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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

PAROLEX 20 mg potahované tablety
paroxetini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Parolex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Parolex uZivat
Jak se Parolex uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Parolex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEENC N -

1. CO JE PAROLEX A K CEMU SE POUZIiVA

Parolex je urcen k 1é¢bé dospélych, kteri trpi depresemi a/nebo izkostnymi poruchami. Mezi
uzkostné poruchy, které se 1é¢i ptipravkem Parolex, patii: obsedantné-kompulzivni porucha (opakujici
se nutkavé myslenky s nekontrolovatelnym chovanim), panicka porucha (panické zachvaty vcetné
téch, které jsou zpusobeny agorafobii, coZ je strach z otevienych prostranstvi), socialni uzkostna
porucha (strach ze spolecenského styku a komunikace s lidmi nebo vyhybani se jim), posttraumaticka
stresova porucha (izkost zpiisobena traumatickou udalosti) a generalizovana uzkostna porucha
(celkovy pocit velké uzkosti nebo nervozity).

Parolex patii do skupiny 1ékti znamych jako SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu). Latku zvanou serotonin ma v mozku kazdy z nas. Lidé trpici depresemi nebo tizkosti maji
niz8i hladinu serotoninu nez ostatni. Zatim neni pfesné znamo, jak Parolex a ostatni latky ze skupiny
SSRI piisobi, ale zfejmé pomahaji zvySovat hladinu serotoninu v mozku. Spravna lécba deprese a
uzkostnych stavu je dulezita pro to, abyste se citil(a) 1épe.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PAROLEX UZIVAT
Neuzivejte pripravek Parolex:

- jestliZe uzivate 1éky, které se nazyvaji inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, véetné
moklobemidu a methylthioninium-chloridu (methylenova modr)), nebo jste je kdykoli v poslednich
dvou tydnech uzival(a). Po ukonceni uzivani 1¢kt ze skupiny IMAO Vam lékat poradi, jak byste
mél(a) zacit uzivat Parolex.



- jestlize uzivate antipsychotikum, které se jmenuje thioridazin nebo pimozid.
- jestliZe jste alergicky(a) na paroxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodg 6).

Pokud se Vs tyka cokoli z vyse uvedeného, feknéte to 1€kati a neuzivejte Parolex.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Parolex se porad’te se svym Iékafem nebo l€ékérnikem.
- Uzivate jakykoli jiny 1€k (viz ,,Dalsi lécivé pFipravky a Parolex" dale v textu)?
- Uzivate tamoxifen k 1é¢b¢ rakoviny prsu (nebo pii problémech s plodnosti)? Parolex by mohl
snizit u¢inek tamoxifenu, proto Vam Iékat mize doporucit jiné antidepresivum.
- Mate problémy s ledvinami, jatry nebo se srdcem?
- Trpite epilepsii nebo mate nebo jste mél(a) zachvaty nebo kiece?
- Meél(a) jste kdykoli v minulosti ,,manické* epizody (hyperaktivni chovani nebo prekotné
myslenky)?
- Podrobujete se elektrokonvulzivni 1é¢bé (ECT)?
- Mate nebo jste mél(a) (mate v anamnéze) poruchy srazeni krve nebo uzivate jiné 1éky, které
mohou vyvolat zvySené riziko krvaceni (patii sem léky pouzivané ke ,,ziedéni* krve, jako je
warfarin, antipsychotika, jako je perfenazin nebo klozapin, tricyklicka antidepresiva, léky
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acetylsalicylova, ibuprofen, celekoxib, etodolak, diklofenak, meloxikam)?

- Mate diabetes (cukrovku)?

- Mate predepsanou dietu s nizkym obsahem sodiku?

- Trpite zelenym o¢nim zakalem (zvySeny nitroo¢ni tlak)?

- Jste t€hotna nebo planujete tehotenstvi (viz ,, Téhotenstvi, kojeni a plodnost™ dale v textu)?

- Je Vam mén¢ nez 18 let (viz ,,Déti a dospivajici do 18 let" dale v textu)?
Pokud si odpovite ANO v kterémkoli vyS$e uvedeném bod¢ a dosud jste o tom s lékafem nemluvil(a),
porad’te se co nejdiive se svym lékafem o dal$im uzivani piipravku Parolex.

Déti a dospivajici do 18 let:

Parolex by neméli uZivat déti a dospivajici do 18 let. M¢l(a) byste také védét, ze u pacientt do 18
let, ktefi se 1éCi ptipravkem Parolex, je zvysené riziko vyskytu nezadoucich uc€inkd, jako jsou pokusy o
sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a neptatelské jednani (pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a
hnév). Pokud 1€kat predepsal Parolex pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte, prosim,
znovu svého lékatfe. Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte béhem uzivani piipravku Parolex rozvine
nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych piiznakl, mé¢l(a) byste o tom informovat svého lékare. Také
byste mél(a) védét, Ze dlouhodoba bezpeénost piipravku Parolex ve vztahu k dal§imu rdstu, dospivani
a rozvoji poznani a chovani nebyla dosud v této vékové skupiné prokazana.

Ve studiich provadénych s paroxetinem ve vékové skupiné do 18 let byly casto se vyskytujicimi
nezadoucimi ucinky, které¢ postihly méné nez 1 z 10 déti/dospivajicich nasledujici: zvySeni Cetnosti
sebevrazednych myslenek a sebevrazednych pokusii, umysiné sebeposkozovani, nepratelské, agresivni
nebo negativné zaujaté chovani, ztrata chuti k jidlu, chvéni, abnormalni poceni, hyperaktivita (pfilis
mnoho energie), pohybovy neklid, zmény emoci (vCetné plaCe a zmeény nalad) a neobvykla tvorba
modfin nebo krvaceni (jako napf. krvaceni z nosu). V téchto studiich se také prokazalo, ze stejné
priznaky se vyskytly u déti a dospivajicich, kteti dostavali placebo (tablety obsahujici pouze cukr)
misto paroxetinu, i kdyz se nevyskytovaly tak ¢asto.

V téchto studiich se u nékterych pacientt do 18 let dostavily po preruseni 1é¢by paroxetinem
abstinen¢ni pfiznaky. Tyto pfiznaky byly vétSinou podobné tém, které byly pozorovany po preruseni
1é¢by u dospélych (viz bod 3, ,,Jak se Parolex uzivad", dale v textu). Navic se u pacientti do 18 let ¢asto
vyskytovala (mén¢€ nez u 1 z 10 pacientl) bolest biicha, nervozita a zména emoci (véetné place, zmeén
nalady, pokusii o sebeposkozovani, myslenek na sebevrazdu a pokusl o sebevrazdu).



Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese nebo izkosti

Jestlize trpite depresi ¢i Gizkostnymi stavy, muZete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dob¢, kdy poprvé zainate uzivat antidepresiva. Trva totiz
urcitou dobu, nez tyto piipravky zacnou pusobit, obvykle pfiblizn¢ dva tydny, ale nékdy i déle.

Miize byt pravdépodobnéjsi, Ze za¢nete uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé:
- pokud se u Vas jiz diive vyskytly mySlenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu
- pokud jste mlady dospély. Informace z klinickych studii prokazaly zvysené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (do 25 let) s psychiatrickymi onemocnénimi,
kteti byli 1éCeni antidepresivy.
Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékaie nebo nejbliZsi nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyZ iFeknete blizkému ptiteli nebo piibuznému, Ze trpite depresemi nebo
uzkostnymi poruchami a pozadate ho, aby si pteCetl tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je
mohl(a) pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje
nebo budou-li znepokojeni zménami ve VaSem chovani.

Vyznamné neZadouci u¢inky pozorované pri uzivani pripravku Parolex

U nékterych pacientii uzivajicich Parolex se objevil neklid, pfi kterém méli pocit, Ze nemohou v klidu
ani sedét, ani stat (tento stav se nazyva akatizie). U jinych pacientli se projevil serotoninovy
syndrom, pii kterém se mohou objevit (n€které nebo vSechny) nasledujici piiznaky: pocit zmatenosti,
pocit neklidu, poceni, tfes, chvéni, halucinace (podivné vize nebo zvuky), nahlé svalové zaskuby nebo
zrychleny srde¢ni rytmus. Pokud se u Vas néktery z téchto piiznaki objevi, vyhledejte svého 1ékaie.
Vice informaci o téchto i jinych nezadoucich Géincich po uzivani ptipravku Parolex naleznete v bod¢ 4
této piibalové informace.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a Parolex

Nékteré 1éky mohou ovlivnit t€inek piipravku Parolex nebo mohou zvysit pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich u€inkl. Parolex také mize ovlivnit G¢inek nékterych jinych I1ékia. Léky,
0 nichz je znamo, Ze se s piipravkem Parolex navzajem ovliviuji, jsou tyto:

- Léky zvané inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO, v¢etné moklobemidu a methylthioninium-
chloridu (methylenova modft)) — viz ,,NeuzZivejte piipravek Parolex “ vySe v textu.

- Antipsychotika thioridazin nebo pimozid - viz ,,Neuzivejte pripravek Parolex *“ vys$e v textu.

- Kyselina acetylsalicylova, ibuprofen nebo jiné 1éky ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych
latek, jako je celekoxib, etodolak, diklofenak a meloxikam, které se pouZzivaji k 1é¢eni bolesti
a zanétu.

- Tramadol a pethidin, silné 1éky proti bolesti opiatového typu.

- Léky nazyvané triptany, naptiklad sumatriptan, pouzivané k 1€cbé migrény.

- Ostatni antidepresiva véetné jinych 1éka ze skupiny SSRI a tricyklicka antidepresiva, jako je
klomipramin, nortriptylin a desipramin.

- Doplngk stravy nazyvany tryptofan.

- Mivakurium a suxamethonium (pouzivané pfi anestezii).

- Ptipravky jako lithium, risperidon, perfenazin, klozapin (tj. antipsychotika) pouzivané k 1éCeni
psychiatrickych poruch.

- Fentanyl, pouzivany k anestezii a k 1é¢bé chronické bolesti.

- Buprenorfin, pouzivany k 1é¢bé silné bolesti a zavislosti na opioidech.

- Kombinace fosamprenaviru a ritonaviru, ktera se pouziva k 1é¢eni infekce virem HIV.

- Ptipravky obsahujici vytazek z tfezalky teCkované, pouzivané k 1é¢bé depresi.

- Fenobarbital, fenytoin, natrium-valproat nebo karbamazepin, které se pouzivaji k 1é¢bé kieci
nebo epilepsie.

- Atomoxetin, ktery se pouziva k 1é€b¢€ hyperaktivity s poruchou pozornosti (ADHD).

- Procyklidin, ktery se pouziva k mirnéni tfesu, obzvlasté pti Parkinsonové nemoci.

- Warfarin nebo jiné latky ze skupiny tzv. antikoagulancii (1é¢iva snizujici srazlivost krve),
které se pouzivaji ke ,,zfedéni* krve.



- Propafenon, flekainid a ptipravky pouzivané k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu.
- Metoprolol, beta-blokator pouzivany k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku a jinych srde¢nich
poruch.

- Pravastatin, pouzivany k 1écbé vysoké hladiny cholesterolu.

- Rifampicin, pouzivany k 1é¢bé€ tuberkulozy a lepry.

- Linezolid, antibiotikum.

- Tamoxifen, ktery se uziva k 1é¢bé rakoviny prsu (nebo pti problémech s plodnosti).
Pokud uzivate nebo jste v posledni dob¢ uzival(a) jakékoli Iéky uvedené v seznamu vyse a dosud jste o
tom neinformoval(a) svého 1ékare, znovu ho navstivte a pozadejte ho o radu. Je mozné, ze bude nutné
zménit davkovani nebo zmenit 1éky.
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Parolex s jidlem, pitim a alkoholem

Pokud uzivate ptipravek Parolex, nepijte alkoholické ndpoje, protoze alkohol mlze zhorsit ptiznaky
Vasi nemoci nebo nezadoucich ucinkt. Uzivani pfipravku Parolex rano spole¢né s jidlem snizuje
pravdépodobnost pocitu na zvraceni (nevolnosti).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat. U déti, jejichz matky
uzivaly Parolex v prub&hu nékolika prvnich mésicti téhotenstvi, byly zpravy ukazujici na zvysSené
riziko vrozenych vad, ptedevsim srdecnich. V populaci se priblizn€ 1 ze 100 déti narodi s vrozenou
srdecni vadou. Toto Cislo se zvySuje az na 2 déti ze 100 u matek, které uzivaly ptipravek Parolex.
Spole¢né s 1ékafem se muzete rozhodnout, jestli je pro Vas lepsi v dob¢ téhotenstvi zménit zpisob
1é¢by nebo postupné vysadit Parolex. Po zvazeni Vaseho stavu ale mtize 1ékar dojit k zavéru, ze je pro
Vas lepsi pokracovat v 1é¢bé ptipravkem Parolex.

Jestlize uzivate pripravek Parolex koncem téhotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému riziku silného
vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je tieba,
aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate piipravek Parolex, aby Vam mohli
poradit.

Ubezpecte se, Ze Vase porodni asistentka nebo porodnik vi, Ze uZivate piipravek Parolex.
Pokud se 1éky jako ptipravek Parolex uzivaji v pribéhu t€hotenstvi, zvlaste v prubéhu pozdniho
téhotenstvi, mohou zvysovat riziko vzniku zdvazné zdravotni komplikace u déti nazyvané perzistujici
plicni hypertenze novorozencit (PPHN). Pfi PPHN je tlak krve v cévach mezi srdcem ditéte a jeho
plicemi prilis vysoky. Pokud uzivate ptipravek Parolex béhem poslednich 3 mésict t€hotenstvi,
mohou se u novorozence objevit i dal$i zdravotni komplikace, které se obvykle rozvinou v pribéhu
prvnich 24 hodin po porodu. Jejich ptiznaky jsou:

- potize s dychanim

- namodralé zabarveni kiize, pocit horka nebo chladu

- modré zbarveni rtd

- zvraceni nebo poruchy pifijmu potravy

- zvy$ena unava, poruchy spanku nebo nepfetrzity plac

- ztuhlé nebo ochablé svaly

- tfes, neklid nebo kiece

- zesilené reflexy.



Pokud se kterykoli z téchto piiznak(i objevi po narozeni u VaSeho ditéte nebo jste znepokojena
zdravotnim stavem Vaseho ditéte, Feknéte to co nejdiive svému lékari nebo porodnikovi. Ti Vam
poradi, co mate délat.

Parolex se ve velmi malém mnozstvi vylucuje do matetského mléka. Pokud uzivate Parolex, navstivte
pred tim, nez zaCnete kojit, svého 1ékafe a pozadejte ho o radu. Poradte se se svym I¢kaiem o
moznosti kojeni béhem uzivani piipravku Parolex.

Ve studiich na zvitatech bylo prokazano, Ze paroxetin snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to mohlo
ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Lécivé pripravky jako Parolex (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat piiznaky sexualni dysfunkce (viz bod
4). V nékterych ptipadech tyto piiznaky pretrvavaly i po ukonceni 1é¢by.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Moznymi nezadoucimi ucinky pfti uzivani ptipravku Parolex jsou zavraté, zmatenost, ospalost nebo
rozmazané vidéni. Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky projevi, netid’te dopravni prostfedky ani
neobsluhujte stroje.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PAROLEX UZIVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena denni davka paroxetinu k 1é¢bé deprese, uzkosti a posttraumatické stresové poruchy je
20 mg (1 tableta ptipravku Parolex). Doporucena denni davka paroxetinu k 1é¢bé panické poruchy
nebo obsedantné-kompulzivni poruchy je 40 mg (2 tablety ptipravku Parolex). Lékai Vam vsak na
zacatku 1é¢by predepise nizsi davku a postupné ji bude zvySovat az na doporuc¢enou denni davku.
Vétsina dospélych obvykle uziva davku mezi 20 mg az 50 mg paroxetinu denné v zavislosti na tom,
jaka je jejich odpovéd na 1é¢bu. K 1é¢bé panickych nebo obsedantné-kompulzivnich poruch Vam
1ékat muze doporucit, abyste uzival(a) az 60 mg paroxetinu denné.

Vas lékar ur¢i, jakou davku pripravku Parolex budete pii zahajeni 1é¢by uZivat. Vétsina lidi se
zacina citit 1épe po nékolika tydnech 1é¢by. Pokud se Vas stav po n€kolika tydnech 1é¢by nezlepsi,
informujte o tom svého lékate a ten mize rozhodnout o postupném zvysovani davky vzdy o 10 mg az
k maximalni mozné denni davce.

UZivejte tablety pripravku Parolex rano s jidlem.
Polknéte je a zapijte je vodou.
Tablety nerozkousavejte.

Lékat Vam fekne, jak dlouho budete muset tablety uzivat. Lécba miize trvat nékolik mésict ale i déle.

Starsi pacienti
Pokud je Vam vice nez 65 let, je nejvyssi doporucena davka 40 mg denné.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pokud trpite poruchou funkce jater nebo tézkou poruchou funkce ledvin, mize 1ékat rozhodnout o

tom, Ze budete uzivat mensi davku piipravku Parolex, nez je obvyklé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Parolex, nez jste mél(a)



Nikdy neuZivejte vice tablet, neZ Vam doporuci lékar. Pokud uZzijete (nebo nékdo jiny uzije) piilis
mnoho tablet pfipravku Parolex, okamzité o tom informujte svého Iékate nebo okamzité vyhledejte
I¢katskou pomoc v nemocnici. Ukazte tam také obal uzitych tablet.

Pokud se n¢kdo ptedavkuje pripravkem Parolex, mohou se u n€ho projevit ptiznaky popsané v bodu 4,
wMozné nezadoucit ucinky", nebo nékteré z nasledujicich ptiznakt: horecka, nekontrolovatelné svalové
kontrakce (stahy).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Parolex

Uzivejte sviyj 18k kazdy den ve stejny Cas.

Pokud na davku zapomenete a vzpomenete si na ni diive, neZ si pijdete lehnout, uzijte ji
okamzité. Dalsi den pokracujte s uzivanim v obvyklé dobé.

Pokud si na davku vzpomenete aZ v noci nebo pristi den, vynechte tuto davku. Je ptitom mozné, ze
se u Vas projevi nezddouci u€inky spojené s prerusenim 1écby, ale ty by mély vymizet po uziti
nasledujici davky v obvyklé dobé.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Co délat, pokud se necitite 1épe

Parolex neodstrani VaSe priznaky okamzité - vSechna antidepresiva se musi né&jaky ¢as uzivat, nez
se dostavi ucinek. Nektefi pacienti se za¢nou citit 1épe jiz za par tydnd, ale u jinych to muze trvat
trochu déle. Nékteti pacienti se dokonce mohou piechodné citit hiite. Pokud se ani po nékolika
tydnech 1éCby Vas stav nezlepsi, navstivte znovu svého 1ékare a feknéte mu to. Lékat by Vam mél na
zacatku 1é¢by doporucit, abyste ho po nékolika tydnech 1éE€by opét navstivil(a) a zhodnotil(a) spolu s
nim [éCbu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Parolex

Neukoncujte 1é¢bu pripravkem Parolex a nepiestavejte uzivat Parolex, dokud Vam to
nerekne lékar.

Kdyz konc¢ite s uzivanim pripravku Parolex, pomlze Vam lékaf s pomalym snizovanim davky
trvajicim nékolik tydnti nebo mésicti, coz by mélo snizit pravdépodobnost vyskytu abstinenc¢nich
pfiznaki (nezadoucich u€inkid spojenych s vysazenim ptipravku). Jeden ze zptsobd, jak ukoncit 1écbu
pripravkem Parolex, spoc¢iva v postupném snizovani davky, kterou uzivate, a to o 10 mg tydné.
Pacienti vétSinou zjisti, zZe ptiznaky vyvolané vysazenim piipravku Parolex jsou mirné a béhem dvou
dobu.

Pokud se u Vas v prabéhu snizovani davek projevi abstinenéni priznaky, mize se Vas lékaf
rozhodnout, Ze cely proces bude probihat pomaleji. Pokud se u Vas béhem snizovani davek ptipravku
Parolex projevi zavazné abstinenc¢ni pfiznaky, navstivte svého 1ékate, ktery Vas mize pozadat, abyste
opét zacal(a) tablety uzivat, a poté jste davky snizoval(a) pomaleji.

I kdyZ se u Vas projevi abstinen¢ni priznaky, neznamena to, Ze nebudete schopny(4) ukoncit
1é¢bu pripravkem Parolex.

Mozné neZadouci ucinky spojené s ukon¢enim 1é¢by

Klinické studie ukazuji, Ze 3 z 10 pacientl zaznamenaji po ukonceni uzivani pripravku Parolex jeden

nebo vice priznaki. Nékteré ptiznaky se ptitom vyskytuji Castéji nez jiné.

Casté nezadouci Glinky, které se mohou vyskytnout a7 u 1 z 10 pacienti, jsou:

- Pocit zavrati, nestability nebo nerovnovahy.

- Smyslové poruchy véetn€ pocitu mravenceni, pocitd paleni a méné Casto pocitt slabych
elektrickych Sokt (véetné téchto pocitt v hlave) a dale bzuceni, syCeni, piskot, zvonéni nebo jiné
uporné zvuky v usich (tinitus).

- Poruchy spanku (zivé sny, nocni miry, neschopnost spat).

- Pocit uzkosti.

- Bolest hlavy.



Méné Casté nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti, jsou:
- Nevolnost (pocit na zvraceni).

- Poceni (v€etn¢€ no¢niho poceni).

- Neklid, pohybovy neklid.

- Ttes (chvéni).

- Pocit zmatenosti nebo dezorientace.

- Prtjem.

- Emocionalni nestabilita nebo podrazdénost.

- Zrakové poruchy.

- Rychlé stahy srdce nebo buseni srdce (palpitace).

Pokud se obavate, Ze se u Vas projevily neZadouci Gc¢inky spojené s ukoncenim lécby
pripravkem Parolex, navstivte, prosim, svého lékaie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vsSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uGCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pravdépodobnost vyskytu nezadoucich Ginka je vyssi v priabéhu nékolika

prvnich tydnt uzivani piipravku Parolex.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki, navstivte 1ékaie.
Muizete potiebovat se okamzité spojit se svym lékafem nebo vyhledat 1ékafskou pomoc v nemocnici.

W

Méné ¢asté (postihuji aZ 1 ze 100 pacientii)

- Pokud u Vas dochazi ke vzniku neobvyklych krevnich podlitin nebo ke krvaceni, véetné
zvraceni krve, vyskytu krve ve stolici nebo gynekologickému krvaceni, okamzit€ o tom
informujte svého 1ékafe nebo vyhledejte okamzitou lékafskou pomoc v nemocnici.

- Pokud zjistite, Ze nejste schopen(schopna) se vymocit, okamzité o tom informujte svého 1ékare
nebo vyhledejte okamzitou Iékafskou pomoc v nemocnici.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientii)
Pokud se u Vas objevi kieCe, okamzité o tom informujte svého lékafe nebo vyhledejte
okamzitou lékatskou pomoc v nemocnici.

- Pokud pocitujete neklid a mate pocit, Ze nemuzete v klidu ani sedét, ani stat, mlzete trpét
stavem, ktery se nazyva akatizie. Pii zvySovani davek piipravku Parolex se tyto pocity mohou
zhorsovat. Pocitujete-1i takové ptiznaky, informujte o tom svého lékare.

- Pokud pocitujete tnavu, slabost nebo zmatenost a mate bolavé nebo ztuhlé svaly c¢i
nekoordinované pohyby, mize to byt zpusobeno nedostatkem sodiku v krvi. Pokud maéte tyto
ptiznaky, navstivte svého 1ékare.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienti)

- Alergické reakce na Parolex, které mohou byt zivazné. Pokud se u Vas objevi zarudla
hrudkovitd kozni vyrazka, otoky o€nich vicek, obliceje, rtl, Gist nebo jazyka, za¢inajici svédeéni
nebo tézkosti pii dychani (zkraceni dechu) nebo polykani a pocit slabosti nebo toceni hlavy,
coz muze vést ke kolapsu nebo ztraté¢ védomi, okamzité o tom informujte svého lékaie nebo
vyhledejte okamZitou lékai'skou pomoc v nemocnici.

- Pokud se u Vas objevi nekteré nebo vsechny z nasledujicich priznakti, muzete mit tzv.
serotoninovy syndrom. Jde o nasledujici piiznaky: pocit zmatenosti, pocit neklidu, poceni,
tfes, chvéni, halucinace (podivné vize nebo zvuky), nahlé svalové zaskuby nebo zrychleny
srde¢ni rytmus. Pokud se u Vas néktery z téchto ptiznakt objevi, navstivte svého l¢kare.



- Akutni glaukom (akutni zeleny zakal). Pokud pocitujete bolest v oku Spojenou s rozmazanym
vidénim, navstivte svého l1ékare.

Nezadouci ucinky, jejichZ presna frekvence neni znama

- Agresivita.

- U nékterych osob se mohou pii uzivani pfipravku Parolex nebo kratce po ukonceni 1é¢by
objevit myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazedné myslenky (viz bod 2, ,,Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete Parolex uzivat ).

- Skiipani zuby.

- Zanét tlustého stieva (zpisobujici prijem).

- Silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvéaceni), vice informaci viz
,,T€hotenstvi®“ v bodé 2.

Dalsi mozné nezadouci ucinky v prubéhu 1é¢by:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti, jsou:

Nevolnost (pocit na zvraceni). Uzivanim léku rano s jidlem se snizi pravdépodobnost, Ze k ni
dojde.

Zména v sexualnim chovani nebo funkci, naptiklad ztrata orgasmu a u muzt abnormalni erekce a

ejakulace.

Casté nezadouci u&inky, které se mohou vyskytnout p¥i uZivani Parolexu a7 u 1 z 10 pacienti,
jsou:

Zvysena hladina cholesterolu v krvi.
Snizena chut’ k jidlu.

Potize se spankem (nespavost) nebo pocit ospalosti.
Abnormalni sny (no¢ni mury).

Pocit zavrati nebo chvéni (tfes).
Bolest hlavy.

Potize s koncentraci.

Pohybovy neklid.

Pocit neobvyklé slabosti.
Rozmazané vidéni.

Zivani, sucho v ustech.

Prjem nebo zacpa.

Zvraceni.

Ptibyvani na vaze.

Poceni.

Méné Casté nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti, jsou:

Snizeni poctu bilych krvinek.

Docasné zvyseni krevniho tlaku, nebo docasné snizeni, pti kterém muizete mit zavrat’ (pocit toceni
hlavy) nebo Vam muize byt na omdleni, kdyz se nahle postavite.

Zrychleny srde¢ni rytmus.

Omezeni hybnosti, strnulost, ties, nekontrolovatelné pohyby ust a jazyka.

Rozsifeni zornic.

Kozni vyrazky.

Svédeéni.

Pocit zmatenosti.

Halucinace (podivné vize a zvuky).

Neschopnost se vymocit (retence moci) nebo nekontrolovany tinik moc¢i (mocova inkontinence).



e Pokud jste diabetik (mate cukrovku), mizete béhem uzivani ptipravku Parolex zaznamenat ztratu
kontroly hladiny cukru v krvi. Prosim, porad’te se se svym lékatem o Gpravé ddvkovani inzulinu
nebo peroralnich antidiabetik (usty podavanych 1éku k 1é¢bé cukrovky).

Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout az u 1 z 1000 pacientd, jsou:
e Abnormalni tvorba mléka u muzii a Zen.

e Pomaly srde¢ni rytmus.

e Vliv na jatra, ktery se projevi na hodnotach jaternich testt.

o Panické zachvaty.

e Hyperaktivni chovéani nebo piekotné myslenky (manie).

e Pocit odcizeni a nepiirozeného vztahu k sobé a okoli (depersonalizace).
e Pocit uzkosti.

¢ Neodolatelné nutkani k pohybu nohama (syndrom neklidnych nohou).
e Bolest kloubt nebo svalt.

e Zvysena hodnota hormonu zvaného prolaktin v krvi.

o Poruchy menstruace (véetné té€7ké nebo nepravidelné menstruace, krvaceni mimo menstruaci,
chybéjici nebo opozdénd menstruace).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky, které se mohou vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti, jsou:

o Kozni vyrazka, kterd mlze byt tvofena puchyiky a vypadat jako malé ter¢iky (tmava skvrna ve
sttedu, ktera je obklopena svétlejSim lemem a tmavym okrajem) a kterd se nazyva erythema
multiforme.

e Rozsadhla vyrdzka s puchyfti a olupujici se kiizi, zvlasté okolo ust, nosu, oci a genitalii (Stevens-
Johnsoniv syndrom).

e Rozsdhla vyrazka s puchyii a olupujici se kizi na vétSin¢ povrchu téla (toxicka epidermalni
nekrolyza).

e Problémy s jatry, které maji za nasledek zezloutnuti kiize a o¢niho bélma.

Syndrom nepiimétrené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), coz je onemocnéni, pii kterém

v téle dochazi ke zvySeni mnozstvi vody a snizeni koncentrace sodiku (soli) nasledkem

nespravnych chemickych signald. Pacienti s SIADH mohou mit zavazné zdravotni problémy anebo

také nemusi mit zadné ptiznaky.

ZadrZzovani tekutin nebo vody (zpusobujici otoky rukou nebo nohou).

Citlivost na slune¢ni svétlo.

Pretrvavajici bolestiva erekce.

Snizeny pocet krevnich desticek.

Krvaceni do traviciho traktu.

U nékterych pacienti se béhem uzivani pfipravku Parolex muze objevit bzuceni, syCeni, piskani,
zvonéni nebo jiné pietrvavajici zvuky v usich (tinitus).

U pacientl, ktefi uzivaji tento typ 1éCivych ptipravkl, bylo pozorovdno zvySeni rizika kostnich
zlomenin.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muZzete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.




5. JAK PRIPRAVEK PAROLEX UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze tablety zménily barvu.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Parolex obsahuje
Lécivou latkou je paroxetini hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje paroxetini

hydrochloridum 22,2 mg, coz odpovida paroxetinum 20 mg.

Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), mikrokrystalickda celuldza, kopovidon, sodna stl
karboxymethylskrobu typ A, koloidni bezvody oxid kfemiéity, magnesium-stearat, hypromeldza,
mastek, oxid titani¢ity (E 171).

Jak Parolex vypada a co obsahuje toto baleni

Parolex jsou bilé kulaté potahované tablety s pulici ryhou na jedné strané a ozna¢ené PX 20 na druhé
stran€. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Obal:

Bud’: jednodavkovy bezbarvy prithledny Al/PVC blistr, krabi¢ka.
Nebo: PE kontejner s bezpecnostnim PE uzavérem, krabicka.
Velikost baleni:

20, 30, 60 a 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti 0 registraci
HEXAL AG, Industriestralle 25, 83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobcee
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

LEK S.A., Varsava, Polsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 3. 2024
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