PRILOHA 1
SEZNAM OBCHODNICH NAZVU, LEKOVYCH FOREM, SILY LEKARSKYCH

PRODUKTU, ZPUSOBU PODANI A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI VE
CLENSKYCH ZEMICH EU
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Clensks zemé& | Dritel rozhodnuti o registraci Obchodni nazev Sila Lékova forma Zpiisob podéni

Rakousko Gerot Pharmazeutika GesmbH Allenopar 20 mg — 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Arnethgasse 3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Rakousko Allen Pharmazeutika GesmbH Paroxetin ‘Allen’ 20 mg | 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Rakousko Arcana Arzneimittel GmbH Paroxetin ‘Arcana’ 20 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Zimbagasse 5 mg — Filmtabletten
A-1147 Wien
Austria

Rakousko Sandoz GmbH Paluxetil 20 mg — 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Biochemiestrasse 10 Filmtabletten
A-6250 Kundl/Tirol
Austria

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 20 mg — 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 2 mg / ml —oral | 2 mg/ml Peroralni suspenze Peroralni podani
Albert Schweitzer Gasse 6 suspension
A-1140 Wien
Austria

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Glaxopar 20 mg — 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria
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Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroglax 20 mg — 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroxetin ‘GSK’ 20 mg | 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Rakousko Hexal Pharma GmbH Paroxat 20 mg — 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Rakousko Hexal Pharma GmbH Paroxat 40 mg — 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Rakousko Interpharm Produktions GmbH Paroxetin ‘Interpharm’ 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Effingergasse 21 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Rakousko Lannacher Heilmittel GmbH Ennos 20 mg — 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Schlossplatz 1 Filmtabletten
A-8502 Lannach
Austria

Rakousko Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs — | Paroxetin ‘Merckle’ 20 | 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
GmbH mg — Filmtabletten
Albert Schweitzer Gasse 3
A-1140 Wien
Austria
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Rakousko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs —
GmbH

Albert Schweitzer Gasse 3

A-1140 Wien

Austria

Paroxetin ‘ratiopharm’
20 mg — Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Rakousko

Stada Arzneimittel GmbH
Heiligenstédter str. 52
A-1190 Wien

Austria

Parocetan 20 mg —
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 40 mg

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade Heysel B 22
B-1020 Brussel

Belgium

Paroxetine EG 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Belgie

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Belgie

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Aropax
Suspension orale

2 mg/ ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani
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Belgie

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Belgie

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Belgie

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul 13

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat Suspension
orale

2 mg/ ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Belgie

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Danmark

Parocetan 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Danmark

Paroxetiphar 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Ratiopharm Belgium s.a./n.v.
Rue Aaint-Lambert 141
B-1200 Bruxelles

Belgium

Paroxetine —
Ratiopharm 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Merck n.v./s.a.
Brusselsesteennweg 288
B-3090 Overijse
Belgium

Merck — Paroxetine 20
mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Kypr

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str. P.O.
Box 51407

3505 Lemesos

Cyprus

Arketis

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Kypr

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str. P.O.
Box 51407

3505 Lemesos

Cyprus

Arketis

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Kypr

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Kypr

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Ceska
republika

Apotex Europe Ltd

Rowan House 41 London Street,
Reading, Berkshire, RG1 4PS,
UK

Apo-Parox

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Ceska
republika

Hexal A/S,
Kanalholmen 8-12,
2650 Hvidovre,
Denmark

Parolex 20

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Ceska
republika

Hexal A/S,
Kanalholmen 8-12,
2650 Hvidovre,
Denmark

Parolex 40

40 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Ceska
republika

Ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3,
D-890 79 Ulm,
Germany

Paroxetin-Ratiopharm
20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Ceska
republika

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomroi ut 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Ceska
republika

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomréi ut 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 30 mg

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Ceska
republika

Smithkline Beecham
Pharmaceuticals
New Horizont Court,
TWS8 9EP Brentford,
Middlesex

UK

Seroxat 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Ceska
republika

Smithkline Beecham
Pharmaceuticals
New Horizont Court,
TWS8 9EP Brentford,
Middlesex

UK

Seroxat 30 mg

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

1A Farma A/S
Herstedastervej 27-29
2620 Albertslund
Denmark

Paroxetine ‘1A Farma’

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

1A Farma A/S
Herstedostervej 27-29
2620 Albertslund
Denmark

Paroxetine ‘1A Farma’

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Oxetine

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroxetin ‘GEA’

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroxetin ‘GEA’

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroc

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroc

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroneurin

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroneurin

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Optipar

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Optipar

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Roxac

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Roxac

40 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Dansko

Alpharma AS
Harbitzalléen 3
Skeyen, 0212 Oslo
Norge

Paroxetin ‘Alpharma’

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Paroxetin ‘Biochemie’

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Paroxetin
‘Biochemie’

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

DuraScan Medical Products A/S
Svendborgvej 243

5260 Odense S

Denmark

Serodur

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Paroxetin ‘Generics’

20 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani
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Dansko

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Pasero

20 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Dansko

Genthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Paroxetin
‘Genthon’

20 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Dansko

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykar 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

20 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Dansko

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykar 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

2 mg/ ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Dansko

NM Pharma A/S
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup
Denmark

Paroxetin ‘NM’

20 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Dansko

NM Pharma A/S
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup
Denmark

Paroxetin ‘NM’

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

PharmaCoDane Aps
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Denmark

Paroxetin ‘PCD’

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Dansko

Copyfarm A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Denmark

Paroxetin ‘Copyfarm

20 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Dansko

Copyfarm A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Denmark

Paroxetine ‘Copyfarm’

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Meparox

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Meparox

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Paroscope

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Paroscope

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

United Nordic Pharma A/S
Hammervej 7

2970 Hersholm

Denmark

Paroxetin ‘UNP’

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Dansko

United Nordic Pharma A/S
Hammervej 7

2970 Hersholm

Denmark

Paroxetin ‘UNP’

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxegen

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxegen

30 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Dansko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxetin ‘Ratiopharm’

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Sopax

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Pasorex

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Scand Pharm Generics AB
Ynglingagatan 14, 5tr
S-11347 Stockholm
Sweden

Serorex

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Scand Pharm Generics AB
Ynglingagatan 14, 5tr
S-11347 Stockholm
Sweden

Serorex

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Dansko

Scand Pharm Generics AB
Ynglingagatan 14, 5tr
S-11347 Stockholm
Sweden

Seroxetabs

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Euplix

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Paroxetin ‘Synthon’

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Parsyn

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Varoxetin

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Estonsko

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue,
Greenford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Paroxat

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Estonsko

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 20

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Estonsko

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 40

40 mg

Tableta

Peroralni podani
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Estonsko

Richter

Gyomroi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Estonsko

Richter

Gyomroi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin 30 mg

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Estonsko

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Estonsko

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

30 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Finsko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Optipar

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Optipar

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

Genthon BV
Microweg 22
6545 CM
NIJMEGEN
The Netherlands

Euplix

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

Pharmcom Oy
Keijumaki 6B 30
02130 Espoo
Finland

Parox

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Finsko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxetin ratiopharm

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
UK

Seroxat

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
UK

Seroxat

2 mg/ ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Finsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 BAD VILBEL
Germany

Paroxetin Stada

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Francie

Chiesi SA

11 Avenue Dubonnet 92400
Courbevoie

France

Divarius

20 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Francie

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

20 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Francie

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

40 mg

Obalena tableta

Peroralni podani
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Francie

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles

78163 Marly-le-Roy

France

Deroxat

20 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Francie

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles

78163 Marly-le-Roy

France

Deroxat

20 mg/ 10
ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Francie

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles

78163 Marly-le-Roy

France

Paroxetine GSK

20 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Francie

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles

78163 Marly-le-Roy

France

Paroxetine GSK

20mg/ 10
ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Francie

Laboratoire Paucourt
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roy
France

Paroxetine Paucourt

20 mg/ 10
ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Francie

KIRON Pharmaceutica BV
Groesbeekseweg 11
6524 ck nijmegen

Paroxetine Kiron

20 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Francie

Merck Generiques
34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Merck

20 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Francie

Qualimed

34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Qualimed

20 mg

Obalen4 tableta

Peroralni podani
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Francie Ratiopharm GmbH Paroxetine Ratiopharm | 20 mg Obalen4 tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Francie Laboratoire Saint-Germain Paroxetine Saint 20mg/ 10 Peroralni suspenze Peroralni podani
100 route de Versailles Germain ml
78163 Marly-le Roy
France

Némecko 1 A Pharma GmbH Paroxetin — 1A 40 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Keltenring 1+3 Pharma40 mg
82041 Oberhaching Filmtabletten
Germany

Némecko 1 A Pharma GmbH Paroxetin — 1 A Pharma | 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Keltenring 1+3 20 mg Filmtabletten
82041 Oberhaching
Germany

Némecko AbZ-Pharma GmbH Paroxetin AbZ 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Dr. Georg-Spohn-Str. 7 Filmtabletten
89143 Blaubeuren
Germany

Némecko STADA Arzneimittel AG Paroxistad 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Stadastrasse 2 — 18 Filmtabletten
61118 BAD VILBEL
Germany

Némecko Aliud Pharma GmbH & Co.KG Paroxetin AL 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 Filmtabletten
89150 Laichingen
Germany

Némecko Alpharma-ISIS GmbH & Co.KG Paroxetin-Isis 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Elisabeth-Selbert-Str. 1 Filmtabletten
40764 Langenfeld
Germany
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Némecko

AWD.Pharma GmbH & Co.KG
Leipziger Str. 7-13

01097 Dresden

Germany

Paroxetin AWD 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Carl-Zeiss-Ring 3

85737 Ismaning

Germany

Paroxetin Sandoz 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Germany

Paroxetin beta 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Germany

Paroxetin beta 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Némecko

Ct-Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a
13407 Berlin

Germany

Paroxetin von ct 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Henning Arzneimitte]l GmbH &
Co.KG

Liebigstr. 1-2

65439 Floersheim

Germany

Depar

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Holsten Pharma GmbH
Im Biirgerstock 7
79241 Ihringen
Germany

Paroxetin Holsten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Némecko

IIP-Institut fiir industrielle
Pharmazie Forschungs-und
Entwicklungsgesellschaft GmbH
Benzstr. 2a

63741 Aschaffenburg

Germany

Osepar

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Esparma GmbH

Lange Gohren 3

39171 Osterweddingen
Germany

Aroxetin

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Biomo pharma GmbH
Lendersberstr. 86
53721 Siegburg
Germany

Paroxetin-biomo 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

[IP-Institut fiir industrielle
Pharmazie Forschungs-und
Entwicklungsgesellschaft GmbH
Benzstr. 2a

63741 Aschaffenburg

Germany

Trapar

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
Germany

Paroxetin Basics 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Pasero 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Némecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Suspension

2 mg/ ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Suspension

2 mg/ ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Némecko

Heumann Pharma GmbH
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg
Germany

Paroxetin
Heumann 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroc 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroc 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxat 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxat 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Némecko Hexal AG Roxac 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Industriestr. 25 Filmtabletten
83607 Holzkirchen
Germany

Némecko Hexal AG Roxac 40 mg 40 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Industriestr. 25 Filmtabletten
83607 Holzkirchen
Germany

Némecko Lichtenstein Pharmazeutica GmbH | ParoLich 20 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
& Co Filmtabletten
Industrstr. 26
56218 Mulheim-Karlich
Germany

Némecko Hexal AG Paroxetin Lindo 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Industriestr. 25 20 mg
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Némecko Hexal AG Paroxetin Lindo 40 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Industriestr. 25 40 mg
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Némecko Merck dura GmbH Paroxedura 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Frankfurter Str. 133 Filmtabletten
64293 Darmstadt
Germany

Némecko Merck dura GmbH Paroxedura 30 mg 30 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Frankfurter Str. 133 Filmtabletten
64293 Darmstadt
Germany

Némecko Neuraxpharm Arzneimittel GmbH & | Paroxetin-neuraxpharm | 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
CoKG 20 mg Filmtabletten
Elisabeth-Selbert-Str. 23
D-40764 Langenfeld
Germany
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Némecko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxetin-ratiopharm 20
mg Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Paroxetin-ratiopharm 30
mg Filmtabletten

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Oxepar Suspension

2 mg / ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Suspension

2 mg/ ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Némecko

Stadapharm GmbH
Stadastr. 2-18
61118 Bad Vilbel
Germany

Paroxetin
STADA 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Synthon B.V.
Microweg 22

NL-6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Euplix 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven
Germany

Paroxetin TAD 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Recko

GlaxoSmithKline A.E.B.E.
266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Recko

GlaxoSmithKline A.E.B.E.
266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

30 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Recko

GlaxoSmithKline A.E.B.E.
266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

10mg/5Sml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Mad’arsko

Apotex Europe Ltd.
Rowan House

41 London Street
RG 14 Berkshire
UK

Apodepi filmtabletta

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Mad’arsko

Hexal Hungaria Kft.
Timar u.20.
1034 Bp

Paretin 20 mg
filmtabletta

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Mad’arsko

Hexal Hungaria Kft.
Timar u.20.
1034 Bp

Paretin 40 mg
filmtabletta

40 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Mad’arsko

IIP-Institute fiir industrielle
Pharmazie F&E GmbH
Benzstralle 2a

D-63741 Aschaffenburg
Germany

Parhun filmtabletta

20 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Mad’arsko

Generics UK Ltd.
Potters Bar

ENG6 1AG Hertfordshire
UK

Parogen 20 mg
filmabletta

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Mad’arsko Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp. Paroxat 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Csorsz u. 43. MOM Park filmtabletta
Gesztenyés torony
Hungary

Mad’arsko Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp. Paroxat 30 mg 30 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Csorsz u. 43. MOM Park filmtabletta
Gesztenyés torony
Hungary

Mad’arsko Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp. Paroxat szirup 2 mg/ml Sirup Peroralni podani
Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Mad’arsko Ratiopharm Hungary Kft. Paroxetin ratiopharm 20 | 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Uzsoki u. 36/A mg filmtabletta
1145 Bp
Hungary

Mad’arsko Richter Gedeon Rt. Rextine 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Gyomroi ut 19-21. filmtabletta
1103 Bp
Hungary

Mad’arsko Richter Gedeon Rt. Rexetine 30 mg 30 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Gyomréi at 19-21. filmtabletta
1103 Bp,
Hungary

Mad’arsko Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp. Seroxat 20 mg tabletta 20 mg Tableta Peroralni podani
Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Irsko Rowex Limited, Paroxetine 20 mg Tableta Peroralni podani
Newtown, Bantry, Co. Cork, Ireland | Tablets 20 mg

Irsko Rowex Limited, Paroxetine 40 mg Tableta Peroralni podani
Newtown, Bantry, Co. Cork, Ireland | Tablets 40 mg
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Irsko

Genthon BV,
Microweg 22,

6545 CM, Nijmegen,
The Netherlands

Meloxat

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way, Rathfarnham,
Dublin 16,

Ireland

Paroxetine
2 mg/ml

2 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way, Rathfarnham,
Dublin 16,

Ireland

Paroxetine
Tablets 30 mg

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

Norton Healthcare Limited, IVAX
Quays, Albert Basin, Royal Docks
London E16 2QJ,

UK

Paroxetine
Tablets 20 mg

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

Norton Healthcare Limited,
IVAX Quays,

Albert Basin, Royal Docks
London E16 2QJ,

UK

Paroxetine
Tablets 30 mg

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

Rowex Limited,
Newtown,
Bantry, Co. Cork,
Ireland

Parox Tablets
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare (Ireland) Ltd,
Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralni podani
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Irsko

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare (Ireland) Ltd,
Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
30 mg

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare (Ireland) Ltd,
Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Oral
Suspension

20mg/ 10
ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Island

Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Paroxetin NM
Pharma

20 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Island

GlaxoSmithKline ehf,
Thverholt 14,
P.O.Box 5499,

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Island

GlaxoSmithKline ehf,
Thverholt 14,
P.O.Box 5499,

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

2 mg / ml

Smeés

Peroralni podani

Island

Omega Farma ehf.
Skutuvogi 1H,
104 Reykjavik,
Iceland

Paroxat

10 mg

Tableta

Peroralni podani
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Island

Omega Farma ehf.
Skutuvogi 1H,
104 Reykjavik,
Iceland

Paroxat

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Island

Omega Farma ehf.
Skutuvogi 1H,
104 Reykjavik,
Iceland

Paroxat

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Island

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM
Nijmegen

The Netherlands

Euplix

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Italie

EG S.p.A.
Via Pavia, 6
20136 Milano
Italy

Paroxetina EG

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Italie

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Italie

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

2 mg/ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Italie

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralni podani
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Italie

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

2 mg/ ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Italie

Merck Generics Italia Spa
Via Aquileia 35

Cinisello Balsamo

Italy

Paroxetina
Merck Generics

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

Synthon BV,

Microweg 22,

6545 CM, Nijmegen, The
Netherlands

Daparox

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Italie

Valda Laboratori Farmaceutici
S.p.A. — Via Zambeletti, 20021
Baranzate Di Bollate, Milano
Italy

Eutimil

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Italie

Valda Laboratori Farmaceutici
S.p.A.

Via Zambeletti,

20021 Baranzate Di Bollate, Milano
Italy

Eutimil

2 mg / ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Lotyssko

Medochemie Ltd
P.O. Box 51409
CY-3505 Limassol
Cyprus

Arketis

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Lotyssko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

10 mg

Obalena tableta

Peroralni podani
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Lotyssko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

20 mg

Obalen4 tableta

Peroralni podani

Lotyssko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

30 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Lotys$sko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

10 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Lotyssko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

20 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Lotyssko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

30 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Lotyssko

Gedeon Richter Ltd
Gyomroi 19-21
H-1103 Budapest
Hungary

Rexetin

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Lotys$sko

Gedeon Richter Ltd
Gyomroi 19-21
H-1103 Budapest
Hungary

Rexetin

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Lotyssko

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Lotyssko

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Obalen4 tableta

Peroralni podani

Litva

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
D-83607 Holczkirhen
Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Litva

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
D-83607 Holczkirhen
Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Litva

Gedeon Richter Ltd.
Gyomroi ut 19-24
1103 Budapest
Hungary

Rexetin

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Litva

Gedeon Richter Ltd.
Gyomroi ut 19-24
1103 Budapest
Hungary

Rexetin

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Litva

SmithKline Beecham plc
SB House, Great West road,
Brentford, Middlesex,

UK

Seroxat

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Litva

SmithKline Beecham plc
SB House, Great West road,
Brentford, Middlesex,

UK

Seroxat

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

CHMP/187488/2004

30/72

©EMEA 2005



Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Aropax

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Aropax

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Aropax

20 mg/10 ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

20 mg /10
ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Lucembursko

Merck s.a.,

288 Brusselsesteenweg,
B-3090 Overijse
Belgium

Merck-Paroxetine
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Malta

Smithkline Beecham Plc

SB House Great West Road
Bentford TW8 9BD Middlesex
United Kingdom

Seroxat

20 mg

Obalena tableta

Peroralni podani
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Malta

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220

Hafnarfjordur
Iceland

Paxetin

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

Centrafarm Services B.V.,
Nieuwe Donk 9,

P.O.Box 289,

4870 Ag Etten-Leur,

The Netherlands

Paroxetine CF
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

Genthon BV
Box 7071

GN NIJMEGEN
The Netherlands

Paroxetine
20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

GlaxoSmithKline BV,
Huister Heideweg 62,
P.O.Box 780,

3700 At Zeist

The Netherlands

Seroxat
Suspensie
2 mg/ml

2 mg/ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Nizozemsko

GlaxoSmithKline BV,
Huister Heideweg 62,
P.0.Box 780,

3700 At Zeist

The Netherlands

Seroxat
20 mg tablets

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

GlaxoSmithKline BV, Huister
Heideweg 62, P.O.Box 780,
3700 At Zeist

The Netherlands

Seroxat
30 mg tablets

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

Hexal Pharma Nederland B.V.

Pastoorslaan 28, P.O.Box 251
2182 Bx Hillegom,
The Netherlands

Paroxetine
20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Nizozemsko

Hexal Pharma Nederland B.V.
Pastoorslaan 28, P.O.Box 251
2182 Bx Hillegom,

The Netherlands

Paroxetine
40 mg

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

1.C.C.BV
P.O.Box 75
6920 Ab Duiven
The Netherlands

Paroxetine
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

Merck Generics BV,
Dieselweg 25,

NL-3752 Lb Bunschoten,
The Netherlands

Paroxetine
Merck 20 mg

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

Multipharma BV,
Gemeenschapspolderweg 28
P.O.Box 216

1382 Gr Weesp

The Netherlands

MP-Paroxetine
20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroxetine Gea

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Demark

Paroxetine Gea

40 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10,
A-6250 Kundl,
Austria

Paroxetin
Biochemie

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Duranor AS,
Oslo,
Norway

Serodur

20 mg

Tableta

Peroralni podani

CHMP/187488/2004

33/72

©EMEA 2005



Norsko

GlaxoSmithKline AS,
Forskningsveien 2a,
Postbox 180 Vinderen,
N-0319, Oslo,

Norway

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Norsko

NM Pharma AS,
Lilleakerveien, 2B, Oslo,
Norway

Paroxetin NM Pharma

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Ratiopharm GmbH,
Graf-Acro-Strasse 3,
D-89079 Ulm,
Germany

Paroxetin
Ratiopharm

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2 — 18,
61118 BAD VILBEL,
Germany

Paroxetin Stada

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Polsko

Apotex Inc.

ul. Homera 46,
04-624 Warsaw
Poland

Apo-Parox 20

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Polsko

Pliva Krakéw Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80, 31-546 Cracow.
Poland

Deprozel 20 mg

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Polsko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm,
Germany

Paxeratio

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Polsko

Gedeon Richter Ltd.
H-1103 Budapest,
Gyomroi ut 19-21,
Hungary

Rexetin

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Polsko GlaxoSmithKline Export Ltd. Seroxat 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
UK

Polsko GlaxoSmithKline Export Ltd. Seroxat 30 mg Potahovana tableta Peroralni podani
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
UK

Polsko Hexal Polska Sp. z 0.0. ul Paxtin 20 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Domaniewska 50C 02-672 Warsaw
Poland

Polsko Hexal Polska Sp. z 0.0. ul Paxtin 40 40 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Domaniewska 50C 02-672 Warsaw
Poland

Portugalsko Jaba Farmacéutica, S.A. Denerval 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Edificio Jaba — Rua da Tapada
Grande, 2 — Zona Industrial da
Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugalsko Alpharma ApS Paroxetina 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Rua Virgilio Correia, Alpharma 20 mg
11-A 1600-219 Lisboa Comprimidos
Portugal

Portugalsko Biara — Produtos Farmacéuticos, Paroxetina Biara 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Lda. 20 mg
Rua Ramalho Ortigdo, 45-A, Comprimidos
1070-228 Lisboa Revestidos
Portugal

Portugalsko Sandoz GmbH Paroxetina 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Biochemiestrafie 10, Sandoz
A-6250 Kundl 20 mg
Austria Comprimidos
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Portugalsko

Farma APS — Produtos
Farmacéuticos,

S.A.

Rua José Galhardo n°. 3, loja 3 -
C/v 1750-131 Lisboa

Portugal

Paroxetina APS
20 mg Comprimidos
Revestidos

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Bexal Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Prof. Ricardo Jorge, 5 A-
Miraflores

1495-153 Algés

Paroxetina Bexal 20 mg
Comprimido revestido
por pelicula

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua José Galhardo n°. 3,
1750-131 Lisboa

Portugal

Paroxetina
Generis 20 mg
Comprimidos
Revestidos

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

GlaxoSmithkline Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque —

Miraflores 1495-131 Algés

Seroxat

20 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Portugalsko

GlaxoSmithkline Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque

Miraflores 1495-131 Algés

Seroxat

2 mg/ ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Portugalsko

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque — Miraflores 1495-131
Algés

Calmus

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Laboratorios Azevedos — Industria
Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2

2724-503 Alfragide

Oxepar

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Portugalsko

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges,
3, Arquiparque — Miraflores 1495-
131 Alges

Oxepar

2 mg / ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Portugalsko

Medibial — Produtos Médicos e
Farmacéuticos, S.A,

Av. Da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do
Coronado

Paxetil

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Medibial — Produtos Médicos e
Farmacéuticos, S.A,

Av. Da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do
Coronado

Paxetil

2 mg/ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani

Portugalsko

Merck Genéricos — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Alfredo da Silva, 3 — C, P-
1300-040 Lisboa

Portugal

Paroxetina

Merck Genericos

20 mg
Comprimidos
Revestidos

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Merck S.A,

Rua Alfredo da Silva, 3-C,
P-1300-040 Lisboa
Portugal

Paxpar

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Ratiopharm - Comércio e Industria
de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Edificio Tejo - 6° Piso - Rua Quinta
do Pinheiro

2790-143 Carnaxide

Paroxetina
Ratiopharm
20 mg
Comprimidos

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Synthon B.V.
Microweg 22, 6545 CM
Nijmegen

The Netherlands

Parox

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Portugalsko Tecnimede — Sociedade Técnico- Paroxetina 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani

Medicinal, S.A. Tecnimede 20 mg

Rua Prof. Henrique de Barros Comprimidos

Edificio Sagres, 3° Revestidos

A 2685-338 Prior Velho
Slovenska Generics UK Ltd. PARETIN 20mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
republika Station Close, Potters Bar,

Herts EN6 1TL

UK
Slovenska A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Parolex 20 20 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Holger Danskaes Vej 89

2000 Fraderiksberg

Denmark
Slovenska A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Parolex 40 40 mg Potahovana tableta Peroralni podani
republika Holger Danskaes Vej 89

2000 Fraderiksberg

Denmark
Slovenska ratiopharm GmbH Paroxetini-ratiopharm 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
republika Gras-Orco-Strasse 3 20 mg

89079 Ulm
Slovenska Gedeon Richter Ltd. Remood 20 mg 20 mg Potahovana tableta Perorélni podani
republika Gyomroi ut 19-21

1103 Budapest

Hungary
Slovenska Gedeon Richter Ltd. Remood 30 mg 30 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika Gyomroi ut 19-21

1103 Budapest

Hungary
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Slovenska
republika

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

UK

Seroxat 20 mg tbl flm

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Slovenska
republika

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

UK

Seroxat 30 mg tbl flm

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Slovinsko

GlaxoSmithKline d.o.o., druzba za
promet s farmacevtskimi izdelki,
Knezov §tradon 90, Ljubljana
Slovenia

Paroxat

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Slovinsko

GlaxoSmithKline d.o.o0., druzba za
promet s farmacevtskimi izdelki,
Knezov stradon 90, Ljubljana
Slovenia

Paroxat

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Slovinsko

GlaxoSmithKline d.o.o., druzba za
promet s farmacevtskimi izdelki,
Knezov stradon 90, Ljubljana
Slovenia

Seroxat

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Slovinsko

GlaxoSmithKline d.o.o., druzba za
promet s farmacevtskimi izdelki,
Knezov stradon 90, Ljubljana
Slovenia

Seroxat

30 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Slovinsko

Merck, Proizvodnja in prodaja
farmacevtskih in kemijskih
proizvodov, d.o.o., Dunajska 156,
Ljubljana

Slovenia

Parogen

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroxetine GEA

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

A/S GEA Farmaceutisk Fabrik
Holger Danskes Vej 89
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Paroxetine GEA

40 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Svédsko

Alpharma AS,

P.O. Box 158, Skoyen,
N-0212 Oslo,

Norway

Paroxetin
Alpharma

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

AWD. Pharma GmbH & Co. KG
Leipziger Str. 7-13

01097 Dresden

Germany

Paroximed

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Gerard Laboratiories,
35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Paroxetin Scand
Pharm

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Seroxat

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Seroxat

2 mg /ml

Peroralni suspenze

Peroralni podani
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Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Paroxetin
ratiopharm

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Paroxat

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Meradel

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Eoxat

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Svédsko

Heumann Pharma GmbH,
Stidwestpark 50,

90449 Niirnberg,
Germany

Deoxatine 20 mg
Filmdragerade
tabletter

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Lichtenstein Pharmazeutica GmbH
& Co.

Industrstr. 26

56218 Mulheim-Karlich

Germany

Mediparox

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Paroxetin
”Medis”

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Paroxetabs

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Svédsko

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Parotamed

20 mg

Potahovani tableta

Peroralni podani

Svédsko

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Paraxodil

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Primoxatine

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Medis-Danmark A/S
Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Titroxatine

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH &
Co. KG

Elisabeth-Selbert-Str. 23

D-40764 Langenfeld

Germany

Isoxatine

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3,
D-89079 Ulm,
Germany

Paroxin

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2 — 18,
61118 Bad Vilbel,
Germany

Parocetan

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2 — 18,
61118 Bad Vilbel,
Germany

Paroxiflex

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Svédsko STADA Arzneimittel AG, Paroxistad 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Stadastrasse 2 — 18,
61118 Bad Vilbel,
Germany

Svédsko Synthon BV, Euplix 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Microweg 22, 6545 CM
Mijmegen,
The Netherlands

Svédsko TAD Pharma GmbH, Medoxatine 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Heinz-Lohmann-Strasse 5,
27472 Cuxhaven,
Germany

Spanélsko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Holger Danskes Vej 89 20 mg
DK-2000 Frederiksberg

Spanélsko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 40 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Holger Danskes Vej 89 40 mg
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Spanélsko Bexal Farmaceutica S.A. Paroxetina Bexal 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Ventura Rodriguez 7, 5 planta 20 mg
28008 Madrid comprimidos
Spain EFG

Spanélsko Laboratorios Davur S.L. Paroxetina 20 mg Obalena tableta Peroralni podani
Teide, 4-planta baja Davur 20 mg
Poligono Empresarial La Marina Comprimidos
28700 San Sebastian de los Reyes, Recubiertos EFT
Madrid
Spain

Spanélsko Faes Farma S.A. Motivan 20 mg, 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Maximo Aguirre 14, comprimidos
48940 Lejona (Vizcaya)
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Spanélsko Laboratorios Fournier S.A. Casbol 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Ronda de Poniente 16 comprimidos
28760-Tres Cantos, Madrid con cubierta pelicular
Spain

Spanélsko GlaxoSmithKline S.A. Seroxat 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Severo Ochoa 2 comprimidos
28760 Tres Cantos, Madrid con cubierta
Spain pelicular

Spanélsko Laboratorios Alter S.A. Paroxetina Alter 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Mateo Inurria 30 20 mg
28036 Madrid comprimidos
Spain con cubierta

pelicular

Spanélsko Laboratorios Belmac S.A. Xetin 20 mg 20 mg Obalena tableta Peroralni podani
Teide, 4-planta baja comprimidos
Poligono Empresarial La Marina recubiertos
28700 San Sebastian de los Reyes,
Madrid
Spain

Spanélsko Merck Genericos S.L. Paroxetina 20 mg Obalena tableta Peroralni podani
Ctra.n-152 Merck 20 mg
Km 19 — Poligono Merck Comprimidos
08100 Mollet del Valles, Barcelona | recubiertos EFG
Spain

Spanélsko Mundogen Farma S.A. Paroxetina Mundogen 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Marqués de Villabragima 37 20 mg
28035 Madrid comprimidos con
Spain cubierta pelicular EFG

Spanélsko Novartis Farmaceutica S.A. Frosinor 20 mg 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Gran Via de les Corts Catalanes 764 | Comprimidos con
08013 Barcelona cubierta pelicular
Spain
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Spanélsko Ratiopharm Espafia S.A. Paroxetina ratiopharm 20 mg Obalena tableta Peroralni podani
Avda. De Burgos, 20 mg
16D — 5a planta comprimidos
28036 Madrid recubiertos EFT
Spain

Spanélsko Laboratorios Rimafar S.L. Paroxetina 20 mg Obalena tableta Peroralni podani
Pololigono Malpica Calle c, No 4 Rimafar 20 mg
50016 Zaragoza comprimidos

recubiertos EFT

Spanélsko Synthon BV Paroxetina 20 mg Potahovana tableta Peroralni podani
Microweg 22 Synthon
NL 6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Spanélsko Tamarang S.A. Paroxetina 20 mg Obalena tableta Peroralni podani
Balmes, 84-4-2a Tamarang
08008 Barcelona
Spain

Spanélsko Tamarang S.A. Paroxetina 20 mg Obalena tableta Peroralni podani
Balmes, 84-4-2a Apotex-Farma
08008 Barcelona
Spain

Velka Britanie | A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetine 20 mg Tableta Peroralni podani
Holger Danskes Vej 89 20 mg Tablet
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Velka Britanie | A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetine 40 mg Tableta Peroralni podani
Holger Danskes Vej 89 40 mg Tablet
DK-2000 Frederiksberg
Demark
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Velka Britanie

Alpharma Ltd;
Whiddon Valley;
Barnstaple;

N. Devon EX32 8NS,
UK

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Alpharma Ltd;
Whiddon Valley;
Barnstaple;

N. Devon EX32 8NS,
UK

Paroxetine
30 mg Tablet

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Apotex Europe Limited;
Rowan House;

41 London street;
Reading; Berkshire
RGI1 4PS

UK

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Generics (UK) Limited,
Station Close; Potters Bar;
Hertfordshire EN6 1TL,
UK

Paroxetine
20 mg Film-coated
tablet

20 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Tablers
30 mg

30 mg

Tableta

Peroralni podani
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Velka Britanie | GlaxoSmithKline UK Limited Seroxat Liquid 2 mg/ml Peroralni suspenze Peroralni podani
Stockley Park West 20 mg/10ml
Uxbridge
Middlesex
UBI11 1BT
UK

Velka Britanie | GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 20 mg Tableta Peroralni podani
Stockley Park West Hydrochloride
Uxbridge Tablets 20 mg
Middlesex
UBI1 IBT
UK

Velka Britanie | GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 30 mg Tableta Peroralni podani
Stockley Park West Hydrochloride
Uxbridge Tablets 30 mg
Middlesex
UBI11 1BT
UK

Velka Britanie | GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 2 mg/ml Peroralni suspenze Peroralni podani
Stockley Park West Hydrochloride
Uxbridge Liquid
Middlesex 20mg/10ml
UBI11 IBT
UK

Velka Britanie | Lagap Pharmaceuticals Ltd; Paroxetine 20 mg Tableta Peroralni podani
Woolmer Way; Bordon; 20 mg Tablet
Hampshire GU35 9QE,
UK

Velka Britanie | Medis-Danmark A/S Paroxetine 20 mg Tableta Peroralni podani
Havelse Molle 14 20 mg Tablet
DK-3600 Frederikssund
Danmark
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Velka Britanie | Norton Healthcare Limited; Paroxetine 20 mg Tableta Peroralni podani
IVAX Quays, Albert Basin, Royal Hydrochloride
Docks, Tablets 20 mg
London E16 2Q)J,
UK

Velka Britanie | Ratiopharm GmbH, Paroxetine 20 mg Tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3, 20 mg tablets
D-89079 Ulm,
Germany
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A DUVODY PRO NOVELIZACI SOUHRNU UDAJU O VYROBCICH
PREZENTOVANE AGENTUROU EMEA
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVS'{ _ SOUHRN VEDECKE EVALUACE LEKARSKYCH PRODUKTU
OBSAHUJICICH PAROXETIN (viz Ptiloha I)

Paroxetin je derivat fenylpiperidinu a je to silny a selektivni inhibitor reabsorpce presynaptického 5-
hydroxytryptaminu (5-HT). Paroxetin inhibuje absorpci serotoninu neurony a tim usnadnuje
serotonergickou transmisi. Paroxetin byl poprvé schvalen vroce 1990 jako antidepresivum ve
Spojeném kralovstvi. Poté by paroxetin schvalen pro 1é¢bu riznych psychiatrickych poruch ve vsech
¢lenskych zemich EU. Mezi indikacemi, pro néz je paroxetin v soucasnosti schvalen v EU, jsou tézké
deprese (MDD), panickd porucha, obsedantné¢ kompulzivni porucha (OCD), socialni fobie/socialni
uzkostna porucha (SAD), generalizovana izkostna porucha (GAD) a posttraumaticka stresova porucha
(PTSD).

Od doby registrace paroxetinu se objevuje nejistota tykajici se reakci pii odvykani. Klinické studie,
které obsahovaly postupné snizovani davky na konci 1écby, zjistily, Ze u 30 % pacientit se vyvinuly
symptomy poté, co byla 1écba ukoncena, ve srovnani s 20 % pacientt, kteti brali placebo. Ackoliv
vétSina symptomtl, které byly béhem studii zjistény, nebyly vazné ani nebyly popsany jako t€zké, po
Case se objevily dikazy ze spontannich hlaseni, Ze néktefi pacienti trpi vaznymi a té¢zkymi symptomy
poté, co prestali brat paroxetin.

Problém sebevrazedného chovani mezi pacienty 1é¢enymi paroxetinem byl v minulosti zpracovavan
v literatufe a na narodni trovni v n€kterych ¢lenskych zemich EU. V kvétnu 2003 Spojené kralovstvi
shrnulo informace z klinickych studii, kde byl paroxetin pouzit pro lécbu pediatrické OCD, SAD a
MDD, a doslo k zavéru, ze tyto informace poskytuji dikaz vztahu mezi pouzitim paroxetinu a
zvySenym rizikem emociondlni lability vcetn€é sebepoSkozovani, nepratelskosti a sebevrazedného
chovani u déti a adolescentti. Rlizné analyzy vedly k zavéru, Ze pravdépodobnost téchto dopadu je asi
1,5 az 3,2krat veétsi u paroxetinu ve srovnani s placebem. Navic, ucinnost nebylo mozné v této
populaci demonstrovat. V reakci na tyto informace Spojené kralovstvi kontraindikovalo uzivani
paroxetinu u déti ve véku 18 a méné let, trpicich t€zkymi depresemi.

13. ¢ervna 2003 Spojené kralovstvi zalozilo vybor pro EMEA podle ¢lanku 31 Smérnice 2001/83/ES,
ve znéni pozdéjsich predpist, na lékarské produkty obsahujici paroxetin. Vzhledem k vyse zminénym
informacim o reakcich na odvykani a sebevrazednému chovani nabylo Spojené kralovstvi piesvédcenti,
ze je vzajmu SpoleCenstvi, aby doSlo k pfehodnoceni poméru rizika a prospéchu paroxetinu a
zazadalo CHMP, aby vydala nazor na to, zda by se rozhodnuti o registraci pro Iékaiskych produkti
obsahujicich paroxetin méla ponechat, pozménit nebo zrusit.

UCINNOST
Diskuse o ucinnosti 1ékarskych produktii obsahujicich paroxetin se uskutecnila v CHMP na zakladé
hodnoticich zprav raportéra a koraportéra a informaci prezentovanych drziteli rozhodnuti o registraci.

Ucinnost u dospélych

Epizoda tézké deprese

Utinnost paroxetinu v 16¢bé t&7ké deprese u dospélych je zavedena a podpofena mnoha kratkodobymi
a dlouhodobymi studiemi. Dlouhodoba ucinnost paroxetinu u depresi byla demonstrovana na 52denni
udrzovaci studii zaméfené na prevenci recidiv: u 12 % pacientti piijimajicich paroxetin (2040 mg
denn¢) onemocnéni recidivovalo proti 28 % pacientil na placebu.

Obsedantné kompulzivni porucha

Utinnost paroxetinu v 16¢bé OCD u dospélych byla vySetfovana v kratkodobych a dlouhodobych
studiich. Vyznamné a relevantni vysledky vzesly z nékterych kratkodobych studii. Dlouhodoba
ucinnost paroxetinu v 1é¢bé OCD byla prosetfovana na 24tydennich udrzovacich studiich zamétenych
na prevenci recidiv. Jedna z téchto tii studii odhalila vyznamny rozdil v poméru recidivy onemocnéni
u paroxetinu (38 %) ve srovnani s placebem (59 %).
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Panicka porucha
Ucinnost paroxetinu v 1écbé panické poruchy u dospélych byla studovana ne€kolika kratkodobymi a

dlouhodobymi studiemi. Vyznamné a relevantni vysledky vzesly z nékterych z téchto studii.
Dlouhodoba ucinnost paroxetinu u depresi byla demonstrovana na 24denni udrzovaci studii zamerené
na prevenci recidiv: u 5 % pacienti pfijimajicich paroxetin (10-40 mg denn¢) onemocnéni
recidivovalo proti 30 % pacientli na placebu. Toto se potvrdilo 36tydenni studii.

Socialni uzkostnd porucha/Socialni fobie

Utinnost paroxetinu v 16¢b& socidlni tizkostné poruchy u dospélych byla studovana né&kolika
kratkodobymi a dlouhodobymi studiemi. Vyznamné a relevantni vysledky vzeSly z nékterych
z kratkodobych studii, ale ne z dlouhodobych a tak CHMP dosla zavéru, ze dlouhodobd ucinnost
nebyla dostatecné potvrzena.

Generalizovand vuzkostna porucha

U¢innost paroxetinu v 1é¢bé GAD u dospélych byla studovana nékolika kratkodobymi a
dlouhodobymi studiemi. Vyznamné a relevantni vysledky vzesly z nékterych z kratkodobych studii,
ale ne zdlouhodobych a tak CHMP dosla zavéru, ze dlouhodoba ucinnost nebyla dostatecné

potvrzena.

Posttraumaticka stresova porucha

Utinnost paroxetinu v 1é¢bé PTSD u dospélych byla studovana né&kolika kratkodobymi a
dlouhodobymi studiemi. CHMP dosla zavéru, ze ackoliv se ve studiich objevily nékteré problémy,
které se hlavné tykaly toho, ze mnoho pacientd trpélo komorbidni depresi, je prikazny material, ktery
potvrdi ucinnost v pripadé této indikace, avSak dlouhodoba Gc¢innost nebyla dostatecné€ potvrzena.

Na zéklad¢ ohodnocenych informaci CHMP doSla zavéru, ze paroxetin je ucinny v lécbé epizody
tézké deprese, obsedantni kompulzivni poruchy, panické poruchy s nebo bez agorafobii, socialni
uzkostné poruchy, generalizované uzkostné poruchy a posttraumatické stresové poruchy. CHMP také
souhlasila s tim, aby se vySe zminéné informace tykajici se dlouhodobé uc¢innosti zahrnuly do sekce
5.1 (Farmakodynamické Vlastnosti) Souhrnu udaji o vyrobku.

Davkovani

CHMP také zvazila dostupné informace dokladujici doporuc¢ené davkovani pro kazdou z jednotlivych
indikaci. Doporuc¢end denni davka paroxetinu je 40 mg/den u OCD a panické poruchy a 20 mg/den u
ostatnich indikaci. CHMP prodiskutovala obzvlasté zda u nékterych pacientd mohou byt nutné vyssi
davky a zda mohou byt opravnény dostupnymi informacemi. Z dostupnych informaci CHMP
poznamenala, Ze ve studiich s fixnimi ddvkami byla zaznamenana plocha kiivka odpovédi na davku,
coz zadné voditko vyhodnosti co se ucinnosti pouziti vysSich nez doporuCenych davek tyce
neposkytuje. Nicméné existuji jisté klinické informace, které naznacuji, ze zvySeni davek by mohlo u
nékterych pacientti ptisobit blahodarné.

Na zaklad¢ dostupnych informaci dosla CHMP zavéru, ze pokud se po nékolika tydnech na
doporucované davce nedostavi dostatecna odpoveéd’, n€ktefi pacienti mohou prospivat 1épe, kdyz se
jim davka bude postupné zvySovat (po 10 mg krocich) az na maximum 50 mg/den u MDD, SAD,
GAD a PTSD a az na maximum 60 mg/den u OCD a panické poruchy. Proto CHMP doporucilo, aby
sekce 4.2 (Davkovani a zpiisob podani) souhrnu tdaji o vyrobku byla nasledné novelizovana. CHMP
také souhlasila s tim, aby se vySe zminéné informace tykajici se dlouhodobé ucinnosti zahrnuly do
sekce 5.1 (Farmakodynamické vlastnosti) Souhrnu tdajt o vyrobku.

Ucinnost u déti

V soucasné dobé¢ neni paroxetin registrovan pro pouzivani u déti a adolescentll v zadné ze Clenskych
zemi EU. Z informaci, poskytnutych drziteli rozhodnuti o registraci doslo CHMP zavéru, ze ucinnost
se u deti a adolescentl s t€Zkou depresi tak, jak se vyskytovala ve studiich, nepotvrdila. Pro 1écbu
obsedantn¢ kompulzivni poruchy a socialni tzkosti/socialni fobie se nedostalo na dostatek dikazi
dokladajicich ucinnost paroxetinu. Podle odpovédi, které CHMP poskytli drzitelé rozhodnuti o
registraci, u déti a adolescentl se neprovedly zadné studie v ostatnich soucasnou dobou schvalenych
indikacich pro dospélé. Informace, tykajici se dlouhodobého ptisobeni, nebyly poskytnuty zadné.
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BEZPECNOST

CHMP revidovala celkovy bezpecnostni profil 1€katskych produkti obsahujicich paroxetin. Diskuse o
bezpecnosti 1ékarskych produktii obsahujicich paroxetin se uskuteénila v CHMP na zakladé
hodnoticich zprav raportéra a koraportéra a informaci prezentovanych drziteli rozhodnuti o registraci.
Hlavni bezpeénostni témata, ktera se probirala, byla riziko sebevrazdy a riziko reakci na odvykani.

SebevraZedné chovani, sebepoSkozovani a hostilita

Dospeli

Na zakladé vyhodnoceni informaci z klinickych studii a z post-marketingu, dosla CHMP zavéru, ze
existuje pravdépodobnost zvyseného rizika k sebevrazdé vedouciho chovani spojeného s podavanim
paroxetinu u mladych dospélych (18-29 let), ackoliv zvySeni rizika nebylo statisticky vyznamné.

Ve skupinach pokrocilejsiho veéku se takovy narast neobjevil. Vysledky zpozorovacich studii
neindikuji zvysené riziko sebevrazednosti u pacientl, kterym se paroxetin predepisoval a podobné,
post marketingové zpravy ukazuji na nizkou vyskyt chovani vedouciho k sebevrazdé. Klinické studie
ukazuji podobné nizké hodnoty u depresivnich pacientti, Iécenych placebem a paroxetinem. Hodnoty u
pacientll s ostatnimi poruchami, pro néZ je paroxetin indikovan, jsou podobn¢ nizké.

Déti a adolescenti

Celkové¢ informace z klinickych studii indikuji, ze v pediatrické populaci (7-17 let) je riziko chovani
vedouci k sebevrazdé a hostilité vétsi. Castost moznych projevii vztahujicich se k sebevrazdé nebo
sebeposkozovani byla u paroxetinové skupiny 2-3krat vétsi nez u placebové skupiny, zatimco projevy
vztazené k hostilité se v paroxetinové skupiné objevovaly Sestkrat Casté€ji nez v placebové skuping.
Chovani vedouci k sebevrazd¢ se ve spojeni s paroxetinem v klinickych studiich jasnéji projevovalo
ve studiich depresi nez ve studiich OCD nebo SAD. Projevy hostility se jasnéji projevovaly ve
studiich OCD nez ve studiich depresi. Vzhledem k témto zjisténim CHMP uvazila, Ze by instrukce,
varujici, Zze paroxetin by se u déti a adolescentli pouzivat nemél, by méla byt zahrnuta do sekce 4.4
(Zvlastni varovani a specialni opatieni pro uziti) Souhrnu udaji o vyrobku a Ze do sekce 4.8
(Nezadouci u¢inky) Souhrnu udaji o vyrobku.

Nové udaje dostupné po vydani stanoviska vvboru CHMP ze dne 22. dubna 2004.: studie GPRD

V ramci rozhodovaciho procesu ve véci ¢lanku 31, tykajiciho se paroxetinu, ktery zapocal po vydani
posudku vyboru CHMP dne 22. dubna 2004, informovalo Spojené Kralovstvi Evropskou komisi o
tfech novych studiich, které maji pfimou souvislost s touto zalezitosti. V souvislosti se zasedanim
Stalého vyboru pozadala Komise, aby vybor CHMP ptezkoumal nove poskytnuté udaje.

Tyto nové udaje pfezkoumané vyborem CHMP zahrnovaly tfi studie (jednu publikovanou a dveé
nepublikované), zalozené na Udajich z vyzkumné databaze praktickych 1ékaiti (GPRD) ve Spojeném
Kralovstvi. Tyto studie zkoumaly riziko sebevrazedného chovani (zahrnujiciho dokonané sebevrazdy,
pokusy o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) souvisejicitho s pouzivanim riiznych antidepresiv.
Ackoliv vSechny tfi studie Cerpaly udaje ze stejné databaze, vykazovaly jisté vzajemné odliSnosti, a to
zejména pokud jde o jejich sestaveni, definice, konkrétné porovnavané pripravky a ¢asovy horizont, v
ramci kterého byly tidaje o pacientech zkoumany. Pfi zkoumani odlisnosti v rizicich sebevrazednych
udalosti u pacientt, ktefi byli 1éCeni praktickymi 1ékati (GP) odliSnymi antidepresivy, byly v podstaté
pouzity podobné metody.

V piipadé¢ dospélych ani jedna ze tifi studii neprokazala vyznamny rozdil v riziku vyskytu
sebevrazedného chovani mezi pacienty, ktefi brali riznad antidepresiva nebo antidepresiva riznych
skupin (tj. tricyklicka antidepresiva — TCA - vs. SSRI vs. jina antidepresiva). U déti a dospivajicich,
ackoliv nebyly pozorovany dokonané sebevrazdy, byl vSak nartst rizika sebevrazdy a
sebeposkozovani pozorovan u pacientll uzivajicich SSRI ve srovnani s pacienty uzivajicimi TCA a u
pacientl uzivajicich paroxetin v porovnani s témi, ktefi brali jiné SSRI. Tyto studie neprokazaly
statisticky vyznamny nartst pokusii o sebevrazdu a sebeposkozeni u mladych dospélych. Kromé toho
byla v ramci jedné z téchto studii zjistovana souvislost mezi rizikem sebevrazdy a indikaci. V souladu
s témito vysledky se spojitost mezi rizikem sebevrazdy a paroxetinem signifikantné projevila pouze
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mezi pacienty s predchozi depresi, nikoliv mezi pacienty s pifedchozi depresi a zaroven uzkosti, nebo
uzkosti samotnou.

Na zaklad¢ vyhodnoceni novych udajii rozhodl vybor CHMP nasledovné:

- Novy dtkaz vychazejici ze studii GPRD je citlivéjsi na ptisobeni riznych vlivl, jako napft. na
chybnou indikaci, ve srovnani s diikazy pochazejicimi z klinickych studii. Z tohoto divodu,
ackoliv udaje ze studii GPRD podle vseho nepotvrzuji nalezy z klinickych studii ve véci
nariistu rizika u pacientl s pocity uzkosti nebo u mladych pacientii, skutecnost, Ze tato rizika
byla objevena pii klinickych studiich, odivodiuje nutnost zatfadit upozornéni na riziko
sebevrazdy/sebevrazednych myslenek u déti a adolescentii bez ohledu na indikaci a pouceni
mladych dospélych do Souhrnu udaji o pfipravku (SPC).

- Narast sebevrazedného chovani u déti a adolescenti byl jiz pozorovan v klinickych studiich a
udajich dostupnych po udé€leni registrace, a proto vybor CHMP nepovazoval za nutné brat na
tyto nové udaje zretel.

Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem potvrdil CHMP své predchozi rozhodnuti tykajici se rizika
sebevrazedného chovani u pacientt, ktefi uzivaji paroxetin. Vybor CHMP proto dospél k zavéru, ze
diive schvalené stanovisko, které uvadi, ze paroxetin se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich, a které
bylo uvedeno v ¢asti 4.4 SPC (Zvlastni upozornéni a zv1astni opatieni pro pouziti), ziistane beze zmén.

Reakce na odvykani

Dospéli

Informace dostupné z klinickych studii, spontannich zprav a publikované literatury ukazuji na to, Ze
reakce na odvykani v souvislosti s paroxetinem se vyskytuji bézné, kdyz se 1écba vysadi. V klinickych
studiich se nezadouci projevy objevily pifi vysazeni 1€cby u 30 % pacientd léCenych paroxetinem ve
srovnani s 20 % pacientll, jimz bylo podavano placebo.

Nejcastéji hlasené nezadouci projevy jsou zavrat, smyslové poruchy, poruchy spanku, izkost a bolest
hlavy. Ostatni reakce na odvykani, které byly hlaSeny pti vysazeni paroxetinu, jsou neklid, pocit
nevolnosti, tfas, zmatenost, poceni, prijjem, palpitace, emocni nestabilita, iritabilita a poruchy zraku.
Obecné jsou tyto projevy mirné az stiedni, objevuji se v prvnim tydnu vysazeni 1écby a opakuji se do
dvou tydnt. Nicméné, u vyznamné Casti jednotlivell mohou byt t€zké, co se intenzity tyce, a mohou
trvat dlouho (2-3 mésice i déle). Z informaci, které¢ byly vyhodnocovany, nebyla indikace signalu
zévislosti na paroxetinu.

Analyza informaci dostupnych z klinickych studii a ze spontannich zprav ukazuji, Ze riziko reakci na
odvykani zalezi na nékolika faktorech véetné délky a druhu Iécby a rychlosti snizovani davky. Proto

mohou byt pacienty léCeni vysSimi davkami, pacienti 1éCeni del§i dobu a pacienti, jejichz 1écba je
nahle ukoncena, ve vét§im riziku symptomut odvykani poté, co prosli [écbou paroxetinem.

Vzhledem k témto zavéraim CHMP zvazila, ze do pfislusnych sekci Souhrnu tdaji o vyrobku by se
mélo zahrnout jak pouceni, tykajici se ukonceni podavani paroxetinu (pomalé snizeni davek), tak i
varovani a popis symptomi odvykani, které byly pozorovany pfi vysazeni paroxetinu, a udaje o
vhodné 1ékové formé/sile, aby se usnadnila titrace davky.

Déti a adolescenti

V klinickych studiich vykazalo symptomy odvykani 28 % pacientd lécenych paroxetinem ve srovnani
s 19 % pacientu, ktefi dostali placebo. Nejcastéjsi symptomy odvykani byly u déti a adolescentti bolest
hlavy, zavrat, pocit nevolnosti, nervozita a bolestivost bficha. Vétsina symptomti odvykani byla mirna
az stfedni. Zadny nevyzadoval opétovné zapodeti s 1é¢bou. Nebyla 7adna indikace signalu zavislosti
na paroxetinu, ale dlouhodobé informace nejsou k dispozici.

Téhotenstvi/Novorozenci

CHMP revidovala informace dostupné z publikované literatury a ze spontannich zprav v souvislosti
s reakcemi na odvykani u novorozenct, jejichz matky pouzivaly paroxetin béhem tehotenstvi. Mohou
se objevit symptomy jako dychaci obtize, cyandza, apnea, zachvat, nestala teplota, obtizné krmeni,
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zvraceni, hypertonie, hypotonie, hyperreflexie, tfas, neklid, iritabilita, letargie, neustaly plac,
somnolence a obtizné spani.

Na zakladé dostupnych informaci CHMP zvazila, Ze vySe zminéné informace o symptomech, které se
mohou objevit u novorozencll po pouzivani paroxetinu matkou v pozdnich fazich t€hotenstvi, by se
m¢ély zahrnout do sekce 4.6 (T€hotenstvi a laktace) Souhrnu udajii o vyrobku.

Akathisie

Dostupné informace, vcetné informaci z klinickych studii, vykazuji zvySené riziko akathisie
v souvislosti s pouzivanim paroxetinu. Ta se nejpravdépodobnégji vyskytuje v prvnich par tydnech
1écby.

Vzhledem k vySe zminénému CHMP dosla zavéru, ze by se do sekce 4.4 (Zvlastni varovani a
specidlni opatfeni pro uziti) Souhrnu udaji o pifipravku mélo zahrnout varovani, které by postihlo
riziko vyvinuti akathisie u pacientt léCenych paroxetinem.

Dlouhodobad bezpelnost u déti
CHMP poznamenala, Ze informaci o dlouhodobé bezpecnosti u déti a adolescentli ve vztahu k rustu,
dospivani a kognitivnimu a behavioralnimu vyvoji se nedostava.

CELKOVY ZAVER O PROSPECHU/RIZIKU

Vzhledem k u¢innosti dosla CHMP k zavéru, ze paroxetin je ucinny v 1écbé epizody tézké deprese,
obsedantni kompulzivni poruchy, panické poruchy s nebo bez agorafobii, socialni uzkostné poruchy,
generalizované zkostné poruchy a posttraumatické stresové poruchy. CHMP také dosla zavéru, ze
ucinnost nebyla potvrzena u déti a adolescentti s tézkou depresi. Pro 1écbu obsedantné kompulzivni
poruchy a socialni uzkosti/socialni fobie nebylo vtéto populaci dostatek dikazného materidlu
tykajiciho se ucinnosti. U ostatnich, v souc¢asné dob& u dospé€lych schvalenych indikacich nebyly pro
déti a adolescenty k dispozici zadné studie.

Co se tyCe bezpecnosti, informace z klinickych studii ukazuji, Ze paroxetin souvisi se zvySenym
rizikem sebevrazedného a neptatelského chovani v pediatrické populaci (7-17 let). Na zakladé
informaci z klinickych studii a z post-marketingu je pravdépodobné zvySeni rizika chovani vedouciho
k sebevrazdé v souvislosti s paroxetinem u mladych dospélych (18-29 let). Paroxetin se poji
s reakcemi na odvykani, které mohou byt co do intenzity tézké a co do trvani dlouhé. Uzivani
paroxetinu se poji s rozvinutim akathisie.

CHMP proto zvazila, ze pomér prospéchu a rizika I1ékaiskych produktii obsahujicich paroxetin je
v danych indikacich pfiznivy a Ze by se rozhodnuti o registraci méla udrzovat v souladu s:

1. Souhrnem udaji o vyrobku, stanovenym v Piiloze III Stanoviska CHMP, s dlirazem na
nasledujici:

. Lécebna indikace

Lécba

- Epizody tézké deprese

- Obsedantné kompulzivni poruchy

- Panické poruchy s nebo bez agorafobie

- Socialnich tizkostnych poruch/Socialni fobie
- Generalizované izkostné poruchy

- Posttraumatické stresové poruchy

. Davkovani a zpusob podavani

Revize znéni vzhledem k moZnosti zvySeni doporucované davky v pripadé, Ze se neobjevuje po
nékolika tydnech 1é¢by doporucenou davkou dostatecnd odpoved.

Zesileni varovani, tykajicich se symptoml odvykani pii vysazeni paroxetinu a nutnost pomalého
snizovani davek.

Zahrnuti informaci, tykajicich se absence uc€innosti a zvySeného rizika chovani, vedouciho
k sebevrazde¢ a hostilité, u déti a adolescentt (7-17).
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. Zvlastni varovani a specidlni opatieni pro uziti

Zahrnuti/zesileni varovani, tykajicich se absence ¢innosti a zvySené¢ho rizika chovani, vedouciho
k sebevrazdé a hostilit¢, u déti a adolescentt (7-17), sebevrazdé/suicidalni ideace a symptomy
odvykani.

. Téhotenstvi a laktace
Zahrnuti informaci o symptomech, které se mohou objevit u novorozencti matek, které braly paroxetin
v pozdgjsich stadiich téhotenstvi.

. Nezadouci G¢inky
Expanze symptomt odvykani pozorovanych pfi vysazeni paroxetinové 1é€cby a zahrnuti informaci o
nezadoucich projevech z pediatrickych klinickych studii.

. Farmakodynamické vlastnosti
Zahrnuti informaci tykajicich se dlouhodobé ucinnosti paroxetinu a studii odpovédi na davky.

2. Podminky stanovené v Ptiloze IV Stanoviska CHMP, vcetné podavani pulrocnich zprav o
periodické aktualizaci bezpecnosti po dobu nasledujicich dvou let.

Na zakladé zvazeni dodatecnych udajt, které byly poskytnuty po vydani rozhodnuti dne 22. dubna

2004, vybor CHMP rozhodl, ze tyto udaje nezakladaji divod ke zméné predchoziho rozhodnuti a
doporuceni.
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DUVODY PRO NOVELIZACI SOUHRNU UDAJU O VYROBKU
Vzhledem k témto divodim:

- Komise zvazila vybor nastoleny podle ¢lanku 31 Smérnice 2001/83/ES, ve znéni pozd¢jsich
ptedpist, pro lékafské produkty obsahujici paroxetin.

- Komise zvazila, ze 1ékafské produkty obsahujici paroxetin jsou U¢inné v 1é¢b¢ epizody tézké
deprese, obsedantni kompulzivni poruchy, panické poruchy s nebo bez agorafobii, socidlni uzkostné
poruchy, generalizované uzkostné poruchy a posttraumatické stresové poruchy u dospélych.

- Komise zvazila, Ze ucinnost nebyla potvrzena u déti a adolescentl s téZkou depresi. Pro 1écbu
obsedantn¢ kompulzivni poruchy a socidlni uzkosti/socidlni fobie nebylo v této populaci dostatek
dikazného materialu tykajiciho se u€innosti. U ostatnich, v soucasné dobé u dospélych schvalenych
indikacich nebyly pro déti a adolescenty k dispozici zadné studie.

- Komise dosla zavéru, Ze existuji rizika v souvislosti s bezpecnosti 1€katrskych produktti obsahujicich
paroxetin. Paroxetin souvisi se zvySenym rizikem sebevrazedného a nepratelského chovani
v pediatrické populaci (7-17 let), zvySenim rizika chovani vedouciho k sebevrazdé u mladych
dospélych (18-29 let), také se poji s reakcemi na odvykani, které mohou byt co do intenzity tézké a co
do trvani dlouhé, a poji se s rozvinutim akathisie.

- Komise v disledku toho posoudila pomér prospéchu a rizika lékatskych produkti obsahujicich
paroxetin jako pfiznivy v 1écbé epizody tézké deprese, obsedantni kompulzivni poruchy, panické
poruchy snebo bez agorafobii, socidlni tzkostné poruchy, generalizované uzkostné poruchy a
posttraumatické stresové poruchy u dospélych.

V disledku toho CHMP doporucila udrzet rozhodnuti o registraci pro 1ékaiské produkty obsahujici

paroxetin zminéné v Pfiloze I tak, jak bylo novelizovano v souladu se Souhrnem udajt o vyrobku,
stanoveném v Pfiloze III a podle podminek stanovenych v Ptiloze IV.
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PRILOHA III
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Poznamka: Tento souhrn udaja o pripravku tvoril prilohu rozhodnuti Komise tykajiciho se
postupu podle ¢lanku 31 pro 1é¢ivé pripravky obsahujici paroxetin. V té dobé se jednalo
o platné znéni textu.
Poté, co Komise prijme rozhodnuti, provedou piislusné organy ¢lenskych stati poZadované

upravy informaci o pripravku. Proto se tento souhrn tidajii o pripravku nemusi nutné shodovat
se soucasnym znénim textu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU
{Nazev ptipravku} {Sila} {Lékova forma}

[Bude doplnéno lokalné]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

<Kazda<tableta><obalena tableta><potahovana tableta>obsahuje<10 mg><20 mg ><30 mg><40
mg>paroxetinu
<Kazdy ml<peroralniho roztoku><peroralni suspenze>obsahuje<2 mg>paroxetinu

[Bude doplnéno lokalné]

3. LEKOVA FORMA

<Tableta><Obalena tableta><Potahovana tableta>
<Peroralni roztok><Peroralni suspenze>

[Bude doplnéno lokalné]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba

- Velké depresivni porucha

- Obsedantné-kompulsivni porucha

- Panicka porucha s agarofobii nebo bez ni
- Socialni uzkost/Socialni fobie

- Generalizovana uzkostna porucha

- Posttraumaticka stresova porucha

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Paroxetin se doporucuje uzivat jednou denné, rano spole¢né s jidlem. <Tabletu je nutné spolknout
veelku, nema se rozkousat.>
<Pted pouzitim lahev protiepejte.>

[Bude doplnéno lokalné]
VELKA DEPRESIVNIi PORUCHA

Doporucené davkovani je 20 mg denné. Obvykle se zlepSeni stavu u pacientl projevi uz po prvnim
tydnu 1éCby, ale byva evidentni az od druhého tydne 1é¢by. Tak jako u vSech antidepresivnich 1éki se
musi davkovani podle potfeby hodnotit a upravovat v pribéhu 3 az 4 tydnti od zacatku 1é¢by a potom
vzdy, pokud se to bude povazovat za klinicky vhodné. U nékterych pacientl s nedostate¢nou odpovédi
na 20 mg se tato davka mize podle odpovédi pacienta postupné zvySovat o 10 mg az na maximalni
davku 50 mg/den.

Pacienti s depresi se maji 1éCit dostatecné dlouho - nejméné 6 mésicti, aby se zjistilo, Ze u nich jiz
nepretrvavaji zadné symtomy.
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OBSEDANTNE KOMPULSIVNI PORUCHA (OCD)

Doporucena denni davka je 40 mg. Pacienti maji za¢it davkou 20 mg denné a tato davka se mize
postupné zvysovat o 10 mg az do vyse doporucené davky. V ptipadég, Ze po nékolika tydnech podavani
doporucené davky nebude pozorovana dostate¢na odpoveéd’, mize byt u nékterych pacientli piinosné
postupné zvyseni davky az na maximalnich 60 mg denné.

-----

symptomy. Tato doba muize trvat nékolik mésict i déle (viz ¢ast 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).
PANICKA PORUCHA

Doporucené davkovani je 40 mg denné. Pacienti maji zacit s ddvkou 10 mg denné a tato davka se
muze podle odpoveédi pacienta postupné zvySovat o 10 mg az na doporuc¢enou davku. Nizka Gvodni
davka se doporucuje proto, aby se minimalizovalo potencialni zhorSeni symptomu panického
syndromu, k ¢emuz obvykle dochazi v ¢asnych stadiich 1é¢by této poruchy. V piipadé, ze po nékolika
tydnech 1écby doporuc¢enou davkou nebude pozorovana dostatecna odpovéd’, mize byt u nékterych
pacientti pfinosné postupné zvyseni davky az na maximalnich 60 mg denné.

Pacienti s panickou poruchou se maji 1é¢it dostate¢né dlouho, aby se zajistilo, Ze u nich jiz
nepietrvavaji zadné symptomy. Tato doba mtze trvat nékolik mésici i déle (viz ¢ast 5.1
Farmakodynamické vlastnosti).

SOCIALNi UZKOST/SOCIALNI FOBIE

Doporucené davkovani je 20 mg denné. V pripadé, Ze po n€kolika tydnech 1écby doporuc¢enou davkou
nebude pozorovana dostatecna odpoveéd’, mize byt u nékterych pacientli piinosné postupné zvysovani
davky o 10 mg az na maximalnich 50 mg denné.

U nékterych pacientt, ktefi nereaguji na 20 mg davku, se mize davka podle odpovédi pacienta
zvySovat kazdy tyden o 10 mg, az do maximalni davky 50 mg denn¢. Dlouhodobé uzivani se musi
pravideln€ vyhodnocovat (viz ¢ast 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

GENERALIZOVANA UZKOSTNA PORUCHA

Doporucené davkovani je 20 mg denné. V pripadé, Ze po n€kolika tydnech 1écby doporuc¢enou davkou
nebude pozorovana dostate¢na odpoveéd’, mize byt u nékterych pacientl ptinosné postupné zvysovani
davky o 10 mg az na maximalnich 50 mg denné. Dlouhodobé uzivani se musi pravidelné
vyhodnocovat (viz ¢ast 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

POSTTRAUMATICKA STRESOVA PORUCHA

Doporucené davkovani je 20 mg denné. V pripadé, Ze po n€kolika tydnech 1écby doporuc¢enou davkou
nebude pozorovana dostatecna odpovéd’, mize byt u nékterych pacientii pfinosné postupné zvysovani
davky o 10 mg az na maximalnich 50 mg denné. Dlouhodobé uzivani se musi pravidelné
vyhodnocovat (viz ¢ast 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

VSEOBECNE INFORMACE

ABSTINENCNi SYMPTOMY POZOROVANE PO PRERUSENI PODAVANI PAROXETINU
Nahlému preruseni uzivani se musi zabranit (viz cast 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pii
pouziti a 4.8 Nezadouci ucinky). Rezim postupného snizovani davky uplatnény v klinickych studiich
spociva ve snizovani denni davky o 10 mg v tydennich intervalech. Pokud se po snizeni davky nebo
po preruseni 1écby objevi nesnesitelné symptomy, muze se zvazit pokracovani v 1é¢be predtim
predepsanou davkou. Nasledné mutize 1€kat pokracovat ve snizovani davky, ale pomaleji.
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Zvlastni skupiny pacientii:

. Starsi lidé

U starsich lidi se vyskytuji zvySené plazmatické koncentrace paroxetinu, dosazené hodnoty vSak
nevybocuji z rozmezi hodnot pozorovanych v mladsich vékovych skupinach. Davkovani se ma zacit
pocatecni davkou pro dospélé. U nékterych pacientd muze byt zvySovani davky uziteéné, ale nema se
presahnout maximalni davka 40 mg denné.

. Déti a mladistvi (7-17 let)

Paroxetin se nesmi pouzivat k 1écb€ déti a mladistvich, protoze v kontrolovanych klinickych studiich
se zjistilo, Ze paroxetin je spojovan se zvySenym rizikem sebevrazedného a nepfatelského chovani.

V téchto studiich kromé toho nebyla dostatecné potvrzena i€innost (viz ¢ast 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatieni pii pouziti a 4.8 Nezadouci ucinky).

. Déti mladSi nez 7 let
U déti mladsich nez 7 let nebylo pouziti paroxetinu zkoumano. Paroxetin se nema pouzivat, protoze v
této skupin€ nebyla potvrzena bezpecnost a ucinnost.

. Porucha funkce ledvin/jater

U pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearence kreatininu je mensi nez 30 ml/min) nebo u
pacienttl s poruchou funkce jater dochazi ke zvyseni plazmatickych koncentraci paroxetinu.
Davkovani se proto musi omezit na nizsi davky.

4.3 Kontraindikace
Znama precitlivélost na paroxetin nebo na jakoukoliv pomocnou latku.

Paroxetin je kontraindikovany v kombinaci s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Lécba
paroxetinem se muze zacit:

- po dvou tydnech po pteruseni podavani ireverzibilniho IMAO, nebo

- nejméné po 24 hodinach po pieruseni podavani reverzibilniho IMAO (napt. moklobemidu).
Mezi pterusenim 1é¢by paroxetinem a zacatkem 1é¢by jakymkoliv IMAO musi uplynout nejméné
jeden tyden.

Paroxetin se nesmi pouzivat v kombinaci s thioridazinem, protoze tak jako jiné 1éky, které inhibuji
jaterni enzym CYP450 2D6, mtize paroxetin zvysit plazmatické hladiny thioridazinu (viz cast 4.5
Interakce s jinymi 1éCivym piipravky a jiné formy interakce). Podavani samostatného thioridazinu
miZze vést k prodlouzeni QTc intervalu ve spojeni se zavaznou komorovou arytmii jako je torsades de
pointes a nahlou smrti.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouziti

Lécba paroxetinem se ma zacit opatrné az po dvou tydnech po ukonceni 1é¢by ireverzibilnim IMAO
anebo po 24 hodinach po ukoncéeni 1écby reverzibilnim IMAO. Davky paroxetinu se maji postupné
zvySovat do té doby, nez se dosahne optimalni odpovédi (viz ¢ast 4.3 Kontraindikace a ¢ast 4.5
Interakce s jinymi lé¢ivym ptipravky a jiné formy interakce).

Déti a mladistvi (7-17 let)

Paroxetin se nesmi pouzivat na lécbu déti a mladistvich mladSich nez 18 let. V klinickych studiich
byla u déti a mladistvich 1é¢enych paroxetinem ¢astéji pozorovana zvysena mira chovani spojeného se
sebevrazdou (pokusy o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a nepratelstvi (agrese, nepratelské
chovani a hnév) v porovnani s détmi a mladistvimi 1é¢enymi placebem. V téchto studiich kromé toho
nebyla dostate¢n€ potvrzena Gc¢innost a chybi udaje o dlouhodobé bezpecnosti u déti a mladistvich
tykajici se rastu, dospivani a kognitivniho a behavioralniho vyvoje (viz ¢ast 4.8 Nezadouci t¢inky).
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SebevraZda/sebevrazedné piedstavy

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy.
Riziko pretrvava az do té doby, dokud nedojde k vyznamnému docasnému tstupu nemoci. Protoze se
zlepseni nemusi projevit béhem nékolika prvnich nebo dalsich tydni 1écby, musi byt pacienti peclivé
sledovani az do té doby, dokud k takovému zlepSeni nedojde. VSeobecnou klinickou zkusenosti u
vsech antidepresivnich terapii je, Ze riziko sebevrazdy se muze zvysit v Casnych stadiich uzdraveni.

Také dalsi psychické stavy, na které se paroxetin predepisuje, mizou byt spojeny se zvySenym rizikem
sebevrazedného chovani. Tyto stavy mohou kromé toho byt komorbidni s velkou depresivni poruchou.
Pti 1é€be pacientt s dal$imi psychickymi poruchami se proto musi dodrzovat stejna opatieni, ktera
jsou u lécby pacientt s velkou depresivni poruchou.

Pacienti se sebevrazednym chovanim nebo sebevrazednymi myslenkami v anamnéze, anebo pacienti,
u kterych se pred zacatkem 1é¢by projevuje vyrazna mira sebevrazednych predstav, jsou vystaveni
vétsimu riziku sebevraZzednych myslenek anebo pokusu o sebevrazdu, proto musi byt béhem 1é¢by
peclivé sledovani.

U mladych dospélich ve véku 18-29 let existuje pravdépodobnost zvyseného rizika chovani spojeného
se sebevrazdou. Mladi dospéli musi byt z tohoto diivodu pecliveé sledovani po celou dobu 1écby.

U pacientl bez predchazejici 1écby neexistuji dostatecné tidaje tykajici se rizika chovani spojeného se
sebevrazdou, ale doporucuje se je peclivé sledovat.

Pacienti (a osoby poskytujici pacientiim péci) musi byt upozornéni na to, ze je nutné sledovani
zaméfené na vznik sebevrazednych predstav/chovani anebo myslenek na sebeposkozeni a na to, Ze
pokud budou takové symptomy pozorovany, musi okamzité vyhledat 1ékafskou pomoc.

Akatize

Pouziti paroxetinu bylo spojeno s rozvojem akatize, ktera je charakterizovana vnitinim pocitem
neklidu a psychomotorickou agitovanosti jako je neschopnost sedét nebo stat v klidu, obvykle spojené
se subjektivni tisni. Akatize se s nejveétsi pravdépodobnosti vyskytuje béhem nékolika prvnich tydnt
1é¢by. U pacientii u nichz dojde k témto symptomim, mtze byt zvySovani davky skodlivé.

Serotoninovy syndrom/Maligni neurolepticky syndrom

Ve vzacnych piipadech se mlize v souvislosti s 1é€bou paroxetinem vyskytnout rozvoj serotoninového
syndromu nebo ptiznakt podobnych malignimu neuroleptickému syndromu, zv1asté pokud se podava
v kombinaci s dal§imi serotonergnimi a/nebo neuroleptickymi 1éky. Vzhledem k tomu, Ze tyto
syndromy mohou vést k potencialné Zivot ohrozujicim staviim, musi se 1écba paroxetinem prerusit,
pokud se takové ptiznaky (charakterizované skupinou symptomil jako jsou hypertermie, rigidita,
myoklonie, autonomni nestabilita s moznymi rychlymi vykyvy znamek zivota, zmény v dusevnim
stavu zahrnujici zmatenost, podraZzdénost, extrémni agitovanost s progresi do deliria a komatu)
vyskytnou a musi se zacit podptirna symptomaticka lécba. Paroxetin se nesmi pouzivat s prekurzory
serotoninu (jako je L-tryptofan, oxitriptan) z diivodu rizika serotonergniho syndromu (viz ¢ast 4.3
Kontraindikace a ¢ast 4.5 Interakce s jinymi léCivym ptipravky a jiné formy interakce).

Manie
Tak jako u vSech antidepresiv se paroxetin musi pouzivat opatrné u pacientll s manii v anamnéze.
Podavani paroxetinu se musi pferusit u kazdého pacienta, u n€hoz za¢né manicka faze.

Porucha funkce ledvin/jater
Opatrnost se doporucuje u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin nebo u pacientii s poruchou
funkce jater (viz ¢ast 4.2 Davkovani a zplisob podani.)

Diabetes

U pacientl s diabetem mize 1é¢ba SSRI ovlivnit kompenzaci diabetu. Je mozné, ze bude nutné upravit
davkovani inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik.
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Epilepsie
Tak jako u ostatnich antidepresiv se paroxetin musi pouzivat opatrné u pacientt s epilepsii.

Zachvaty
Celkovy vyskyt zachvati je u pacientii IéCenych paroxetinem mensi nez 0,1 %. Podavani 1éku se musi
prerusit, pokud u pacienta dojde k zachvatu.

Elektrokonvulzivni 1é¢ba (ECT)
O soucasném podavani paroxetinu s ECT existuje malo klinickych zkuSenosti.

Glaukom
Tak jako u ostatnich 1éki ze skupiny SSRI mize paroxetin ztidka zpiisobit mydridzu, a proto se musi u
pacientu, ktefi trpi glaukomem s izkym thlem anebo glaukomem v anamnéze pouzivat s opatrnosti.

Onemocnéni srdce
U pacientl se srde¢nim onemocnénim je nutné dodrzovat obvykla opatieni.

Hyponatrémie

Hyponatrémie byla hlasena ziidka, zv1asté u starSich lidi. Opatrnosti je potteba i u pacienti
vystavenych riziku vzniku hyponatrémie, napt. z divodu soucasné pouzivanych 1€kt a cirhozy.
Hyponatrémie po pieruseni 1écby paroxetinem obvykle odezni.

Krvaceni

U léki ze skupiny SSRI byly hlaseny piipady krvaceni do ktize jako je ekchymoza a purpura. Hlaseny
byly i dalsi projevy krvaceni, napt. gastrointestinalni krvaceni. Starsi lidé mohou byt vystaveni
zvysenému riziku.

Opatrnost se doporucuje u pacientil uzivajicich léky ze skupiny SSRI soucasné s peroralnimi
antikoagulancii, s 1éky, o kterych je znamo, ze ovliviiuji funkci krevnich desti¢ek anebo s dal§imi léky,
které mohou zvysit riziko krvaceni (napf. s atypickymi antipsychotiky jako je klozapin, fenotiaziny,
vétsina TCA, kyselina acetylsalicylova, NSAID, inhibitory COX-2), stejné€ i u pacientd, kteti maji v
anamnéze poruchy krvaceni anebo stavy, které je mohou predisponovat ke krvaceni.

<Parabeny>
<Paroxetin ve form¢ peroralni suspenze obsahuje methylparaben a propylparaben, které jak je znamo,

vyvolavaji vznik kopfivky; celkové opozdéné reakce jako kontaktni dermatitidy a vzacné akutni
bronchospazmu.> [Bude dopInéno lokaln¢].

Abstinen¢ni symptomy pozorované po preruseni lé¢by paroxetinem

Abstinen¢ni symptomy se po prerusni 1éCby vyskytuji Casto, zvlaste pokud je preruseni nahlé (viz ¢ast
4.8 Nezadouci ucinky).V klinickych studiich se nezadouci ucinky po pieruSeni lécby vyskytly u 30 %
pacientii 1éCenych paroxetinem oproti 20 % pacientd 1é¢enych placebem. Vyskyt abstinen¢nich
priznaki neni stejny jako u 1€k, ktery vytvari navyk nebo zavislost. Riziko abstinencnich pfiznaki
muze zaviset na nékolika faktorech, véetné délky trvani a davky pouzité v 1€cbé a rychlosti snizovani
davky. Byly hlaseny zavraté, smyslové poruchy (vcetné parestézie a pocitt elektrickych Soku),
poruchy spanku (véetn€ intenzivnich snil), agitovanost nebo izkost, nauzea, tremor, zmatenost,
poceni, bolest hlavy, prijem, palpitace, emocionalni nestabilita, podrazdénost a zrakové poruchy. Tyto
symptomy jsou obvykle mirné az stfedné t€zké intenzity, u nékterych pacienti v§ak mohou byt tézké.
Obvykle se vyskytuji béhem néekolika prvnich dni po pteruseni 1écby, ale tyto symptomy byly velmi
ziidka hlaSeny u pacientt, kteti davku vynechali nevédomé. Tyto symptomy jsou obvykle pfechodné a
obvykle odezni do dvou tydnd, i kdyZ u nékterych jedinci mohou pietrvavat déle (2-3 mésice i déle).
Z tohoto duvodu se pfi preruseni 1écby doporucuje, aby se davka paroxetinu snizovala postupné po
dobu nékolika tydnti anebo mésicti podle potieb pacienta (viz Abstinencni symptomy pozorované po
pferuseni podavani paroxetinu, ¢ast 4.2 Davkovani a zptisob podani).
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Serotonergni léky

Tak jako u ostatnich 1ékt ze skupiny SSRI, mize soucasné podavani se serotonergnimi 1éky
(zahrnujicimi IMAO, L-tryptofan, triptany, tramadol, linezolid, SSRI, litium a pfipravky obsahujici
tiezalku teckovanou — Hypericum perforatum) vést k vyskytu ucinki souvisejicich s 5-HT
(serotoninovy syndrom: viz ¢ast 4.3 Kontraindikace a 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro
pouziti). Opatrnost a pozornéjsi klinické sledovani se doporucuje tehdy, pokud jsou tyto léky
kombinované s paroxetinem.

Enzymy metabolizujici 1éky

Metabolismus a farmokokinetiku paroxetinu mtze ovlivnit indukce nebo inhibice enzymu
metabolizujici 1éky. Pokud se paroxetin ma podavat soucasné se znamym inhibitorem enzymu
metabolizujicich 1éky, musi se zvazit pouziti nizSich davek. Pokud se ma 1€k podavat soucasn¢ se
znamymi induktory enzymitl metabolizujicich 1éky (napt. s karbamazepinem, rifampicinem,
fenobarbitalem, fenytoinem) neni potiebnd zZadna Gprava tvodniho davkovani. Jakakoliv nasledna
uprava davkovani se ma ridit klinickym G¢inkem (snasenlivost a u¢innost).

Procyklidin: Kazdodenni podavani paroxetinu vyznamné zvysuje plazmatické hladiny procyklidinu.
Pokud se projevi anticholinergni u¢inky, musi se davka procyklidinu snizit.

Antikonvulziva: karbamazepin, fenytoin, valproat sodny. Nezda se, ze by soucasné podavani mélo
né&jaky ucinnek na farmakokineticky/dynamicky profil u epileptickych pacientd.

Inhibi¢ni potencial paroxetinu vii¢i CYP2D6

Tak jako ostatni antidepresiva, v€etné ostatnich SSRI, inhibuje paroxetin jaterni enzym CYP2D6
cytochromu P450. Inhibice CYP2D6 miize vést ke zvySenym plazmatickym koncentracim soucasné
podavanych 1€k, které jsou metabolizovany timto enzymem. Patii mezi né néktera tricyklicka
antidepresiva (napf. klomipramin, nortriptylin a desipramin), fenotiazinova neuroleptika (napf.
perfenazin a thioridazin, viz ¢ast 4.3 Kontraindikace), risperidon, n¢ktera antiarytmika typu 1c (napf.
propafenon a flekainid) a metoprolol. Nedoporucuje se pouzivat paroxetin v kombinaci s
metoprololem, ktery se podava pii srde¢ni nedostatecnosti, a to z diivodu jeho uzkého terapeutického
indexu u této indikace.

Alkohol
Tak jako u ostatnich psychotropnich 1éki se pacienti musi upozornit na to, Ze béhem uzivani
paroxetinu se maji vyvarovat konzumace alkoholu.

Peroralni antikoagulancia

Mezi paroxetinem a peroralnimi antikoagulancii se miize vyskytnout farmakodynamicka interakce.
Soucasné pouziti paroxetinu a peroralnich antikoagulancii mize vést ke zvySené antikoagulaéni
aktivité a riziko krvaceni. Paroxetin se proto musi pouzivat opatrné u pacientd, ktefi jsou 1éceni
peroralnimi antikoagulancii (viz ¢ast 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti).

NSAID a kyselina acetylsalicylova a dalSi antikoagula¢ni 1éky

Mezi paroxetinem a NSAID/kyselinou acetylsalicylovou mtize dojit k farmakodynamické interakci.
Soucasné pouziti paroxetinu a NSAID/kyseliny acetylsalicylové mize vést ke zvySenému riziku
krvaceni (viz ¢ast 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti). Opatrnost se doporucuje u
pacientt uzivajicich SSRI soucasné s peroralnimi antikoagulancii, s 1éky, o kterych vime, Ze ovliviiuji
funkeci krevnich desticek anebo s dalsimi Iéky, které mohou zvysit riziko krvaceni (napf. s atypickymi
antipsychotiky jako je klozapin, fenotyaziny, vétSina TCA, kyselina acetylsalicylova, NSAID,
inhibitory COX-2), i u pacientd, ktefi maji v anamnéze poruchy krvaceni nebo stavy, které je mohou
predisponovat ke krvaceni.
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4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Udaje o omezeném poctu téhotnych zen vystavenych ucinku paroxetinu neprokazaly zvysené riziko
vrozenych chyb u novorozence.

Paroxetin se mé uzivat v priibéhu t&hotenstvi jen v piipadé nutnosti. Zeny, které planuji otéhotnéni,
anebo které otéhotni v prub&hu 1é¢by, se musi upozornit na nutnost konzultace s 1€kafem. Nahlému
preruseni 1écby v pribéhu téhotenstvi se ma zabranit (viz Abstinencni symptomy pozorované po
preruseni podavani paroxetinu, ¢ast 4.2 Davkovani a zptisob podani).

Pokud matky pokracovaly v uzivani paroxetinu v pozdgjsich stadiich t€hotenstvi, zvlasté ve tretim
trimestru, musi se jejich narozené déti pozorovat.

U novorozence, jehoz matka uzivala paroxetin v pozdg€jsich stadiich t€hotenstvi, se mohou vyskytnout
nasledujici symptomy: respiracni tisenl, cyanoza, apnoe, zachvaty, nestabilita teploty, porucha piijmu
potravy, zvraceni, hypoglykémie, hypotonie, hypertonie, hyperreflexe, tremor, nervozita,
podrazdénost, letargie, neptetrzity plac, somnolence a poruchy spanku. Tyto symptomy mohou byt
bud’ disledkem serotonergnich t€inki anebo abstinencnich piiznakl. Ve vétsine piipadl zacnou
komplikace okamzité, anebo kratce po porodu (do 24 hodin).

Studie na zviratech prokéazaly reprodukéni toxicitu, ale neprokazaly pfimé $kodlivé ucinky na
téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz ¢ast 5.3 Predklinické udaje
vztahujici se k bezpecnosti).

Kojeni

Malé mnozstvi paroxetinu se vylucuje do matefského mléka. V publikovanych studiich byly sérové
koncentrace u kojenych déti nedetekovatelné (méné€ nez 2 ng/ml) anebo velmi nizké (mén¢ nez 4
ng/ml). U téchto kojencii nebyly pozorovany zadné znamky ti¢inku 1éku. Pfesto se paroxetin béhem
kojeni nema uzivat, pokud oc¢ekavané prinosy pro matku neptevazi piipadna rizika pro kojence.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Klinické zkuSenosti ukazaly, Ze 1éCba paroxetinem neni spojena s ovlivnénim kognitivni anebo
psychomotorické funkce. Tak jako u vSech 1€kt piisobicich na psychiku vSak musi pacienti byt opatrni
pokud jde o jejich schopnost fidit vozidlo a obsluhovat stroje.

I kdyZ paroxetin nezvysuje ucinky alkoholu na mentalni a motorické funkce, soucasné uzivani
paroxetinu a alkoholu se nedoporucuje.

4.8 Nezadouci ucinky

S pokracujici 1écbou se miiZe intenzita a frekvence nékterych nize uvedenych nezadoucich ucinka
snizovat a obvykle neni nutno lé¢bu ukoncit.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle organovych systému a frekvence vyskytu. Frekvence vyskytu
nezadoucich uc¢inkd jsou definovany jako:

velmi Casté (>1/10), Casté (>1/100, <1/10), méné ¢asté (=1/1000, <1/100), vzacné (>1/10000,
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000), v¢etné izolovanych hlaseni.

Poruchy krve a lymfatického systému

Méné casté: abnormalni krvaceni pfevazné do ktize a sliznic (vétSinou se jednalo o vyskyt
ekchymosy).

Velmi vzacné: trombocytopenie.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce (véetné kopfivky a angioedému).
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Endokrinni poruchy
Velmi vzacné: syndrom nedostateéné sekrece antidiuretického hormonu (SIADH).

Poruchy metabolismu a vyzZivy

Casté: snizena chut k jidlu.

Vzacné: hyponatrémie. Hyponatrémie se vyskytovala vétSinou u starSich pacientli, coz miize byt
nékdy zplisobeno syndromem nedostatecné sekrece antidiuretického hormonu (SIADH).

Psychiatrické poruchy

Casté: Spavost, nespavost

Méné Casté: zmatenost, halucinace.

Vzacné: manické reakce, agitovanost, tzkost, deperzonalizace, zachvaty paniky, akatize (viz Cast 4.4
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti).

Tyto symptomy mohou byt i disledkem zakladniho onemocnéni.

Poruchy nervového systému

Casté: zavrat), ties.

Méné Casté: extrapyramidové poruchy.

Vzéacné: kiece.

Velmi vzacné: serotoninergni syndrom (mezi symptomy patii agitace, zmatenost, poceni, halucinace,
hyperreflexe, myoklonie, svalovy tfes, tachykardie a tremor).

U pacientl uzivajicich neuroleptika nebo trpicich poruchami motoriky byly ojedinéle pozorovany
poruchy extrapyramidovych funkci véetné orofacidlni dystonie.

Oc¢ni poruchy
Casté: neostré vidéni.
Velmi vzacné: akutni glaukom.

Srde¢ni poruchy
Méné¢ Casté: sinusova tachykardie.
Vzacné: bradykardie

Cévni poruchy
Meéné¢ Casté: prechodné zvyseni nebo snizeni krevniho tlaku.
Pfi uzivani paroxetinu mize dojit k pfechodnému zvyseni nebo sniZzeni krevniho tlaku, a to obvykle u

vvvvv

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: zivani.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: nausea.

Casté: zacpa, priijem, sucho v ustech.
Velmi vzacné: gastrointestinalni krvéaceni.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Vzacné: zvySeni hodnot jaternich enzymu.

Velmi vzacné: rizné poruchy jater, jako je naptiklad hepatitida (n€kdy spojena se Zloutenkou), nebo
selhani jater.

Bylo pozorovéano prechodné zvyseni hodnot jaternich enzymi. Velmi vzacné doslo u pacientt
uzivajicich paroxetin k riznym jaternim porucham, jako je naptiklad hepatitida (n€kdy spojena se
zloutenkou), nebo selhani jater. Dojde-li k dlouhodobému zvyseni hodnot jaternich testti, mélo by se
zvazit pripadné vysazeni paroxetinu.

Poruchy kuze a podkozi
Casté: poceni.

CHMP/187488/2004 65/72 ©EMEA 2005



Méné Casté: ekzantém, pruritus.
Velmi vzacné: fotosenzitivni reakce.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méné Casté: retence moci.

Poruchy reprodukéniho systému a choroby prsi
Velmi ¢asté: poruchy sexualnich funkeci.

Vzacné: hyperprolaktinémie, galaktorea.

Velmi vzacné: priapizmus.

Poruchy kosterniho svalstva
Vzacné: artralgie, myalgie.

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani
Casté: astenie, prirdstek t€lesné hmotnosti.
Velmi vzéacné: periferni edém.

ABSTINENCNI SYMPTOMY POZOROVANE PO PRERUSENI LECBY PAROXETINEM

Casté: zavrat’, smyslové poruchy, poruchy spanku, uzkost, bolest hlavy.

Meéné¢ Casté: agitovanost, nauzea, tremor, zmatenost, poceni, emocionalni nestabilita, zrakové poruchy,
palpitace, prijem, podrazdénost.

Nahl¢ vysazeni paroxetinu ¢asto vede k abstinenc¢nim ptiznakiim.

Hlasené byly zavraté, smyslové poruchy (véetné parestezie a pociti elektrickych soki), poruchy
spanku (vCetn€ intenzivnich sntl), agitovanost anebo uzkost, nauzea, tremor, zmatenost, poceni, bolest
hlavy, prijem, palpitace, emociondlni nestabilita, podrazdénost a zrakové poruchy.

Tyto symptomy jsou obvykle mirné az sttedné t€zké intenzity a pfechodné, ale u nékterych pacienti
mohou byt tézké a/nebo dlouhodobé. Z tohoto ditvodu se doporucuje postupné snizovani davky v
ptipade, ze uz 1é¢ba paroxetinem neni nutna (viz ¢ast 4.2 Davkovani a zplisob podani a ¢ast 4.4
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti).

NEZADOUCI UCINKY ZiSKANE Z PEDIATRICKYCH KLINICKYCH STUDI{

V kratkodobych (az do 10-12 tydnt) pediatrickych klinickych studiich provadénych na détech a
mladistvych byly u pacientl 1é¢enych paroxetinem pozorované nasledujici nezadouci ucinky s
frekvenci nejméné u 2 % pacientd a s vyskytem v poméru nejméné dvojnasobném oproti placebu:
zvySend mira chovani spojeného se sebevrazdou (zahrnujici pokusy o sebevrazdu a sebevrazedné
myslenky), sebeposkozujici chovani a zvySena mira nepfratelstvi. Sebevrazedné myslenky a pokusy o
sebevrazdu byly pozorované hlavné v klinickych studiich u mladistvych s velkou depresivni poruchou.
Zvysena mira nepratelského chovani se vyskytovala hlavné u déti s obsedantné-kompulzivni poruchou
a zv1asté u mladsich déti ve véku do 12 let. Dalsi nezadouci uc€inky, které byly castéji pozorované u
skupiny uzivajici paroxetin nez u skupiny s placebem byla snizena chut’ k jidlu, tremor, poceni,
hyperkineze, agitovanost, emocionalni labilita (véetné place a zmén nalady).

Ve studiich s rezimem postupného snizovani davky byly v pribéhu snizovani davky nebo po pieruseni
podavani paroxetinu hlaSeny nasledujici symptomy s frekvenci nejméné u dvou 2 % pacientil a s
vyskytem v poméru nejméné dvojnasobném oproti placebu: emocionalni labilita (véetné place, zmén
nalady, sebeposkozovani, sebevrazednych myslenek a pokust o sebevrazdu), nervozita, zavrat, nauzea
a bolest bricha (viz ¢ast 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti).

4.9 Predavkovani

Symptomy a piiznaky

Z dostupnych informaci o pfedavkovani paroxetinem je zfejmé jeho Siroké rozmezi bezpecnosti.
Zkusenosti s predavkovanim paroxetinem ukazaly, ze kromé priznakd uvedenych v ¢asti 4.8
Nezadouci ucinky bylo hlaseno zvraceni, rozsifené zornice, horecka, zmény krevniho tlaku, bolest
hlavy, mimovolné svalové kontrakce, agitace, izkost a tachykardie. Pacienti se obvykle uzdravili bez
zavaznych nasledkd, a to 1 v ptipadech kdy uzili jednotlivé davky az do 2000 mg. Vzacné byly hlaSeny
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nezadouci u¢inky jako bezvédomi nebo zmény EKG, velmi vzacné s fatalnim vysledkem, a to zvlaste
v pripadech kdy byl paroxetin kombinovan s dal§imi psychotropnimi latkami, at’ uz s alkoholem nebo
bez ngj.

Lécba

Neni znamo specifické antidotum.

Lécba se sklada ze vseobecnych opatreni, ktera jsou platna pro 1écbu predavkovani jakymkoliv
antidepresivem. Je nutné vyprazdnit zaludek a to bud’ vyvolanim zvraceni nebo vyplachem, piipadné
obojim. Po vyprazdnéni zaludku je mozné béhem prvnich 24 hodin po poziti podavat v intervalu 4-6
hodin 20-30 g Zivocisného uhli. Doporucuji se podplirna opatieni s Castym monitorovanim vitalnich
funkci a diikladné sledovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antidepresiva — selektivni inhibitory zp&tného vychytavani serotoninu.
ATC kod: NO6ABOS.

Mechanismus ucinku

Paroxetin je ucinny a selektivni inhibitor zpétného vychytavani 5-hydroxytryptaminu (5-HT,
serotoninu) a predpoklada se, Ze jeho antidepresivni u¢inek a ucinnost v 1écbé OCD, socialni
uzkosti/socialni fobie, generalizované tizkostné poruchy, posttraumatické stresové poruchy a panické
poruchy souvisi prave se specifickou inhibici zpétného vychytavani 5-HT na synaptickych
membranach mozkovych neurond.

Paroxetin neni chemicky ptibuzny s tricyklickymi nebo tetracyklickymi antidepresivy, ani s vétSinou
ostatnich antidepresiv.

Paroxetin ma nizkou afinitu k muskarinovym cholinergnim receptoriim. Pii studiich provadénych na
zvitatech byly zjistény jen slabé anticholinergni vlastnosti.

Ve shod¢ s uvedenou selektivitou ukazuji studie provadéné in vitro, Ze paroxetin ma na rozdil od
tricyklickych antidepresiv nizkou afinitu k alfa,-, alfa,- a beta-adrenergnim receptorim a dale k
dopaminovym (D,), riznym 5-HT, 5-HT, a histaminovym (H;) receptorim. Tomu, Ze neexistuji
interakce s postsynaptickymi receptory in vitro odpovidaji i vysledky studii in vivo, pfi nichz
nedochazi k atlumu CNS ani k hypotenznimu G¢inku.

Farmakodynamické ucinky

Paroxetin neovliviiuje psychomotorické funkce a nepotencuje depresivni t€inek ethanolu.

Tak jako u ostatnich selektivnich inhibitorti zpétného vychytavani 5-HT, paroxetin zplsobuje ptiznaky
nadmeérné stimulace 5-HT receptort, poda-li se zviratim, kterym byly pfedtim podany jiné inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) nebo tryptofan.

Behavioralni a EEG studie naznacuji, ze paroxetin ma v davce, ktera obvykle prevysuje davky
potiebné pro inhibici resorbce 5-HT, slaby stimula¢ni ucinek. Stimulace neni amfetaminové povahy.
Na zaklad¢ studii na zviratech se prokazalo, Ze kardiovaskularni systém snasi paroxetin bez obtizi.
Paroxetin nevyvolava po podani zdravym dobrovolnikiim klinicky vyznamné zmény krevniho tlaku,
tepové frekvence ani EKG.

Klinické studie svéd¢i o tom, Ze paroxetin ma na rozdil od antidepresiv, které inhibuji zpétné
vychytavani noradrenalinu, mnohem mensi tendenci inhibovat antihypertenzivni u¢inky guanetidinu.
V 1écbée depresivnich poruch je ti¢innost paroxetinu srovnatelna se standardnimi antidepresivy.
Existuji urc¢ité dikazy o tom, Ze paroxetin mize byt terapeuticky uspésny i u pacientt, kteti na [éCbu
standardnimi antidepresivy nereaguji.

Ranni uzivani paroxetinu nema negativni vliv na kvalitu ani na délku spanku. Kromé toho je
pravdépodobné, Ze jako reakci na 1€cbu pacienti zpozoruji zlepSeni spanku.
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Odpovéd’ na davku

Ve studiich fixni davky je kfivka odpovédi na davku plocha, coz svédci o tom, Ze neexistuje vyhoda
tykajici se ti€innosti pii pouzivani vysSich nez doporucenych davek. Existuji v§ak nékteré klinické
udaje svédcici o tom, Ze pro nékteré pacienty mize byt titrace davky smérem nahoru pfinosna.

Dlouhodoba tic¢innos

Dlhodoba ucinnost paroxetinu u deprese byla prokazana v 52-tydenni studii za pouziti udrzovaci
davky s koncepci prevence relapsu: relaps mélo 12 % pacientd uzivajicich paroxetin (20-40 mg denng¢)
oproti 28 % pacientl uzivajicich placebo.

Dlouhodoba ucinnost paroxetinu v 1é¢bé OCD byla studovéana ve tfech 24-tydennich studiich za
pouziti udrzovaci davky s koncepci prevence relapsu. V jedné ze tii studii bylo dosazeno vyznamného
rozdilu v podilu jedinct s relapsem mezi paroxetinem (38 %) oproti placebu (59 %).

Dlouhodoba ucinnost paroxetinu v 1€¢be panické poruchy byla prokazéana ve 24-tydenni studii za
pouziti udrzovaci davky s koncepci prevence relapsu: relaps melo 5 % pacientl uzivajicich paroxetin
(10-40 mg denn¢) oproti 30 % pacientd uzivajicich placebo. Tato studie byla podpotena 36-tydenni
studii, kde se uzivaly udrzovaci davky.

Dlouhodoba ucinnost paroxetinu v 1é¢bé socidlni tizkosti a generalizované uzkostné poruchy a
posttraumatické stresové poruchy nebyla dostatecné prokazana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Paroxetin se po peroralnim podani dobie vstiebava a podlého first-pass metabolismu. V dusledku first-
pass metabolismu je mnozstvi paroxetinu obsazené v systémové cirkulaci mens$i nez mnozstvi, které se
vstieba z gastrointestialniho traktu. Dochazi k ¢astecné saturaci first-pass ucinku a ke snizeni
plazmatické clearance, protoze se pii vyssich jednorazovych davkach nebo po podani opakované
davky zvysi télesna zatéz. To ma za nasledek disproporcni zvyseni plazmatickych koncentraci
paroxetinu a z tohoto diivodu nejsou konstantni farmakokinetické parametry, coz vede k nelinearni
kinetice. Nelinearita je vSak obvykle mala a omezuje se na jedince, ktefi dosahnou pfi nizkych
davkach nizké plazmatické hladiny.

Systémové hladiny v rovnovazném stavu se dosahuji po 7 az 14 dnech po zahajeni 1écby u pripravku s
okamzitym anebo kontrolovanym uvoliiovanim a nezda se, ze by se farmakokinetické parametry
béhem dlouhodobé 1écby zmenily.

Distribuce

Paroxetin je intenzivng¢ distribuovan do tkani a farmakokinetické vypocty svédc¢i o tom, ze v plazmé
zlstava jen 1 % celkového mnoZstvi paroxetinu.

P11 terapeutickych koncentracich se asi 95 % paroxetinu v plazmé vaZe na proteiny.

Plazmatické koncentrace paroxetinu nekoreluji s klinickym ucinkem (nezaddouci u€inky a Gc¢innost).
Malé mnozstvi paroxetinu pfechazi do matefského mléka a prenasi se do plodt laboratornich zvitat.

Metabolismus

Hlavnimi metabolity paroxetinu jsou polarni a konjugované produkty oxidace a metylace, které se
snadno vylucuji. Vzhledem na jejich relativni farmakologickou netucinnost neni ptili§ pravdépodobné,
ze by prispivaly k terapeutickému u¢inku paroxetinu.

Metabolismus neovliviiuje selektivni ucinek paroxetinu na zpétné vychytavani 5-HT v neuronech.

Eliminace

Asi 64% podané davky paroxetinu se vylucuje moc¢i, v nezménéné formé se obvykle vylou¢i méné nez
2%. Ptiblizné 36% podané davky se vylucuje stolici, pravdépodobné prostiednictvim zluce, z toho
méné nez 1% piipada na nemetabolizovany paroxetin. Paroxetin se tedy vylucuje pfevazné ve formé
metabolitl.

Vylucovani metabolitt je dvoufazové. Primarné je vysledkem first-pass metabolismu a sekundarné
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je ovlivnéné systémovou eliminaci paroxetinu. Polocas vylu¢ovani je proménlivy, obvykle byva asi
1 den.

Zv1astni skupiny pacienti

Starsi pacienti a porucha funkce ledvin/jater

U starsich lidi a u jedinct s t€Zkou poruchou funkce ledvin nebo u jedinci s poruchou funkce jater
dochazi ke zvyseni plazmatickych koncentraci paroxetinu, ale dosazené hodnoty nevybocuji z rozmezi
hodnot pozorovanych v mladsich vékovych skupinach.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Provadély se toxikologické studie na opicich (rhesus) a bilych potkanech. U obou Zivoc¢ichti jsou
metabolické procesy podobné jako u lidi. Podle ocekavani byla po podavani paroxetinu u potkand,
podobné jako po podavani ostatnich lipofilnich amini véetné tricyklickych anti-depresiv, zjisténa
fosfolipid6za. Fosfolipidoza nebyla zjisténa u primatii ani pii podavani paroxetinu po dobu az jednoho
roku v davkach 6x pfevysujicich doporucené klinicky uc¢inné davkovani.

Kancerogenese: Paroxetin nevykazoval ve dvouletych vyzkumech na mysich a potkanech
kancerogenni ucinek.

Genotoxicita: Pfi celé fade testl in vitro ani in vivo nebyla zjiSténa genotoxicita.

Studie reprodukeni toxicity u potkanti prokazaly, ze paroxetin ovliviiuje fertilitu u samic 1 u samcua.
U potkanti byla pozorovana zvySena mortalita mlad’at a opozdéna osifikace. Tyto u€inky
pravdépodobné souvisely s davkami vyvolavajicimi toxické projevy u gravidnich samic a nepovazuji
se za piimy ucinek na plod/novorozence.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Bude doplnéno lokalng]

6.2 Inkompatibility

[Bude doplnéno lokalné]

6.3 Doba pouZzitelnosti

[Bude doplnéno lokalng]

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[Bude doplnéno lokalné]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[Bude doplnéno lokalné]

6.6 Navod k pouZti piipravku

[Bude doplnéno lokalng]

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Bude doplnéno lokalng]
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8. REGISTRACNI CiSLO

[Bude doplnéno lokaln¢]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENi REGISTRACE

[Bude doplnéno lokalné]

10. DATUM REVIZE TEXTU
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PRILOHA IV

PODMINKY ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Podminky rozhodnuti o registraci

. Clenské staty by mély zajistit, aby piislusné lékové formy / sily byly k dispozici, aby se
usnadnila titrace poddvané davky ve shod¢ s doporu¢enim davkovani zminéném v Souhrnu
udajl o vyrobku, ktery je pfilozen k Ptiloze I1I tohoto Stanoviska.

. Pilro¢ni zpravy o periodické aktualizaci bezpeCnosti by se mély poskytovat referencnim
¢lenskym statlim a/nebo povéfenym statnim ufadim po dobu nésledujicich 2 let.
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