane niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), takie jak celekoksyb, etodolak, diklofenak i meloksykam,
stosowane w leczeniu b6lu i stanéw zapalnych

Tramadol, buprenorfina i petydyna, leki prze ciwbdélowe

Buprenorfina w polaczeniu z naloksonem, stosowane w leczeniu substytucyjnym uzale Znie nia
od opioidow

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

Inne leki przeciwdepresyjne, nazywane SSRI i trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, takie
jak klomipramina, nortryptylina idezypramina

Suple me nt die ty nazywany tryptofanem

Miwakurium i suksametonium (stosowane do znie czulania ogo6Ine go)

Leki takie jak lit, rysperydon, perfenazyna, klozapina (nazywane lekami
przeciwpsychotycznymi) stosowane w leczeniu niektérych zaburzen psychicznych
Fentanyl, lek stosowany w czasie znieczulenia oraz w leczeniu prze wleklego bolu
Polaczenie fozamprenawiru i rytonawiru, ktére jest stosowane w le cze niu zakaze i ludzkim
wirus e m uposledzenia odpornosci (HIV)

Ziele dzurawca stosowane pomocniczo w depresji

Fenobarbital, fenytoina, walproinian sodu lub karbamazepina stosowane w leczeniu napadu
drgawek lub padaczki

Atomoksetyna, ktora jest stosowana w leczeniu zes potu nadpobudliwo$ ci psychoruchowejz
deficytem uwagi (ADHD)

Procyklidyna stosowana w leczeniu drzenia, szczegoélnie w chorobie Parkinsona

Warfaryna lub inne leki (nazywane lekami przeciwzakrzepowymi) stosowane do rozrze dzenia
krwi

Propafenon, flekainid i leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca

Metoprolol, beta-adrenolityk stosowany w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi i problemow z
sercem

Prawastatyna stosowana w leczeniu zwie kszonego stezenia cholesterolu

Ryfampicyna stosowana w leczeniu gruZlicy i tradu

Linezolid — antybiotyk

Tamoksyfen, ktory jest stosowany w lecze niu raka piersi.

Jesli pacjent przyjmuje aktualnie lub ostatnio przyjmowal jakikolwiek z wymienionych lekéw, i
niec omowit tego jeszcze z lekarzem, powinien ponownie z nim sie skontaktowa¢ izapytac, jak
nalezy postepowac. Dawka leku moze zosta¢ zmieniona lub konieczne moze by¢ przyjmowanie
innego leku.



Nale zy powiedzie ¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowa¢, w tym o lekach, ktore

wydawane sa bezrecepty.

Lek Seroxat z jedze niem, piciem i alkoholem

W trakcie przyjmowania leku Seroxat nie nalezy spozywac¢ alkoholu. Alkohol moze nasili¢ objawy
choroby lub dziatania niepozadane. Przyjmowanie leku Seroxat rano, w trakcie spozywania positku,
zmniejszy prawdopodobienstwo wystapienia nudnosci.

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 poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieja pewne doniesienia wykazujace, ze u dzieci, ktorych matki przyjmowaly lek Seroxat przez
pierwsze pare miesigcy cigzy, wystapily wrodzone wady rozwojowe, w szczegolnosci wady serca.

W populacji ogolnej okolo 1 na 100 dzieci rodzi si¢ z wada serca. Liczba ta zwigcksza si¢ do 2 na 100
dzieci, jesli matka stosuje lek Seroxat. Lekarz wspolnie z pacjentka zadecyduje, czy w czasie ciazy
lepiej dla pacjentki jest zamieni¢ lek na inny, czy stopniowo odstawia¢ lek Seroxat. W pewnych
okolicznosciach lekarz moze tez sugerowac, ze lepiej dla pacjentki jest utrzymac przyjmowanie leku
Seroxat.

Nalezy dopilnowac, aby polozna lub lekarz zostali poinformowani o tym, Ze pacjentka przyjmuje
lek Seroxat. Przyjmowanie leku Seroxat pod koniec ciazy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego
krwotoku z pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u
pacjentki zaburzenia krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Seroxat, powinna poinformowac
o tym lekarza lub polozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad. Leki takie jak lek
Seroxat przyjmowane w czasie cigzy, zwlaszcza w jej poznym okresie, mogg zwicksza¢ ryzyko
wystapienia u noworodka cigzkich powiklan, zwanych zespolem przetrwalego nadci$nienia plucnego
noworodka (PPHN).

W PPHN ci$nienie krwi w naczyniach krwiono$nych pomiedzy sercem a plucami dziecka jest zbyt
wysokie. Jesh pacjentka przyjmuje lek Seroxat w trakcie 3 ostatnich miesigcy cigzy, u noworodka
moga rowniez wystapi¢, zazwyczaj w pierwszych 24 godzinach po urodzeniu, inne objawy. Naleza do
nich:

- trudnosci z oddychaniem

- zasinienie skory lub niestalo§¢ temperatury ciala

- zasinienie ust

- wymioty lub trudnosci z prawidlowym przyjmowaniem pokarmu

- zmgczenie, trudnosci z zasypianiem lub zwigkszona placzliwos$c

- sztywne lub wiotkie mig$nie

- drzenia, drzgczka ze zdenerwowania lub drgawki

- nasilenie odruchow.

Jezeli u dziecka wystapi po urodzeniu ktorykolwiek z tych objawdw lub w razie obaw o stan zdrowia
dziecka, nalezy s kontaktowa¢ si¢ z lekarze m lub polozng w celu uzyskania porady.

Lek Seroxat moze przenikaé¢ do mleka w bardzo matych ilo$ciach. Jesli pacjentka przyjmuje lek
Lek Seroxat, powinna przed rozpoczeciem karmienia piersia zwrocic sie do lekarza. Lekarz razem z
pacjentka mogg zadecydowac, ze podczas stosowania leku Seroxat pacjentka bedzie karmi¢ piersia.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze paroksetyna obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
oddzialywac¢ na plodnosé, jednak wplyw na plodno$¢ u ludzi nie zostat do tej pory okreslony.
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Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Mozliwe dzialania niepozadane, spowodowane przez lek Seroxat, to: zawroty glowy, dezorientacja,
uczucie sennosci i zaburzenia widzenia. W wypadku wystgpienia takich objawow niepozadanych nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Seroxat zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny

od sodu”.

3. Jak stosowac lek Seroxat

Ten lek nalezy zaws ze stosowac zgodnie z zale ceniami le karza. W razie watpliwosci, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Czasami zazycie jednej tabletki nie zapewnia przyjecia calej zalecanej dawki leku. Ponizsza tabela
wskazuje, ile tabletek leku Seroxat nalezy przyja¢ dla danej dawki.

Dawka Liczba tabletek, ktore nalezy zazy¢
10 mg pot tabletki

20 mg jedna tabletka

30 mg pottorej tabletki

40 mg dwie tabletki

50 mg dwie i pot tabletki

60 mg trzy tabletki

Zazwyczaj stosowane dawki w réznych chorobach sg podane ponize;.

Dawka Zalecanadawka | Maksymalna

poczatkowa dobowa dawka dobowa
Depresja 20 mg 20 mg 50 mg
Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne 20 mg 40 mg 60 mg
Zaburzenie lgkowe z napadami lgku 10 mg 40 mg 60 mg
Fobia spoteczna 20 mg 20 mg 50 mg
Zaburzenie stresowe pourazowe 20 mg 20 mg 50 mg
Zaburzenie lgkowe uogolnione 20 mg 20 mg 50 mg

Lekarz prowadzacy zaleci, od jakiej dawki leku Seroxat nalezy zacza¢ le cze nie. Wickszos$¢
pacjentow zaczyna czuc si¢ lepiej po uptywie kilku tygodni. Jezeli po tym czasie nie nastapi poprawa,
nalezy zwrocic si¢ o poradg do lekarza. Moze on zadecydowac o stopniowym zwigkszaniu dawki o 10
mg, az do maksymalnej dawki dobowe;.

Table tki nalezy przyjmowa¢ rano, w trakcie s pozywania positku.

Polknaé, popijajac woda.



Nie rozgryzaé.

Lekarz prowadzacy omowi z pacjentem, jak dlugo nalezy przyjmowac tabletki. Leczenie moze trwaé
kilka miesiecy lub nawet dluzej.

Pacjenci w podeszlym wieku
Maksymalna dawka u pacjentéw w wicku powyzej 65 lat wynosi 40 mg na dobe.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek
U pacjenta z choroba watroby lub cigzka choroba nerek lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke leku

Seroxat, niz zazwyczaj stosowana.

Przyje¢ cie wi¢kszej niz zale cana dawki leku Seroxat

Nigdy nie nalezy przyjmowaé wiecej table tek, niz zale cit lekarz. Jezeli pacjent (lub inna osoba)
zazyl za duzo tabletek leku Seroxat, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub
skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy doraznej. Nalezy pokaza¢ im
opakowanie z tabletkami.

W wyniku przedawkowania leku Seroxat, u pacjenta moga wystapi¢ objawy opisane w punkcie 4:
Mozliwe dzialania niepozgdane lub nastgpujace objawy: goraczka, mimowolne skurcze migsni.

Pominie cie przyjecia leku Seroxat
Leknalezy przyjmowaé o tej samej porze kazdego dnia.

W razie pominie¢cia dawki i przypomnienia sobie o tym przed poloZe niem si¢ spa¢, nalezy
natychmiast jg przyja¢. Nastepnego dnia nalezy przyja¢ dawke jak zwykle.

Jesli pacjent przypomni s obie w nocy lub naste pnego dnia o pominie ciu leku, nie powinien
przyjmowaé pominictej dawki. U pacjenta mogg wystapi¢ objawy odstawienia, ale powinny one
szybko ustapi¢ po przyjeciu nastgpnej dawki o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Co nalezy robi¢, gdy nie ma poprawy

Lek Seroxat nie lagodzi objawow choroby natychmiast — wszystkie leki przeciwdepresyijne
zaczynajg dziala¢ dopiero po pewnym czasie. Niektorzy pacjenci zaczynajg czu¢ si¢ lepiej po uplywie
kilku tygodni, a inni jeszcze pdzniej. Niektorzy pacjenci przyjmujacy leki przeciwdepresyjne czuja sic
gorzej, zanim zaczng si¢ czué lepiej. Jezeli pacjent nie poczuje si¢ lepiej po uptywie kilku tygodni
leczenia, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza o porade. Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi wizyte
kontrolng po kilku tygodniach od rozpoczecia przyjmowania leku po raz pierwszy. Nalezy
poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjent nie zaczal czuc si¢ lepie;j.

Przerwanie przyjmowania leku Seroxat
Nie naleZy przerywa¢ przyjmowania leku Seroxat, dopdki nie zaleci tego lekarz.

W wypadku odstawiania leku Seroxat lekarz prowadzacy pomoze powoli zmniejszaé dawke w
ciggu kilku tygodni lub miesigcy — to powinno ograniczy¢ mozliwo$¢ wystapienia objawow
odstawienia. Jednym ze sposobdéw jest stopniowe zmniejszanie przyjmowanej przez pacjenta dawki
leku Seroxat o 10 mg tygodniowo. U wickszo$ci pacjentow objawy odstawienia sg fagodne 1 same



ustepuja w ciggu dwoch tygodni. U niektorych pacjentow objawy mogg jednak by¢ bardziej nasilone
lub mogg utrzymywac si¢ dhuze;.

Jezeli u pacjenta wystapia objawy odstawienia po zaprzestaniu przyjmowania tabletek, lekarz moze
zadecydowac, ze pacjent powinien wolniej odstawia¢ lek. W razie nasilonych objawdw podczas
odstawiania leku Seroxat, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze on zaleci¢ ponowne rozpoczgcie
przyjmowania tabletek iich wolniejsze odstawianie.

Nawet jesli u pacjenta wystapia objawy odstawienia, nadal mozliwe jest zaprzestanie stosowania
leku Seroxat.

Mozliwe objawy odstawienia wyste pujace po zaprzestaniu le czenia

Badania wykazuja, ze 3 na 10 pacjentdow zauwaza jeden lub wigcej objawow odstawienia podczas

przerywania terapii lekiem Seroxat. Niektore z tych objawdéw wystepuja czgsciej niz inne.

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace z czestoscia do 1 na 10 pacjentow):

- Zawroty glowy, chwiejnos¢ lub trudno$ci w utrzymaniu réwnowagi

- Uczucie mrowienia, wrazenie pieczenia i (mniej czeste) wrazenie wstrzgsow elektrycznych
dotyczace takze glowy, oraz brzeczenie, syczenie, gwizdy, dzwonienie Iub inny utrzymujacy si¢
hatas w uszach (szum uszny)

- Zaburzenia snu (intensywne sny, koszmary nocne, bezsennos$¢)

- Uczucie leku

- Bole glowy.

Niezbyt czeste dzialania nie pozadane (wystepujace z czgstoscig do 1 na 100 pacjentéw):

- Nudnosci

- Pocenie si¢ (w tym poty nocne)

- Uczucie niepokoju lub pobudzenia

- Drzenia

- Uczucie dezorientacji

- Biegunka (luzne stolce)

- Emocjonalno$¢ lub rozdraznienie

- Zaburzenia widzenia

- Trzepotanie lub wzmozone bicie serca (kolatanie).

Jezeli pacjent jest zanie pokojony objawami ods tawie nia po zaprzestaniu przyjmowania leku
Seroxat, powinien s kontaktowac sie zle karze m.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane czes$ciej moga wystapi¢ w pierwszych tygodniach przyjmowania leku Seroxat.

Nalezy skontaktowac sie z lekarze m w przypadku wys tapie nia w trakcie le czenia ktoregokolwiek
z nastepujacych dzialan niepozadanych.

Moze by¢ konieczne natychmiastowe skontaktowanie si¢ z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym
oddzialem pomocy dorazne;.




Niezbyt czeste dzialania nie pozadane (wystepujace z czgstoscig do 1 na 100 pacjentow):

- Jezeli u pacjenta wys tapia nie typowe siniaki lub krwawie nia, w tym krwawe wymioty lub
krew w kale, powinie n natychmiast skontaktowac¢ sie z le karze m lub udaé¢ si¢ do szpitala.

- Jezeli pacjent zauwazy trudno$ci w oddawaniu moczu, powinie n natychmiast
skontaktowac si¢ zlekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystgpujace z czestoscig do 1 na 1 000 pacjentow):

- Jezeli u pacjenta wystapi napad padaczkowy (drgawki), powinie n natychmiast
skontaktowac si¢ zlekarzem lub udac si¢ do szpitala.

- Jezeli pacjent odczuwa nie pokdj lub nie moze usiedzie¢ ani sta¢ nieruchomo, to moze u
niego wystepowac stan zwany akatyzja. Zwigkszenie dawki leku Seroxat moze nasili¢

- te odczucia. W przypadku wystgpienia takich objawow, nalezy skontaktowaé sie zlekarzem.

- Jezeli pacjent odczuwa zme cze nie, oslabienie, bol, sztywno§$¢ lub brak koordynacji mies$ ni,
jest zdezorientowany moze mie¢ zmniejszone stezenie sodu we krwi. W razie wystapienia
takich objawow, nalezy skontaktowaé si¢ zle karze m prowadzacym.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace z czestoscia do 1 na 10 000 pacjentow):

- Reakcje uczuleniowe na lek Seroxat, ktére moga by¢ ciezkie.

Jezeli u pacjenta wystgpi czerwona, grudkowata wysypka na skorze, obrzek powiek, twarzy,
warg, jamy ustnej lub jezyka, swegdzenie, trudnosci w oddychaniu (dusznos¢) lub przetykaniu,
uczucie oslabienia lub oszolomienia skutkujace upadkiem lub utratg przytomnosci, powinien
natychmiast skontaktowac sie z lekarze m lub udacd sie do szpitala.

- Jezeli pacjent ma niektore lub wszys tkie wymie nione nize j objawy, to moze wyste powac u
niego tak zwany ze s pél serotoninowy lub zlo$liwy ze s p6l neuroleptyczny. Objawy te to:
uczucie silnego pobudzenia lub rozdraznienia, uczucie dezorientacji, niepokoju, gorgca,pocenie
si¢, drzenia, dreszcze, omamy (dziwne wizje lub slyszenie dziwnych dzwickow), sztywnosé
migsni, nagle skurcze migsni lub szybkie bicie serca. Objawy mogg si¢ nasila¢, prowadzac
do utraty przytomnosci. W razie wystgpienia takich objawdw nalezy s kontaktowaé sie z
lekarze m.

- Ostra jaskra.

Jezeli u pacjenta wystgpi bolesno$¢ oczu i pojawig si¢ zaburzenia ostrosci widzenia, powinien
skontaktowa¢ si¢ z le karze m prowadzacym.

Dzialania niepozadane o nieznane j czestoSci wystepowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych)

- U niektorych pacjentéw w trakcie stosowania leku Seroxat lub wkrétce po zaprzestaniu
leczenia, wystapily mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie (patrz Mysli o samobdjstwie
oraz pogorszenie objawow depresji lub zaburzenia lekowego w punkcie 2).

- U niektorych pacjentéw w trakcie stosowania leku Seroxat wystgpita agresja.

- Cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie Cigza, karmienie piersiq i wplyw na ptodnos¢ w punkcie
2.

W razie wystapienia takich objawow nie pozadanych, nalezy skontaktowac¢ si¢ zlekarzem

prowadzacym.

Inne mozliwe dzialania niepozadane wystepujace podczas leczenia

Bardzo czeste dzialania nie pozadane wystepujace cze$ciejnizu 1 na 10 pacjentow:
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Nudnosci. Przyjmowanie leku Seroxat rano, w trakcie spozywania positku zmniejsza
prawdopodobienstwo wystapienia nudnosci.

Zmiana popegdu seksualnego lub dotyczaca czynnosci seksualnych. Na przyklad brak orgazmu,
aumezczyzn zaburzenia wzwodu 1 wytrysku.

Czeste dzialania nie pozadane wystgpujace z czestoscia do 1 na 10 pacjentow:

Zwigkszenie stgzenia cholesterolu we krwi
Brak apetytu

Zaburzenia snu (bezsenno$¢) lub uczucie sennosci
Nietypowe marzenia senne (koszmary senne)
Zawroty glowy lub drzenia

Bl glowy

Trudnosci z koncentracja

Uczucie pobudzenia

Uczucie nadmiernego ostabienia

Zaburzenia ostrosci widzenia

Ziewanie, sucho$¢ jamy ustnej

Biegunka lub zaparcie

Wymioty

Zwigkszenie masy ciata

Pocenie sie.

Niezbyt czeste dzialania nie pozadane wystepujace z czestoscia do 1 na 100 pacjentow:

Kroétkotrwale zwigkszenie lub zmniejszenie cisnienia krwi, ktére moze spowodowaé zawroty
glowy lub zaslabnigcie podczas naglej zmiany pozycji na stojaca

Szybsze niz zazwyczaj bicie serca

Trudno$¢ w poruszaniu si¢, sztywnosc¢, drzenie lub nieprawidlowe ruchy ust i jezyka
Rozszerzenie Zrenic

Wysypki

Swiad

Uczucie dezorientacji

Omamy (dziwne obrazy lub dzwigki)

Niemozno$¢ oddania moczu (zatrzymanie moczu) lub niekontrolowane, mimowolne oddawanie
moczu (nietrzymanie moczu).

U pacjentdw z cukrzyca podczas przyjmowania leku Seroxat moze wystapi¢ pogorszenie
kontroli poziomu cukru we krwi. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat dostosowania
dawkowania insuliny lub lekow na cukrzyce.

Zmniejszenie liczby bialych krwinek.

Rzadkie dzialania nie pozadane wystepujace z czestoscia do 1 na 1 000 pacjentow:

Nieprawidlowe wytwarzanie mleka w gruczotach sutkowych u mezczyzn i kobiet
Powolne bicie serca

Wplyw na watrobg wykazany w badaniach krwi dotyczacych czynno$ci watroby
Napady leku

Nadmierna aktywno$¢ lub gonitwa mysli (mania)

Poczucie niepewnosci co do istnienia wlasnej osoby (depersonalizacija)

Uczucie lgku

Nieodparty przymus poruszania nogami (zespol niespokojnych nég)

Bole stawow lub migs$ni
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- Wazrost poziomu hormonu zwanego prolaktyng we krwi
- Zaburzenia miesigczkowania (w tym nasilone lub nieregularne krwawienia, krwawienie
migdzymiesigczkowe 1 brak lub opdznienie wystapienia miesigczki).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia do 1 na 10 000 pacjentow:

- Wysypka na skorze, zwana rumieniem wielopostaciowym, mogaca przebiegac z pecherzykami i
wyglada¢ jak male tarcze (ciemna plamka w §rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym
pierscieniem wokot krawedzi)

- Rozsiana wysypka na skorze z pgcherzykami i zluszczaniem si¢ skory, szczegohnie wokot ust,
nosa, oczu i narzadow plciowych (zespol Stevensa-Johnsona)

- Rozsiana wysypka na skorze z pecherzykami i zluszczaniem znacznej powierzchni skory
(martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

- Zaburzenia czynno$ci watroby, ktore powoduja zazolcenie skory lub biatkkéwki oczu

- Zespot niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH), gdy na skutek
niewlasciwych sygnatow chemicznych w organizmie dochodzi do zwigkszonego gromadzenia
wody i zmniejszonego stezenia sodu (soli). Pacjenci z SIADH moga mie¢ objawy powaznej
choroby albo moga nie wykazywa¢ zadnych objawow

- Zatrzymanie ptynow lub wody (ktore moze prowadzi¢ do obrzekéw rak lub nog)

- Wrazliwos¢ na $wiatlo

- Bolesny, nieprzemijajacy wzwaod pracia

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi.

Dzialania niepozadane o nieznane j czestoSci wystepowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- Zapalenie jelita grubego (powodujace biegunke)

- Zgrzytanie zgbami.

U niektorych pacjentéw moga wystapi¢ brzeczenia, syczenia, gwizdy, dzwonienie lub inny
utrzymujacy si¢ hatas w uszach (szum uszny) podczas przyjmowania leku Seroxat.

U pacjentow przyjmujacych leki tego typu zaobserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Zglaszanie dzialan nie pozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Seroxat

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Jezeli pacjent stosuje potowki tabletek, powinien uwazac, by przechowywac je w opakowaniu leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowaniai inne informacje

Co zawiera lek Seroxat

Substancja czynng leku jest paroksetyna (20 mg) w postaci paroksetyny chlorowodorku potwodnego.
Inne skladniki leku to:

Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny (E 341), magnezu stearynian (E 470b),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Otoczka tabletki: hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, polisorbat 80 (E
433).

Jak wyglada lek Seroxat i co zawiera opakowanie

Seroxat 20 mg, tabletki powlekane - biale tabletki powlekane, owalne, dwuwypukle, z wytloczonym
na jednej stronie napisem ,,20” irowkiem dzielacym umozliwiajgcym przelamanie na drugiej stronie.
Kazde opakowanie leku Seroxat 20 mg, tabletki powlekane zawiera 30 tabletek w blistrach.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Chorwacji, kraju eksportu:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus Dublin 24

Irlandia

Wytwérca:
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan, Polska

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

Przepakowano w:
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Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 Lo6dz

Numer pozwolenia w Chorwacji, kraju eksportu: HR-H-051250245-01
Numer pozwolenia na import rownolegly: 169/25

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkows kich Europejskiego Obszaru
Gospodarcze go pod nas tepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Seroxat
Finlandia, Grecja, Hiszpania, Holandia, Islandia,
Irlandia, Litwa, Luksemburg, Lotwa, Malta,
Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia,
Slowacja, Stowenia, Szwecja, Wiochy

Francja Deroxat

Dla pacjenta pomocne moze by¢ skontaktowanie si¢ z grupa wsparcia lub organizacja pacjentow,
gdzie bedzie mogt dowiedzie¢ sie wiecej o swojej chorobie. Szczegdlowych informacji udzieli lekarz
prowadzacy.

Data zatwierdzenia ulotki: 08.05.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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