GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Parocetan 20 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Paroxetin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Parocetan 20 mg Filmtabletten und wofur werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Parocetan 20 mg Filmtabletten beachten?
Wie sind Parocetan 20 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Parocetan 20 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Ok wN =

1. Was sind Parocetan 20 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

Parocetan ist zur Behandlung von Erwachsenen mit Depressionen und/oder
Angststorungen vorgesehen. Zu den Angststorungen, welche mit Parocetan behandelt
werden, gehdren: Zwangsstorungen (sich wiederholende, zwanghafte Gedanken mit nicht
kontrollierbaren Verhaltensweisen), Panikstérungen (Panikattacken, einschlief3lich
solcher, welche durch Agoraphobie, die Angst vor offentlichen Platzen, ausgeldst
werden), soziale Angststérungen (Furcht vor oder Vermeidung von sozialen Situationen),
posttraumatisches Stress-Syndrom (durch ein traumatisches Erlebnis ausgeldstes
Angstgeflhl), generalisierte Angststérung (allgemeines Geflhl groRer Angst oder
Nervositat).

Parocetan gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als SSRIs (selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer) bezeichnet werden. Jeder Mensch verfugt Uber eine Substanz
im Gehirn, welche Serotonin genannt wird. Menschen mit Depressionen oder
Angsstoérungen, weisen einen geringeren Serotoninspiegel auf als andere. Der genaue
Mechanismus, wie Parocetan und andere SSRIs wirken ist noch nicht vollstandig geklart,
jedoch helfen sie den Serotoninspiegel im Gehirn zu erhdhen. Depressionen oder
Angststérungen missen in geeigneter Weise behandelt werden, um zu einer Besserung
Ihrer Beschwerden beizutragen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Parocetan 20 mg Filmtabletten
beachten?

Parocetan 20 mg Filmtabletten diirfen NICHT eingenommen werden
— wenn Sie so genannte Monooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer, einschliel3lich
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Moclobemid und Linezolid, Methylthioninchlorid (Methylenblau)) einnehmen, oder
diese innerhalb der letzten beiden Wochen eingenommen haben. lhr Arzt wird lhnen
Anweisungen geben, wie Sie mit der Einnahme von Parocetan beginnen durfen, wenn
Sie zuvor die Einnahme von MAO-Hemmer abgesetzt haben.

— wenn Sie ein antipsychotisch wirkendes Mittel mit dem Wirkstoff Thioridazin oder
Pimozid einnehmen.

— wenn Sie allergisch gegen Paroxetin, Erdniisse oder Soja, oder gegen einen der in
Abschnitt 6.1. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn eine dieser Angaben auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt und nehmen Sie
Parocetan nicht ein.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Parocetan einnehmen, und stellen Sie sich selber folgende Fragen:

- Nehmen Sie noch andere Arzneimittel ein? (siehe Abschnitt Einnahme von
Parocetan zusammen mit anderen Arzneimitteln)

- Haben Sie Probleme mit Nieren, Leber oder Herz?

- Haben Sie Epilepsie oder sind bei lhnen in der Vergangenheit Krampfanfalle
aufgetreten?

- Hatten Sie jemals eine manische Phase (Ubersteigerte Verhaltensweisen oder
Gedanken)?

- Wird bei Ihnen eine Elektrokrampf-Therapie (EKT) durchgefuhrt?

- Hatten Sie in der Vergangenheit Blutungsstorungen, oder nehmen Sie andere
Arzneimittel ein, welche das Blutungsrisiko erhdhen kénnen (hierzu gehéren
Arzneimittel, welche zur Blutverdiinnung verwendet werden, wie Warfarin,
Antipsychotika wie z.B. Perphenazin oder Clozapin, trizyklische Antidepressiva,
Arzneimittel gegen Schmerzen und Entzindungen, die als nicht-steroidale
Antirheumatika oder NSAR bezeichnet werden, z.B. Acetylsalicylsaure, Ibuprofen,
Celecoxib, Etodolac, Diclofenac, Meloxicam?

- Haben Sie Diabetes?

- Miuissen Sie eine natriumarme Diat einhalten?

- Leiden Sie an einem Glaukom (erhéhter Augeninnendruck)?

- Sind Sie schwanger oder planen Sie eine Schwangerschaft (siehe Abschnitt
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérféhigkeit)?

- Sind Sie noch nicht 18 Jahre alt (siehe Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, in
dieser Gebrauchsinformation)?

Wenn Sie eine dieser Fragen mit JA beantworten, und Sie diese noch nicht mit Ihrem
Arzt besprochen haben, suchen Sie erneut Ihren Arzt auf und fragen Sie ihn, wie Sie
sich wegen der Einnahme von Parocetan verhalten miissen.

Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und Verschlechterung der
Depression oder Angststorung

Wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststorungen leiden, kann es manchmal zu
Gedanken, sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzen, kommen. Dies kann
verstarkt auftreten, wenn Sie mit einer Antidepressiva-Therapie beginnen, da diese
Medikamente erst nach einer gewissen Zeit wirken. Normalerweise wird die Wirkung der
Therapie erst nach zwei Wochen bemerkbar, manchmal dauert dies jedoch langer.
Méglicherweise kdnnen Sie verstarkt diese Gedanken entwickeln,
- wenn Sie schon einmal daran gedacht haben, sich das Leben zu nehmen oder sich
selbst zu verletzen.
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- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen von klinischen Studien
haben ein erhdhtes Risiko von suizidalem Verhalten bei Patienten mit
psychiatrischen Erkrankungen, die junger als 25 Jahre alt sind und eine Therapie
mit Antidepressiva erhalten, gezeigt.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverletzung oder Suizid denken,
kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder suchen Sie das nachste Krankenhaus
auf.

Es konnte fiir Sie hilfreich sein, einem Angehoérigen oder engen Freund zu erzdhlen,
dass Sie depressiv sind oder eine Angststérung haben. Bitten Sie diese
Vertrauensperson, diese Gebrauchsinformation zu lesen. Sie kdnnten diese Person auch
ersuchen, Ihnen mittzuteilen, ob sie denkt, dass sich lhre Depression oder Angststérung
verschlechtert hat, oder ob sie (iber Anderungen in Ihrem Verhalten besorgt ist.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Parocetan darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren verwendet
werden. Patienten unter 18 Jahren weisen ein erhdhtes Risiko fur Nebenwirkungen wie
Selbstmordversuche, Selbstmordgedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat,
oppositionelles Verhalten und Wut) auf, wenn sie Parocetan einnehmen. Wenn lhr Arzt
Ihnen (oder lhrem Kind) Paroctean verschrieben hat und Sie diesen Umstand besprechen
wollen, wenden Sie sich bitte noch einmal an lhren Arzt. Wenn bei Ihnen (oder Ihrem
Kind) wahrend der Einnahme von Paroctean eines der oben genannten Symptome auftritt
oder sich verschlechtert, sollten Sie lhren Arzt dariiber informieren. Zudem konnten keine
Langzeitwirkungen bezuglich Wachstum, Reifung und kognitive Verhaltensentwicklung
von Parocetan in dieser Altersgruppe gezeigt werden.

In Studien zur Anwendung von Parocetan bei unter 18-Jahrigen traten folgende
Nebenwirkungen, von denen weniger als 1 von 10 Kindern/Jugendlichen betroffen waren,
auf: eine Zunahme von Selbstmordgedanken und Selbstmordversuchen, vorsatzliches
selbstschadigendes Verhalten, Feindseligkeit, Aggressivitdt oder Unfreundlichkeit,
Appetitlosigkeit, Zittern, vermehrtes Schwitzen, Hyperaktivitat (Uberschielfende Energie),
Erregtheit, Geflhlsschwankungen (einschliellich Weinen und Stimmungswechsel). In
diesen Studien zeigte sich auch, dass die Kinder und Jugendlichen auch dann von diesen
Symptomen betroffen waren, wenn sie Zuckertabletten (Placebo) an Stelle von Parocetan
einnahmen, allerdings traten diese dann seltener auf.

Bei einigen Patienten in diesen Studien an unter 18-Jahrigen kam es nach dem Absetzen
von Parocetan zu Entzugserscheinungen. Diese Erscheinungen ahnelten Uberwiegend
denen, die auch bei Erwachsenen nach dem Absetzen von Parocetan beobachtet wurden
(siehe Abschnitt 3. Wie sind Parocetan 20 mg Filmtabletten einzunehmen?, in dieser
Gebrauchsinformation). Zusatzlich kam es bei Patienten unter 18 Jahren haufig (bei
weniger als 1 von 10 Behandelten) zu Magenschmerzen, Nervositat und
Geflihlsschwankungen (einschlieRlich Weinen, Stimmungswechsel, selbstschadigendes
Verhalten, Selbstmordgedanken und Selbstmordversuchen).

Wichtige Nebenwirkungen, welche mit Parocetan aufgetreten sind

Einige Patienten, welche Parocetan einnehmen, entwickeln manchmal ein
Beschwerdebild, welches als Akathisie bezeichnet wird, wobei sie sich unruhig fiihlen
und den Eindruck haben, nicht still sitzen oder stehen zu kénnen. Andere Patienten
entwickeln ein so genanntes Serotonin-Syndrom, bei welchem eines oder mehrere der
folgenden Symptome auftreten koénnen: Verwirrtheitsgefiihl, Ruhelosigkeit, Schwitzen,
Zittern, Schdttelfrost, Halluzinationen (Wahrnehmung ungewdhnlicher Traumbilder oder
Gerausche), unvermittelte Muskelzuckungen oder beschleunigter Herzschlag. Wenn Sie
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derartige Anzeichen bemerken, setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung. Fir
nahere Informationen zu diesen oder anderen Nebenwirkungen von Parocetan siehe
Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?, in dieser Gebrauchsinformation.

Einnahme von Parocetan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Einige Arzneimittel kdbnnen die Wirkungsweise von Parocetan beeinflussen, oder dazu
fihren, dass eher Nebenwirkungen auftreten. Parocetan kann auch die Wirkungsweise
einiger anderer Arzneimittel beeinflussen. Zu diesen gehoren:

- So genannte Monoaminoxidase Hemmer (MAO-Hemmer, einschlief3lich
Moclobemid und Methylthioninchlorid (Methylenblau)) — siehe Abschnitt Parocetan
20 mg Filmtabletten dirfen NICHT eingenommen werden in dieser
Gebrauchsinformation.

- Antipsychotika wie Thioridazin oder Pimozid, - siehe Parocetan 20 mg
Filmtabletten dlirfen NICHT eingenommen werden in dieser
Gebrauchsinformation.

- Linezolid, ein Antibiotikum — siehe Parocetan 20 mg Filmtabletten diirfen NICHT
eingenommen werden.

- Acetylsalicylsdure, Ibuprofen oder ein anderes NSAR (Nicht-steroidale
Antirheumatika), wie Celecoxib, Etodolac, Diclofenac und Meloxicam, die zur
Behandlung von Schmerzen und Entziindungen eingesetzt werden.

- Tramadol, Pethidin (Schmerzmittel).

- Fentanyl (verwendet als Betdubungsmittel oder zur Behandlung chronischer
Schmerzen)

- Arzneimittel aus der Gruppe der so genannten Triptane, z.B. Sumatriptan, welches
zur Behandlung von Migrane verwendet wird.

- Andere Antidepressiva einschlief3lich SSRIs und trizyklischer Antidepressiva wie
Clomipramin, Nortriptylin und Desipramin.

- Ein Nahrungserganzungsmittel namens Tryptophan.

- Arzneimittel wie Lithium, Risperidon, Perphenazin, Clozapin (Antipsychotika), die
zur Behandlung bestimmter psychiatrischer Storungen verwendet werden.

- Eine Kombination von Fosamprenavir und Ritonavir, die zur Behandlung von HIV-
Infektion verwendet wird.

- Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel gegen Depressionen.

- Phenobarbital, Phenytoin, Natriumvalproat oder Carbamazepin, welche zur
Behandlung von Krampfanfallen oder Epilepsie verwendet werden.

- Atomoxetin, welches zur Behandlung des Aufmerksamkeitsdefizit-
IHyperaktivitits-Storung (ADHS) verwendet wird.

- Procyclidin, wird verwendet um Tremor, speziell bei Parkinsonschen Krankheit
zu lindern.

- Warfarin oder andere Arzneimittel (so genannte Antikoagulantien), welche zur
Blutverdiinnung verwendet werden.

- Propafenon, Flecainid und Arzneimittel zur Behandlung eines unregelmaBigen
Herzschlages.

- Metoprolol, ein Betablocker, welcher zur Behandlung von hohem Blutdruck und
Herzproblemen verwendet wird.

- Pravastatin verwendet zur Behandlung von erhéhtem Cholesterin.

- Rifampicin, welches zur Behandlung von Tuberkulose (TBC) und Lepra
verwendet wird.

- Tamoxifen, ein Arzneimittel, das zur Behandlung von Krebs verwendet wird.
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Wenn Sie eines der Arzneimittel aus dieser Liste einnehmen oder kurzlich eingenommen
haben, und Sie dies noch nicht mit Ihrem Arzt abgeklart haben, wenden Sie sich erneut
an lhren Arzt und fragen Sie ihn was zu tun ist. Die Dosierung muss moglicherweise
geandert werden oder es wird lhnen ein anderes Arzneimittel verschrieben.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einnahme von Parocetan zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Trinken Sie keinen Alkohol, wahrend Sie Parocetan einnehmen. Alkohol kann lhre
Beschwerden oder die Nebenwirkungen verstarken. Die morgendliche Einnahme von
Parocetan zusammen mit dem Friihstiick vermindert das Auftreten von Ubelkeit.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie bereits Parocetan einnehmen und erfahren, dass Sie schwanger sind,
mussen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt dariiber sprechen. Ebenso sollten Sie mit lhrem
Arzt sprechen, wenn Sie eine Schwangerschaft planen. Einige Studien wiesen darauf
hin, dass ein erhdhtes Risiko fur Herzfehler bei Babys, deren Mutter in den ersten
Monaten der Schwangerschaft Parocetan erhielten, besteht. In diesen Studien wurde
herausgefunden, dass weniger als 2 von 100 Babys (2%) deren Mutter in der frihen
Schwangerschaft Paroxetin erhielten einen Herzfehler aufwiesen, im Vergleich zu der
normalen Rate von 1 pro 100 Babys (1%) die in der Normalbevdlkerung beobachtet wird.
Unter Berlcksichtigung aller Arten von Geburtsschaden besteht kein Unterschied
zwischen der Anzahl an Babys, die mit Geburtsschaden auf die Welt kamen, nachdem
ihre Matter in der Schwangerschaft Paroxetin eingenommen hatten, und der Gesamtzahl
an Geburtsschaden in der Allgemeinbevoélkerung. Sie und lhr Arzt werden moéglicherweise
entscheiden, dass es besser fir Sie ist auf ein anderes Arzneimittel zu wechseln oder
Parocetan schrittweise abzusetzen wahrend Sie schwanger sind. Abhangig von lhren
Beschwerden kann |hr Arzt jedoch auch entscheiden, dass es besser fir Sie ist, die
Einnahme von Parocetan fortzusetzen.

Stellen Sie sicher, dass |hre Hebamme und/oder lhre Arztin/lhr Arzt wissen, dass Sie
Parocetan einnehmen. Wahrend der Schwangerschaft, besonders wahrend der letzten
drei Monate der Schwangerschaft, kann die Einnahme von Parocetan das Risiko einer
schwerwiegenden Komplikation, der persistierenden pulmonalen Hypertonie des
Neugeborenen, bei Sauglingen erhéhen. Diese Komplikation fihrt zu einer
beschleunigten Atmung und das Kind kann blaulich aussehen. Diese Symptome beginnen
normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Wenn Sie bei Ihrem Kind
derartiges beobachten, sollten Sie sofort Ihre Hebamme oder |hren Arzt/lhre Arztin
kontaktieren.

Wenn Sie Parocetan in den letzten 3 Monaten lhrer Schwangerschaft einnehmen,
informieren Sie Ihre Hebamme, da |hr Baby bei der Geburt einige Symptome aufweisen
kann. Diese Symptome beginnen meist wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt.
Dazu gehdren Schlafprobleme und ungenligende Trinkmenge, Atemstérungen, eine
blauliche Verfarbung der Haut, zu hohe oder zu niedrige Temperatur, Erbrechen,
vermehrtes Weinen, steife oder schlaffe Muskeln, Lethargie, Zittern, Schittelfrost oder
Krampfe.

Wenn |hr Baby nach der Geburt eines dieser Symptome aufweist und Sie sich Sorgen
machen, informieren Sie lhren Arzt oder die Hebamme, die lhnen entsprechende
Anweisungen geben kénnen.
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Parocetan kann in kleinen Mengen in die Muttermilch libergehen. Wenn Sie
Parocetan einnehmen, gehen Sie zu lhrem Arzt und sprechen Sie mit ihm, bevor Sie zu
stillen beginnen.

In Tierstudien wurde gezeigt, dass Paroxetin die Qualitdt der Spermien reduziert.
Theoretisch kann dies die Fertilitat beeinflussen, aber bisher wurde kein Einfluss auf die
menschliche Fertilitat beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.
Mégliche Nebenwirkungen von Parocetan umfassen Schwindel, Verwirrtheit, Mudigkeit
oder verschwommenes Sehen. Wenn diese Nebenwirkungen bei lhnen auftreten, diirfen
Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Parocetan enthalt Sojalecithin.
Wenn Sie allergisch auf Erdnlisse oder Soja sind, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

3. Wie sind Parocetan 20 mg-Filmtabletten einzunehmen?
Nehmen Sie Parocetan immer Dosierung Anzahl der einzunehmenden
genau nach Anweisung des Tabletten
Arztes ein. Fragen Sie bei Inrem 10 mg Y2 Tablette
Arzt oder Apotheker nach, wenn 20 mg 1 Tablette
Sie sich nicht ganz sicher sind. Es 30 mg 1% Tabletten
kann manchmal notwendig sein,
mehr als eine oder eine halbe 40 mg 2 Tabletten
Tablette einzunehmen. Diese
Tabelle zeigt Ihnen, wie viele 50 mg 2, Tabletten
Tabletten Sie einnehmen mussen.

60 mg 3 Tabletten

Die Ublichen Dosierungen bei verschiedenen Erkrankungen sind in nachfolgender Tabelle
angegeben.

Anfangs- Empfohlene Tages-
dosis Tagesdosis hochstdosis
Depression 20 mg 20 mg 50 mg
Zwangsstoérungen 20 mg 40 mg 60 mg
Panikstérungen 10 mg 40 mg 60 mg
Soziale Angststoérung 20 mg 20 mg 50 mg
Posttraumatisches Stress- 20 mg 20 mg 50 mg
Syndrom
Generalisierte Angststorung 20 mg 20 mg 50 mg

lhr Arzt wird Sie liber das fir Sie richtige Dosierungsschema informieren, wenn Sie
die Einnahme mit Parocetan beginnen. Die meisten Menschen beginnen sich nach
einigen Wochen besser zu flihlen. Wenn nach dieser Zeit keine Besserung eintritt,
informieren Sie lhren Arzt dariiber, der Ihnen entsprechende Anweisungen geben kann.
Er/Sie wird dann gegebenenfalls die Dosis schrittweise um jeweils 10 mg bis zum
Erreichen der Tageshochstdosis erhdhen.
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Nehmen Sie die Tabletten morgens zum Friihstiick ein.
Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit einem Glas Wasser geschluckt werden.

Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, wie lange Sie die Tabletten einnehmen mussen. Die
Behandlung kann sich Uber mehrere Monate oder langer erstrecken.

Altere Menschen
Die Maximaldosierung flr Personen (ber 65 betragt 40 mg pro Tag.

Patienten mit Leber- oder Nierenerkrankung

Wenn Sie Probleme mit lhrer Leber haben oder an einer schweren Nierenerkrankung
leiden, wird lhr Arzt Ihnen unter Umstanden eine niedrigere Dosis Parocetan verordnen
als ublich.

Wenn Sie eine groRere Menge von Parocetan eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie niemals mehr Tabletten als von lhrem Arzt verordnet ein. Wenn Sie (oder
eine andere Person) zu viele Tabletten von Parocetan eingenommen haben, informieren
Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie das nachste Krankenhaus auf. Zeigen Sie dort eine
Packung der Tabletten.

Bei Menschen mit einer Uberdosierung von Parocetan kann jede der Nebenwirkungen,
welche in Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? aufgelistet sind auftreten,
oder eines der folgenden Symptome: Krankheitsgefiihl, erweiterte Pupillen, Fieber,
Kopfschmerzen, unkontrollierbare Muskelanspannung.

Wenn Sie die Einnahme von Parocetan vergessen haben

Nehmen Sie Parocetan immer zur selben Tageszeit ein.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, und Sie es noch vor dem zu Bett gehen
bemerken, nehmen Sie die Dosis sofort ein und fahren Sie am nachsten Tag wie
gewohnt mit der Einnahme fort.

Wenn Sie es erst nachts bemerken, oder am nachsten Tag, lassen Sie die vergessene
Dosis ausfallen. Sie werden moglicherweise Entzugssymptome bemerken, welche aber
wieder abklingen, sobald Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit einnehmen.

Wenn Sie keine Besserung lhrer Beschwerden verspiiren

Parocetan 20 mg wird lhre Beschwerden nicht sofort bessern — alle Antidepressiva
bendtigen einige Zeit, um ihre Wirkung zu entfalten. Manche Menschen flhlen sich
innerhalb weniger Wochen besser, fir andere dauert es etwas langer. Manche Menschen,
die Antidepressiva einnehmen, flihlen sich zunachst schlechter, bevor dann eine
Besserung eintritt. Wenn bei lhnen nach einigen Wochen noch immer keine Besserung
eingetreten ist, sprechen Sie erneut mit lhrem Arzt, der lhnen dann entsprechende
Anweisungen geben wird. Ihr Arzt wird Sie auffordern, ihn einige Wochen nach dem
Beginn der Behandlung erneut aufzusuchen. Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie sich
nicht besser flhlen.

Wenn Sie die Einnahme von Parocetan 20 mg Filmtabletten abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Parocetan nicht ohne arztliche Anweisung.

Wenn Sie die Einnahme von Parocetan 20 mgFilmtabletten abbrechen, wird Ihr Arzt
Ihnen dabei helfen, die Dosis langsam uber Wochen oder Monate - zur Vermeidung von
Entzugserscheinungen - abzusetzen. Eine Mdglichkeit, dies zu tun, ist, die Dosis von
Parocetan um 10 mg-Schritte pro Woche zu reduzieren. Die meisten Menschen
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empfinden die Entzugserscheinungen beim Absetzen von Parocetan als leicht und stellen
fest, dass sie innerhalb von zwei Wochen von selbst wieder verschwinden. Bei einigen
Menschen kénnen diese Symptome starker ausgepragt sein oder fur langere Zeit
anhalten.

Wenn Sie Entzugserscheinungen haben, wahrend Sie die Tabletten absetzen, kann Ihr
Arzt entscheiden, das Arzneimittel in kleineren Schritten abzusetzen. Wenn Sie beim
Absetzen von Parocetan starke Entzugserscheinungen bekommen, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt. Er/Sie wird lhnen moglicherweise raten, die Tabletten wieder einzunehmen
und dann noch langsamer wieder abzusetzen.

Wenn bei lhnen Entzugserscheinungen auftreten, konnen Sie Parocetan trotzdem
absetzen.

Mogliche Entzugserscheinungen nach dem Absetzen der Behandlung

Studien haben gezeigt, dass 3 von 10 Patienten ein oder mehrere Symptome beim
Absetzen von Paroxetin bemerken. Bestimmte Entzugserscheinungen treten haufiger auf
als andere.

Haufige Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 10 Personen betreffen konnen

- Geflihl von Schwindel, Unruhe oder Unausgeglichenheit

- Missempfindungen wie Kribbeln, Brennen und (seltener) Stromschlaggefihl, auch
im Kopf sowie Summen, Zischen, Pfeifen, Klingeln oder andere anhaltende
Ohrgerausche (Tinnitus)

- Schlafstérungen (lebhafte Traume, Albtraume, Schiaflosigkeit)

- Angstgefunhl

- Kopfschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 100 Personen betreffen kénnen
- Ubelkeit (Nausea)

- Schwitzen (einschliellich nachtlicher SchweiRausbriiche)

- Gefuhl der Ruhelosigkeit oder Erregtheit

- Zittern (Tremor)

- Verwirrtheitsgeflihl oder Orientierungsstérungen

- Durchfall

- Gefluhlslabilitat oder Reizbarkeit

- Sehstérungen

- Herzflattern oder Herzklopfen (Palpitationen).

Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie uUber Entzugserscheinungen nach dem
Absetzen von Parocetan beunruhigt sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Nebenwirkungen treten vorwiegend in den ersten zwei
Wochen der Einnahme von Parocetan auf.

Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen wahrend der
Behandlung auftritt.
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Unter Umstanden mussen Sie sich unverziglich mit lhrem Arzt in Verbindung setzen oder
das nachste Krankenhaus aufsuchen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Wenn bei lhnen ungewohnliche Blutergiisse oder Blutungen auftreten,
einschliellich Bluterbrechen oder Blut im Stuhl, setzen Sie sich unverziiglich mit
lhrem Arzt in Verbindung oder suchen Sie das nachste Krankenhaus auf.

Wenn Sie feststellen, dass Sie kein Wasser lassen konnen, setzen Sie sich
unverziiglich mit lhrem Arzt in Verbindung oder suchen Sie das nachste
Krankenhaus auf.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

Wenn bei lhnen Krampfanfille auftreten, setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem
Arzt in Verbindung oder suchen Sie das nachste Krankenhaus auf.

Wenn Sie sich ruhelos fiihlen oder das Gefiihl haben, nicht still sitzen oder
stehen zu konnen, haben Sie modglicherweise eine so genannte Akathisie. Eine
Erhéhung der Parocetan-Dosis kann diese Empfindungen verstarken. Wenn Sie
solche Empfindungen haben, setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie sich miide, schwach oder verwirrt fiihlen und lhre Muskeln
schmerzen, steif sind oder sich unkoordiniert bewegen, kann das an einem
erniedrigten Natriumgehalt in lhrem Blut liegen. Wenn Sie derartige Zeichen
bemerken, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

Allergische Reaktionen, die schwerwiegend sein kdnnen, auf Parocetan.

Wenn bei lhnen ein Hautausschlag mit Rétung und Knétchenbildung auftritt, oder
wenn es zu Schwellungen der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des Mundes
oder der Zunge kommt, ein Juckreiz einsetzt oder Sie Atemnot (Kurzatmigkeit) oder
Schluckstérungen bemerken und sich schwach oder schwindlig fuhlen und dies zu
einem Zusammenbruch oder Bewusstlosigkeit fuhrt, setzen Sie sich unverziiglich
mit lhrem Arzt in Verbindung oder suchen Sie das nidchste Krankenhaus auf.
Wenn bei lhnen einige oder alle der nachfolgend genannten Symptome
auftreten, haben Sie moglicherweise ein so genanntes Serotonin-Syndrom, u. a. mit
folgenden Symptomen: Verwirrtheit, Ruhelosigkeit, Schwitzen, Zittern, Schuttelfrost,
Halluzinationen = (Wahrnehmung ungewodhnlicher  Bilder oder Gerdusche),
unvermittelten Muskelzuckungen oder einem beschleunigten Herzschlag. Wenn Sie
derartige Anzeichen bemerken, setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung.
Akuter Glaukomanfall.

Wenn |hre Augen schmerzen und Sie plétzlich verschwommen sehen, setzen Sie
sich mit lhrem Arzt in Verbindung.

Schwere Hautausschlage (Erythema multiforme, Stevens- Johnson Syndrom und
toxische epidermale Nekrolyse), die potentiell lebensgefahrlich sind und eine sofortige
medizinische Untersuchung erfordern.

Diese treten anfangs oft als kreisférmige Flecken, oft mit zentralen Blasen,
gewohnlich auf Armen und Handen oder Beinen und FufRen auf, starkere Ausschlage
kénnen Blasenbildung auf der Brust und am Rucken beinhalten. Schwere Formen von
Ausschlagen konnen zu umfassendem Abschalen der Haut flihren, was
lebensgefahrlich sein kann.

Wenn Sie einen Ausschlag bekommen oder die genannten Symptome auftreten,
brechen die die Einnahme von Parocetan ab und kontaktieren Sie umgehend
einen Arzt.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der
vorliegenden Daten nicht abschatzbar)
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Wenn Sie Gedanken an Suizid oder daran sich selbst zu schaden haben (siehe
Abschnitt 2 Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen).
Aggression.

Weitere mogliche Nebenwirkungen wahrend der Behandlung

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten):

Ubelkeit. Die morgendliche Einnahme des Arzneimittels zusammen mit dem
Fruhstick kann diese Beschwerden vermindern.

Veranderung des sexuellen Verlangens und der sexuellen Funktionen. z.B.
ausbleibender Orgasmus, bei Mannern Erektions- und Ejakulationsstérungen.
Konzentrationsschwierigkeiten

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten):

Appetitlosigkeit

Schlaflosigkeit (Insomnie) oder Mudigkeitsgefuhl
Abnormale Traume (einschlieRlich Albtraume)
Schwindelgefuhl oder Zittern (Tremor)
Kopfschmerzen

Geflihl der Erregtheit

Ungewdhnliches Schwachegefinhl
Verschwommenes Sehen

Gahnen, Mundtrockenheit

Durchfall oder Verstopfung

Erbrechen

Gewichtszunahme

Schwitzen

Anstieg des Cholesterinspiegels

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten):

Kurzzeitiger Anstieg oder Abfall des Blutdrucks, beschleunigter Herzschlag
Bewegungshemmung, Muskelsteife, Zittern oder abnorme Bewegungen von Mund
und Zunge

Hautausschlag

Verwirrtheit

Blutdruckabfall beim Aufstehen, was zu Schwindel, Benommenheit oder Ohnmacht
fuhren kann

Auftreten von Halluzinationen (Wahrnehmung ungewdoéhnlicher Bilder oder Gerausche)
Sehr grofRe Pupillen (Mydriasis)

Unfahigkeit zu urinieren (Harnaufstauung) oder unkontrollierbarer, unwillktrlicher
Urinabgang (Harninkontinenz)

Wenn Sie Diabetiker sind, kann es sein, dass Sie einen Verlust der Kontrolle lhres
Blutzuckerspiegels bemerken, wahrend Sie Parocetan nehmen. Bitte sprechen Sie
mit lThrem Arzt Uber eine Dosisanpassung von lhrem Insulin oder lhres Diabetes
Medikamentes.

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Personen auftreten):

Abnorme Milchabsonderung aus der Brust bei Mannern und Frauen

Verlangsamter Herzschlag

Beeinflussung der Leber, die sich in einer Veranderung der Leberwerte im Blut zeigt
Panikattacken

Ubersteigerte Verhaltensweisen und Gedankeninhalte (Manie)
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—  Geflihl der Selbstentfremdung (Depersonalisation)

— Angstgefunl

— Schmerzen in den Gelenken oder Muskeln

— Drang, die Beine oder andere Korperteile zu bewegen, um stérende Empfindungen zu
beenden (Restless legs syndrom).

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000 Personen auftreten):

— Leberstérungen, die zu einer Gelbfarbung der Haut oder der Bindehaut fuhren kdnnen

— Flussigkeits- oder Wassereinlagerung, die zu Schwellungen der Arme oder der Beine
fuhren kann

— Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht

— Schmerzhafte Dauererektion des Penis

— Erniedrigte Anzahl der Blutplattchen.

Weitere mégliche Nebenwirkungen:

Ein erhdhtes Risiko fir Knochenbriiche wurde bei Patienten beobachtet, die Medikamente
aus diesen  Gruppen (Serotonin-Wiederaufnahmehemmer oder trizyklische
Antidepressiva) einnahmen.

Bei einigen Patienten traten wahrend der Einnahme von Parocetan Summen, Zischen,
Pfeifen, Klingeln oder andere anhaltende Ohrgerausche (Tinnitus) auf.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Parocetan irgendwelche Bedenken haben,
sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, die Sie beraten kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie sind Parocetan 20 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Wenn Sie halbe Tabletten einnehmen, achten Sie darauf, dass diese sicher in der
Packung verwahrt werden.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Parocetan enthilt
Der Wirkstoff ist Paroxetin.
1 Tablette enthalt 20 mg Paroxetin.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Magnesiumstearat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Mannitol,
mikrokristalline Cellulose.

Tabletteniberzug: Basisches Butylmethacrylat-Copolymer, Polyvinylalkohol, Talkum,
Sojalecithin, Xanthangummi, Titandioxid (E171).

Wie Parocetan aussieht und Inhalt der Packung

Parocetan 20 mg Filmtabletten sind weile bis gebrochen weille, bikonvexe, runde
Filmtabletten. Sie besitzen eine Bruchrille auf beiden Seiten und der Seitenwand. Die
Tablette hat auf der einen Seite die Markierung ,P“ und auf der anderen Seite die
Markierung ,20“.

Parocetan 20 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 12, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100
und 120 Tabletten und 5x20 und 10x20 Tabletten oder Tablettenbehaltern aus
Polypropylen mit LDPE Kappen mit einem Trocknungsmittel fir 100, 200, 250 und 500
Tabletten oder Tablettenbehaltern aus HDPE mit PP-Kappen mit einem Trocknungsmittel
fur 500 Tabletten erhaltlich.

Es werden moéglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Stada Arzneimittel GmbH, A-1190 Wien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Parocetan 20 mg Filmtabletten

Danemark Paroxetin STADA

Italien Paroxetina EG

Niederlande Paroxetine CF 20 mg filmomhulde tabletten
Schweden Parocetan 20 mg filmdragerade tabletter

Es kann fur Sie hilfreich sein, Kontakt mit einer Selbsthilfegruppe oder einer
Patientenorganisation aufzunehmen, um mehr tber lhre Erkrankung zu erfahren. lhr Arzt
kann lhnen néhere Informationen geben.

Z. Nr.: 1-24681

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Marz 2018.
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