I PRIEDAS

SUGALVOTU PAVADINIMU, VAISTO FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU IR
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS
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Valstybé naré | Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas
pavadinimas

Austrija Gerot Pharmazeutika GesmbH Allenopar 20 mg — 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Arnethgasse 3 Filmtabletten tabletés
A-1160 Wien
Austria

Austrija Allen Pharmazeutika GesmbH Paroxetin ‘Allen’ 20 mg | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten tabletés
A-1140 Wien
Austria

Austrija Arcana Arzneimitte]l GmbH Paroxetin ‘Arcana’ 20 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Zimbagasse 5 mg — Filmtabletten tabletés
A-1147 Wien
Austria

Austrija Sandoz GmbH Paluxetil 20 mg — 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Biochemiestrasse 10 Filmtabletten tabletés
A-6250 Kundl/Tirol
Austria

Austrija GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 20 mg — 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten tabletés
A-1140 Wien
Austria

Austrija GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 2 mg / ml —oral | 2 mg/ml Peroraliné suspensija | Peroralinis
Albert Schweitzer Gasse 6 suspension
A-1140 Wien
Austria

Austrija GlaxoSmithKline Pharma GmbH Glaxopar 20 mg — 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten tabletés
A-1140 Wien
Austria
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Austrija GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroglax 20 mg — 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten tabletés
A-1140 Wien
Austria

Austrija GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroxetin ‘GSK’ 20 mg | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten tabletés
A-1140 Wien
Austria

Austrija Hexal Pharma GmbH Paroxat 20 mg — 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten tabletés
A-1160 Wien
Austria

Austrija Hexal Pharma GmbH Paroxat 40 mg — 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten tabletés
A-1160 Wien
Austria

Austrija Interpharm Produktions GmbH Paroxetin ‘Interpharm’ 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Effingergasse 21 Filmtabletten tabletés
A-1160 Wien
Austria

Austrija Lannacher Heilmittel GmbH Ennos 20 mg — 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Schlossplatz 1 Filmtabletten tabletés
A-8502 Lannach
Austria

Austrija Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs — | Paroxetin ‘Merckle’ 20 | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
GmbH mg — Filmtabletten tabletés
Albert Schweitzer Gasse 3
A-1140 Wien
Austria
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Austrija

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs —

GmbH

Albert Schweitzer Gasse 3
A-1140 Wien

Austria

Paroxetin ‘ratiopharm’
20 mg — Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Austrija

Stada Arzneimittel GmbH
Heiligenstédter str. 52
A-1190 Wien

Austria

Parocetan 20 mg —
Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Belgija

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Belgija

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 40 mg

40 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Belgija

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade Heysel B 22
B-1020 Brussel

Belgium

Paroxetine EG 20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Belgija

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Belgija

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

30 mg

Tabletés

Peroralinis

Belgija

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax
Suspension orale

2 mg/ ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Belgija

GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Seroxat

20 mg

Tabletés

Peroralinis
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Rue du Tilleul 13
B-1332 Genval
Belgium

Belgija

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

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

30 mg

Tabletés

Peroralinis

Belgija

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

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat Suspension
orale

2 mg/ ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Belgija

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

Parocetan 20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Belgija

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

Paroxetiphar 20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Belgija

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

Belgium

Paroxetine —
Ratiopharm 20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Belgija

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

Merck — Paroxetine 20
mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Kipras

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str. P.O.

Box 51407
3505 Lemesos
Cyprus

Arketis

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Kipras

Medochemie Ltd,

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

3505 Lemesos

Cyprus

Arketis

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Kipras

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Kipras

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

30 mg

Tabletés

Peroralinis

Cekija

Apotex Europe Ltd

Rowan House 41 London Street,
Reading, Berkshire, RG1 4PS, Great
Britain

Apo-Parox

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

2

Cekija

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

Parolex 20

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Cekija

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

Parolex 40

40 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Cekija

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

Paroxetin-Ratiopharm
20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Cekija

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gy6mroi at 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Cekija

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomroi at 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 30 mg

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Cekija

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

UK

Seroxat 20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tableteés

Peroralinis

Cekija

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

UK

Seroxat 30 mg

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Danija

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

Paroxetine ‘1A Farma’

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Danija

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

Paroxetine ‘1A Farma’

40 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Oxetine 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetin ‘GEA’ 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetin ‘GEA’ 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroc 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroc 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroneurin 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroneurin 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Optipar 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark
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Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Optipar 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Roxac 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Danija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Roxac 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Danija Alpharma AS Paroxetin ‘Alpharma’ 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Harbitzalléen 3 tabletés
Skeyen, 0212 Oslo
Norge

Danija Sandoz GmbH Paroxetin ‘Biochemie’ 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Biochemiestrasse 10 tabletés
A-6250 Kundl
Austria

Danija Sandoz GmbH Paroxetin 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Biochemiestrasse 10 ‘Biochemie’ tabletés
A-6250 Kundl
Austria

Danija DuraScan Medical Products A/S Serodur 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Svendborgvej 243 tabletés
5260 Odense S
Denmark

Danija Generics (UK) Limited Paroxetin ‘Generics’ 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Station Close tabletés
Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Danija Generics (UK) Limited Pasero 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
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Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

tabletés

Danija

Genthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Paroxetin
‘Genthon’

20 mg

Plévele dengtos
tableteés

Peroralinis

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Breondby

Denmark

Seroxat

2 mg / ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Danija

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

Paroxetin ‘NM’

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Danija

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

Paroxetin ‘NM’

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Danija

PharmaCoDane Aps
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Denmark

Paroxetin ‘PCD’

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Danija

Copyfarm A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Denmark

Paroxetin ‘Copyfarm

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Danija

Copyfarm A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Denmark

Paroxetine ‘Copyfarm’

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Danija

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Meparox

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Danija

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Meparox

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Danija

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Paroscope

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Danija Pharmascope Ltd. Paroscope 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Unit 107 tabletés
Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath
Ireland

Danija United Nordic Pharma A/S Paroxetin ‘UNP’ 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Hammervej 7 tabletés
2970 Hersholm
Denmark

Danija United Nordic Pharma A/S Paroxetin ‘UNP’ 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Hammervej 7 tabletés
2970 Hersholm
Denmark

Danija Ratiopharm GmbH Paroxegen 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Graf-Arco-Strasse 3 tabletés
D-89079 Ulm
Germany

Danija Ratiopharm GmbH Paroxegen 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Graf-Arco-Strasse 3 tabletés
D-89079 Ulm
Germany

Danija Ratiopharm GmbH Paroxetin ‘Ratiopharm’ | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Graf-Arco-Strasse 3 tabletés
D-89079 Ulm
Germany

Danija Ratiopharm GmbH Sopax 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Graf-Arco-Strasse 3 tabletés
D-89079 Ulm
Germany

Danija Ratiopharm GmbH Pasorex 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Graf-Arco-Strasse 3 tabletés
D-89079 Ulm
Germany

Danija Scand Pharm Generics AB Serorex 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
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Ynglingagatan 14, Str tabletés
S-11347 Stockholm
Sweden

Danija Scand Pharm Generics AB Serorex 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Ynglingagatan 14, 5tr tabletés
S-11347 Stockholm
Sweden

Danija Scand Pharm Generics AB Seroxetabs 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Ynglingagatan 14, 5tr tabletés
S-11347 Stockholm
Sweden

Danija Synthon BV Euplix 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Microweg 22 tabletés
6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Danija Synthon BV Paroxetin ‘Synthon’ 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Microweg 22 tabletés
6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Danija Synthon BV Parsyn 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Microweg 22 tabletés
6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Danija Synthon BV Varoxetin 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Microweg 22 tabletés
6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Estija Glaxo Group Ltd Paroxat 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Berkeley Avenue, tabletés
Greenford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
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Estija

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 20

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Estija

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 40

40 mg

Tabletés

Peroralinis

Estija

Richter

Gyomroi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Estija

Richter

Gyomrdi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin 30 mg

30 mg

Tabletés

Peroralinis

Estija

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Estija

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

30 mg

Dengtos tabletes

Peroralinis

Suomija

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

Optipar

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Suomija

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

Optipar

40 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Suomija

Genthon BV
Microweg 22
6545 CM
NIJMEGEN
The Netherlands

Euplix

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Suomija

Pharmcom Oy
Keijumaki 6B 30
02130 Espoo
Finland

Parox

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Suomija

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

Paroxetin ratiopharm

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Suomija

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TWS8 9GS
UK

Seroxat

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Suomija

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TWS8 9GS
UK

Seroxat

2 mg/ ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Suomija

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 BAD VILBEL
Germany

Paroxetin Stada

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Pranciizija

Chiesi SA

11 Avenue Dubonnet 92400
Courbevoie

France

Divarius

20 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis

Pranciizija

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

20 mg

Dengtos tabletes

Peroralinis

Prancuzija

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

40 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis

Pranciizija

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roy

France

Deroxat

20 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis

Prancuzija

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roy

France

Deroxat

20 mg/ 10
ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Pranciizija

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roy

France

Paroxetine GSK

20 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis

Prancizija

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roy

France

Paroxetine GSK

20 mg/ 10
ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

CHMP/187488/2004

16/73

©EMEA 2005




Pranciizija

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

Paroxetine Paucourt

20 mg/ 10
ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Pranciizija

KIRON Pharmaceutica BV
Groesbeekseweg 11
6524 ck nijmegen

Paroxetine Kiron

20 mg

Dengtos tabletes

Peroralinis

Prancizija

Merck Generiques
34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Merck

20 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis

Pranciizija

Qualimed

34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Qualimed

20 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis

Pranciizija

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

Paroxetine Ratiopharm

20 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis

Pranciizija

Laboratoire Saint-Germain
100 route de Versailles
78163 Marly-le Roy
France

Paroxetine Saint
Germain

20mg/ 10
ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Vokietija

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
82041 Oberhaching
Germany

Paroxetin — 1A
Pharma40 mg
Filmtabletten

40 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
82041 Oberhaching
Germany

Paroxetin — 1 A Pharma
20 mg Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

AbZ-Pharma GmbH

Paroxetin AbZ 20 mg

20 mg

Plévele dengtos

Peroralinis
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Dr. Georg-Spohn-Str. 7 Filmtabletten tabletés
89143 Blaubeuren
Germany

Vokietija STADA Arzneimittel AG Paroxistad 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Stadastrasse 2 — 18 Filmtabletten tabletés
61118 BAD VILBEL
Germany

Vokietija Aliud Pharma GmbH & Co.KG Paroxetin AL 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Gottlieb-Daimler-Str. 19 Filmtabletten tabletés
89150 Laichingen
Germany

Vokietija Alpharma-ISIS GmbH & Co.KG Paroxetin-Isis 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Elisabeth-Selbert-Str. 1 Filmtabletten tabletés
40764 Langenfeld
Germany

Vokietija AWD.Pharma GmbH & Co.KG Paroxetin AWD 20 mg | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Leipziger Str. 7-13 Filmtabletten tabletés
01097 Dresden
Germany

Vokietija Sandoz Pharmaceuticals GmbH Paroxetin Sandoz 20 mg | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Carl-Zeiss-Ring 3 Filmtabletten tabletés
85737 Ismaning
Germany

Vokietija Betapharm Arzneimittel GmbH Paroxetin beta 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Kobelweg 95 Filmtabletten tabletés
86156 Augsburg
Germany

Vokietija Betapharm Arzneimittel GmbH Paroxetin beta 40 mg 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Kobelweg 95 Filmtabletten tabletés
86156 Augsburg
Germany
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Vokietija

Ct-Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a
13407 Berlin

Germany

Paroxetin von ct 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

Henning Arzneimittel GmbH &
Co.KG

Liebigstr. 1-2

65439 Floersheim

Germany

Depar

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

Holsten Pharma GmbH
Im Biirgerstock 7
79241 Thringen
Germany

Paroxetin Holsten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

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

63741 Aschaffenburg

Germany

Osepar

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

Esparma GmbH

Lange Gdohren 3

39171 Osterweddingen
Germany

Aroxetin

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

Biomo pharma GmbH
Lendersberstr. 86
53721 Siegburg
Germany

Paroxetin-biomo 20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

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

63741 Aschaffenburg

Germany

Trapar

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Vokietija

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
Germany

Paroxetin Basics 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Pasero 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Suspension

2 mg/ ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienh6he 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Suspension

2 mg / ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Vokietija

Heumann Pharma GmbH
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg
Germany

Paroxetin
Heumann 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Vokietija Hexal AG Paroc 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Industriestr. 25 Filmtabletten tabletés
83607 Holzkirchen
Germany

Vokietija Hexal AG Paroc 40 mg 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Industriestr. 25 Filmtabletten tabletés
83607 Holzkirchen
Germany

Vokietija Hexal AG Paroxat 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Industriestr. 25 Filmtabletten tabletés
83607 Holzkirchen
Germany

Vokietija Hexal AG Paroxat 40 mg 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Industriestr. 25 Filmtabletten tabletés
83607 Holzkirchen
Germany

Vokietija Hexal AG Roxac 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Industriestr. 25 Filmtabletten tabletés
83607 Holzkirchen
Germany

Vokietija Hexal AG Roxac 40 mg 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Industriestr. 25 Filmtabletten tabletés
83607 Holzkirchen
Germany

Vokietija Lichtenstein Pharmazeutica GmbH | ParoLich 20 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
& Co Filmtabletten tabletés
Industrstr. 26
56218 Mulheim-Karlich
Germany
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Vokietija Hexal AG Paroxetin Lindo 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Industriestr. 25 20 mg tabletés
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Vokietija Hexal AG Paroxetin Lindo 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Industriestr. 25 40 mg tabletés
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Vokietija Merck dura GmbH Paroxedura 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Frankfurter Str. 133 Filmtabletten tabletés
64293 Darmstadt
Germany

Vokietija Merck dura GmbH Paroxedura 30 mg 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Frankfurter Str. 133 Filmtabletten tabletés
64293 Darmstadt
Germany

Vokietija Neuraxpharm Arzneimittel GmbH & | Paroxetin-neuraxpharm | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Co KG 20 mg Filmtabletten tabletés
Elisabeth-Selbert-Str. 23
D-40764 Langenfeld
Germany

Vokietija Ratiopharm GmbH Paroxetin-ratiopharm 20 | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Graf-Arco-Strasse 3 mg Filmtabletten tabletés
D-89079 Ulm
Germany

Vokietija Ratiopharm GmbH Paroxetin-ratiopharm 30 | 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Graf-Arco-Strasse 3 mg Filmtabletten tabletés
D-89079 Ulm
Germany
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Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Oxepar Suspension

2 mg/ ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tableteés

Peroralinis

Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Suspension

2 mg/ ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Vokietija

Stadapharm GmbH
Stadastr. 2-18
61118 Bad Vilbel
Germany

Paroxetin
STADA 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

Synthon B.V.
Microweg 22

NL-6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Euplix 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Vokietija

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

Paroxetin TAD 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Graikija

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

Seroxat

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Graikija

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

Seroxat

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Graikija GlaxoSmithKline A.E.B.E. Seroxat 10mg/5ml Peroraliné suspensija | Peroralinis
266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Vengrija Apotex Europe Ltd. Apodepi filmtabletta 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Rowan House tableteés
41 London Street
RG 14 Berkshire
UK

Vengrija Hexal Hungaria Kft. Paretin 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Timar u.20. filmtabletta tabletés
1034 Bp

Vengrija Hexal Hungaria Kft. Paretin 40 mg 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Timar u.20. filmtabletta tabletés
1034 Bp

Vengrija IIP-Institut fiir industrielle Parhun filmtabletta 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Pharmazie F&E GmbH tabletés
Benzstrafie 2a
D-63741 Aschaffenburg
Germany

Vengrija Generics UK Ltd. Parogen 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Potters Bar filmabletta tabletés
ENG6 1AG Hertfordshire
UK

Vengrija Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp. Paroxat 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Csorsz u. 43. MOM Park filmtabletta tabletés
Gesztenyés torony
Hungary

Vengrija Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp. Paroxat 30 mg 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Csorsz u. 43. MOM Park filmtabletta tabletés
Gesztenyés torony
Hungary
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Vengrija Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp. Paroxat szirup 2 mg/ml Sirupas Peroralinis
Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Vengrija Ratiopharm Hungary Kft. Paroxetin ratiopharm 20 | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Uzsoki u. 36/A mg filmtabletta tabletés
1145 Bp
Hungary

Vengrija Richter Gedeon Rt. Rextine 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Gyomroi ut 19-21. filmtabletta tabletés
1103 Bp
Hungary

Vengrija Richter Gedeon Rt. Rexetine 30 mg 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Gyomrdi ut 19-21. filmtabletta tabletés
1103 Bp,
Hungary

Vengrija Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp. Seroxat 20 mg tabletta 20 mg Tabletes Peroralinis
Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Airija Rowex Limited, Paroxetine 20 mg Tabletés Peroralinis
Newtown, Bantry, Co. Cork, Ireland | Tablets 20 mg

Airija Rowex Limited, Paroxetine 40 mg Tabletes Peroralinis
Newtown, Bantry, Co. Cork, Ireland | Tablets 40 mg

Airija Genthon BV, Meloxat 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Microweg 22, tabletés
6545 CM, Nijmegen,
The Netherlands

Airija GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Paroxetine 2 mg/ml Peroralinis tirpalas Peroralinis
Stonemasons Way, Rathfarnham, 2 mg/ml
Dublin 16,
Ireland
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Airija

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

Ireland

Paroxetine
Tablets 30 mg

30 mg

Tabletés

Peroralinis

Airija

Norton Healthcare Limited, IVAX
Quays, Albert Basin, Royal Docks
London E16 2Q)J,

UK

Paroxetine
Tablets 20 mg

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Airija

Norton Healthcare Limited,
IVAX Quays,

Albert Basin, Royal Docks
London E16 2Q)J,

UK

Paroxetine
Tablets 30 mg

30 mg

Tabletés

Peroralinis

Airija

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

Parox Tablets
20 mg

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Airija

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Airija

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
30 mg

30 mg

Tabletés

Peroralinis
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Airija

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Oral
Suspension

20 mg/ 10
ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Islandija

Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Paroxetin NM
Pharma

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Islandija

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

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Islandija

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

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

2 mg / ml

Mikstura

Peroralinis

Islandija

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

Paroxat

10 mg

Tabletés

Peroralinis

Islandija

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

Paroxat

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Islandija

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

Paroxat

30 mg

Tabletés

Peroralinis

Islandija

Synthon BV

Euplix

20 mg

Tabletés

Peroralinis
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Microweg 22
6545 CM
Nijmegen

The Netherlands

Italija

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

Paroxetina EG

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Italija

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Italija

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

2 mg/ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Italija

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Italija

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

2 mg / ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Italija

Merck Generics Italia Spa
Via Aquileia 35

Cinisello Balsamo

Italy

Paroxetina
Merck Generics

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Italija

Synthon BV,

Microweg 22,

6545 CM, Nijmegen, The
Netherlands

Daparox

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Italija

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

Eutimil

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Italija

Valda Laboratori Farmaceutici
S.p.A.

Via Zambeletti,

20021 Baranzate Di Bollate, Milano
Italy

Eutimil

2 mg / ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Latvija

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

Arketis

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

10 mg

Dengtos tabletes

Peroralinis

Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

20 mg

Dengtos tabletes

Peroralinis

Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

30 mg

Dengtos tabletes

Peroralinis

Latvija

Glaxo Group Limited

Seroxat

10 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis
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Greenford
Middlesex
UB6 ONN
UK

Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

20 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis

Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

30 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis

Latvija

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

Rexetin

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Latvija

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

Rexetin

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Latvija

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis

Latvija

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis
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Lietuva Hexal AG ParoxetinHexal 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Indusstriestrasse 25 tabletés
D-83607 Holczkirhen
Germany

Lietuva Hexal AG ParoxetinHexal 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Indusstriestrasse 25 tableteés
D-83607 Holczkirhen
Germany

Lietuva Gedeon Richter Ltd. Rexetin 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Gyomroi ut 19-24 tabletés
1103 Budapest
Hungary

Lietuva Gedeon Richter Ltd. Rexetin 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Gyomroi ut 19-24 tabletés
1103 Budapest
Hungary

Lietuva SmithKline Beecham plc Seroxat 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
SB House, Great West road, tabletés
Brentford, Middlesex,
United Kingdom

Lietuva SmithKline Beecham plc Seroxat 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
SB House, Great West road, tabletés
Brentford, Middlesex,
United Kingdom
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Liuksemburgas

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

Belgium

Aropax

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Liuksemburgas

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

Belgium

Aropax

30 mg

Tabletés

Peroralinis

Liuksemburgas

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

Belgium

Aropax

20 mg/10 ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Liuksemburgas

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

Belgium

Seroxat

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Liuksemburgas

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

Belgium

Seroxat

30 mg

Tabletés

Peroralinis

Liuksemburgas

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

Belgium

Seroxat

20 mg /10
ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Liuksemburgas

Merck s.a.,

288 Brusselsesteenweg,
B-3090 Overijse
Belgium

Merck-Paroxetine
20 mg

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Malta

Smithkline Beecham Plc

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

Seroxat

20 mg

Dengtos tabletés

Peroralinis
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Malta

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220

Hafnarfjordur
Iceland

Paxetin

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Nyderlandai

Centrafarm Services B.V.,
Nieuwe Donk 9,

P.0.Box 289,

4870 Ag Etten-Leur,

The Netherlands

Paroxetine CF
20 mg

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Nyderlandai

Genthon BV
Box 7071

GN NIJMEGEN
The Netherlands

Paroxetine
20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Nyderlandai

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

3700 At Zeist

The Netherlands

Seroxat
Suspensie
2 mg / ml

2 mg/ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Nyderlandai

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

3700 At Zeist

The Netherlands

Seroxat
20 mg tablets

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Nyderlandai

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

The Netherlands

Seroxat
30 mg tablets

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Nyderlandai

Hexal Pharma Nederland B.V.

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

Paroxetine
20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Nyderlandai

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

The Netherlands

Paroxetine
40 mg

40 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Nyderlandai

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

Paroxetine
20 mg

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Nyderlandai

Merck Generics BV,
Dieselweg 25,

NL-3752 Lb Bunschoten,
The Netherlands

Paroxetine
Merck 20 mg

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Nyderlandai

Multipharma BV,
Gemeenschapspolderweg 28
P.O.Box 216

1382 Gr Weesp

The Netherlands

MP-Paroxetine
20 mg

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Norvegija

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

Paroxetine Gea

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Norvegija

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

Paroxetine Gea

40 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Norvegija

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

Paroxetin
Biochemie

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Norvegija

Duranor AS,
Oslo,
Norway

Serodur

20 mg

Tabletés

Peroralinis
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Norvegija GlaxoSmithKline AS, Seroxat 20 mg Tabletés Peroralinis
Forskningsveien 2a,
Postbox 180 Vinderen,
N-0319, Oslo,
Norway

Norvegija NM Pharma AS, Paroxetin NM Pharma | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Lilleakerveien, 2B, Oslo, tabletés
Norway

Norvegija Ratiopharm GmbH, Paroxetin 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Graf-Acro-Strasse 3, Ratiopharm tabletés
D-89079 Ulm,
Germany

Norvegija STADA Arzneimittel AG, Paroxetin Stada 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Stadastrasse 2 — 18, tabletés
61118 BAD VILBEL,
Germany

Lenkija Apotex Inc. Apo-Parox 20 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
ul. Homera 46, tabletés
04-624 Warsaw
Poland

Lenkija Pliva Krakéw Zaktady Deprozel 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Farmaceutyczne S.A. tabletés
ul. Mogilska 80, 31-546 Cracow.
Poland

Lenkija ratiopharm GmbH Paxeratio 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Graf-Arco-Strasse 3 tabletés
89079 Ulm,
Germany

Lenkija Gedeon Richter Ltd. Rexetin 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
H-1103 Budapest, Gydmrai ut 19- tabletés
21,
Hungary
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Lenkija GlaxoSmithKline Export Ltd. Seroxat 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
980 Great West Road tabletés
Brentford, Middlesex,
TWS8 9GS
UK

Lenkija GlaxoSmithKline Export Ltd. Seroxat 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
980 Great West Road tabletés
Brentford, Middlesex,
TWS8 9GS
UK

Lenkija Hexal Polska Sp. z 0.0. ul Paxtin 20 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Domaniewska 50C 02-672 tabletés
Warsaw Poland

Lenkija Hexal Polska Sp. z 0.0. ul Paxtin 40 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Domaniewska 50C 02-672 tabletés
Warsaw Poland

Portugalija Jaba Farmacéutica, S.A. Denerval 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Edificio Jaba — Rua da Tapada tabletés
Grande, 2 — Zona Industrial da
Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugalija Alpharma ApS Paroxetina 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Rua Virgilio Correia, Alpharma 20 mg tabletés
11-A 1600-219 Lisboa Comprimidos
Portugal

Portugalija Biara — Produtos Farmacéuticos, Paroxetina Biara 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Lda. 20 mg tabletés
Rua Ramalho Ortigdo, 45-A, Comprimidos
1070-228 Lisboa Revestidos
Portugal
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Portugalija Sandoz GmbH Paroxetina 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Biochemiestralie 10, Sandoz tabletés
A-6250 Kundl 20 mg
Austria Comprimidos

Portugalija Farma APS — Produtos Paroxetina APS 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Farmacéuticos, 20 mg Comprimidos tabletés
S.A. Revestidos
Rua José Galhardo n°. 3, loja 3 -
C/v 1750-131 Lisboa
Portugal

Portugalija Bexal Produtos Farmaceéuticos Paroxetina Bexal 20 mg | 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
S.A. Comprimido revestido tabletés
Rua Prof. Ricardo Jorge, 5 A- por pelicula
Miraflores
1495-153 Algés

Portugalija Generis Farmacéutica, S.A. Paroxetina 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Rua José Galhardo n°. 3, Generis 20 mg tabletés
1750-131 Lisboa Comprimidos
Portugal Revestidos

Portugalija GlaxoSmithkline Produtos Seroxat 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Farmacéuticos, Lda. tabletés
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges,
3, Arquiparque —
Miraflores 1495-131 Algés

Portugalija GlaxoSmithkline Produtos Seroxat 2 mg/ml Peroraliné suspensija | Peroralinis
Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Antonio Loureiro Borges,
3, Arquiparque
Miraflores 1495-131 Algés

Portugalija Instituto Luso-Farmaco, Lda. Calmus 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, tabletés
3, Arquiparque — Miraflores 1495-
131 Algés
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Portugalija

Laboratorios Azevedos — Industria
Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2

2724-503 Alfragide

Oxepar

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Portugalija

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

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

Oxepar

2 mg / ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Portugalija

Medibial — Produtos Médicos e
Farmacéuticos, S.A,

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

Paxetil

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Portugalija

Medibial — Produtos Médicos e
Farmacéuticos, S.A,

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

Paxetil

2 mg/ ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Portugalija

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

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Portugalija

Merck S.A,

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

Paxpar

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Portugalija

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

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Portugalija Synthon B.V. Parox 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Microweg 22, 6545 CM tabletés
Nijmegen
The Netherlands

Portugalija Tecnimede — Sociedade Técnico- Paroxetina 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Medicinal, S.A. Tecnimede 20 mg tabletés
Rua Prof. Henrique de Barros Comprimidos
Edificio Sagres, 3° Revestidos
A 2685-338 Prior Velho

Slovakija Generics UK Ltd. Paretin 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Station Close, Potters Bar, tabletés
Herts EN6 1TL
UK

Slovakija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Parolex 20 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskaes Vej 89 tabletés
2000 Fraderiksberg
Denmark

Slovakija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Parolex 40 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskaes Vej 89 tabletés
2000 Fraderiksberg
Denmark

Slovakija ratiopharm GmbH Paroxetini-ratiopharm 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Gras-Orco-Strasse 3 20 mg tabletés
89079 Ulm

Slovakija Gedeon Richter Ltd. Remood 20 mg 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Gyomroi at 19-21 tabletés
1103 Budapest
Hungary

Slovakija Gedeon Richter Ltd. Remood 30 mg 30 mg Plévele dengtos Peroralinis
Gyomroi ut 19-21 tabletés
1103 Budapest
Hungary
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Slovakija

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

UK

Seroxat 20 mg tbl flm

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Slovakija

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

UK

Seroxat 30 mg tbl flm

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Slovénija

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

Paroxat

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Slovénija

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

Paroxat

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Slovénija

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

Seroxat

20 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis

Slovénija

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

Seroxat

30 mg

Plévele dengtos
tabletés

Peroralinis
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Slovénija Merck, Proizvodnja in prodaja Parogen 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
farmacevtskih in kemijskih tabletés
proizvodov, d.o.o., Dunajska 156,
Ljubljana
Slovenia

Svedija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetine GEA 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Svedija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetine GEA 40 mg Plévele dengtos Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 tabletés
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Svedija Alpharma AS, Paroxetin 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
P.O. Box 158, Skoyen, Alpharma tabletés
N-0212 Oslo,
Norway

Svedija AWD. Pharma GmbH & Co. KG Paroximed 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Leipziger Str. 7-13 tabletés
01097 Dresden
Germany

Svedija Gerard Laboratiories, Paroxetin Scand 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
35/36 Baldoyle Pharm tabletés
Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Svedija GlaxoSmithKline AB, Seroxat 20 mg Plévele dengtos Peroralinis
Box 263, SE-431 tabletés
23 Molndal,
Sweden
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Svedija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Seroxat

2 mg /ml

Peroraliné suspensija

Peroralinis

Svedija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 MolIndal,

Sweden

Paroxetin
ratiopharm

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

gvedija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Paroxat

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Svedija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Meradel

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Svedija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Eoxat

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Svedija

Heumann Pharma GmbH,
Stidwestpark 50,

90449 Niirnberg,
Germany

Deoxatine 20 mg
Filmdragerade
tabletter

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Svedija

Lichtenstein Pharmazeutica GmbH
& Co.

Industrstr. 26

56218 Mulheim-Karlich

Germany

Mediparox

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Svedija

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

Paroxetin
”Medis”

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Svedija

Medis-Danmark A/S

Paroxetabs

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis
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Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

gvedija

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

Parotamed

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Svedija

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

Paraxodil

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Svedija

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

Primoxatine

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Svedija

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

Titroxatine

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Svedija

Neuraxpharm Arzneimitte]l GmbH
& Co. KG

Elisabeth-Selbert-Str. 23

D-40764 Langenfeld

Germany

Isoxatine

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Svedija

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

Paroxin

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Svedija

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

Parocetan

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis
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Svedija STADA Arzneimittel AG, Paroxiflex 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Stadastrasse 2 — 18,
61118 Bad Vilbel,
Germany

Svedija STADA Arzneimittel AG, Paroxistad 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Stadastrasse 2 — 18,
61118 Bad Vilbel,
Germany

Svedija Synthon BV, Euplix 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Microweg 22, 6545 CM
Mijmegen,
The Netherlands

Svedija TAD Pharma GmbH, Medoxatine 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Heinz-Lohmann-Strasse 5,
27472 Cuxhaven,
Germany

Ispanija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 20 mg
DK-2000 Frederiksberg

Ispanija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 40 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Holger Danskes Vej 89 40 mg
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Ispanija Bexal Farmaceutica S.A. Paroxetina Bexal 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Ventura Rodriguez 7, 5 planta 20 mg
28008 Madrid comprimidos
Spain EFG

Ispanija Laboratorios Davur S.L. Paroxetina 20 mg Dengtos tabletes Peroralinis
Teide, 4-planta baja Davur 20 mg
Poligono Empresarial La Marina Comprimidos
28700 San Sebastian de los Reyes, | Recubiertos EFT
Madrid
Spain

Ispanija Faes Farma S.A. Motivan 20 mg, 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
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Maximo Aguirre 14, comprimidos
48940 Lejona (Vizcaya)

Ispanija Laboratorios Fournier S.A. Casbol 20 mg 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Ronda de Poniente 16 comprimidos
28760-Tres Cantos, Madrid con cubierta pelicular
Spain

Ispanija GlaxoSmithKline S.A. Seroxat 20 mg 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Severo Ochoa 2 comprimidos
28760 Tres Cantos, Madrid con cubierta
Spain pelicular

Ispanija Laboratorios Alter S.A. Paroxetina Alter 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Mateo Inurria 30 20 mg
28036 Madrid comprimidos
Spain con cubierta

pelicular

Ispanija Laboratorios Belmac S.A. Xetin 20 mg 20 mg Dengtos tabletés Peroralinis
Teide, 4-planta baja comprimidos
Poligono Empresarial La Marina recubiertos
28700 San Sebastian de los Reyes,
Madrid
Spain

Ispanija Merck Genericos S.L. Paroxetina 20 mg Dengtos tabletés Peroralinis
Ctra.n-152 Merck 20 mg
Km 19 — Poligono Merck Comprimidos
08100 Mollet del Valles, recubiertos EFG
Barcelona
Spain

Ispanija Mundogen Farma S.A. Paroxetina Mundogen 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Marqués de Villabragima 37 20 mg
28035 Madrid comprimidos con
Spain cubierta pelicular EFG

CHMP/187488/2004 45/73 ©EMEA 2005




Ispanija Novartis Farmaceutica S.A. Frosinor 20 mg 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Gran Via de les Corts Catalanes Comprimidos con
764 cubierta pelicular
08013 Barcelona
Spain
Ispanija Ratiopharm Espafia S.A. Paroxetina ratiopharm 20 mg Dengtos tabletés Peroralinis
Avda. De Burgos, 20 mg
16D — 5a planta comprimidos
28036 Madrid recubiertos EFT
Spain
Ispanija Laboratorios Rimafar S.L. Paroxetina 20 mg Dengtos tabletes Peroralinis
Pololigono Malpica Calle ¢, No4 | Rimafar 20 mg
50016 Zaragoza comprimidos
recubiertos EFT
Ispanija Synthon BV Paroxetina 20 mg Plévele dengtos tabletés | Peroralinis
Microweg 22 Synthon
NL 6545 CM Nijmegen
The Netherlands
Ispanija Tamarang S.A. Paroxetina 20 mg Dengtos tabletés Peroralinis
Balmes, 84-4-2a Tamarang
08008 Barcelona
Spain
Ispanija Tamarang S.A. Paroxetina 20 mg Dengtos tabletés Peroralinis
Balmes, 84-4-2a Apotex-Farma
08008 Barcelona
Spain
Jungtiné A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetine 20 mg Tabletés Peroralinis
Karalysté Holger Danskes Vej 89 20 mg Tablet
DK-2000 Frederiksberg
Denmark
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Jungtiné
Karalysté

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

Paroxetine
40 mg Tablet

40 mg

Tabletés

Peroralinis

Jungtiné
Karalysté

Alpharma Ltd;
Whiddon Valley;
Barnstaple;

N. Devon EX32 8NS,
UK

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Jungtiné
Karalysté

Alpharma Ltd;
Whiddon Valley;
Barnstaple;

N. Devon EX32 8NS,
UK

Paroxetine
30 mg Tablet

30 mg

Tabletés

Peroralinis

Jungtiné
Karalysté

Apotex Europe Limited;
Rowan House;

41 London street;
Reading; Berkshire
RGI1 4PS

UK

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg

Tabletés

Peroralinis

Jungtiné
Karalysté

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

Paroxetine
20 mg Film-coated
tablet

20 mg

Plévele dengtos tabletés

Peroralinis

Jungtiné
Karalysté

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI1 IBT

UK

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tabletés

Peroralinis
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Jungtiné GlaxoSmithKline UK Limited Seroxat Tablers 30 mg Tabletés Peroralinis
Karalyste Stockley Park West 30 mg

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK
Jungtiné GlaxoSmithKline UK Limited Seroxat Liquid 2 mg/ml Peroraliné suspensija Peroralinis
Karalysté Stockley Park West 20 mg/10ml

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK
Jungtiné GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 20 mg Tabletés Peroralinis
Karalyste Stockley Park West Hydrochloride

Uxbridge Tablets 20 mg

Middlesex

UBI11 1BT

UK
Jungtiné GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 30 mg Tabletés Peroralinis
Karalysté Stockley Park West Hydrochloride

Uxbridge Tablets 30 mg

Middlesex

UBI11 1BT

UK
Jungtiné GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 2 mg/ml Peroraliné suspensija Peroralinis
Karalysté Stockley Park West Hydrochloride

Uxbridge Liquid

Middlesex 20mg/10ml

UBI11 1BT

UK
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Jungtiné Lagap Pharmaceuticals Ltd; Paroxetine 20 mg Tabletés Peroralinis
Karalysteé Woolmer Way; Bordon; 20 mg Tablet

Hampshire GU35 9QE,

UK
Jungtiné Medis-Danmark A/S Paroxetine 20 mg Tabletes Peroralinis
Karalysté Havelse Molle 14 20 mg Tablet

DK-3600 Frederikssund

Danmark
Jungtiné Norton Healthcare Limited; Paroxetine 20 mg Tabletés Peroralinis
Karalysté IVAX Quays, Albert Basin, Royal | Hydrochloride

Docks, Tablets 20 mg

London E16 2QJ,

UK
Jungtiné Ratiopharm GmbH, Paroxetine 20 mg Tabletés Peroralinis
Karalyste Graf-Arco-Strasse 3, 20 mg tablets

D-89079 Ulm,

Germany
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IT PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU PATAISU
PAGRINDIMAS, KURIUOS PRISTATO EUROPOS VAISTUY IVERTINIMO AGENTURA
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MOKSLINES ISVADOS

BENDROJI VAISTINIU PREPARATU, KURIU SUDETYJE YRA PAROKSETINO (. 1
prieda), MOKSLINIO JVERTINIMO REZIUME

Paroksetinas yra fenilpiperidino darinys ir stipraus bei selektyvaus poveikio prie§sinapsinio 5-
hidroksitriptamino (5-HT) patekimo i neurona inhibitorius. Paroksetinas slopina serotonino patekima |
smegeny neuronus ir taip palengvina serotonergini perdavima. 1990 m. paroksetinas pirma karta buvo
aprobuotas Jungtinéje Karalystéje. Véliau paroksetinas, kaip jvairiy psichiatriniy sutrikimy gydymo
preparatas, buvo aprobuotas visose ES valstybése narése. Siuo metu ES paroksetinas aprobuotas iy
indikacijy gydymui: didzioji depresija, panikos sutrikimas, obsesinis-kompulsinis sutrikimas,
socialinés fobijos/socialinio nerimo sutrikimas, generalizuoto nerimo sutrikimai ir potrauminio streso
sutrikimas.

Po paroksetino iregistravimo buvo pareikStas susiripinimas dél abstinencijos simptomuy,
buvo mazinama doze, parod¢, kad nutraukus paroksetino vartojima abstinencijos simptomai pasireiske
30% pacienty, tuo tarpu nutraukus placebo vartojima jie pasireiské 20% pacienty. Nors dauguma
klinikiniuose tyrimuose aprasyty simptomuy nebuvo rimti ir nepriskirtini sunkiems, remiantis keliais
spontaniskais praneSimais, kai kurie pacientai patyré rimty ir sunkiy sutrikimy, salygoty paroksetino
vartojimo nutraukimo.

Anksciau literattiroje ir kai kuriose atskirose valstybése narése buvo svarstoma paroksetinu gydyty
pacienty polinkio { savizudybe problema. 2003 m. geguze Jungtin¢je Karalystéje buvo paskelbti
klinikiniy tyrimy, kuriy metu paroksetinu gydyti vaiky ir paaugliy obsesinis-kompulsinis sutrikimas,
socialinio nerimo sutrikimai bei didzioji depresija, duomenys dél paroksetino vartojimo sasajos su
padidéjusiu vaiky bei paaugliy polinkiu | emocini labiluma, t.y. savegs Zalojima, prieSiskumg ir
polinkio i savizudybeg apraiskas. [vairiuose tyrimuose pateikiama, jog tokiy iSdavy pavojus vartojant
parokseting yra 1,5-3,2 karty didesné, lyginant su placebu. Taip pat nepastebétas vaisto efektyvumas
Sioje populiacijoje. Remiantis Siais duomenimis Jungtingje Karalystéje uzdrausta parokseting skirti 18
ir maziau mety vaikams, sergantiems didziaja depresija.

2003 m. birzeli Jungtiné Karalysté, vadovaudamasi direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu, pateiké
Europos vaisty jvertinimo agentiirai (EMEA) prasyma dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
paroksetino, charakteristiky perziiiréjimo. Remdamasi apraSytais duomenimis dél abstinencijos
simptomy ir polinkio i savizudybe apraisky, Jungtiné Karalysté nusprendé¢, jog Bendrijai naudinga i$
naujo jvertinti paroksetino pavojaus ir naudos santyki ir kreipési i Europos firminiy vaisty komiteta
(CHMP) su prasymu pareiksti nuomong dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino,
registravimo liudijimy i$§saugojimo, pakeitimo arba atSaukimo.

EFEKTYVUMAS

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino, efektyvumo svarstymas vyko Firminiy vaisty
komitete remiantis praneséjy ir oponenty jvertinamaisiais praneSimais ir registravimo liudijimy
turétojy pateiktais duomenimis.

Efektyvumas suaugusiems

DidZiosios depresijos epizodas

Daugelyje trumpalaikiy ir ilgalaikiy tyrimy jrodyta, jog paroksetinas veiksmingas gydant suaugusiyju
didziaja depresija. Ilgalaiki paroksetino poveiki depresijos gydymui patvirtino 52 savaifiy
palaikomieji atkryCio prevencijos tyrimai: 12% parokseting vartojusiy pacienty (20-40 mg per dieng)
vél pasireiské gydyti simptomai, tuo tarpu placebo grupéje atkryti patyré 28% pacienty.

Obsesinis-kompulsinis sutrikimas

Trumpalaikiuose ir ilgalaikiuose tyrimuose jrodyta, jog paroksetinas veiksmingas gydant suaugusiyjy
obsesinj-kompulsinj sutrikima. Kai kuriy trumpalaikiy tyrimy metu pasiekta svarbiy ir reik§minguy
rezultaty. Ilgalaiki paroksetino poveiki obsesinio-kompulsinio sutrikimo gydymui patvirtino 24
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savaiCiy palaikomieji atkryCio prevencijos tyrimai. Vienuose i§ trijy klinikiniy tyrimy buvo pasiektas
itin didelis santykio tarp atkryti patyrusiy pacienty, vartojusiy parokseting (38%), lyginant su placebu
(59%) skirtumas.

Panikos sutrikimas

Keliose trumpalaikése ir ilgalaikése studijose buvo tiriamas paroksetino veiksmingumas gydant
panikos sutrikimus. Kai kuriose $iy studiju buvo pasiekta svarbiy ir reik§mingu rezultaty. Ilgalaikj
paroksetino poveiki panikos sutrikimo gydymui patvirtino 24 savaiiy palaikomieji atkrycio
prevencijos tyrimai: 5% parokseting vartojusiy pacienty (10-40 mg per diena) vél pasireiské gydyti
simptomai, tuo tarpu placebo grupéje atkryti patyré 30% pacienty. Tai patvirtino 36 savaiCiy
palaikomieji tyrimai.

Socialinio nerimo sutrikimas / Socialiné fobija

Keliose trumpalaikése ir ilgalaikése studijose buvo tiriamas paroksetino veiksmingumas gydant
suaugusiyjy socialinio nerimo sutrikimus. Svarbiy ir reik§mingy rezultaty pasiekta trumpalaikiuose,
taiau ne ilgalaikiuose tyrimuose, todél Firminiy vaisty komitetas nusprendé, jog ilgalaikis
efektyvumas néra pakankamai jrodytas.

Generalizuotas nerimo sutrikimas

Keliose trumpalaikése ir ilgalaikése studijose buvo tiriamas paroksetino veiksmingumas gydant
suaugusiyju generalizuoto nerimo sutrikimus. Svarbiy ir reikSmingy rezultaty pasiekta
trumpalaikiuose, taciau ne ilgalaikiuose tyrimuose, todé¢l Firminiy vaisty komitetas nusprende, jog
ilgalaikis efektyvumas néra pakankamai jrodytas.

Potrauminio streso sutrikimas

Keliose trumpalaikése ir ilgalaikése studijose buvo tiriamas paroksetino veiksmingumas gydant
suaugusiyjy potrauminio streso sutrikimus. Firminiy vaisty komiteto sprendimu, nepaisant tam tikry
tyrimy problemy, daugiausia susijusiy su faktu, jog didzioji dalis pacienty sirgo daugialype depresija,
pakanka jrodymy preparato veiksmingumui $iai indikacijai patvirtinti, taciau ilgalaikis efektyvumas
néra pakankamai jrodytas.

Remdamasis gautais duomenimis Firminiy vaisty komitetas nusprendé, jog paroksetinas veiksmingas
gydant didziosios depresijos epizoda, panikos sutrikimus su ir be agarofobijos, obsesinj-kompulsini
sutrikima, socialinio nerimo sutrikima/socialing fobija, generalizuota nerimo sutrikima ir potrauminio
streso sutrikima. Firminiy vaisty komitetas taip pat sutiko, jog anksiau pateikta informacija dél
ilgalaikio veiksmingumo biity pateikta Vaistinio preparato charakteristiky santraukos 5.1 skyriuje
(,,Farmakodinaminés savybés®).

Dozavimas

Firminiy vaisty komitetas taip pat nagrin¢jo turimus duomenis dél rekomenduojamy doziy kiekvienai
i§ auk$¢iau minéty indikaciju. Rekomenduojama paroksetino dienos dozé obsesinio-kompulsinio
sutrikimo ir panikos sutrikimo gydymui yra 40 mg, kitoms indikacijoms — 20 mg per diena. Firminiy
vaisty komitetas detaliai apsvarsté, ar kai kuriems pacientams gali reikéti didesniy doziy ir ar tai
galima pagristi turimais duomenimis. I§ pateiktos informacijos Firminiy vaisty komitetas pastebéjo,
jog fiksuoty doziy tyrimy atsako | dozés didinima kreivé yra plokséia. Taigi, néra prielaidy manyti, jog
skiriant didesnes, nei rekomenduojamos, dozes vaisto efektyvumas didé¢ja. Taciau yra klinikiniy
duomeny, parodanciy, jog kai kuriems pacientams gali buti naudingas didinamasis dozés titravimas.
Remdamasis turimais duomenimis Firminiy vaisty komitetas nustaté, jog po keliy savaifiy terapijos
rekomenduojamomis dozémis nesant pakankamo atsako, kai kuriems pacientams gali biiti naudinga
palaipsniui padidinti dozes (pridedant po 10 mg) iki maksimalios 50 mg per diena dozés didZiosios
depresijos, socialinio nerimo sutrikimo, generalizuoto nerimo sutrikimo ir potrauminio streso
sutrikimo gydymui, ir iki 60 mg per diena obsesinio-kompulsinio sutrikimo ir panikos sutrikimo
gydymui. Todél Firminiy vaisty komitetas rekomendavo atitinkamai pataisyti Vaistinio preparato
charakteristiky santraukos 4.2 skyriuy (,,Dozavimas ir vartojimo metodas®). Firminiy vaisty komitetas
taip pat sutiko, jog atsako i dozg tyrimy informacija biity pateikta Vaistinio preparato charakteristiky
santraukos 5.1 skyriuje (,,Farmakodinaminés savybés®).
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Efektyvumas vaikams

Siuo metu daugumoje ES valstybiy nariy vaikams ir paaugliams parokseting skirti draudziama.
Remdamasis registravimo liudijimu turétojy pateiktais duomenimis, Firminiy vaisty komitetas
nusprend¢, jog tyrimais néra jrodyta, kad preparatas veiksmingas vaiky ir paaugliy, serganciy didzigja
depresija, gydymui. Paroksetino veiksmingumui obsesinio-kompulsinio sutrikimo ir socialinio
nerimo/socialinés fobijos gydymui pagristi nepakanka duomeny. Remiantis registravimo liudijimy
turétoju Firminiy vaisty komitetui pateiktais atsakymais, nebuvo atlikta tyrimy su vaikais ir paaugliais
dél kity suaugusiems aprobuoty indikaciju. Apie ilgalaikj poveiki duomeny néra.

SAUGUMAS

Firminiy vaisty komitetas perziiiréjo vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino, bendraji
saugumo profili. Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino, saugumo svarstymas Firminiy
vaisty komitete vyko remiantis prane$éjuy ir oponenty jvertinamaisiais praneSimais ir registravimo
liudijimy turétojy pateiktais duomenimis. Buvo aptartos pagrindinés su vaisto saugumu susijusios
problemos: polinkio | savizudybe padidéjimo pavojus ir abstinencijos simptomy pavojus.

Polinkio | saviZudybe apraiSkos, saves Zalojimas ir prieSiSkumas

Suaugusieji

Remdamasis klinikiniy tyrimy ir po registracijos gauty duomeny jvertinimu, Firminiy vaisty komitetas
nusprend¢, kad jauniems asmenims (18-29 mety) gali padidéti polinkio i savizudybg apraisky pavojus,
sietinas su paroksetino vartojimu, nors statistiskai tokio pavojaus padidéjimas néra zZymus.

Vyresnio amziaus grupése tokio pavojaus padidéjimo nepastebéta. Stebimyjy tyrimy rezultatai
neparodé pacienty, vartojusiy parokseting ir pan. vaistus, padidéjusio polinkio i savizudybe pavojaus,
po registracijos gautuose pranesimuose pateikta nedaug duomeny apie polinkio | savizudybg apraiskas.
Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, depresija sergan¢iy pacienty, vartojusiy parokseting, toks
polinkis néra didesnis nei pacienty, vartojusiy placeba. Pacientams, turintiems kity sutrikimy, kuriems
indikuojamas paroksetinas, $is polinkis pasireiskeé taip pat retai.

Vaikai ir paaugliai

Bendrieji klinikiniy tyrimy duomenys rodo, jog vaiky ir paaugliy populiacijoje (7-17 mety amziaus)
padidéja polinkio i savizudybe apraiSky ir priesiSkumo pavojus. Polinkio i savizudybe apraisky ir
saves zalojimo atvejy paroksetino grupéje buvo 2-3 kartus daugiau, nei placebo grupéje, o priesiSkumo
atvejy paroksetino grupéje buvo net 6 kartus daugiau, nei placebo grupéje. Su paroksetino vartojimu
sietinos polinkio | savizudybg apraiskos klinikiniuose tyrimuose dazniau stebimos depresijos
tyrimuose, lyginant su obsesinio-kompulsinio sutrikimo ar socialinio nerimo sutrikimo tyrimais.
Priesiskumo atvejai dazniau pasireiSké obsesinio-kompulsinio sutrikimo tyrimuose, nei depresijos
tyrimuose. [vertings Siuos duomenis Firminiy vaisty komitetas nusprendé, kad vaistinio preparato
charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje (,,Speciallis ispéjimai ir atsargumo priemonés™) turi buti
pateikiama nuoroda, jog parokseting skirti vaikams ir paaugliams draudziama, ir kad Vaistinio
preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriuje (,,Nepageidaujamas poveikis®) turi biiti pateikiama
pediatriniy tyrimy informacija apie neapgeidaujama poveiki.

Nauji duomenys, gauti po CHMP nuomonés, pateiktos 2004 m. balandzio 22 d.. BPTD tyrimai
Sprendimo priémimo proceso dél 31 straipsnio, susijusio su perzitiréjimu dél paroksetino, metu po
2004 m. balandzio 22 d. CHMP pateiktos nuomonés JK informavo Europos Komisija, kad gauti trijy
naujy tyrimy, tiesiogiai susijusiy su Siuo klausimu, duomenys. Po to Komisija papras¢ CHMP
Nuolatinio komiteto posédziui paruosti naujy gauty duomeny apzvalga.

Sie nauji CHMP isnagrinéti duomenys gauti i§ trijy tyrimy (vieno paskelbto ir dviejy neskelbty),
pagristy JK Bendrosios praktikos tyrimy duomeny baze (BPTD). Siy tyrimy metu buvo tiriama
linkusiy i savizudyb¢ asmeny elgsena (iskaitant jvykdytas savizudybes, bandymus nusizudyti ir mintis
apie savizudybg), susijusi su jvairiy antidepresanty vartojimu. Nors duomenys visoms trims analizéms
buvo imami i§ tos pacios duomeny bazés, jie buvo kiek skirtingi dizaino, apibrézimy, lyginamy
specifiniy produkty ir laikotarpio, kurio metu buvo tiriami pacienty duomenys, prasme. IS esmés
panasiis metodai buvo taikomi, tiriant savizudybés atvejy rizikos skirtumus tarp BP (bendrosios
praktikos gydytoju) pacienty, gydomy skirtingais antidepresantais.
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Suaugusiy pacienty atveju visi trys tyrimai neparodé reikSmingesniy savizudiskos elgsenos skirtumy
tap pacienty, vartojanciy skirtingus antidepresantus ar skirtingy kategorijy antidepresantus (t.y.,
triciklius antidepresantus TCA, SSRI (selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius) ar kitus
antidepresantus). Tiriant vaikus ir paauglius, nors neuZzfiksuotos ivykdytos savizudybés, pastebéta
padidéjusi polinkio i savizudybeg ir saves zalojimo rizika pacienty, vartojanciy SSRI tarpe, lyginant su
pacientais, vartojanciais TCA, ir pacienty, vartojanciy parokseting tarpe, lyginant su pacientais,
vartojanéiais kitus SSRI. Sie tyrimai neparodé statistiniu poziiriu reik§mingo su savizudybémis
susijusiy atveju ir saves zalojimo atvejy skaiciaus padidéjimo jaunuoliy tarpe. Be to, viename i$ tyrimy
buvo bandoma nustatyti ry§j tarp savizudybés rizikos ir paskirto gydymo. Pagal gautus rezultatus
atrodo, kad rySys tarp savizudybés rizikos ir paroksetino reikSmingas tik pacientams, anks¢iau
sirgusiems depresija, bet néra reikSmingas pacientams, kuriems anksCiau diagnozuota depresija ir
nerimas, arba tik nerimas.

Remdamasis naujai jvertintais duomenimis, CHMP pateiké tokias iSvadas:

- Nauji jrodymai, gauti i§ BPTD tyrimy, maziau apsaugoti nuo jvairiy paklaidy, lyginant su
irodymais, gaunamais i$ klinikiniy tyrimy, pvz., jie gali biiti paveikti paskirto gydymo. Todél,
nepaisant to, kad duomenys i§ BPTD tyrimy aiskiai nepatvirtina klinikiniy tyrimy rezultaty dél
padidintos rizikos pacientams su nerimo sindromu arba jaunuoliams, tas faktas, kad Sis rizikos
padidéjimas buvo nustatytas klinikiniy tyrimy metu, yra pakankamas pagrindas reikalavimui
itraukti { SPC ispéjima dél vaiky ir paaugliy savizudybés rizikos/min€iy apie savizudybe,
nepriklausomai nuo paskirto gydymo, ir reikalavimui jtraukti ispéjima jaunuoliams.

- Sustipréjes vaiky ir paaugliy polinkis i savizudybeg jau buvo pastebétas klinikiniy tyrimy metu
ir i§ duomeny, gauty po patekimo i rinka, todél, CHMP nuomone, nauji duomenys Siuo atveju
néra informacijos papildymas naujais irodymais.

Atsizvelgdamas i auksciau iSvardintus argumentus, CHMP patvirtino savo ankstesnigsias iSvadas dél
polinkio i savizudybg rizikos pacienty, naudojanciy parokseting, atvejais. Todel CHMP nusprendé,
kad anksciau patvirtintas konstatavimas, kad parokseting nerekomenduojama vartoti vaikams ir
paaugliams, turi buti jtrauktas | SPC paragrafa 4.4 (Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés) ir, kad
ispéjimas dél jaunuoliy turi likti nepakeistas.

Abstinencijos simptomai

Suaugusieji

Turimi klinikiniy tyrimy, spontanisky praneSimy ir literatiroje paskelbti duomenys rodo, jog
nutraukus paroksetino vartojima, daznai pasireiSkia abstinencijos simptomai. Nepageidaujamas
poveikis nutraukus vaisto vartojima pasireiské 30% paroksetino grupés pacienty ir 20% placebo
grupés pacienty.

Remiantis pranesimais, dazniausiai pasireiSkia silpnumas, jutimo sutrikimai, miegos sutrikimai,
nerimas ir galvos skausmas. Yra pranesimy ir apie toki neigiama paroksetino vartojimo nutraukimo
poveiki: azitacija, pykinimas, drebulys, sumaisties jausmas, prakaitavimas, viduriavimas, padaznéjgs
Sirdies plakimas, emocinis nestabilumas, dirglumas ir regos sutrikimai. Dazniausiai $ie sutrikimai yra
lengvi arba vidutinio sunkumo ir pasireiskia per pirmaja savaitg po terapijos nutraukimo bei iSnyksta
per dvi savaites. Taciau nemazai daliai pacienty jie gali buti stipris ir ilgalaikiai (tgstis 2-3 ménesius ir
ilgiau). Turimi duomenys nerodo, jog egzistuoja priklausomybé nuo paroksetino.

Turimy klinikiniy tyrimy ir spontanisky praneSimy duomenuy analizé parodé, jog abstinencijos
simptomy pavojus priklauso nuo keliy faktoriy: gydymo trukmés ir dozés bei dozés mazinimo
proporciju. Taigi, pacientams, vartojusiems didesnes dozes, gydytiems ilgesni laika ir pacientams,
kuriems gydymas buvo nutrauktas staiga, abstinencijos simptomuy nustojus vartoti parokseting
pasireiskimo pavojus yra didesnis.

Remdamasis Siomis iSvadomis Firminiy vaisty komitetas nusprendé, kad atitinkamuose Vaistinio

preparato charakteristiky santraukos skyriuose turi biiti pateikiamos paroksetino vartojimo nutraukimo
rekomendacijos (mazinamasis titravimas), bei perspéjimai apie galimus abstinencijos simptomus,
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pastebétus nutraukus paroksetino vartojima, ir ju apraSymai. Dozés titravimui turi biiti pateikiamos
atitinkamos vaisto formos ir stiprumai.

Vaikai ir paaugliai

Klinikiniy tyrimy metu 28% pacienty, gydytu paroksetinu, pasireiSké abstinencijos simptomai,
lyginant su 19% placebo grupéje. Vaikams ir paaugliams dazniausiai pasireiSkiantys abstinencijos
simptomai yra galvos skausmai, silpnumas, pykinimas, nervingumas ir pilvo skausmai. Didzioji dalis
abstinencijos simptomuy buvo lengvi arba vidutinio stiprumo. Nebuvo simptomu, dél kuriy reikéty
pradéti pakartotini vaisto vartojima. Turimi duomenys nerodo, jog egzistuoja priklausomybé nuo
paroksetino, ta¢iau duomeny apie ilgalaiki poveiki néra.

Néstumas ir naujagimiai

Firminiy vaisty komitetas perzidiréjo literatiiroje paskelbtus ir spontaniSsky pareiskimy duomenis,
susijusius su abstinencijos simptomais, apsireiSkianciais naujagimiams, kuriy motinos vartojo
parokseting néstumo metu. Gali pasireiksti Sie simptomai: kvépavimo distresas, cianozé, apnoja,
priepuoliai, temperattiros nestabilumas, maitinimo sunkumai, vémimas, hipoglikemija, hipertonija,
hipotonija, hiperrefleksija, drebulys, virpulys, irzlumas, letargija, nuolatinis nenutriikstamas verksmas,
mieguistumas ir miego sutrikimai.

Remdamasis turimais duomenimis Firminiy vaisty komitetas nusprendé, kad auksciau minéta
informacija apie naujagimiams galinCius pasireiksti simptomus, jei ju motinos paskutinése néstumo
stadijose vartojo parokseting, turi buti jtraukta | Vaistinio preparato charakteristiky santraukos
4.6 skyriy (,,Néstumas ir zindymas®).

Akatizija
Turimi duomenys bei klinikiniy tyrimy rezultatai rodo, kad vartojant parokseting padidéja akatizijos
pavojus. Tai dazniausiai pasireiskia per pirmasias kelias gydymo savaites.

Atsizvelgdamas i tai Firminiy vaisty komitetas nusprendé | vaistinio preparato charakteristiky
santraukos 4.4 skyriy (,,Specialiis isp¢jimai ir atsargumo priemonés®) itraukti perspéjima dél galimo
akatizijos i§sivystymo pacientams, vartojantiems paroksetina.

llgalaikis saugumas vaikams
Firminiy vaisty komitetas nurod¢, jog triksta duomeny apie ilgalaiki poveiki vaiky ir paaugliy
augimui, brendimui ir juy pazinimo bei elgsenos vystymuisi.

BENDROSIOS ISVADOS APIE NAUDA IR PAVOJU

Veiksmingumo atzvilgiu Firminiy vaisty komitetas nusprendé, jog paroksetinas veiksmingas gydant
didziosios depresijos epizoda, obsesini-kompulsinj sutrikima, panikos sutrikimus su ir be agarofobijos,
socialinio nerimo sutrikima/socialing fobija, generalizuota nerimo sutrikimg ir potrauminio streso
sutrikima. Firminiy vaisty komitetas taip pat nusprendé, jog tyrimais néra jrodyta, kad preparatas
veiksmingas vaiky ir paaugliy, serganciy didziagja depresija, gydymui. Pagristi paroksetino
veiksminguma §ios populiacijos obsesinio-kompulsinio sutrikimo ir socialinio nerimo/socialinés
fobijos gydymui nepakanka duomeny. Néra atlikta kity suaugusiems indikuojamy sutrikimy tyrimy su
vaikais ir paaugliais.

Saugumo atzvilgiu, bendrieji klinikiniy tyrimy duomenys rodo, jog vaiky, vartojanciy paroksetina,
populiacijoje (7-17 mety amziaus) padidéja polinkio i savizudybe apraisky ir priesiSkumo pavojus.
Remiantis klinikiniais tyrimais ir po registracijos gautais duomenimis, jauniems asmenims (18-29
mety) gali padidéti polinkio | savizudybe pavojus, susijes su paroksetino vartojimu. Paroksetinas
sietinas su abstinencijos simptomais, kurie gali buiti stipriis ir ilgalaikiai. Paroksetino vartojimas
siejamas su akatizijos i$sivystymu.

Remdamasis auksc¢iau pateiktais duomenimis Firminiy vaisty komitetas nusprend¢, jog vaisty, kuriy

sudétyje yra paroksetino, vartojimo nauda nustatytoms indikacijoms yra didesné uz pavojuy ir
registravimo liudijimas turi buti i§saugomas Siomis salygomis:
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1. Firminiy vaisty komiteto jvertinimo III priede pateiktoje Vaistinio preparato charakteristiky
santraukoje pabréziami Sie aspektai:

. Terapinés indikacijos

Vaistas skiriamas §iy sutrikimy gydymui:

- DidZiosios depresijos epizodas

- Obsesinis-kompulsinis sutrikimas

- Panikos sutrikimas su ir be agorafobijos

- Socialinio nerimo sutrikimai/Socialiné fobija
- Generalizuotas nerimo sutrikimas

- Potrauminio streso sutrikimas

. Dozavimas ir vartojimo metodas

Formuluoté keiCiama jtraukiant informacija apie galimybe didinti dozg, jei po keliy savaiciy
rekomenduojamos dozés vartojimo nepastebima pakankamo atsako.

Labiau akcentuojami perspéjimai dél galimy abstinencijos simptomy, pasireiSkianéiy nutraukus
paroksetino vartojima ir mazinamojo titravimo biitinybé.

Itraukiama informacija apie veiksmingumo ijrodymy tritkuma ir polinkio i savizudybe apraisky bei
priesiskumo pavojaus padidéjima vaiky ir paaugliy populiacijoje (7-17 mety amziaus).

. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemoneés

[traukiama ir akcentuojama informacija apie veiksmingumo irodymuy tritkuma ir polinkio | savizudiska
elgesi ir priesiSskumo pavojaus padidé¢jima vaiky ir paaugliy populiacijoje (7-17 mety),
savizudybés/savizudisko elgesio ideacija bei abstinencijos simptomus.

o Néstumo ir zindymo laikotarpis
Itraukiama informacija apie simptomus, galinCius pasireiksti naujagimiams, kuriy motinos paskutinése
néstumo fazése vartojo parokseting.

. Nepageidaujamas poveikis
Itraukiama papildoma informacija apie abstinencijos simptomus, pasireiSkusius nutraukus gydyma
paroksetinu ir vaiky klinikiniy tyrimy informacija apie nepageidaujama vaisto poveiki.

. Farmakodinaminés savybés
Itraukiama informacija apie paroksetino ilgalaikj veiksminguma ir atsako { dozes tyrimus.

2. Firminiy vaisty komiteto jvertinimo IV priede pateikiama nuoroda, jog per sekancius dvejus
metus kas 6 ménesius turi biiti pateikiamos periodinés atnaujinamos vaisto saugumo ataskaitos.

CHMP, ivertings papildomus duomenis, gautus po 2004 m. balandzio 22 d. pateiktos nuomonés,
nusprende, kad Sie duomenys nekeicia anksciau patvirtinty iSvady ir rekomendacijy.

CHMP/187488/2004 56/73 ©EMEA 2005



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU PATAISU PAGRINDIMAS
Kadangi

- Komitetas priémé pagal direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj pateikta praSyma dél vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra paroksetino, charakteristiky perzitiréjimo.

- Komitetas nusprendé, jog vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra paroksetino, veiksmingi gydant
suaugusiyju didziosios depresijos epizoda, obsesini-kompulsini sutrikima, panikos sutrikima su ir be
agarofobijos, socialinio nerimo sutrikima/socialing fobija, generalizuota nerimo sutrikima ir
potrauminio streso sutrikima.

- Komitetas nusprendé, jog tyrimais néra irodyta, kad preparatas veiksmingas vaiky ir paaugliy,
serganc¢iy didziaja depresija, gydymui. Pagristi paroksetino veiksminguma $ios populiacijos obsesinio-
kompulsinio sutrikimo ir socialinio nerimo/socialinés fobijos gydymui nepakanka duomeny. Néra
atlikta kity suaugusiems indikuojamy sutrikimy tyrimy su vaikais ir paaugliais.

- Komitetas padar¢ iSvada, jog yra abejoniy dél preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino, saugumo.
Paroksetinas siejamas su padidéjusiu polinkio i savizudybg ir priesisSkuma pavojumi vaiky ir paaugliy
populiacijoje (7-17 mety amziaus), padidéjusiu polinkio | savizudybg pavojumi jauny asmeny
populiacijoje (18-29 mety) bei su abstinencijos simptomais, kurie gali biiti sunkis ir ilgalaikiai, o taip
pat su akatizijos i$sivystymu.

- Komitetas padar¢ iSvada, jog vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino, nauda didesné uz
pavoju juos vartojant suaugusiyju didZiosios depresijos epizodo, obsesinio-kompulsinio sutrikimo,
panikos sutrikimo su ir be agarofobijos, socialinio nerimo sutrikimo/socialinés fobijos, generalizuoto
nerimo sutrikimo ir potrauminio streso sutrikimo gydymui.

Remdamasis $iomis iSvadomis Firminiy vaisty komitetas rekomendavo i$saugoti vaistiniy preparaty,

kuriy sudétyje yra paroksetino ir kurie nurodyti I priede, registravimo liudijimus ir pakeisti Preparato
charakteristiky santraukas kaip aprasyta III priede ir vadovaujantis IV priede pateiktomis nuorodomis.
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111 PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
Pastaba: Si Preparato charakteristiky santrauka yra tas priedas, kuris buvo pridétas prie
Komisijos sprendimo dél Sios kreipimosi procediiros pagal 31 straipsnj dél vaisty, kuriy sudétyje
yra paroksetino. Tuo metu tekstas galiojo.
Kaip reikalaujama, po Komisijos sprendimo valstybés narés kompetetingos jstaigos atnaujins

informacija apie preparata. Todél §i Preparato charakteristiky santrauka nebiitinai atitinka
dabartinj teksta.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} {Stiprumas} {vaisto forma}

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

<Vienoje <tabletéje><dengtoje tabletéje><plévele dengtoje tabletéje> yra
<10 mg>< 20 mg><30 mg> arba <40 mg> paroksetino.
<Viename mililitre><geriamojo tirpalo><geriamosios suspensijos> yra <2 mg> paroksetino

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

3. VAISTO FORMA

<Tabletés><Dengtos tabletés><Plévele dengtos tabletés™>
<Geriamasis tirpalas><Geriamoji suspensija>

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Vaistiniu preparatu gydomos Sios ligos:

- Sunkus depresinis epizodas.

- Obsesinis-kompulsinis sutrikimas.

- Panikos sutrikimas, pasirei§kiantis su agrofobija arba be jos.
- Socialinis nerimo sutrikimas (socialiné fobija).

- Generalizuoto nerimo sutrikimas.

- Potrauminio streso sutrikimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Paroksetino rekomenduojama gerti karta per para, ryte, valgio metu. <Tabletg geriau nuryti
nesukramtyta.>

<Geriamosios suspensijos buteliuka prie§ vartojima reikia gerai pakratyti.>

[Pagal nacionalinius reikalavimus].

SUNKUS DEPRESINIS EPIZODAS

Rekomenduojama paros dozé yra 20 mg. Paprastai paciento buklé pradeda lengvéti po vienos gydymo
savaités, taCiau tik antra savaitg palengvéjimas tampa pastebimas. Po 2 — 3 gydymo savaiciy reikia
perzitiréti paroksetino, kaip ir kitokiy antidepresanty, dozavima ir, jei reikia, keisti dozg. Priklausomai
nuo ligonio buklés ja gali prireikti keisti ir véliau. Jeigu 20 mg paros dozé yra nepakankamai
veiksminga, ja, atsizvelgiant | paciento reakcija i gydyma, galima palaipsniui didinti 10 mg iki
didziausios, t. y. 50 mg.

Kad i$nykty depresijos simptomai, ligoni reikia gydyti gana ilgai, t. y. ne trumpiau kaip 6 ménesius.
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OBSESINIS-KOMPULSINIS SUTRIKIMAS

Rekomenduojama paros dozé yra 40 mg. Pradzioje reikia gerti po 20 mg per para, véliau paros dozg
galima palaipsniui didinti 10 mg iki rekomenduojamos. Jeigu po keliy gydymo rekomenduojama paros
doze savaiciy organizmo reakcija yra nepakankama, kai kuriems ligoniams gali biiti naudinga paros
dozg palaipsniui didinti 10 mg iki didZiausios, t. y. 60 mg.

Kad i8nykty obsesinio-kompulsinio sutrikimo simptomai, ligoni reikia gydyti ilgai, t. y. kelis ménesius
arba dar ilgiau (zr. 5.1 skyriy “Farmakodinaminés savybés”).

PANIKOS SUTRIKIMAS

Rekomenduojama paros dozé yra 40 mg. Pradzioje reikia gerti po 10 mg per para, véliau, atsizvelgiant
1 paciento reakcija | gydyma, paros dozg galima palaipsniui didinti 10 mg iki rekomenduojamos. Maza
doze¢ gydymo pradzioje rekomenduojama vartoti todél, kad sumazéty panikos sutrikimo simptomy
sunkéjimo rizika, kadangi gydymo pradzioje jie paprastai sunkéja. Jeigu po keliy gydymo
rekomenduojama paros doze savaiciy organizmo reakcija yra nepakankama, kai kuriems ligoniams
gali biiti naudinga paros dozg palaipsniui didinti iki didziausios, t. y. 60 mg.

Kad isnykty panikos sutrikimo simptomai, ligoni reikia gydyti gana ilgai, t. y. kelis ménesius arba dar
ilgiau (zr. 5.1 skyriy “Farmakodinaminés savybés”).

SOCIALINIS NERIMO SUTRIKIMAS (SOCIALINE FOBIJA)

Rekomenduojama paros dozé yra 20 mg. Jeigu po keliy gydymo rekomenduojama paros doze savaiciy
organizmo reakcija yra nepakankama, kai kuriems ligoniams gali biiti naudinga paros doz¢ palaipsniui
didinti 10 mg iki didZiausios, t. y. 50 mg. Medikamentu gydant ilgai, reikia reguliariai nustatinéti
vartojamos dozés veiksminguma (zr. 5.1 skyriy “Farmakodinaminés savybés”).

GENERALIZUOTO NERIMO SUTRIKIMAS

Rekomenduojama paros dozé yra 20 mg. Jeigu po keliy gydymo rekomenduojama paros doze savaiciy
organizmo reakcija yra nepakankama, kai kuriems ligoniams gali biiti naudinga paros doz¢ palaipsniui
didinti 10 mg iki didZiausios, t. y. 50 mg.

Medikamentu gydant ilgai, reikia reguliariai nustatinéti vartojamos dozés veiksminguma (Zr. 5.1
skyriy “Farmakodinaminés savybés”).

POTRAUMINIO STRESO SUTRIKIMAS

Rekomenduojama paros dozé yra 20 mg. Jeigu po keliy gydymo rekomenduojama paros doze savaiciy
organizmo reakcija yra nepakankama, kai kuriems ligoniams gali biiti naudinga paros doz¢ palaipsniui
didinti 10 mg iki didZiausios, t. y. 50 mg. Medikamentu gydant ilgai, reikia reguliariai nustatinéti
vartojamos dozés veiksminguma (Zr. 5.1 skyriy “Farmakodinaminés savybés™).

BENDROJI INFORMACIJA

POKYCIAI, ATSIRANDANTYS PAROKSETINO VARTOJIMA NUTRAUKUS

I§ karto paroksetino vartojima nutraukti negalima (Zr. 4.4 skyriy “Special@s ispéjimai ir atsargumo
priemonés” ir 4.8 skyriy “Nepageidaujamas poveikis”). Klinikiniy tyrimy metu preparato vartojimas
buvo nutrauktas kas savaite paros dozg¢ mazinant 10 mg. Jeigu sumazinus dozg arba nutraukus
vaistinio preparato vartojima pasireiskia nepageidaujamas poveikis, paros dozg reikia didinti iki
anksciau vartotos. Po to ja vél galima palaipsniui, ta¢iau daug léciau, mazinti.
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Dozavimas specialiy grupiy ligoniams

- Senyviems Zmonéms

Pagyvenusiy zmoniy kraujo plazmoje paroksetino koncentracija btina didesné, taciau ji nevirsija
koncentracijos, kuri blina jaunesniy zmoniy organizme, riby. Gydymo pradzioje senyviems zmonéms
galima skirti jprasting suaugusio Zzmogaus paros dozg. Prireikus ja galima didinti, tac¢iau ne daugiau
kaip iki 40 mg.

. Vaikams ir paaugliams (7 — 17 mety)

Vaiky ir paaugliy paroksetinu gydyti negalima, kadangi kontroliniy klinikiniy tyrimy duomenys rodo,
jog jiems medikamento vartojimas yra susijgs su savizudybe susijusio elgesio ir priesiSkumo
pasireiSkimo rizikos didéjimu. Be to, Siais tyrimais preparato veiksmingumas patikimai nejrodytas (Zr.
4.4 skyriy “Specialiis {spé&jimai ir atsargumo priemonés” ir 4.8 skyriy “Nepageidaujamas poveikis”).

. MaZesniems nei 7 mety vaikams

Ar saugu ir veiksminga paroksetinu gydyti mazesnius nei 7 mety vaikus, netirta, todél jy Siuo vaistiniu
preparatu gydyti negalima tol, kol nebus nustatytas veiksmingumas ir saugumas tokio amziaus
vaikams.

. Pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi

Ligoniy, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas yra mazesnis nei
30 ml/min.) arba kuriy kepeny funkcija pazeista, kraujo plazmoje paroksetino koncentracija biina
didesné, todél jiems reikia vartoti maziausia veiksmingg dozg.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes organizmo jautrumas paroksetinui arba bet kuriai pagalbinei tableciy medziagai.

Paroksetino draudziama vartoti kartu su monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriais. Juo galima pradéti

gydyti:

- praéjus dviem savaitéms po negriztamojo poveikio MAO inhibitoriy vartojimo nutraukimo

arba

- praéjus maziausiai 24 valandoms po griZztamojo poveikio MAO inhibitoriy (pvz.,
moklobemido) vartojimo nutraukimo.

MAUO inhibitoriais galima pradéti gydyti praéjus ne maziau kaip savaitei po paroksetino vartojimo

nutraukimo.

Paroksetino negalima vartoti kartu su tioridazinu, kadangi paroksetinas, kaip ir kiti kepeny CYP 450
2D6 fermenty aktyvuma slopinantys preparatai, gali didinti tioridazino koncentracija kraujo plazmoje
(zr. 4.5 skyriy “Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika). Vartojant tik tioridazino,
gali pailgéti QTc intervalas ir dél to pasireiksti polimorfiné skilveliy paroksizminé tachikardija ir
i8tikti staigi mirtis.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Praéjus dviem savaitéms po negriztamojo poveikio MAO inhibitoriy vartojimo arba 24 valandoms po
griztamojo poveikio MAO inhibitoriy vartojimo, paroksetinu reikia pradéti gydyti atsargiai. Jo doz¢
reikia didinti palaipsniui tol, kol terapinis poveikis taps optimalus (Zr. 4.3 skyriy “Kontraindikacijos”
ir 4.5 skyriy “Saveika su kitais vaisiniais preparatais ir kitokia saveika”).

Vaikai ir paaugliai (7 — 17 mety)

Jaunesniy nei 18 mety ligoniy paroksetinu gydyti negalima. Klinikiniy tyrimy metu paroksetino
vartojusiems vaikams ir paaugliams su savizudybe susijusio elgesio (bandymo zudytis, minCiy apie
savizudybg atsiradimo) ir priesiSkumo (daugiausiai agresijos, pasipriesinimo, pykcio) pasireiskimo
daznis buvo didesnis negu vartojusiems placebo. Be to, §iais tyrimais preparato veiksmingumas
patikimai nejrodytas. Kokig itaka vaiky ir paaugliy augimui, brendimui, pazinimo funkcijai ir elgesiui
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daro ilgalaikis medikamento vartojimas, nezinoma, kadangi duomeny néra (zr. 4.8 skyriy
“Nepageidaujamas poveikis”).

Savizudybé ir saviZudybés ideacija

Sergant depresija, padidéja minciy apie savizudybe atsiradimo, kenkimo sau ir savizudybés rizika. Ji
gali islikti iki Zenklios ligos remisijos. Kadangi biiklé gali palengvéti tik po keliy gydymo savaiciy
arba dar véliau, todél gydymo pradzioje ligonius biitina atidZiai priziiiréti. Gydymo bet kokiu
antidepresantu patirtis rodo, jog savizudybés rizika gali padidéti ankstyvosios sveikimo fazés metu.

Su savizudybe susijusio elgesio pasireiskimo rizika gali padidéti ir kity bukliy, kurias galima gydyti
paroksetinu, metu. Be to, jos gali biiti susijusios su sunkiu depresiniu sutrikimu. Vadinasi, paroksetinu
gydant kitokj psichikos sutrikima, reikia laikytis tokiy pat atsargumo priemoniy kaip gydant sunky
depresinj sutrikima.

Tuos ligonius, kuriems anks¢iau buvo pasireiskes su savizudybe susijgs elgesys arba atsirad¢ minciy
apie savizudybe arba kuriems pries gydyma yra Zenkli savizudybés ideacija, gydymo metu reikia
atidziai priziiiréti, kadangi tokiems ligoniams yra didesné minciy apie savizudybe atsiradimo ir
bandymo zudytis rizika.

Su savizudybe susijusio elgesio pasireiskimo rizika gali padidéti jauniems 18 — 29 mety ligoniams.
Vadinasi, jaunus Zzmones gydymo metu reikia atidziau prizidiréti.

Apie su savizudybe susijusio elgesio pasireiSkimo rizikg anks¢iau negydytiems pacientams, duomeny
nepakanka, todél gydymo metu juos irgi reikéty atidziai prizitiréti.

Pacienta ir jo slaugytoja reikia ispéti, kad sekty, ar neatsiranda savizudybés ideacija, su savizudybe
susijes elgesys, minciy apie savizudybg ar noras sau kenkti, ir kad tokiy simptomy atsiradus
nedelsdami kreiptysi i gydytoja.

Akatizija

Paroksetino vartojimas siejamas su akatizijos pasireiskimu. Sio sutrikimo simptomai yra vidinis
neramumas ir psichomotoriné azitacija, pvz., negaléjimas ramiai sédéti arba stovéti, kurie paprastai
biina susij¢ su subjektyviu distresu. Daugiausiai toks pokytis galimas pirmas gydymo savaites.
Pacientams, kuriems tokiy simptomuy atsiranda, dozés didinimas gali biiti kenksmingas.

Serotonininis sindromas, piktybinis neurolepsinis sindromas

Vartojant paroksetino, ypac kartu su kitais serotoninerginiais preparatais arba neuroleptikais, retais
atvejais gali atsirasti serotoninerginis sindromas arba | piktybinj neurolepsini sindroma panasiy
reiskiniy. Dél minéty sindromy galima gyvybei pavojinga buklé, todél kuriam nors i§ ju pasireiskus (t.
y. atsiradus grupei simptomuy, pvz., hipertermijai, rigidiSkumui, mioklonusui, vegetacinés nervy
sistemos nestabilumui, kuris gali biiti susijes su greita gyvybiy funkcijy fluktuacija, psichikos poky¢iu,
iskaitant konfiizija, dirglumu, didele azitacija, progresuojancia i delyra arba koma), paroksetino
vartojima reikia nutraukti ir skirti palaikomajj simptominj gydyma. Kartu su serotonino pirmtakais
(pvz., L-triptofanu, oksitriptanu) paroksetino vartoti negalima, kadangi gali pasireiksti serotoninerginis
sindromas (zr. 4.3 skyriy “Kontraindikacijos” ir 4.5 skyriy “Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir
kitokia saveika”).

Manija

Pacientus, kuriems buvo pasireiskusi manija, paroksetinu, kaip ir kitokiais antidepresantais, reikia
gydyti atsargiai. Manijos fazei prasidéjus, paroksetino vartojima reikia nutraukti

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

Ligonius, kuriems yra kepeny funkcijos pazeidimas arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas,

paroksetinu reikia gydyti atsargiai (zr. 4.2 skyriy “Dozavimas ir vartojimo metodas”).

Cukrinis diabetas
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Serotonino atbulinio patekimo | neurong inhibitoriy vartojantiems diabetikams gali kisti gliukozeés
kiekio kraujyje reguliavimas. Jiems gali tekti keisti insulino ir (arba) geriamujy preparaty nuo cukrinio
diabeto doze.

Epilepsija
Epilepsija sergancius ligonius paroksetinu, kaip ir kitokiais antidepresantais, reikia gydyti atsargiai.

Traukuliai
Gydant paroksetinu, traukuliai pasireiskia maziau nei 0,1 % pacienty. Jeigu jie prasideda, vaistinio
preparato vartojima reikia nutraukti.

Elektra sukeliami traukuliai
Paroksetino vartojanciy ligoniy gydymo elektros srovés sukeltais traukuliais patirtis yra maza.

Glaukoma

Paroksetinas, kaip ir kitokie selektyvaus poveikio atbulinio serotonino patekimo i neurong inhibitoriai,
nedaznais atvejais sukelia midriazg, todél uzdaro kampo glaukoma sergancius arba sirgusius Zzmones
juo reikia gydyti atsargiai.

Sirdies ligos
Paroksetinu gydant Sirdies ligomis sergancius ligonius, reikia laikytis jprastiniy atsargumo priemoniy.

Hiponatremija

Paroksetinas retais atvejais, daugiausiai senyviems zmonéms, gali sukelti hiponatremija. Pacientus,
kuriems yra hiponatremijos rizika, pvz., dél kity medikamenty vartojimo arba kepeny cirozés,
paroksetinu reikia gydyti atsargiai. Preparato vartojima nutraukus, natrio kiekis paprastai sunormaléja.

Hemoragija

Vartojant atbulinio serotonino patekimo i neurong inhibitoriy, kai kuriems ligoniams prasidédavo
kraujavimas i oda: ekchimoze, purpura. Buvo ir kitokio kraujavimo, pvz., i virSkinimo trakta, atveju.
Senyviems Zzmonéms tokiy sutrikimy rizika gali biiti didesné.

Atbulinio serotonino patekimo | neuronus inhibitoriais kartu su geriamaisiais antikoaguliantais,
trombocity funkcija slopinanciais preparatais arba kitokiais kraujavimo galimybg didinanciais
medikamentais (pvz., atipiniais vaistiniais preparatais nuo psichozés, pvz., klozapinu, fenotiazinais,
dauguma tricikliy antidepresanty, acetilsalicilo riigstimi, nesteroidiniais preparatais nuo uzdegimo,
COX-2 inhibitoriais) reikia gydyti atsargiai. Atsarga biitina ir gydant pacientus, kuriems buvo
kraujavimo sutrikimas arba buklé, galinti skatinti kraujavima.

<Parabenai>

<Paroksetino geriamojoje suspensijoje yra propilo parahidroksibenzoato ir metilo
parahidroksibenzoato, galinCiy sukelti urtikarija. Paprastai pasireiskia uzdelsto tipo reakcija, pvz.,
kontaktinis dermatitas, taciau retais atvejais galima ir greito tipo reakcija, pasireiskianti kartu su
bronchy spazmu.> [Pagal nacionalinius reikalavimus].

Poveikis, galintis pasireik$ti paroksetino vartojima nutraukus

Paroksetino vartojima nutraukus, ypac staigiai, daznai atsiranda nutraukimo sindromo simptomy (Zr.
4.8 skyriy “Nepageidaujamas poveikis”). Klinikiniy tyrimy metu nutraukimo simptomuy atsirado 30 %
paroksetinu gydyty ligoniy ir 20 % pacienty, vartojusiy placebo. Nutraukimo simptomy atsiradimas
néra toks pat kaip atsirandantis nutraukus preparaty, sukelianciy potrauki ar priklausomuma,
vartojima.

Nutraukimo simptomy atsiradimo rizika gali priklausyti nuo jvairiy veiksniy, iskaitant gydymo trukme
ir dozés mazinimo greitj.

Gali pasireiksti galvos svaigimas, jutimy sutrikimas (jskaitant parestezija ir elektrinio Soko pojiity),
miego sutrikimas (iskaitant intensyvius sapnus), azitacija, nerimas, pykinimas, tremoras, konfuzija,
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prakaitavimas, galvos skausmas, viduriavimas, palpitacija, emocijy nestabilumas, dirglumas bei regos
sutrikimas. Paprastai i§vardyti simptomai biina silpni arba vidutinio sunkumo, taciau kai kuriems
pacientams jie gali buti sunkiis. Dazniausiai jy atsiranda pirmas dienas po preparato vartojimo
nutraukimo, ta¢iau labai retais atvejais jy atsirasdavo ligoniams, kurie praleisdavo dozg. Dazniausiai
nutraukimo simptomai per 2 savaites iSnyksta savaime, taciau kai kuriems pacientams jie gali
neisnykti 2 — 3 mén. arba dar ilgiau. Dél to paroksetino vartojima rekomenduojama nutraukti
palaipsniui mazinant dozg per kelias savaites arba kelis ménesius, atsizvelgiant | paciento biikle (zr.
4.2 skyriy “Dozavimas ir vartojimo metodas”).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Serotoninerginiai preparatai

Paroksetino, kaip ir kitokiy atbulinio serotonino patekimo | neurong inhibitoriy, vartojant kartu su
kitais serotoninerginiais preparatais, iskaitant MAO inhibitorius, L-triptofana, triptanus, tramadolj,
linezolida, atbulinio serotonino patekimo | neurong inhibitorius, liti bei paprastyju jonazoliy
(Hypericum perforatum) preparatus, galimi pokyciai, susijes su 5 HT poveikiu, t. y. serotonininis
sindromas (Zr. 4.3 skyriy “Kontraidikacijos” ir 4.4 skyriy “Specialils ispéjimai ir atsargumo
priemoneés”).

v

Vaistinius preparatus metabolizuojantys fermentai

Paroksetino metabolizmas ir farmakokinetika gali kisti ir indukavus, ir uzslopinus vaistinius
preparatus metabolizuojanc¢iy kepeny fermenty aktyvuma.

Kartu su medikamentus metabolizuojanciy fermenty inhibitoriais reikia vartoti maziausia veiksminga
paroksetino doze.

Vartojant kartu su kepeny fermenty induktoriais (pvz., karbamazepinu, rifampicinu, fenobarbitaliu,
fenitoinu), pradinés paroksetino dozés keisti nereikia. Véliau dozé nustatoma, atsizvelgiant i sukeliama
terapini poveikj ir vaisto toleravima.

Prociklidinas
Paroksetino geriant kasdien, labai padidéja kartu vartojamo prociklidino koncentracija kraujo
plazmoje. Jeigu pasireiskia anticholinerginis poveikis, reikia mazinti prociklidino dozg.

Vaistiniai preparatai nuo traukuliy
Epilepsija serganciy ligoniy organizme karbamazepino, fenitoino ar natrio valproato farmakokinetikai
ir farmakodinamikai paroksetinas jtakos nedar¢.

Paroksetino slopinamasis poveikis CYP2D6 izofermentams

Paroksetinas, kaip ir kiti antidepresantai, jskaitant ir kitokius serotonino atbulinio patekimo | neuronga
inhibitorius, slopina kepeny citochromo P 450 CYP2D6 izofermenty aktyvuma. Dél to gali padidéti
kartu vartojamy medikamenty, kuriuos minéti fermentai metabolizuoja, koncentracija kraujo plazmoje.
Pastariesiems preparatams priklauso kai kurie tricikliai antidepresantai (pvz., klomipramidas,
nortriptilinas, desipraminas), fenotiazininiai neuroleptikai (pvz., perfenazinas, tioridazinas, zr. 4.3
skyriy “Kontraindikacijos”), risperidonas, kai kurie I klasés C grupés preparatai nuo aritmijos (pvz.,
propafenonas, flekainidas) ir metoprololis. Sirdies nepakankamumu sergantiems zmonéms paroksetino
kartu su metoprololiu vartoti nerekomenduojama, kadangi gydant $ia liga jo terapinis indeksas yra
mazas).

Alkoholis

Paroksetino, kaip ir kitokiy preparaty nuo psichozés, vartojancius pacientus reikia ispéti, kad negerty
alkoholio.
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Geriamieji antikoaguliantai

Galima farmakodinaminé paroksetino ir geriamujy antikoagulianty saveika. Siy medikamenty
vartojant kartu, gali sustipréti kraujo kreséjimo mazéjimas ir padidéti kraujavimo galimybé. Vadinasi,
geriamyjy antikoagulianty vartojancius pacientus paroksetinu reikia gydyti atsargiai (zr. 4.4 skyriy
“Specialiis {sp&jimai ir atsargumo priemonés”).

Nesteroidiniai preparatai nuo uzdegimo, acetilsalicilo riigstis bei kitokie antitrombocitiniai
preparatai

Galima farmakodinaminé paroksetino ir nesteroidiniy preparaty nuo uzdegimo, iskaitant acetilsalicilo
rigsti, saveika (zr. 4.4 skyriy “Specialiis {spéjimai ir atsargumo priemonés”).

Atbulinio serotonino patekimo i neuronus inhibitoriais kartu su geriamaisiais antikoaguliantais,
trombocity funkcija slopinanciais preparatais arba kitokiais kraujavimo galimybe didinanciais
medikamentais (pvz., atipiniais vaistiniais preparatais nuo psichozés, pvz., klozapinu, fenotiazinais,
dauguma tricikliy antidepresanty, acetilsalicilo riigstimi, nesteroidiniais preparatais nuo uzdegimo,
COX-2 inhibitoriais) reikia gydyti atsargiai. Atsarga biitina ir gydant pacientus, kuriems buvo
kraujavimo sutrikimas arba buklé, galinti skatinti kraujavima.

4.6 NésStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Nedaugelio motery, paroksetino vartojusiy néstumo metu, tyrimy duomenys rodo, jog vaisiaus
apsigimimo rizikos medikamentas nedidina.

Neéscias moteris paroksetinu galima gydyti tik biitiniausiu atveju. Paciente reikia ispéti, kad
planuodama pastoti arba pastojusi gydymo paroksetinu metu kreiptysi | gydytoja patarimo. NéStumo
metu staigiai medikamento vartojima nutraukti negalima (zr. 4.2 skyriy “Dozavimas ir vartojimo
metodas”).

Motery, paroksetino vartojusiy vélyvuoju néStumo laikotarpiu, ypa¢ paskutiniaisiais trimis néStumo
ménesiais, naujagimius reikia sekti.

Motery, kurios paroksetino vartojo paskutiniyjy trijy néstumo ménesiy laikotarpiu, naujagimiui gali
pasireiksti kvépavimo distresas, cianozé, apnéja, traukuliai, kiino temperatiiros nestabilumas,
maitinimosi pasunkéjimas, vémimas, hipoglikemija, hipotonija, hipertonija, hiperrefleksija, tremoras,
dreb¢jimas, dirglumas, letargija, nuolatinis verksmas, somnolencija ir miego sutrikimas. Minéti
simptomai galimi ir dél serotoninerginio poveikio, ir dél preparato vartojimo nutraukimo. DaZniausiai
tokiy sutrikimy atsirasdavo i$ karto arba greitai (< 24 val.) po gimimo.

Tyrimy metu gyviny dauginimosi funkcijai medikamentas daré toksinj poveikj, taciau gauti rezultatai
tiesioginio ar zalingo poveikio néStumo eigai, embriono ir vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir
vystymuisi postnataliniu laikotarpiu nerodo (zr. 5.3 skyriy “Ikiklinikiniy saugumo tyrimy
duomenys”)>

Zindymo laikotarpis

Siek tiek paroksetino patenka i motinos piena. Remiantis paskelbtais tyrimy duomenimis, Zindomo
kudikio kraujo serume medikamento koncentracija biina arba tokia, kokios i§matuoti neimanoma
(< 2 ng/ml) arba labai maza (< 4 ng/ml). Tokiu atveju kiidikiui poveikio neatsirasdavo. Vis délto
zindymo laikotarpiu paroksetino vartoti negalima, iSskyrus tuos atvejus, kai nustatoma, jog gydymo
nauda motinai bus didesné uz galima pavojy kuadikiui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, jog pazinimo ir psichomotorinés funkcijos paroksetinas netrikdo,
taCiau ligonius, vartojancius bet kokiy psichotropiniy medikamenty, biitina ispéti, jog vairuoti ir
valdyti mechanizmus reikia atsargiai.

Nors alkoholio sukeliamo psichomotorikos slopinimo paroksetinas nestiprina, taciau medikamento
vartojant, alkoholio gerti nerekomenduojama.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kai kurios i$ toliau i§vardyty nepageidaujamy paroksetino reakciju gydymo metu gali silpnéti ir retéti,
todél dél juy gydymo paprastai nutraukti nereikia. Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos
iSvardytos pagal sistemas ir pasireiskimo daznj. Sutrikimy daznis vertinamas taip: labai dazni (= 1/10,
dazni (= 1/100, < 1/10), nedazni (= 1/1 000, < 1/100), reti (= 1/10 000, < 1/1 000), labai reti

(< 1/10 000).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Nedazni: nenormalus kraujavimas, dazniausiai i oda ir gleiving (daugiausiai déminés kraujosruvos).
Labai reti: trombocitopenija.

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai reti: alerginé reakcija, iskaitant dilgeéling ir angioneurozing edema.

Endokrininiai sutrikimai
Labai reti: netinkamos antidiuretinio hormono sekrecijos sindromas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni: apetito stoka.

Reti: hiponatremija. Ji dazniausiai pasireik§davo senyviems zmonéms ir kartais biidavo susijusi su
netinkamos antidiurezinio hormono sekrecijos sindromu.

Psichikos sutrikimai

Dazni: somnolencija, nemiga.

Nedazni: konfuzija.

Reti: manijos reakcija, azitacija, nerimas, depersonalizacija, panikos priepuoliai, akatizija (zr. 4.4
skyriy “Specialiis ispé€jimai ir atsargumo priemonés”).

Tokiy simptomy gali atsirasti ir dél ligos.

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: galvos svaigimas, tremoras.

Nedazni: ekstrapiramidinés sitemos funkcijos sutrikimas.

Reti: konvulsijos.

Labai reti: serotonininis sindromas. Jo simptomai gali buiti azitacija, konfuizija, prakaitavimas,
haliucinacijos, hiperrefleksija, mioklonusas, virpéjimas, tachikardija ir tremoras.
Ekstrapiramidinés sistemos sutrikimas, jskaitant burnos ir veido distonija, kartais atsirasdavo
pacientams, kuriems jau buvo judesiy sutrikimas arba kurie vartojo neuroleptiky.

Akies sutrikimai
Dazni: regos sutrikimas, kai daiktai matomi lyg per migla.
Labai reti: iminé glaukoma.

Sirdies sutrikimai
Nedazni: sinusiné tachikardija.
Reti: bradikardija.

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni: trumpalaikis kraujospiidzio padidéjimas arba sumazéjimas.

Toks poveikis kraujosplidziui paprastai pasireiské tiems pacientams, kuriems hipertenzija arba nerimas
buvo pries pradedant gydyti paroksetinu.
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Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpusienio sutrikimai
Dazni: ziovulys.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: pykinimas.

Dazni: viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, burnos dzitivimas.
Labai reti: kraujavimas i virSkinimo trakta.

Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai

Reti: kepenu fermenty padaugéjimas kraujyje.

Labai reti: kepeny reiskiniai: hepatitas, kartais susijes su gelta ir (arba) kepeny nepakankamumu.
Gydymo paroksetinu metu buvo kepeny fermenty padaugéjimo kraujyje atveju. Po to, kai
medikamentas pateko i rinka, jo vartojantiems zmonéms labai retais atvejais atsirado kepeny reiskiniy:
hepatitas, kartais susijes su gelta ir (arba) kepeny nepakankamumu. Jeigu padidéje kepeny funkcijos
tyrimy duomenys issilaiko ilgai, paroksetino vartojima reikia nutraukti.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni: prakaitavimas.

Nedazni: odos iSbérimas, niezulys.

Labai reti: padidéjusio jautrumo Sviesai reakcija.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni: Slapimo susilaikymas.

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Labai dazni: seksualinés funkcijos sutrikimas.
Reti: hiperprolaktinemija, galaktoréja.

Labai reti: priapizmas.

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai
Reti: sanariy ir raumeny skausmas.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dazni: astenija, kiino svorio didéjimas.
Labai reti: periferiné edema.

POKYCIAI, ATSIRANDANTYS NUTRAUKUS PAROKSETINO VARTOJIMA

Dazni: galvos svaigimas, jutimy ir miego sutrikimas, nerimas, galvos skausmas.

Nedazni: azitacija, pykinimas, tremoras, konfiizija, prakaitavimas, emocijy nestabilumas, regos
sutrikimas, palpitacija, viduriavimas, dirglumas.

Paroksetino, kaip ir kitokiy psiscotropiniy vaistiniy preparaty vartojima nutraukus, ypac staigiai, gali
atsirasti nutraukimo simptomu: galvos svaigimas, jutimy sutrikimas (iskaitant parestezija ir elektrinio
Soko pojiiti), miego sutrikimas (jskaitant intensyvius sapnus), azitacija, nerimas, pykinimas, tremoras,
konfuizija, prakaitavimas, galvos skausmas, viduriavimas, palpitacija, emocijy nestabilumas,
dirglumas, regos sutrikimas.

Dazniausiai minéti simptomai biina silpni arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta savaime, taciau kai
kuriems ligoniams jie gali buti sunkiis ir (arba) ilgalaikiai. Vadinasi, paroksetino vartojima
rekomenduojama nutraukti palaipsniui mazinant dozg (zr. 4.2 skyriy “Dozavimas ir vartojimo
metodas” ir 4.4 skyriy “Speciallis ispéjimai ir atsargumo priemongés”).

VAIKAMS KLINIKINIU TYRIMU METU PASIREISKES NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Klinikiniy tyrimy metu maziausiai 2 % paroksetinu gydyty vaiky ir paaugliy pasireiskes
nepageidaujamas poveikis, kuris buvo ne maziau kaip 2 kartus daznesnis negu placebo sukeltas, yra su
savizudybe susijusio elgesio (iskaitant bandyma zudytis ir mintis apie savizudybg) pasireiskimo
daznio padidéjimas, kenkimas sau, ir priesiSkumo padidéjimas. Bandymo zudytis ir minciy apie
savizudybe atsiradimo atvejuy buvo tik sunkiu depresiniu sutrikimu serganciy paaugliy grupéje.
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Priesiskumas atsirado daugiausiai obsesiniu-kompulsiniu sutrikimu sergantiems vaikams, ypac
jaunesniems nei 12 mety. Kiti reiskiniai, kuriy paroksetino vartojantiems vaikams atsirado dazniau,
negu vartojantiems placebo, yra apetito stoka, tremoras, prakaitavimas, hiperkinezija, aZitacija,
emocijy labilumas (iskaitant verkima ir nuotaikos kaita).

Palaipsniui mazinant doz¢ arba nutraukus medikamento vartojima ne maZziau kaip 2 % tiriamyjy
pasireiskes nepageidaujamas poveikis, kuris buvo maziausiai 2 kartus daznesnis negu placebo
sukeltas, yra emocijy labilumas (iskaitant verkima, nuotaikos kaita, kenkima sau, minciy apie
savizudybg atsiradima ir bandyma zudytis), nervingumas, galvos svaigimas, pykinimas ir pilvo
skausmas (zr. 4.4 skyriy “Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés”).

4.9 Perdozavimas

Simptomai ir poZymiai

Turima informacija apie paroksetino perdozavima rodo, jog saugiy medikamento doziy diapazonas yra
didelis.

Paroksetino perdozavus, be ty simptomy, kurie minéti 4.8 skyriuje “Nepageidaujamas poveikis”, gali
atsirasti vémimas, midriazé, karS¢iavimas, kraujospiidzio pokyciu, galvos skausmas, nevalingy
raumeny susitraukimy, azitacija, nerimas ir tachikardija. ISgér¢ ne didesng kaip 2000 mg paroksetino
dozg ligoniai paprastai pasveikdavo, pavojingy komplikacijy jiems neatsirasdavo. Kai kuriuos
pacientus istiko koma, atsirado poky¢iy ju elektrokortikogramoje. Labai retais atvejais apsinuodij¢
ligoniai, paprastai tie, kurie paroksetino iSgéré kartu su kitais psichotropiniais medikamentais ir
alkoholiu (arba be jo), mir¢.

Gydymas

Specifinio priesSnuodzio néra.

Paroksetinu apsinuodijusi ligonj reikia gydyti tokiomis pat priemonémis, kaip apsinuodijusi kitokiais
antidepresantais. Jei reikia, galima iSplauti skrandj arba sukelti vémima (tinka ir abu btidai), po to 24
valandas po apsinuodijimo kas 4 — 6 val. reikia duoti gerti po 20 — 30 g aktyvuotos anglies. Be to,
ligoni reikia gydyti palaikomosiomis priemonémis, atidziai ji prizitiréti ir daznai sekti gyvybines
funkcijas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antidepresantai, selektyvaus poveikio atbulinio serotonino patekimo {
neurong inhibitoriai, ATC kodas — NO6A BOS5.

Veikimo biidas

Paroksetinas yra stipraus, selektyvaus poveikio 5 hidroksitriptamino (5 HT), t. y. serotonino, patekimo
1 neurong inhibitorius. Manoma, jog antidepresinis jo poveikis ir veiksmingumas gydant obsesini-
-kompulsini sutrikima, socialinio nerimo sutrikima (socialing fobija), generalizuoto nerimo sutrikima,
potrauminio streso sutrikima bei panikos sutrikima priklauso nuo specifinio 5 HT patekimo | smegeny
neuronus slopinimo.

Cheminé paroksetino sudétis nepanasi | tricikliy, tetracikliy bei daugelio kity Siuo metu vartojamy
antidepresanty sudéti.

Paroksetino trauka prie muskarininiy cholinoreceptoriy yra silpna. Tyrimy su gyviinais rezultatai rodo,
jog anticholinerginis medikamento poveikis yra silpnas.

Tyrimais in vitro nustatyta, jog 0, 0, ir beta adrenoreceptorius, dopamininius D,, 5 HT, 5 HT; bei
histamininius H; receptorius paroksetinas, prieSingai negu tricikliai antidepresantai, veikia silpnai. Kad
medikamentas minéty postsinapsiniy receptoriy neveikia, patvirtina ir tyrimy in vivo rezultatai:
centrinés nervy sistemos slopinimo ir hipotenzijos jis nesukelia.

Sukeliami poky¢iai
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Psichomotorinés funkcijos paroksetinas netrikdo, alkoholio sukeliamo slopinamojo poveikio
nestiprina.

Gyviinams, pavartojusiems MAOQO inhibitoriy arba triptofano, paroksetinas, kaip ir kiti selektyvaus
poveikio 5 HT patekimo i neurona inhibitoriai, sukélé simptomus, atsirandancius dél per didelio 5 HT
receptoriy dirginimo.

Elgesio ir elektroencefalografiniy tyrimy rezultatai rodo, jog dozés, kurios yra didesnés uz
slopinancias 5 HT patekima | neurona, pasizymi silpnu aktyvinanc¢iu poveikiu, taciau jis nepanasus {
amfetamino sukeliama.

Tyrimy su gyvinais rezultatai rodo, jog Sirdies ir kraujagysliy sistema medikamenta toleruoja gerai.
Sveikiems savanoriams pastebimy kraujosptidzio, Sirdies ritmo ir EKG pokyciy paroksetinas nesukélé.
Tyrimy rezultatai rodo, jog paroksetinas guanetitino sukeliama antihipertenzini poveiki slopina daug
maziau negu antidepresantai, slopinantys noradrenalino patekima { neurona.

Gydant depresinj sutrikima paroksetino veiksmingumas yra toks pat kaip jprastiniy antidepresanty.
Yra duomeny, rodanciy, jog paroksetinas gali biiti veiksmingas pacientams, kuriems gydymas
Iprastiniais antidepresantais buvo neveiksmingas.

Ryte iSgerta paroksetino dozé miego kokybei ir trukmei neigiamo poveikio nedaro. PrieSingai, ty
ligoniy, kurie i medikamenta reaguoja, miegas pageréja.

Reakcijos priklausomumas nuo dozés

Tyrimy, kuriy metu vartota nekintama doz¢, rezultatai rodo, jog reakcijos priklausomumo nuo dozés
dydzio kreivé yra lygi, vadinasi, atsizvelgiant | veiksminguma, gydymas didesne negu
rekomenduojama doze néra pranasesnis. Vis délto yra kai kuriy klinikiniy tyrimy duomenys rodo, jog
kai kuriems pacientams gali biiti naudinga didinti dozg.

Veiksmingumas ilgalaikio gydymo metu

52 savaiéiy tyrimo, kuriuo nustatinétas paroksetino veiksmingumas saugant nuo depresijos atkrycio
ilgalaikio gydymo metu, rezultatai yra tokie: liga atkrito 12 % paroksetinu (20 — 40 mg per para)
gydyty pacienty ir 28 % pacienty, vartojusiy palcebo.

Triju 24 savaiciy tyrimy, kuriais nustatinétas paroksetino veiksmingumas saugant nuo obsesinio-
-kompulsinio sutrikimo atkry¢io ilgalaikio gydymo metu, rezultatai yra tokie: vieno tyrimo metu
paroksetino vartojusiems pacientams sutrikimas atkrito daug re¢iau, negu vartojusiems placebo,
atitinkamai 38 % ir 59 %.

24 savaiCiy tyrimo, kuriuo nustatinétas paroksetino veiksmingumas saugant nuo panikos sutrikimo
atkrycio ilgalaikio gydymo metu, rezultatai yra tokie: sutrikimas atkrito 5 % paroksetinu (10 — 40 mg
per para) gydyty pacienty ir 30 % pacienty, vartojusiy palcebo. Gautus duomenis paremia rezultatai,
gauti 36 savaiciy palaikomojo gydymo metu.

Paroksetino veiksmingumas ilgalaikio socialinis nerimo sutrikimo, generalizuoto nerimo sutrikimo ar
potrauminio streso sutrikimo gydymo metu galutinai neirodytas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas paroksetinas absorbuojamas gerai, taciau dalis jo metabolizuojama pirmo prasiskverbimo per
kepenis metu, todél i sisteming kraujotaka patenka ne visas rezorbuoto medikamento kiekis. Didesné
vienkartiné dozé arba kartotinés dozés iS dalies jsotina priessistemini metabolizma, todel mazeja vaisto
klirensas kraujo plazmoje. Dél to koncentracija kraujo plazmoje didéja neproporcingai dozei,
farmakokinetikos parametrai tampa nepastovis, o kinetika nelinijiné. Vis délto jos nelinijinisSkumas
yra mazas ir daugiausiai galimas ty pacienty, kuriy kraujo plazmoje nuo mazos dozés koncentracija
blina maza, organizme.

Vartojant tiek nemodifikuotai, tiek modifikuotai veikliaja medziagg atpalaiduojanciy paroksetino
preparaty, pusiausvyriné koncentracija nusistovi po 7 - 14 gydymo pary. Atrodo, jog ilgalaikio
gydymo metu, farmakokinetika nekinta.
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Pasiskirstymas

Paroksetinas audiniuose pasiskirsto placiai. Farmakokinetikos tyrimy duomenys rodo, jog kraujo
plazmoje buna tik 1 % organizme esancio medikamento kiekio. Jeigu kraujyje yra terapini poveiki
sukelianti koncentracija, 95 % jame esancio paroksetino prisijungia prie plazmos baltymuy.

Tarp paroksetino koncentracijos kraujo plazmoje ir jo sukeliamo terapinio bei nepageidaujamo
poveikio koreliacijos nepastebéta.

I motery pieng bei gyviiny vaisiy medikamento patenka mazai.

Metabolizmas

Svarbiausi paroksetino metabolitai yra poliniai ir konjuguoti oksidacijos bei metilinimo produktai,
kurie lengvai paSalinami i$ organizmo. Kadangi jie beveik neveiklis, tai jtakos terapiniam paroksetino
poveikiui greiCiausiai neturéty daryti.

D¢l metabolizmo selektyvus paroksetino poveikis 5 HT patekimui | neurona nesutrinka.

Eliminacija

Pro inkstus nepakitusio vaisto pavidalu iSsiskiria maziau negu 2 % dozés, metabolity pavidalu — 64 %.
Mazdaug 36 % dozés iSsiskiria su iSmatomis, tikriausiai su tulzimi. Nepakitusio vaisto pavidalu su
iSmatomis i$siskiria maziau negu 1 % dozés. Vadinasi, beveik visas paroksetinas eliminuojamas
metabolizuotas.

Metabolity eliminacija yra dvifazé: pradzioje iSskiriami tie metabolitai, kuriy atsiranda vaista
metabolizuojant pirmo prasiskverbimo per kepenis metu, véliau — atsirandantys sisteminés
eliminacijos metu.

Pusinés eliminacijos laikas yra nevienodas, bet paprastai jis trunka apie 1 para.

Farmakokinetika specialiy grupiy ligoniy organizme

Senyvi Zmonés ir pacientai, kuriy kepeny arba inksty funkcija sutrikusi

Pagyvenusiy zmoniy bei ligoniy, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba kepenu
funkcijos pazeidimas, kraujo plazmoje paroksetino koncentracija btina didesné, tac¢iau neperzengia
sveiky suaugusiy zmoniy koncentracijos kraujyje riby.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinis paroksetino poveikis tirtas su rezus bezdzionémis ir ziurkémis (albinosais). Nustatyta, jog
abiejy risiy gyviiny organizme preparato metabolizmas yra toks pat kaip Zmoniu. Ziurkéms atsirado
fosfolipoidozé, kuria paprastai sukelia lipofiliniai aminai, jskaitant triciklius antidepresantus.
Bezdzionéms, kurios ne ilgiau kaip vienerius metus vartojo dozes, 6 kartus didesnes uZz teraping dozg,
rekomenduojama vartoti zmogui, fosfolipoidozé nepasireiske.

Kancerogeninis poveikis. Dvejus metus trukusiy tyrimy metu peléms ir ziurkéms tumorigeninio
poveikio paroksetinas nedaré.

Genotoksinis poveikis. [vairiy tyrimy in vitro bei in vivo metu genotoksinio paroksetino poveikio
nepastebéta.

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy metu medikamentas sutrikdé ziurkiy pateliy ir patiny
vaisinguma. Ziurkiu jaunikliams sulétéjo osifikacija, daugiau ju nugai$o. Manoma, jog osifikacija
sulétéja ne dél tiesioginio preparato poveikio vaisiui ar jaunikliui, bet tikriausiai dél toksinio poveikio
motininei patelei.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
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[Pagal nacionalinius reikalavimus]

6.2 Nesuderinamumas

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu bei jo likuciy naikinimo instrukcija

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIO TURETOJAS

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pagal nacionalinius reikalavimus]
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IV PRIEDAS

REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS
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Registravimo liudijimo salygos

. Valstybés narés turi pasiriipinti, jog rinkoje pakakty atitinkamy vaisto formy ir stiprumy
didinamajam ir mazinamajam titravimui, kaip nurodyta Preparato charakteristiky santraukos
dozavimo rekomendacijose, i§déstytose $io [vertinimo III priede.

. Per sekancius dvejus metus atitinkamoms valstybéms naréms ir (arba) nacionalinéms

kompetentingoms institucijoms kas 6 ménesius turi biti pateikiamos periodinés atnaujinamos
vaisto saugumo ataskaitos.
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