PIELIKUMS I
ZALU PIESKIRTO NOSAUKUMU, FARMACEITISKO FORMU, ZALU STIPRUMA,

LIETOSANAS VEIDU UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKU SARAKSTS
DALIBVALSTIS
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks | PieSkirtais nosaukums | Stiprums Farmaceitiska LietoSanas veids
forma

Austrija Gerot Pharmazeutika GesmbH Allenopar 20 mg — 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Arnethgasse 3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Austrija Allen Pharmazeutika GesmbH Paroxetin ‘Allen’ 20 mg | 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Austrija Arcana Arzneimitte]l GmbH Paroxetin ‘Arcana’ 20 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Zimbagasse 5 mg — Filmtabletten
A-1147 Wien
Austria

Austrija Sandoz GmbH Paluxetil 20 mg — 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Biochemiestrasse 10 Filmtabletten
A-6250 Kundl/Tirol
Austria

Austrija GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 20 mg — 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietosanai
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Austrija GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 2 mg / ml —oral | 2 mg/ml Suspensija iekskigai | Iekskigai lietosanai
Albert Schweitzer Gasse 6 suspension lietoSanai
A-1140 Wien
Austria

Austrija GlaxoSmithKline Pharma GmbH Glaxopar 20 mg — 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria
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Austrija GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroglax 20 mg — 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietosanai
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Austrija GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroxetin ‘GSK’ 20 mg | 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten
A-1140 Wien
Austria

Austrija Hexal Pharma GmbH Paroxat 20 mg — 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Austrija Hexal Pharma GmbH Paroxat 40 mg — 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Austrija Interpharm Produktions GmbH Paroxetin ‘Interpharm’ 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Effingergasse 21 Filmtabletten
A-1160 Wien
Austria

Austrija Lannacher Heilmittel GmbH Ennos 20 mg — 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Schlossplatz 1 Filmtabletten
A-8502 Lannach
Austria

Austrija Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs — | Paroxetin ‘Merckle’ 20 | 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
GmbH mg — Filmtabletten
Albert Schweitzer Gasse 3
A-1140 Wien
Austria

CHMP/187488/2004 3/73 ©EMEA 2005




Austrija

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs —
GmbH

Albert Schweitzer Gasse 3

A-1140 Wien

Austria

Paroxetin ‘ratiopharm’
20 mg — Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Austrija

Stada Arzneimittel GmbH
Heiligenstédter str. 52
A-1190 Wien

Austria

Parocetan 20 mg —
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Belgija

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Belgija

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 40 mg

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Belgija

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade Heysel B 22
B-1020 Brussel

Belgium

Paroxetine EG 20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Belgija

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Belgija

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

30 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Belgija

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax
Suspension orale

2 mg/ ml

Suspensija iekskigai
lietosanai

Iekskigai lietosanai

Belgija

GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Seroxat

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai
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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

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Belgija

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

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat Suspension
orale

2 mg/ ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Belgija

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

Parocetan 20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Belgija

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

Paroxetiphar 20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Belgija

Ratiopharm Belgium s.a./n.v.

Rue Aaint-Lambert 141
B-1200 Bruxelles
Belgium

Paroxetine —
Ratiopharm 20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Belgija

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

Merck — Paroxetine 20
mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Kipra

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str. P.O.

Box 51407
3505 Lemesos
Cyprus

Arketis

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Kipra

Medochemie Ltd,

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

3505 Lemesos

Cyprus

Arketis

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Kipra

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Kipra

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

30 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Cehijas
Republika

Apotex Europe Ltd

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

Apo-Parox

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Cehijas
Republika

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

Parolex 20

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Cehijas
Republika

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

Parolex 40

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Cehijas
Republika

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

Paroxetin-Ratiopharm
20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Cehijas
Republika

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomroi at 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Cehijas
Republika

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomroi at 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 30 mg

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Cehijas
Republika

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

UK

Seroxat 20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Cehijas
Republika

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

UK

Seroxat 30 mg

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroxetine ‘1A Farma’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroxetine ‘1A Farma’

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Danija

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

Oxetine

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Danija

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

Paroxetin ‘GEA’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroxetin ‘GEA’

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroc

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroc

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroneurin

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroneurin

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Optipar

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Danija

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

Optipar

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Danija

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

Roxac

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Roxac

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Alpharma AS
Harbitzalléen 3
Skeyen, 0212 Oslo
Norge

Paroxetin ‘Alpharma’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Paroxetin ‘Biochemie’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Paroxetin
‘Biochemie’

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

DuraScan Medical Products A/S
Svendborgvej 243

5260 Odense S

Denmark

Serodur

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Paroxetin ‘Generics’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Generics (UK) Limited

Pasero

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Danija

Genthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Paroxetin
‘Genthon’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nyker 68

DK-2605 Breondby

Denmark

Seroxat

2 mg / ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroxetin ‘NM’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroxetin ‘NM’

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

PharmaCoDane Aps
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Denmark

Paroxetin ‘PCD’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Danija

Copyfarm A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Denmark

Paroxetin ‘Copyfarm

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Danija

Copyfarm A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Denmark

Paroxetine ‘Copyfarm’

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Meparox

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Meparox

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Paroscope

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Danija

Pharmascope Ltd.

Unit 107

Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath

Ireland

Paroscope

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Danija

United Nordic Pharma A/S
Hammervej 7

2970 Horsholm

Denmark

Paroxetin ‘UNP’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Danija

United Nordic Pharma A/S
Hammervej 7

2970 Hersholm

Denmark

Paroxetin ‘UNP’

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Danija

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

Paroxegen

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroxegen

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Paroxetin ‘Ratiopharm’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Sopax

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Pasorex

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Serorex

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

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

Serorex

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Danija

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

Seroxetabs

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Danija

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Euplix

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Paroxetin ‘Synthon’

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Parsyn

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Danija

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Varoxetin

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

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

Paroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 20

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 40

40 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai
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Igaunija

Richter

Gyomroi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin

20 mg

Tablete

Iekskigai lietosanai

Igaunija

Richter

Gyomrdi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin 30 mg

30 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Somija

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

Optipar

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Somija

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

Optipar

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Somija

Genthon BV
Microweg 22
6545 CM
NIJMEGEN
The Netherlands

Euplix

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Somija

Pharmcom Oy
Keijumaki 6B 30
02130 Espoo
Finland

Parox

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Somija

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

Paroxetin ratiopharm

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Somija

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
UK

Seroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Somija

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
UK

Seroxat

2 mg / ml

Suspensija iekskigai
lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Somija

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 BAD VILBEL
Germany

Paroxetin Stada

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Francija

Chiesi SA

11 Avenue Dubonnet 92400
Courbevoie

France

Divarius

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Francija

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Francija

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Francija

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

France

Deroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Francija

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

France

Deroxat

20 mg/ 10
ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Francija

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

France

Paroxetine GSK

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Francija

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

France

Paroxetine GSK

20 mg/ 10
ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Francija

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

Paroxetine Paucourt

20mg/ 10
ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Francija

KIRON Pharmaceutica BV
Groesbeekseweg 11
6524 ck nijmegen

Paroxetine Kiron

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Francija

Merck Generiques
34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Merck

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Francija

Qualimed

34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Qualimed

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Francija

Ratiopharm GmbH

Paroxetine Ratiopharm

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Germany

Francija Laboratoire Saint-Germain Paroxetine Saint 20 mg/ 10 Suspensija iekskigai | Iekskigai lietosanai
100 route de Versailles Germain ml lietosanai
78163 Marly-le Roy
France

Vacija 1 A Pharma GmbH Paroxetin — 1A 40 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Keltenring 1+3 Pharma40 mg
82041 Oberhaching Filmtabletten
Germany

Vacija 1 A Pharma GmbH Paroxetin — 1 A Pharma | 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Keltenring 143 20 mg Filmtabletten
82041 Oberhaching
Germany

Vacija AbZ-Pharma GmbH Paroxetin AbZ 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Dr. Georg-Spohn-Str. 7 Filmtabletten
89143 Blaubeuren
Germany

Vacija STADA Arzneimittel AG Paroxistad 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Stadastrasse 2 — 18 Filmtabletten
61118 BAD VILBEL
Germany

Vacija Aliud Pharma GmbH & Co.KG Paroxetin AL 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietosanai
Gottlieb-Daimler-Str. 19 Filmtabletten
89150 Laichingen
Germany

Vacija Alpharma-ISIS GmbH & Co.KG Paroxetin-Isis 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Elisabeth-Selbert-Str. 1 Filmtabletten
40764 Langenfeld
Germany
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Vacija

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

01097 Dresden

Germany

Paroxetin AWD 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Vacija

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Carl-Zeiss-Ring 3

85737 Ismaning

Germany

Paroxetin Sandoz 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Betapharm Arzneimitte]l GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Germany

Paroxetin beta 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Betapharm Arzneimitte]l GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Germany

Paroxetin beta 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Ct-Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a
13407 Berlin

Germany

Paroxetin von ct 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Henning Arzneimittel GmbH &
Co.KG

Liebigstr. 1-2

65439 Floersheim

Germany

Depar

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Vacija

Holsten Pharma GmbH
Im Biirgerstock 7
79241 Thringen
Germany

Paroxetin Holsten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai
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Vacija

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

63741 Aschaffenburg

Germany

Osepar

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Vacija

Esparma GmbH

Lange Gohren 3

39171 Osterweddingen
Germany

Aroxetin

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Biomo pharma GmbH
Lendersberstr. 86
53721 Siegburg
Germany

Paroxetin-biomo 20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

63741 Aschaffenburg

Germany

Trapar

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
Germany

Paroxetin Basics 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Pasero 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Suspension

2 mg/ ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietosanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Suspension

2 mg/ ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Heumann Pharma GmbH
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg
Germany

Paroxetin
Heumann 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroc 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroc 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxat 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxat 40 mg
Filmtabletten

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Vicija Hexal AG Roxac 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietosanai
Industriestr. 25 Filmtabletten
83607 Holzkirchen
Germany

Vacija Hexal AG Roxac 40 mg 40 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Industriestr. 25 Filmtabletten
83607 Holzkirchen
Germany

Vacija Lichtenstein Pharmazeutica GmbH ParoLich 20 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
& Co Filmtabletten
Industrstr. 26
56218 Mulheim-Karlich
Germany

Vacija Hexal AG Paroxetin Lindo 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Industriestr. 25 20 mg
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Vacija Hexal AG Paroxetin Lindo 40 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Industriestr. 25 40 mg
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Vacija Merck dura GmbH Paroxedura 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Frankfurter Str. 133 Filmtabletten
64293 Darmstadt
Germany

Vacija Merck dura GmbH Paroxedura 30 mg 30 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Frankfurter Str. 133 Filmtabletten
64293 Darmstadt
Germany
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Vacija

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH &
CoKG

Elisabeth-Selbert-Str. 23

D-40764 Langenfeld

Germany

Paroxetin-neuraxpharm
20 mg Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Vacija

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

Paroxetin-ratiopharm 20
mg Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

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

Paroxetin-ratiopharm 30
mg Filmtabletten

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Oxepar Suspension

2 mg/ml

Suspensija iekskigai
lietos$anai

Iekskigai lietoSanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienh6he 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Suspension

2 mg/ ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Stadapharm GmbH
Stadastr. 2-18
61118 Bad Vilbel
Germany

Paroxetin
STADA 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Synthon B.V.
Microweg 22

NL-6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Euplix 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Vacija

TAD Pharma GmbH

Paroxetin TAD 20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven
Germany

Filmtabletten

Griekija

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Griekija

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Griekija

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Seroxat

10mg/5ml

Suspensija iekskigai
lieto$anai

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Apotex Europe Ltd.
Rowan House

41 London Street
RG 14 Berkshire
UK

Apodepi filmtabletta

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Hexal Hungaria Kft.
Timér u.20.
1034 Bp

Paretin 20 mg
filmtabletta

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Hexal Hungaria Kft.
Timér u.20.
1034 Bp

Paretin 40 mg
filmtabletta

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

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

D-63741 Aschaffenburg
Germany

Parhun filmtabletta

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Ungarija

Generics UK Ltd.
Potters Bar

ENG6 1AG Hertfordshire
UK

Parogen 20 mg
filmabletta

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Ungarija

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Paroxat 20 mg
filmtabletta

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Paroxat 30 mg
filmtabletta

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Paroxat szirup

2 mg/ml

Strups

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Ratiopharm Hungary Kft.
Uzsoki u. 36/A

1145 Bp

Hungary

Paroxetin ratiopharm 20
mg filmtabletta

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Richter Gedeon Rt.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Bp
Hungary

Rextine 20 mg
filmtabletta

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Ungarija

Richter Gedeon Rt.
Gyomréi at 19-21.
1103 Bp,
Hungary

Rexetine 30 mg
filmtabletta

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Ungarija

Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp.

Csorsz u. 43. MOM Park
Gesztenyés torony
Hungary

Seroxat 20 mg tabletta

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai
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Irija Rowex Limited, Paroxetine 20 mg Tablete Iekskigai lietosanai
Newtown, Bantry, Co. Cork, Ireland | Tablets 20 mg

Irija Rowex Limited, Paroxetine 40 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
Newtown, Bantry, Co. Cork, Ireland | Tablets 40 mg

Irija Genthon BV, Meloxat 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Microweg 22,
6545 CM, Nijmegen,
The Netherlands

Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Paroxetine 2 mg/ml Skidums iekskigai Iekskigai lietoSanai
Stonemasons Way, Rathfarnham, 2 mg/ml lietoSanai
Dublin 16,
Ireland

Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Paroxetine 30 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
Stonemasons Way, Rathfarnham, Tablets 30 mg
Dublin 16,
Ireland

Irija Norton Healthcare Limited, IVAX Paroxetine 20 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
Quays, Albert Basin, Royal Docks Tablets 20 mg
London E16 2Q)J,
UK

Irija Norton Healthcare Limited, Paroxetine 30 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
IVAX Quays, Tablets 30 mg
Albert Basin, Royal Docks
London E16 2Q)J,
UK

Irija Rowex Limited, Parox Tablets 20 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
Newtown, 20 mg
Bantry, Co. Cork,
Ireland
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Irija

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tablete

Iekskigai lietosanai

Irija

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
30 mg

30 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Irija

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Oral
Suspension

20mg/ 10
ml

Suspensija iekskigai
lieto$anai

Iekskigai lietoSanai

Islande

Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Paroxetin NM
Pharma

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Islande

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

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Islande

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

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

2 mg/ ml

Mikstura

Iekskigai lietoSanai

Islande

Omega Farma ehf.

Paroxat

10 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai
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Skutuvogi 1H,
104 Reykjavik,
Iceland

Islande

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

Paroxat

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Islande

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

Paroxat

30 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Islande

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM
Nijmegen

The Netherlands

Euplix

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

Paroxetina EG

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Italija

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Italija

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

2 mg/ml

Suspensija iekskigai
lieto$anai

Iekskigai lietoSanai
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Italija

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

20 mg

Tablete

Iekskigai lietosanai

Italija

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

2 mg / ml

Suspensija iekSkigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Italija

Merck Generics Italia Spa
Via Aquileia 35

Cinisello Balsamo

Italy

Paroxetina
Merck Generics

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Italija

Synthon BV,

Microweg 22,

6545 CM, Nijmegen, The
Netherlands

Daparox

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

Eutimil

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Italija

Valda Laboratori Farmaceutici
S.p.A.

Via Zambeletti,

20021 Baranzate Di Bollate, Milano
Italy

Eutimil

2 mg/ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Latvija

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

Arketis

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai
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Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

10 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

10 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Latvija

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

Rexetin

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Latvija

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

Rexetin

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Lietuva

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
D-83607 Holczkirhen
Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Lietuva

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
D-83607 Holczkirhen
Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Lietuva

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

Rexetin

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Lietuva

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

Rexetin

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Lietuva

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

Seroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Lietuva

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

Seroxat

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

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

Belgium

Aropax

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

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

Belgium

Aropax

30 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

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

Belgium

Aropax

20 mg/10 ml

Suspensija iekskigai
lieto$anai

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

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

Belgium

Seroxat

20 mg

Tablete

Iekskigai lietosanai

Luksemburga

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

Belgium

Seroxat

30 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai
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Luksemburga

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

Belgium

Seroxat

20 mg /10
ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietosanai

Luksemburga

Merck s.a.,

288 Brusselsesteenweg,
B-3090 Overijse
Belgium

Merck-Paroxetine
20 mg

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Malta

Smithkline Beecham Plc

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

Seroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Malta

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220

Hafnarfjordur
Iceland

Paxetin

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Centrafarm Services B.V.,
Nieuwe Donk 9,

P.O.Box 289,

4870 Ag Etten-Leur,

The Netherlands

Paroxetine CF
20 mg

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Genthon BV
Box 7071

GN NIJMEGEN
The Netherlands

Paroxetine
20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

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

3700 At Zeist

The Netherlands

Seroxat
Suspensie
2 mg / ml

2 mg/ml

Suspensija iekskigai
lietosanai

Iekskigai lietoSanai
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Niderlande GlaxoSmithKline BV, Seroxat 20 mg Tablete Iekskigai lietosanai
Huister Heideweg 62, 20 mg tablets
P.O.Box 780,
3700 At Zeist
The Netherlands

Niderlande GlaxoSmithKline BV, Huister Seroxat 30 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Heideweg 62, P.O.Box 780, 30 mg tablets
3700 At Zeist
The Netherlands

Niderlande Hexal Pharma Nederland B.V. Paroxetine 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Pastoorslaan 28, P.O.Box 251 20 mg
2182 Bx Hillegom,
The Netherlands

Niderlande Hexal Pharma Nederland B.V. Paroxetine 40 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Pastoorslaan 28, P.O.Box 251 40 mg
2182 Bx Hillegom,
The Netherlands

Niderlande I.C.C.BV Paroxetine 20 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
P.O.Box 75 20 mg
6920 Ab Duiven
The Netherlands

Niderlande Merck Generics BV, Paroxetine 20 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
Dieselweg 25, Merck 20 mg
NL-3752 Lb Bunschoten,
The Netherlands

Niderlande Multipharma BV, MP-Paroxetine 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Gemeenschapspolderweg 28 20 mg
P.O.Box 216
1382 Gr Weesp
The Netherlands
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Norvégija

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

Paroxetine Gea

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Norvégija

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

Paroxetine Gea

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

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

Paroxetin
Biochemie

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

Duranor AS,
Oslo,
Norway

Serodur

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

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

Seroxat

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

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

Paroxetin NM Pharma

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

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

Paroxetin
Ratiopharm

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Norvégija

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

Paroxetin Stada

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Polija

Apotex Inc.

ul. Homera 46,
04-624 Warsaw
Poland

Apo-Parox 20

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Polija

Pliva Krakéw Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80, 31-546 Cracow.
Poland

Deprozel 20 mg

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Polija

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

Paxeratio

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Polija

Gedeon Richter Ltd.

H-1103 Budapest, Gyomrdi ut 19-
21,

Hungary

Rexetin

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd.
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,

TWS8 9GS

UK

Seroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd.
980 Great West Road
Brentford, Middlesex,

TWS8 9GS

UK

Seroxat

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Polija

Hexal Polska Sp. z 0.0. ul
Domaniewska 50C 02-672 Warsaw
Poland

Paxtin 20

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Polija

Hexal Polska Sp. z 0.0. ul
Domaniewska 50C 02-672 Warsaw
Poland

Paxtin 40

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai
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Portugile Jaba Farmacéutica, S.A. Denerval 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietosanai
Edificio Jaba — Rua da Tapada
Grande, 2 — Zona Industrial da
Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugale Alpharma ApS Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Rua Virgilio Correia, Alpharma 20 mg
11-A 1600-219 Lisboa Comprimidos
Portugal

Portugale Biara — Produtos Farmaceéuticos, Paroxetina Biara 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Lda. 20 mg
Rua Ramalho Ortigdo, 45-A, Comprimidos
1070-228 Lisboa Revestidos
Portugal

Portugale Sandoz GmbH Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Biochemiestraf3e 10, Sandoz
A-6250 Kundl 20 mg
Austria Comprimidos

Portugale Farma APS — Produtos Paroxetina APS 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Farmacéuticos, 20 mg Comprimidos
S.A. Revestidos
Rua José Galhardo n°. 3, loja 3 -
C/v 1750-131 Lisboa
Portugal

Portugale Bexal Produtos Farmacéuticos S.A. | Paroxetina Bexal 20 mg | 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Rua Prof. Ricardo Jorge, 5 A- Comprimido revestido
Miraflores por pelicula
1495-153 Algés

Portugale Generis Farmacéutica, S.A. Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Rua José Galhardo n°. 3, Generis 20 mg
1750-131 Lisboa Comprimidos
Portugal Revestidos
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Portugale

GlaxoSmithkline Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque —

Miraflores 1495-131 Algés

Seroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Portugale

GlaxoSmithkline Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque

Miraflores 1495-131 Algés

Seroxat

2 mg / ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

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

Calmus

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Laboratorios Azevedos — Industria
Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2

2724-503 Alfragide

Oxepar

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

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

Oxepar

2 mg/ ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietoSanai
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Portugile Medibial — Produtos Médicos e Paxetil 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Farmacéuticos, S.A,
Av. Da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do
Coronado

Portugale Medibial — Produtos Médicos e Paxetil 2 mg/ml Suspensija iekskigai | Iekskigai lietoSanai
Farmacéuticos, S.A, lietoSanai
Av. Da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do
Coronado

Portugale Merck Genéricos — Produtos Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Farmacéuticos, Lda. Merck Genericos
Rua Alfredo da Silva, 3 — C, P- 20 mg
1300-040 Lisboa Comprimidos
Portugal Revestidos

Portugale Merck S.A, Paxpar 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Rua Alfredo da Silva, 3-C,
P-1300-040 Lisboa
Portugal

Portugale Ratiopharm - Comércio e Industria | Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietosanai
de Produtos Farmacéuticos, Lda. Ratiopharm
Edificio Tejo - 6° Piso - Rua Quinta | 20 mg
do Pinheiro Comprimidos
2790-143 Carnaxide

Portugale Synthon B.V. Parox 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Microweg 22, 6545 CM
Nijmegen
The Netherlands
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Portugile Tecnimede — Sociedade Técnico- Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietosanai

Medicinal, S.A. Tecnimede 20 mg

Rua Prof. Henrique de Barros Comprimidos

Edificio Sagres, 3° Revestidos

A 2685-338 Prior Velho
Slovakijas Generics[UK] Ltd. PARETIN 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Republika Station Close, Potters Bar,

Herts EN6 1TL

UK
Slovakijas A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Parolex 20 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Republika Holger Danskaes Vej 89

2000 Fraderiksberg

Denmark
Slovakijas A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Parolex 40 40 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Republika Holger Danskaes Vej 89

2000 Fraderiksberg

Denmark
Slovakijas ratiopharm GmbH Paroxetini-ratiopharm 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Republika Gras-Orco-Strasse 3 20 mg

89079 Ulm
Slovakijas Gedeon Richter Ltd. Remood 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietosanai
Republika Gyomroi ut 19-21

1103 Budapest

Hungary
Slovakijas Gedeon Richter Ltd. Remood 30 mg 30 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Republika Gyomroi ut 19-21

1103 Budapest

Hungary
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Slovakijas
Republika

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

UK

Seroxat 20 mg tbl flm

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Slovakijas
Republika

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

UK

Seroxat 30 mg tbl flm

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Slovenija

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

Paroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Slovénija

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

Paroxat

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Slovénija

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

Seroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Slovénija

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

Seroxat

30 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Slovenija

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

Slovenia

Parogen

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

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

Paroxetine GEA

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

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

Paroxetine GEA

40 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Alpharma AS,

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

Norway

Paroxetin
Alpharma

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

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

01097 Dresden

Germany

Paroximed

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Gerard Laboratiories,
35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Paroxetin Scand
Pharm

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Seroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Zviedrija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Seroxat

2 mg /ml

Suspensija iekskigai
lietoSanai

Iekskigai lietosanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Moélndal,

Sweden

Paroxetin
ratiopharm

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Paroxat

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Moélndal,

Sweden

Meradel

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Eoxat

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Heumann Pharma GmbH,
Stidwestpark 50,

90449 Niirnberg,
Germany

Deoxatine 20 mg
Filmdragerade
tabletter

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Lichtenstein Pharmazeutica GmbH
& Co.

Industrstr. 26

56218 Mulheim-Karlich

Germany

Mediparox

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Zviedrija

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

Paroxetin
”Medis”

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Medis-Danmark A/S

Paroxetabs

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Havelse Molle 14
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Zviedrija

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

Parotamed

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

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

Paraxodil

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

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

Primoxatine

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

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

Titroxatine

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Neuraxpharm Arzneimitte]l GmbH
& Co. KG

Elisabeth-Selbert-Str. 23

D-40764 Langenfeld

Germany

Isoxatine

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

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

Paroxin

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Zviedrija

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

Parocetan

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
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Zviedrija STADA Arzneimittel AG, Paroxiflex 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Stadastrasse 2 — 18,
61118 Bad Vilbel,
Germany

Zviedrija STADA Arzneimittel AG, Paroxistad 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Stadastrasse 2 — 18,
61118 Bad Vilbel,
Germany

Zviedrija Synthon BV, Euplix 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Microweg 22, 6545 CM
Mijmegen,
The Netherlands

Zviedrija TAD Pharma GmbH, Medoxatine 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Heinz-Lohmann-Strasse 5,
27472 Cuxhaven,
Germany

Spanija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Holger Danskes Vej 89 20 mg
DK-2000 Frederiksberg

Spanija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 40 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Holger Danskes Vej 89 40 mg
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Spanija Bexal Farmaceutica S.A. Paroxetina Bexal 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Ventura Rodriguez 7, 5 planta 20 mg
28008 Madrid comprimidos
Spain EFG

Spanija Laboratorios Davur S.L. Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Teide, 4-planta baja Davur 20 mg
Poligono Empresarial La Marina Comprimidos
28700 San Sebastian de los Reyes, | Recubiertos EFT
Madrid
Spain

Spanija Faes Farma S.A. Motivan 20 mg, 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
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Maximo Aguirre 14, comprimidos
48940 Lejona (Vizcaya)

Spanija Laboratorios Fournier S.A. Casbol 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Ronda de Poniente 16 comprimidos
28760-Tres Cantos, Madrid con cubierta pelicular
Spain

Spanija GlaxoSmithKline S.A. Seroxat 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietosanai
Severo Ochoa 2 comprimidos
28760 Tres Cantos, Madrid con cubierta
Spain pelicular

Spanija Laboratorios Alter S.A. Paroxetina Alter 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Mateo Inurria 30 20 mg
28036 Madrid comprimidos
Spain con cubierta

pelicular

Spanija Laboratorios Belmac S.A. Xetin 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Teide, 4-planta baja comprimidos
Poligono Empresarial La Marina recubiertos
28700 San Sebastian de los Reyes,
Madrid
Spain

Spanija Merck Genericos S.L. Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Ctra.n-152 Merck 20 mg
Km 19 — Poligono Merck Comprimidos
08100 Mollet del Valles, Barcelona | recubiertos EFG
Spain

Spanija Mundogen Farma S.A. Paroxetina Mundogen 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Marqués de Villabragima 37 20 mg
28035 Madrid comprimidos con
Spain cubierta pelicular EFG
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Spanija Novartis Farmaceutica S.A. Frosinor 20 mg 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Gran Via de les Corts Catalanes Comprimidos con
764 cubierta pelicular
08013 Barcelona
Spain

Spanija Ratiopharm Espafia S.A. Paroxetina ratiopharm 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Avda. De Burgos, 20 mg
16D — 5a planta comprimidos
28036 Madrid recubiertos EFT
Spain

Spanija Laboratorios Rimafar S.L. Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Pololigono Malpica Calle ¢, No 4 Rimafar 20 mg
50016 Zaragoza comprimidos

recubiertos EFT

Spanija Synthon BV Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Microweg 22 Synthon
NL 6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Spanija Tamarang S.A. Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Balmes, 84-4-2a Tamarang
08008 Barcelona
Spain

Spanija Tamarang S.A. Paroxetina 20 mg Apvalkota tablete Iekskigai lietoSanai
Balmes, 84-4-2a Apotex-Farma
08008 Barcelona
Spain

Anglija A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetine 20 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
Holger Danskes Vej 89 20 mg Tablet
DK-2000 Frederiksberg
Denmark
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Anglija

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

Paroxetine
40 mg Tablet

40 mg

Tablete

Iekskigai lietosanai

Anglija

Alpharma Ltd;
Whiddon Valley;
Barnstaple;

N. Devon EX32 8NS,
UK

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Anglija

Alpharma Ltd;
Whiddon Valley;
Barnstaple;

N. Devon EX32 8NS,
UK

Paroxetine
30 mg Tablet

30 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Anglija

Apotex Europe Limited;
Rowan House;

41 London street;
Reading; Berkshire
RGI1 4PS

UK

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg

Tablete

Iekskigai lietoSanai

Anglija

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

Paroxetine
20 mg Film-coated
tablet

20 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietosanai

Anglija

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tablete

Iekskigai lietosanai
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Anglija GlaxoSmithKline UK Limited Seroxat Tablers 30 mg Tablete Iekskigai lietosanai
Stockley Park West 30 mg
Uxbridge
Middlesex
UBI11 1BT
UK

Anglija GlaxoSmithKline UK Limited Seroxat Liquid 2 mg/ ml Suspensija iekskigai | Iekskigai lietosanai
Stockley Park West 20 mg/10ml lietoSanai
Uxbridge
Middlesex
UBI1 1BT
UK

Anglija GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 20 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
Stockley Park West Hydrochloride
Uxbridge Tablets 20 mg
Middlesex
UBI11 1BT
UK

Anglija GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 30 mg Tablete Iekskigai lietosanai
Stockley Park West Hydrochloride
Uxbridge Tablets 30 mg
Middlesex
UBI11 1BT
UK

Anglija GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 2 mg/ml Suspensija iekskigai | Iekskigai lietosanai
Stockley Park West Hydrochloride lietoSanai
Uxbridge Liquid
Middlesex 20mg/10ml
UBI11 1BT
UK
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Anglija Lagap Pharmaceuticals Ltd; Paroxetine 20 mg Tablete Iekskigai lietosanai
Woolmer Way; Bordon; 20 mg Tablet
Hampshire GU35 9QE,
UK

Anglija Medis-Danmark A/S Paroxetine 20 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
Havelse Molle 14 20 mg Tablet
DK-3600 Frederikssund
Danmark

Anglija Norton Healthcare Limited; Paroxetine 20 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
IVAX Quays, Albert Basin, Royal | Hydrochloride
Docks, Tablets 20 mg
London E16 2QJ,
UK

Anglija Ratiopharm GmbH, Paroxetine 20 mg Tablete Iekskigai lietoSanai
Graf-Arco-Strasse 3, 20 mg tablets
D-89079 Ulm,
Germany
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PIELIKUMS II

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA IZMAINAM, KAS
IESNIEGTAS EIROPAS ZALU VERTESANAS AGENTURAI
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

PAROKSETINU SATUROSO ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJIE
SECINAJUMI

Paroksetins ir fenilpiperidina atvasinajums, spécigs un selektivs presinaptiskas 5-hidroksitriptamina
(5-HT) atpakalsaistiSanas inhibitors. Paroksetins inhibé serotonina saistiSanu neironos un tada veida
uzlabo serotoninergisko transmisiju. Paroksetinu pirmoreiz atlava liectot Apvienotaja Karaliste 1990-0s
gados ka antidepresantu. P&c tam paroksetins tika atlauts dazadu psihisko traucgjumu arst€Sanai visas
ES valstis. Indikacijas, kura paroksetins pasreiz atlauts ES, ietver lielo depresiju (MDD), paniku,
obsesivi kompulsivos trauc&jumus (OCD), socialas fobijas / socialas trauksmes (SAD), generalizéto
trauksmi (GAD) un posttraumatisko stresa sindromu (PTSD).

Jau kops paroksetina atlauSanas pastavéja probléma ar partrauksanas reakciju. Kliniskajos p&tijumos,
kuros tika paredzeéta pakapeniska devas samazinaSana petjjuma beigas, tika konstatéts, ka 30%
pacientiem pe€c arstéSanas ar paroksetinu partraukSanas paradijas simptomi, salidzinot ar 20%,
partraucot placebo lietoSanu. Lai gan kliniskajos pétijumos konstatéto simptomu vairums nebija
nopietni un netika aprakstiti ka smagi, vélak no atseviSkiem zinojumiem tika giiti pieradijumi, ka
daziem pacientiem p&c paroksetina partrauksanas bija paradijusies nopietni un smagi simptomi.

Suicidalas tieksmes starp pacientiem, kas bija arsteti ar paroksetinu, jau agrak tika apskatitas literatiira
un dazas dalibvalstis arT nacionala Iimeni. 2003. gada maija Apvienotaja Karalist€ tika izskatiti dati
par paroksetina kliniskajiem pé&tijumiem, pielietojot to pediatrija obsesivi kompulsivo traucgjumu,
socialo fobijus / socialo trauksmju un lielo depresiju arsté$anai, un tika secinats, ka Sie dati pierada
saistibu starp paroksetina lietoSanu un paaugstinatu emocionalas labilitates risku, tostarp agresiju pret
sevi un citiem un suicidalu uzvedibu b&rniem un pusaudziem. Dazada veida analizes liecinaja, ka §adu
seku risks pec paroksetina lietoSanas 1,5 — 3,2 reizes parsniedz placebo limeni. Bez tam, $aja pacientu
grupa nevar€ja konstatét arst€Sanas efektivitati. Pamatojoties uz Siem datiem Apvienotaja Karaliste
tika kontrindic€ta paroksetina lietoSana bérniem ar lielo depresiju, kas ir 18 gadus veci vai jaunaki.

labojumiem, ierosinaja atskaites sagatavoSanu Eiropas zalu vértéSanas agentiirai par paroksetinu
saturo$am zalém. Pamatojoties uz augstak min&tajiem datiem attieciba uz partrauksanas reakcijam un
suicidalo uzvedibu, Apvienota Karaliste uzskatija, ka Kopienas interes€s ir atkartoti novertet
paroksetina ieguvuma/riska attiecibu, un pieprasija Eiropas Patentéto zalu komitejai dot vert€§jumu par
to, vai registracijas apliecibas paroksetinu saturo$am zalém biitu jaatstdj speka, jaizmaina vai jaanulg.

EFEKTIVITATE

Pamatojoties uz zinotaja un koreferenta novertéjuma atskait€ém un registracijas apliecibas ipas$nieku
iesniegtajiem datiem, Eiropas patent€to zalu komiteja notika paroksetinu saturoso zalu efektivitates
apspriesana.

Efektivitate pieauguSajiem

Liela depresija

Paroksetina efektivitate lielas depresijas arst€Sana pieaugusajiem ir konstat€ta un apstiprinata daudzos
1saka un garaka laika perioda veiktos pétijumos. Paroksetina efektivitate depresijas ilgtermina
arst€Sana ir tikusi paradita 52 ned€lu ilga uzturosas terapijas pétijuma, kas bija paredz&ts recidiva
noversanai. Recidivu noveroja 12% pacientu, kas sanéma paroksetinu (20 — 40 mg diena), kamer
placebo pacientiem tas bija 28%.

Obsesivi kompulsivie traucéjumi

Paroksetina efektivitate X arstéSana pieaugusajiem tika pé&tita 1saka un garaka laika perioda. Dazos no
1slaicigajiem pétijumiem tika iegliti nozZimigi un svarigi rezultati. Paroksetina efektivitate obsesivi
kompulsivo traucgjumu ilgtermina arstésana tika parbaudita trijos 24 ned€lu ilgos uzturosas terapijas
petijumos, kas bija paredzeti recidiva noveérsanai. Viena no trim pétjjumiem tika iegiita nozimiga
atSkiriba recidivu skaita starp paroksetina (38%) un placebo grupu (59%).
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Panika

Paroksetina efektivitate panikas arstéSana pieaugusajiem tika pétita dazos 1saka un garaka laika
perioda veiktos p&tijumos. Dazos no Tslaicigajiem pétijumiem tika iegiliti nozimigi un svarigi rezultati.
Paroksetina efektivitate panikas arstéSana tika paradita 24 ned€lu ilga uzturosas terapijas pétijuma, kas
bija paredz&ts recidiva novérSanai. Recidivu novéroja 5% pacientu, kas sanéma paroksetinu (10 — 40
mg diena), kamér placebo pacientiem tas bija 30%. Sos rezultatus apstiprindja 36 nedg]u ilgs uzturoas
terapijas petyjums.

Socialas fobijas / socialas trauksmes

Paroksetina efektivitate socialo fobiju / socialo trauksmju arst€Sana pieaugusajiem tika pétita dazos
1saka un garaka laika perioda p&tijumos. Nozimigi un svarigi rezultati tika iegiiti istermina p&tijumos,
tacu ne ilgtermina p&tjjumos, tapec Eiropas Patenteto zalu komiteja secindja, ka efektivitate ilgtermina
pielietojuma nav pietieckami pieradita.

Generalizéta trauksme

Paroksetina efektivitate generalizétas trauksmes arstéSana pieauguSajiem tika pétita dazos isaka un
garaka laika perioda petfjumos. Nozimigi un svarigi rezultati tika iegfiti Tstermina petijumos, tacu ne
ilgtermina pétijumos, tapéc Eiropas Patentéto zalu komiteja secindja, ka efektivitate ilgtermina
pielietojuma nav pietickami pieradita.

Posttraumatiska stresa sindroms

Paroksetina efektivitate posttraumatiska stresa sindroma arst€Sana pieaugusajiem tika pétita dazos
1saka un garaka laika perioda pétijumos. Eiropas Patentéto zalu komiteja secinaja, ka, neskatoties uz
dazam problemam pétijumos, kas galvenokart radas sakara ar blakus slimibu izsaukto depresiju, ir
pieradijumi, kas apstiprina efektivitati Saja indikacija, tacu efektivitate ilgaka laika perioda nav
pietiekami pieradita.

Uz novertéto datu pamata Eiropas Patentéto zalu komiteja secindja, ka paroksetins ir efektivs lielas
depresijas arst€Sana, obsesivi kompulsivo trauc€jumu arstéSana, panikas ar un bez agarofobijas
arstéSana, socialo fobiju/socialo trauksmju, generalizétas trauksmes un posttraumatiska stresa
sindroma arst€Sana. Eiropas Patent€to zalu komiteja arT piekrita tam, ka augstak mingta informacija
attieciba uz ilgtermina efektivitati ir jaietver zalu raksturojuma apakspunkta 5.1 (Farmakodinamiskas
pasibas).

Devas

Eiropas Patenteto zalu komiteja izvertgja arm pieejamos datus, kas bija pamata ieteicamajam devam
katrai no augstak minétajam indikacijam. Paroksetina ieteicama dienas deva obsesivi kompulsivo
traucgjumu un panikas arstéSanai ir 40 mg/diena, bet citam indikacijam — 20 mg/diena. Eiropas
Patentéto zalu komiteja Tpasi apsprieda jautdgjumu, vai daziem pecientiem var biit nepiecieSamas
augstakas devas un vai to var pamatot ar pieejamiem datiem. No iesniegtajiem datiem Eiropas
Patenteto zalu komiteja konstatgja, ka petijumos ar nemainigu devu devas-efekta likne bija lidzena,
tada veida nenoradot uz efektivitates palielina$anos, izmantojot devas, kas ir lielakas par ieteiktajam.
Tomeér ir dazi kliniskie dati, kas norada, ka pakapeniska devu palielinasana var bt labvéliga daziem
pacientiem.

Uz pieejamo datu pamata Eiropas Patent€to zalu komiteja secinaja, ka tad, kad péc vairaku nedg€lu
arst€Sanas ar ieteicamo devu ir novérojama nepietiekosa iedarbiba, dazi pacienti var giit labumu no
devas pakapeniskas paaugstinasanas (ar 10 mg soli) Iidz maksimalajai devai 50 mg/diena lielas
depresijas, socialo fobiju/socialotrauksmju, generalizétas trauksmes un posttraumatiska stresa
sindroma arst€Sanai un Iidz maksimalajai devai 60 mg/diena obsesivi kompulsivo traucgjumu un
panikas arsteésanai. Tapéc Eiropas Patent€to zalu komiteja ieteica atbilstosi izmainit zalu raksturojuma
apakSpunktu 4.2 (Devas un lietoSanas veids). Papildus tam Eiropas Patentéto zalu komiteja vienojas,
ka informaciju par devas-efekta petijjumiem ir jaieklauj zalu raksturojuma apakSpunkta 5.1
(Farmakodinamiskas tpasibas).

Efektivitate bérniem
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Pasreiz paroksetins neviena ES dalibvalstt nav atlauts lietosanai bé&rniem un pusaudziem. No datiem,
ko iesniedza registracijas apliecibas Ipasnieki, Eiropas Patent&to zalu komiteja secindja, ka efektivitate
b&rniem un pusaudziem lielas depresijas arst€Sana, kas bija ieklauta p&tjjumos, nav pieradita. Par
paroksetina efektivitati obsesivi kompulsivo trauc&jumu un socialo fobiju / socialo trauksmju arsteSana
ir iesniegti nepietickami pieradijumi. Saskapa ar atbildém, ko registracijas apliecibas Ipasnieki
iesniedza Eiropas Patent€to zalu komitejai, be&rniem un pusaudziem nav veikti petljumi par citam
indikacijam, kas pasreiz ir atlautas pieaugusajiem. Netika iesniegti dati par ilgtermina p&tjjumiem.

DROSIBA

Eiropas Patent€to zalu komiteja izskatija paroksetinu saturoSo zalu vispargjo droSibas profilu.
Pamatojoties uz zinotaja un koreferenta novertéjuma atskait€ém un registracijas apliecibas Ipas$nieku
iesniegtajiem datiem, Eiropas patent€to zalu komiteja notika paroksetinu saturoSo zalu drosibas
apsprieSana. Galvenie apspriestie droSibas jautajumi bija pasnavibu risks un partraukSanas reakciju
risks.

Suicidala uzvediba, agresija pret sevi un citiem

Pieaugusie

Pamatojoties uz klinisko p&tijjumu datu izvért€jumu un datiem, kas iegiiti péc registracijas apliecibu
izsniegSanas, Eiropas Patentéto zalu komiteja secingja, ka pastav paaugstinata suicidala tipa uzvedibas
riska iesp&ja, kas saistita ar paroksetinu, gados jauniem (18 — 29 gadus veciem) piecaugusajiem, kaut
ar1 paaugstinatais risks nebija statistiski nozimigs.

Sadu paaugstinatu risku nenovéroja gados vecaku pieauguio grupas. Rezultati no novéro$anas
petijumiem neuzrada palielinatas suicidalitates risku pacientiem, kam bija ordingts paroksetins, tapat
atskaites pec registracijas apliecibas sanemsanas liecina par zemu suicidala tipa uzvedibas Iimeni.
Klmiskie petfjumi parada vienadi zemus ltmenus depres€tiem pacientiem, kas sanéma paroksetinu vai
placebo. Pacientiem ar citiem trauc&umiem, kam indicéts paroksetins, ar1 ir [1dzigi zems [imenis.

Berni un pusaudzi

Kopgjie klinisko p&tijumu dati norada uz paaugstinatu suicidala tipa uzvedibas un agresijas pret sevi
un citiem risku pediatrisko pacientu grupa (vecuma no 7 lidz 17 gadiem). lesp&jamo ar pasnavibu
saistTtu notikumu biezums un agresija pret sevi paroksetina grupa bija 2 — 3 reizes augstaka neka
placebo grupa, kamer agresijas pret citiem gadijumi paroksetina grupa bija 6 reizes biezaki neka
placebo grupa noverotie. Ar paroksetinu saistita suicidala tipa uzvediba kliniskajos p&tijumos bija
izteiktak noveérojama depresijas p&tijumos neka obsestvi kompulsivo traucgjumu vai socialo fobiju /
socialo trauksmju arstéSana. Agresijas pret citiem izpausmes bija izteiktakas obsesivi kompulsivo
trauc€jumu pétijumos neka depresijas petijumos. Nemot veéra $os rezultatus, Eiropas Patentéto zalu
komiteja secindja, ka zalu apraksta apak$punkta 4.4 (Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana) ir
jaieklauj formul&jums, ka paroksetinu nedrikst lietot b&€rniem un pusaudziem, un ka informaciju par
blakusparadibam, kas konstat&tas pediatriskajos klmiskajos p&tijumos, ir jaieklauj zalu apraksta
apakspunkta 4.8 (Nevelamas blakusparadibas).

Jaunie dati, kas iegiiti péc Cilvékiem paredzéto zalu komitejas 2004. g. 22. aprila atzinuma: GPRD
peétijumi

Sagatavojot [émumu par paroksetinu saskana ar 31. pantu péc Cilvekiem paredzeto zalu komitejas
2004. gada 22. aprila atzinuma sanemsanas, Lielbritanija informé&ja Eiropas Komisiju, ka ir veikti tris
jauni petijumi, kas tieSi attiecas uz $o jautajumu. P&c Pastavigas komitejas sedes Komisija aicingja
Cilvékiem paredz&to zalu komiteju izvertet Sos jaunos datus.

Jaunie dati, ko izvertgja Cilvékiem paredz&to zalu komiteja, iegiiti tris petijumos (viens publicéts un
divi nepublicéti p&tijumi), kuru pamata ir Lielbritanijas Gimenes arstu pétijumu datubaze (GPRD).
Sajos pétijumos tika novértéts suicidalas uzvedibas risks (ieskaitot pasnavibas, pa$navibu
méginajumus un domas par pasnavibu) saistiba ar dazadu antidepresantu lictoSanu. Lai gan visos trijos
petijumos tika analiz&ti dati no vienas un tas pasas datu bazes, tie zinama mera atskiras viens no otra
péc planojuma, definicijam, salidzinajuma ieklautajam zalem un péc laika posma, kurd analizéti
pacientu dati. P&tot atSkiribas suicidalas uzvedibas riska starp gimenes arstu pacientiem, kas arstéti ar
dazadiem antidepresantiem, tika izmantotas p€c biitibas Iidzigas metodes.
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Pieaugusajiem visos trijos petijumos netika konstateta nozimiga atkiriba suicidalas uzvedibas riska
starp pacientiem, kas sanéma dazadus antidepresantus vai dazadu klasu antidepresantus (t.i.,
tricikliskos antidepresantus (TCA), selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus (SSAI) vai citus
antidepresantus). B&rniem un pusaudziem, lai gan viniem netika noverotas pasnavibas, novéroja
paaugstinatu suicidalas uzvedibas un paskaitnieciskas ricibas risku, ja pacienti bija lietojusi SSAI,
salidzinajuma ar tiem, kas lietojusi TCA un citus antidepresantus, ka arT pacientiem, kas bija lietojusi
paroksetinu, salidzinajuma ar tiem, kuri lietojusi citus SSAIL Sajos pétijumos nekonstatgja statistiski
nozimigu suicidalas un paskaitnieciskas ricibas palielinasanos gados jauniem pusaudziem. Bez tam
viena no pétjjumiem tika mekleta likumsakariba starp suicidalitates risku un indikaciju. Saskana ar
rezultatiem, saistiba starp suicidalitates risku un paroksetinu ir nozimiga tikai starp pacientiem ar
iepriek$&ju depresiju, bet nav konstat€jama starp pacientiem ar iepriek$€ju depresiju un trauksmi vai
trauksmi vienu pasu.

Pamatojoties uz Siem izvertetajiem datiem, Cilvékiem paredz€to zalu komiteja secinaja:

- jaunie atzinumi, kas giiti GPRD pétijumos, ir vél jutigaki pret dazadu faktoru ietekmi,
pieméram, jucekligam indikacijam, salidzinot ar kltnisko p&tijumu datiem. Tapéc, lai gan dati
no GPRD pétijumiem Skietami neapstiprina kltniskajos petijumos konstatéto palielinato risku
pacientiem ar trauksmes stavokli vai gados jauniem pusaudziem, tas, ka S$ads risks tika
konstatets klmiskajos pé&tijumos, attaisno bridinajumu zalu apraksta par pasnavibas/suicidalo
domu risku bérniem un pusaudziem neatkarigi no indikacijas, ka arT bridinadjumu gados
jauniem pusaudziem;

- klinisko p&tijumu dati un dati, kas iegiiti p&c registracijas apliecibas sanemsanas, jau liecina
par pastiprinatu suicidalu uzvedibu, tapec Cilveékiem paredz&to zalu komiteja neuzskata, ka
jaunie dati sniedz jaunus atzinumus $aja jautajuma.

Nemot véra ieprieks teikto, Cilvékiem paredz€to zalu komiteja apstiprina savus agrakos secinajumus
par suicidalas uzvedibas risku pacientiem, kas lieto paroksetinu. Tapéc Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja secina, ka agrak pienemtajam bridinajumam zalu apraksta 4.4. sadala (Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietosana), kura ieklauts ieteikums nelietot paroksetinu bérniem un pusaudziem, ka ari
bridinajumam gados jauniem pusaudziem japaliek nemainitam.

PartraukSanas reakcijas

Pieaugusie

Dati, kas pieejami no klmiskajiem petijumiem, atseviskiem zinojumiem un publikacijam zinatniskaja
literatiira, liecina, ka, partraucot arsté€Sanu ar paroksetinu, partrauksanas reakcijas ir bieza paradiba.
Klmiskajos pétijumos, partraucot arsté€sanu ar paroksetinu, nevélamas blakusparadibas novéroja 30%
pacientu, kamér placebo gadijuma tas noveéroja 20% pacientu.

Visbiezak tika zinots par tadam nevélamam blakusparadibam ka reiboni, sajitu traucgjumi, miega
traucgjumi, trauksme un galvassapes. Citas partrauksanas reakcijas, kas tika noverotas, partraucot
arstéSanu ar paroksetinu, ietver azitaciju, nelabumu, tremoru, apjukumu, svisanu, caureju,
sirdsklauves, emocionalo nestabilitati, jitigumu un redzes traucgjumus. Vispar §1s paradibas ir no vaji
lidz vidgji izteiktam, paradas pirmaja nedela p&c arstéSanas partrauk$anas un izziid divu nedelu laika.
Tomér nozimiga pacientu dala to intensitate var izpausties smaga forma un ilgaka laika perioda (2 — 3
ménesus un ilgak). [zvertétie dati neietvéra pazimes, ka paroksetins var izsaukt atkaribu.

No kliniskajiem pétjjumiem un atseviskiem zinojumiem pieejamo datu analize liecina, ka
partrauksanas reakciju risks ir atkarigs no vairakiem faktoriem, tostarp terapijas ilguma un devam, ka
arl no devu samazinasanas atruma. Tapec pacienti, kas arstéti ar lielakam devam, kas arstéti ilgaku
laiku un kuru arsté€Sana ir partraukta peksni, var biit paklauti lielakam partraukSanas simptomu riskam,
partraucot arstéSanau ar paroksetinu.

Nemot veéra Sos secinajumus, Eiropas Patent€to zalu komiteja uzskatija, ka attiecigajos zalu apraksta
apakSpunktos ir jaieklauj ieteikumi par arst€Sanas partraukSanu ar paroksetinu (devu pakapenisku
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samazinaSanu) un bridindjums par partraukSanas simptomiem, kas noverojami, partraucot arst€Sanu ar
paroksetinu, ka art to apraksts. Ir jabiit pieejamam piemérotam zalu formam/stiprumiem, lai atvieglotu
pakapenisku devu izmainiSanu,

Berni un pusaudzi

Klmiskajos peétijumos 28% no pacientiem, kas sap@ma paroksetinu, zinoja par partraukSanas
simptomiem. Salidzinosi, placebo grupa tadu bija 19%. Visbiezakie partrauk$anas simptomi bérniem
un pusaudziem bija galvassapes, reibonis, nelabums, nervozitate un vé&dergraizes. Vairums
partrauksSanas simptomu bija vaji vai vidgji izteikti. Neviena gadijuma nebija nepiecieSams atsakt
arst€Sanu. Nenovéroja pazimes, ka paroksetins var izsaukt atkaribu, tacu dati par lietosanu ilgaka laika
perioda nebija pieejami.

Griatnieciba/Jaundzimusie

Eiropas Patentéto zalu komiteja novert€ja pieejamos literatiira publicétos un atseviskos zinojumos
minétos datus par partraukSanas reakcijam jaundzimuSajiem, kuru mates lietoja paroksetinu
gritniecibas laika. Var paradities tadi simptomi ka elpoSanas traucgjumi, cianoze, apnoja, krampji,
nestabila kermena temperatiira, baroSanas griitibas, vemsana, hipoglikémija, hipertonija, hipotonija,
hiperrefleksija, tremors, nervozitate, uzbudinamiba, letargija, nepartraukta brékSana, miegainiba un
bezmiegs.

Pamatojoties uz pieejamiem datiem, Eiropas Patent€to zalu komiteja secindja, ka augstak minéta
informacija par simptomiem, kas var paradities jaundzimusajiem, kuru mates ir lietojuSas paroksetinu
vElinajas griitniecibas fazes, ir jaieklauj zalu apraksta apakspunkta 4.6 (Grutnieciba un zidisana).

Akatizija
Pieejamie dati, tostarp dati no kliniskajiem pé&tfjumiem, liecina, ka paroksetina lietoSana ir saistita ar
paaugstinatu akatizijas risku. Tai ir lielaka iesp&jamiba paradities pirmo arstéSanas nedé€lu laika.

Nemot véra augstak minéto, Eiropas Patenteto zalu komiteja secingja, ka zalu apraksta apakspunkta
4.4 (Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSand) ir jaieklauj bridinajums, kas norada uz akatizijas
attistibas risku pacientiem, kurus arsté ar paroksetinu.

Iigtermina lietoSanas drosiba berniem
Eiropas Patentéto zalu komiteja atzim€ja, ka nav pieejami dati par ilgtermina lietoSanas drosibu
bérniem un pusaudziem attieciba uz augsSanu, nobriesanu, kognitivo un uzvedibas attistibu.

VISPAREJIE SECINAJUMI PAR IEGUVUMA / RISKA ATTIECIBU

Attieciba uz efektivitati, Eiropas Patentéto zalu komiteja secinaja, ka paroksetins ir efektivs lielas
depresijas arstéSana, obsesivi kompulsivo trauc€umu arstéSana, panikas ar un bez agarofobijas
arstéSana, socialo fobiju/socialo trauksmju, generalizétas trauksmes un posttraumatiska stresa
sindroma arst€Sana pieaugusajiem. Eiropas Patentto zalu komiteja secinaja ari, ka efektivitate nav
pieradita b&érniem un pusaudziem ar lielo depresiju. Par paroksetina efektivitati obsesivi kompulsivo
trauc€jumu un socialo fobiju/socialo trauksmju arstéSana Sai pacientu grupai ir iesniegti nepietiekami
pieradijumi. Nav pieejami dati b&rniem un pusaudziem par p&tijumiem citas indikacijas, kas pasreiz ir
atlautas picaugusajiem.

Attieciba uz dro§ibu, klinisko pétijumu dati norada uz paaugstinatu suicidala tipa uzvedibas un
agresijas pret citiem risku pediatrisko pacientu grupa (vecuma no 7 lidz 17 gadiem). Pamatojoties uz
datiem no kliniskajiem pé&tijjumiem un datiem, kas iegliti p&c registracijas apliecibas sanemsanas, ir
secinats, ka pastav ar paroksetinu saistita, paaugstinata suicidala tipa uzvedibas riska iesp&ja gados
jaunu (18 — 29 gadus vecu) pieaugusSo grupa. Paroksetins ir saistits ar partraukSanas reakcijam, kas var
but loti intensivas un ilgstoSas. Paroksetina lietosana ir tikusi saistita ar akatizijas attistibu.

Tapec Eiropas Patent€to zalu komiteja uzskatija, ka ieguvuma/riska attieciba paroksetinu saturo$am
zalém apstiprinatajas indikacijas ir labvéliga un registracijas apliecibas ir jaatstaj speka attieciba uz:

1. Zalu aprakstu Eiropas Patent&to zalu komitejas sleédziena Pielikuma III, uzsverot sekojoso:
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. Terapeitiskas indikacijas
Lietojams, lai arstetu

- Lielo depresiju

- Obsesivi kompulsivos traucgjumus
- Paniku ar un bez agarofobijas

- Socialas fobijas/socialas trauksmes
- Generaliz&tu trauksmi

- Posttraumatiska stresa sindromu

. Devas un lietoSanas veids

Japarskata formul&jums attieciba uz iesp€ju paaugstinat ieteicamo devu, ja péc dazu ned€lu arstésanas
ar ieteicamo devu noveéro neapmierino$u iedarbibu.

Japastiprina bridinajumi attoieciba uz partraukSanas simptomiem, ko novero, partraucot paroksetina
lietosanu, un nepiecieSamibu pakapeniski samazinat devas.

Jaietver informacija par to, ka b&rnu un pusaudzu grupa (7 — 17 gadus veciem) nav efektivitates un ir
paaugstinats suicidala tipa uzvedibas un agresijas pret citiem risks.

o Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Jaietver/japstiprina informacija par to, ka b&mu un pusaudzu grupa (7 — 17 gadus veciem) nav
efektivitates un ir paaugstinats suicida tipa uzvedibas un agresijas pret citiem risks, suicida/suicidalas
idejas un partraukSanas simptomi.

. Griitnieciba un zidiSana
Jaieklauj informacija par simptomiem, kas var paradities jaundzimusajiem, kuru mates ir lietojusas
paroksetinu vélinajas griitniecibas fazgs.

. Nevélamas blakusparadibas

Japaplasina zinas par partraukSanas simptomiem, ko novéro péc tam, kad partrauc arst€Sanu ar
paroksetinu, un ir jaieklauj informacija par nevélamajam blakusparadibam, kas iegiita pediatriskajos
kliiskajos pétijumos.

. Farmakodinamiskas Tpasibas
Jaieklauj informacija attieciba uz paroksetina ilgstoSas lietoSanas efektivitati un par devas-efekta
pétjumiem.

2. Jaievéro noteikumi, kas ieklauti Eiropas Patent€to zalu komitejas slédziena Pielikuma IV,
tostarp par periodiskajiem aktualizacijas zinojumiem par drosibu katrus 6 ménesSus nakoso 2
gadu laika.

Cilvekiem paredz€to zalu komiteja, izvertgjusi papildu datus, kas ir pieejami pec 2004. gada 22. aprila
atzinuma, secina, ka $ie dati neietekmé tas agrakos secinajumus un ieteikumus.
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PAMATS PRODUKTA APRAKSTA IZMAINAM
Nemot véra, ka

- Komiteja izskatija atskaiti par paroksetinu saturo$am zalém, kas tika sagatavota saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. pantu ar labojumiem.

- Komiteja secindja, ka paroksetinu saturosas zales ir efektivas lielas depresijas arst€Sana, obsesivi
kompulsivo trauc&jumu arst€Sana, panikas ar un bez agarofobijas arstéSana, socialo fobiju / socialo
trauksmju, generalizétas trauksmes un posttraumatiska stresa sindroma arsté$ana pieaugusajiem.

- Komiteja secindja, ka efektivitate nav pieradita bérniem un pusaudziem ar lielo depresiju. Par
paroksetina efektivitati C un V arst€$ana Sai pacientu grupai ir iesniegti nepietiekami pieradijumi. Nav
pieejami dati b&miem un pusaudziem par pétjjumiem citds indikacijas, kas paSreiz ir at]autas
pieaugusajiem.

- Komiteja secindja, ka rada bazas paroksetinu saturoSu zalu droSiba. Paroksetins ir saistits ar
palielinatu suicidala tipa uzvedibas un agresiju pret citiem pediatrisko (7 — 17 gadus vecu) pacientu
grupa, pastav paaugstinata suicidala tipa uzvedibas riska iesp&ja gados jaunu (18 — 29 gadus vecu)
pieauguso grupa, ir saistiba ar partraukSanas reakcijam, kas var biit loti intensivas un ilgstosas, ka ar1
pastav saistiba ar akatizijas attistibu.

- Komiteja ta rezultata izskatija ieguvuma/riska attiecibu paroksetinu saturosam zalém, un secinaja, ka
tas ir labveligs lielas depresijas arst€Sana, obsesivi kompulsivo traucgjumu arstésana, panikas ar un bez
agarofobijas arsté$ana, socialo fobiju/socidlo trauksmju, generalizétas trauksmes un posttraumatiska
stresa sindroma arstéSana piecaugusajiem.

Iznakuma Eiropas Patentéto zalu komiteja ir ieteikusi atstat speka registracijas apliecibas paroksetinu

saturo$am zalém, kas minétas Pielikuma I, izdarot izmainas zalu aprakstos, ka noradits Pielikuma III,
un atbilstosi nosactjumiem, kas izklastiti Pielikuma IV.
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PIELIKUMS III
ZALU APRAKSTS
Piezime: Zalu apraksts (SPC), saskana ar 31. pantu par paroteksinu saturosam zaleém, tika
pievienots Komisijas lemuma par izskatiSanas pieteikumiem pielikuma. Taja laika teksts bija
speka.

Péc Komisijas pienemta lemuma dalibvalstu kompetentas iestades sniegs jaunako informaciju
par atbilstoSajam zalem. Tapéc Sis zalu apraksts var neatbilst paSreizéjam tekstam.
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1. ZALU NOSAUKUMS
{Originalnosaukums} {Stiprums} {Zalu forma}

[Aizpilda viet&ji]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

<Katra <tablete><apvalkota tablete>< apvalkota tablete > satur <10 mg><20 mg><30 mg><40 mg>
paroksetina

<Viens ml < §kiduma peroralai lietoSanai >< suspensijas peroralai lietoSanai> satur <2 mg>
paroksetina

[Aizpilda vietgji]

3. ZALUFORMA

<Tablete> <Apvalkota tablete> < Apvalkota tablete >
<Skidums peroralai lietoSanai> <Suspensija peroralai lietoSanai>

[Aizpilda viet&ji]

4. KLINISKAIS RAKSTUROJUMS
4.1 Indikacijas

Lai arstetu

- izteiktas depresijas epizodes

- obsestvi kompulsivus traucgjumus
- paniku ar un bez agorafobijas

- sociala neiroze / socialas fobijas

- generalizgta trauksme

- posttraumatisks stresa sindroms

4.2 Devas un lietosanas veids

Paroksetinu ieteicams lietot vienu reizi diena - no rita €Sanas laika. <Tabletes janorij veselas, nevis
jasakosla.>

<Pirms lietoSanas sakratiet pudeli.>

[Aizpilda vietgji]

IZTEIKTAS DEPRESIJAS EPIZODES

Ieteicama deva ir 20 mg diena. Parasti pacientu stavoklis sak uzlaboties p&c vienas nedglas, bet to var
pamatit, sakot ar terapijas otro nedglu.

Lidzigi ka citiem antidepresantiem, deva japarskata un, ja nepiecieSams, japielago 2-3 ned€lu laika pec
arst€Sanas sakuma un vélak péc kliniskas nepiecieSamibas. Daziem pacientiem, kam 20 mg deva
nedod efektu, uzlabosanas iesp&jama, pakapeniski palielinot dienas devu pa 10 mg diena, atkariba no

pacienta reakcijas maksimali lidz 50 mg.

Pacienti ar depresiju jaarste pietiekami ilgi, lai panaktu simptomu izzuSanu — vismaz 6 ménesus.
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OBSESIVI KOMPULSIVI TRAUCEJUMI

Ieteicama deva ir 40 mg diena. ArstéSanu sak ar 20 mg, devu var pakapeniski palielinat pa 10 mg lidz
ieteicamajai devai. Ja péc dazu ned€lu ilgas arst€Sanas ar ieteicamo devu nav vérojama pietickama
atbildes reakcija, daziem pacientiem uzlaboSanos var panakt, pakapeniski palielinot devu maksimali
lidz 60 mg diena.

Pacienti ar OKT jaarsté pietieckami ilgi, lai panaktu simptomu izzusanu. Sis periods var bat vairaki
méenesi vai pat ilgak (sk. sadalu 5.1 Farmakodinamiskas Ipasibas).

PANIKA

leteicama deva ir 40 mg diena. Arstésanu sak ar 10 mg diena, devu atkariba no pacienta reakcijas var
pakapeniski palielinat pa 10 mg lidz ieteicamajai devai. Lai mazinatu iesp&jamo panikas
simptomatologijas pasliktina$anos, kas parasti rodas, uzsakot o trauc€jumu arstéSanu, ieteicama maza
sakumdeva. Ja p&c dazu nedelu ilgas arsteSanas ar ieteicamo devu nav verojama pietiekama atbildes
reakcija, daziem pacientiem uzlaboSanos var panakt, pakapeniski palielinot devu maksimali Iidz 60 mg
diena.

Pacienti ar paniku jaarsté pietickami ilgi, lai panaktu simptomu izzu$anu. Sis periods var biit vairaki
menesi vai pat ilgak (sk. sadalu 5.1 Farmakodinamiskas 1pasibas).

SOCIALA NEIROZE/ SOCIALAS FOBIJAS

Ieteicama deva ir 20 mg diena. Ja p&c dazu ned€lu ilgas arst€Sanas ar ieteicamo devu nav vérojama
pietickama atbildes reakcija, daziem pacientiem uzlabosanos var panakt, pakapeniski palielinot devu
pa 10 mg maksimali Iidz 50 mg diena. Ilgstosa terapija regulari japarskata (sk. sadalu 5.1
Farmakodinamiskas Tpasibas).

GENERALIZETA TRAUKSME

Ieteicama deva ir 20 mg diena. Ja p&c dazu nedg€lu ilgas arstésanas ar ieteicamo devu nav vérojama
pietickama atbildes reakcija, daziem pacientiem uzlabo$anos var panakt, pakapeniski palielinot devu
pa 10 mg maksimali I1dz 50 mg diena. Ilgstosa terapija regulari japarskata (sk. sadalu 5.1
Farmakodinamiskas pasibas).

POSTTRAUMATISKS STRESA SINDROMS

Ieteicama deva ir 20 mg diena. Ja p&c dazu ned€lu ilgas arstésanas ar ieteicamo devu nav vérojama
pietickama atbildes reakcija, daziem pacientiem uzlabosanos var panakt, pakapeniski palielinot devu
pa 10 mg maksimali Iidz 50 mg diena. Ilgstosa terapija regulari japarskata (sk. sadalu 5.1
Farmakodinamiskas Tpasibas).

VISPAREJI NORADIJUMI

SIMPTOMI, KAS NOVEROTI, PARTRAUCOT PAROKSETINA TERAPLJU

Jaizvairas no straujas terapijas partrauk3anas (skat. sadalu 4.4. Ipasi bridindjumi un piesardziba
lietosana un sadalu 4.8 Blakusparadibas). AtcelSanas fazes sheéma, kas tika izmantota kliniskajos
pétijumos, dienas deva tika samazinata pa 10 mg ar ned€lu ilgiem intervaliem. Ja p&c devas
samazinasanas vai terapijas partrauksanas rodas izteikti simptomi, var izvertet ieprieks ordingtas devas
lietosanas atsakSanu. Vélak arsts var turpinat samazinat devu, bet veikt to pakapeniskak.

Ipasas pacientu grupas

. Vecaka gadagajuma pacienti:

Gados vecakiem pacientiem ir palielinata paroksetina koncentracija plazma, bet
koncentracijasdiapazons tomér dalgji sakrit ar gados jaunakiem pacientiem novéroto. Terapiju sak ar
pieaugusiem paredz&to sakumdevu. Daziem pacientiem devu var palielinat, bet maksimala deva
nedrikst parsnigt 40 mg diena.
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. Bérni un pusaudzi (7 — 17 gadi)

Paroksetinu nedrikst lietot bérnu un pusaudzu arstésanai, jo kontrol&tos kliniskos pétijumos ir
konstatéts paaugstinats pasnavibas un naidigas izturéSanas risks. Turklat §ajos p&tijumos nav
pietickami pieradita paroksetina efektivitate (skat. sadalu 4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana un sadalu 4.8. Blakusparadibas).

. Berni Itdz 7 gadu vecumam
Paroksetina lietoSana b&rniem lidz 7 gadu vecumam nav pétita. Paroksetinu nedrikst lietot, jo
medikamenta drosiba un efektivitate $aja vecuma grupa nav noskaidrota.

. Nieru/ aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min) vai
aknu mazspgéju paroksetina koncentracija plazma ir palielinata. Tapéc jalieto zemakas terapeitiska
intervala devas.

4.3 Kontrindikacijas
Zinama paaugstinata jutiba pret paroksetinu vai kadu no paligvielam.

PIr kontrindic@ta proksetina lietoSana kombinacija ar monoaminooksidazes inhibitoriem (MAOI).
Terapiju ar paroksetinu drikst sakt:

- 2 nedglas péc neatgriezenisko MAOI lietoSanas partraukSanas vai

- vismaz 24 stundas p&c atgriezeniski MAOI (piem., moklobemida) lietoSanas partrauksanas.
MAO inhibitoru lietosanu nedrikst uzsakt atrak ka 2 ned€las p&c paroksetina terapijas partraukSanas.

Paroksetinu nedrikst lietot kombinacija ar tioridazinu, jo, tapat ka citi medikamenti, kas inhib& aknu
enzimu CYP450 2D6, paroksetins var paaugstinat tioridazina Iimeni plazma (skat. sadalu 4.5
Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi). Viena pasa tioridazina lieto$ana var izraisit
QTc intervala pagarinasanos, kas var biit saistita ar smagam ventrikularam aritmijam, piem, torsades
de pointes, un peksnu navi.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paroksetina terapija jauzsak piesardzigi, vismaz 2 nedglas péc neatgriezenisko MAOI terapijas
partraukSanas vai 24 stundas p&c atgriezenisko MAOI terapijas partrauksanas. Paroksetina deva
japalielina pakapeniski, 11dz sasniegta optimala reakcija (skat. sadalu 4.3 Kontrindikacijas un sadalu
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi).

Bérni un pusaudzi (7 — 17 gadi)

Paroksetinu nedrikst lietot bérnu un pusaudzu (Iidz 18 gadu vecumam) arstésanai. Kliniskos p&tijumos
ar paSnavibu pastiprinati saistita uzvediba, paSnavibas méginajumi un domas par pasnavibu), ka ari
naidiga izturéSanas (galvenokart agresija, pretoSanas un dusmas) biezak tika novérota b&rniem un
pusaudziem, kuri tika arst€ti ar paroksetinu, salidzinajuma ar tiem, kuri sanéma placebo. Turklat $ajos
pEtijumos nav pietickami pieradita paroksetina efektivitate, un nav ilgtermina drosibas datu attieciba
uz b&rnu un pusaudzu augsanu, nobrieSanu un kognitivo un uzvedibas attistibu (skat. sadalu 4.8
Blakusparadibas).

Pasnaviba/ domas par pasnavibu

Depresija ir saistita ar paaugstinatu pasnavibas risku, domam par pasnavibu un tieksmi nodarit sev
kaitgjumu. Sis risks pastav, lidz iestajas bitiska remisija. Ta ka uzlabo$anas var neiestaties terapijas
dazu pirmo nedelu laika vai ilgak, pacienti rupigi janovero, Iidz uzlabosanas iestajas. Visu
antidepresantu terapijas kliniska pieredze liecina, ka pasnavibas risks var palielinaties atveseloSanas
agrinaja stadija.
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Arf citi psihiski trauc€jumi, kuru gadijuma izraksta paroksetinu, var biit saistiti ar paaugstinatu
suicidalas uzvedibas risku. Bez tam Sie traucgumi var biit blakusslimibas lielajai depresijai. Tadgjadi
tie pasi piesardzibas pasakumi, ko ievéro, arstgjot pacientus ar lielo depresiju, ir jaievero art attieciba
uz pacientiem ar citiem psihiskiem traucg€jumiem.

Pacientiem, kuriem agrak ir bijusi suicidala uzvediba vai domas vai kuriem ir izteiktas pakapes
suicidalas domas jau pirms terapijas saksSanas, ir lielaks suicidalu domu vai pasnavibas méginajuma
risks, un viniem arsté$anas laika ir nepiecieSama riipiga noveérosana.

Ir iesp&jams paaugstinats suicidalas uzvedibas risks jauniem pieaugusiem cilvékiem 18 — 29 gadu
vecuma. Tade] jauni pieaugusi cilveki arsteéSanas laika riipigi janovero.

Ir nepietiekami dati par suicidalas uzvedibas paaugstinatu risku naiviem pacientiem, tomér ripiga
noverosana varétu bt noderiga.

Pacienti (un pacientu apriip&taji) jabridina par nepiecieSamibu kontrol&t, vai nerodas suicidalas domas
/ uzvediba vai domas par kait€juma nodariSanu sev, un ka nekavgjoties jamekIg arsta palidziba, ja
rodas Sie simptomi.

Akatizija

Paroksetina lietoSana ir bijusi saistita ar akatizijas attistibu, kam ir raksturiga ieks€ja nemiera sajiita un
psihomotorisks uzbudinajums, piemeéram, nesp&ja mierigi nos€d&t vai nostavet, kas parasti saistita ar
subjektivu distresu. Ta visdrizak var rasties terapijas dazas pirmajas nedelas. Pacientiem, kuriem
attistas Sie simptomi, devas palielinasana var kaitét.

Serotonina sindroms / Malignais neiroleptiskais sindroms

Retos gadijumos saistiba ar paroksetina terapiju var rasties serotonina sindroms vai malignajam
neiroleptiskajam sindromam Iidzigas reakcijas, seviski ja to lieto kombinacija ar citiem
serotoninergiskiem un/vai neiroleptiskiem lidzek]iem. Ta ka $ie sindromi var izraisit potenciali
dzivibai bistamus stavoklus, terapija ar paroksetinu japartrauc, ja rodas $adas reakcijas (kam raksturigs
simptomu kopums, piemeéram, hipertermija, rigiditate, mioklonuss, autonomiska nestabilitate ar
iespgjamam straujam vitalo pazimju svarstibam, psihiska stavokla parmainas, tai skaita apjukums,
aizkaitinamiba, parmerigas uzbudinajums, kas progrese lidz delirijam un komai), un ir jasak uzturosa
simptomatiska terapija. Paroksetinu nedrikst lietot kombinacija ar serotonina prekursoriem (pieméram,
L-triptofanu, oksitriptanu) sakara ar serotoninergiska sindroma risku.

(Sk. sadalas 4.3 Kontrindikacijas un 4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi).

Manija
Tapat ka citi antidepresanti, arT paroksetins piesardzigi jalieto pacientiem ar maniju anamngeze.
Paroksetina terapija japartrauc jebkuram pacientam, kam sakas maniakala faze.

Nieru / aknu mazspéja
Piesardziba jaievero pacientiem ar smagu nieru mazsp&ju vai ar aknu mazspéju (sk. sadalu 4.2 Devas
un lietoSanas veids).

Diabéts
Diabgta slimniekiem terapija ar SSAI var mainit glikemijas kontroli. Var biit nepiecieSams pielagot

insultna un/vai peroralo hipoglikemizgjoso lidzeklu devas.

Epilepsija
Tapat ka citi antidepresanti, paroksetins epilepsijas slimniekiem jalieto piesardzigi.
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Krampji
Kopégjais krampju rasanas biezums ar paroksetinu arstetiem pacientiem neparsniedz 0,1%.
Ja pacientam rodas krampji, medikamenta lietoSana japartrauc.

Elektrosoka terapija
Par vienlaicigu paroksetina un elektrosoka terapijas izmantoSanu ir maza kliniska pieredze.

Glaukoma
Tapat ka citi selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori, paroksetins dazreiz izraisa midriazi, tapec
pacientiem ar slégta kakta glaukomu tas jalieto piesardzigi.

Sirds slimibas
Pacientiem ar sirdsdarbibas trauc€jumiem jaievéro parasta piesardziba.

Hiponatriemija

Hiponatriémija noverota reti, parsvara gados veciem cilvékiem. Jaievero piesardziba pacientiem ar
hiponatriémijas risku, piem., vienlaicigas medikamentu lietoSanas un cirozes del. Hiponatriémija
parasti pariet, partraucot lietot paroksetinu.

AsinoSana

Ir zinots par patologiskiem adas asinsizplidumiem, piem., ekhimozém un purpuru péc SSAI
lietosanas. Ir zinots arT par citam asinosSanas izpausmém, piem., gastrointestinalu asinosanu.
Paaugstinats risks var biit gados veciem pacientiem.

SSAI ieteicams piesardzigi lietot vienlaikus ar peroralajiem antikoagulantiem, medikamentiem, kas
ietekm@ trombocTtu funkcijas vai citam zalém, kas var palielinat asinos$anas risku (piem., atipiskiem
antipsihotiskiem Iidzekliem, pieméram, klozapinu, fenotiaziniem, galvenokart TCA, acetilsalicilskabi,
NSPL, COX-2 inhibitoriem) un pacientiem ar zinamu palielinatu asino$anas risku anamngzg vai
predispoziciju uz asinosanu.

<Parabeni>

<Paroksetina suspensija peroralai lietoSanai satur metil- un propil-hidroksibenzoatu (parabenus), kuri,
ka zinams, izraisa natreni; parasti — v€lina tipa reakcijas, piem., kontakta dermatitu, bet reti — tulit€ja
tipa reakcijas ar bronhy spazmam>

[Aizpilda vietgji]

Simptomi, kas novéroti, partraucot paroksetina terapiju

Partraucot paroksetina lietoSanu, biezi rodas partrauksSanas simptomi, 1pasi, ja terapija tiek partraukta
strauji (skat. sadalu 4.8 Blakusparadibas). Kliniskos pétijumos nevélamas reakcijas pec terapijas
partrauksanas radas 30% ar paroksetinu arstéto pacientu, salidzinot ar 20% pacientu, kuri sanéma
placebo. PartraukSanas simptomu rasanas nav tas pats, kas pierasana pie zalém vai atkariba no tam.
PartraukSanas simptomu risks var biit atkarigs no vairakiem faktoriem, tai skaita terapijas ilguma un
devas, ka arT devas samazina$anas atruma.

Ir zinots par reiboni, jusanas traucgjumiem (ieskaitot parest€zijas un elektriskas stravas trieciena
sajiitu), miega trauc€jumiem (tai skaita intensiviem sapniem), uzbudinajumu vai trauksmi, sliktu diisu,
trici, apjukumu, svisanu, galvassapeém, caureju, sirdsklauvém, emocionalu nestabilitati, aizkaitinamibu
un redzes traucgjumiem. Sie simptomi parasti ir viegli 1idz méreni, tomér daziem pacientiem tie var
biit izteikti. Tie parasti rodas dazas pirmajas dienas p&c terapijas partraukSanas, toméer par $adiem
simptomiem loti reti ir zinojusi pacienti, kuri netisam ir izlaidusi devu. Parasti Sie simptomi ir
paslimitgjosi un izziid 2 nedelu laika, kaut gan daziem cilvékiem tie var biit ilgstosi (2 — 3 m&nesus vai
ilgak). Tadel ieteicams paroksetina terapiju partraukt pakapeniski, devu samazinot vairaku ned€lu vai
ménesu laika, atbilstosi pacienta vajadzibam (skat. “Simptomi, kas noveroti, partraucot paroksetina
terapiju “ sadala 4.2 “Devas un lietoSana”).
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Serotoninergiski lidzekli

Tapat ka citiem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem, vienlaiciga lictoSana ar serotoninergiskiem
lidzekliem (tai skaita MAO inhibitoriem, L-triptofanu, triptaniem, tramadolu, linezolidu, SSAI, litiju
un asinszales — Hypericum perforatum — preparatiem) var izraisit ar 5-HT saistitus efektus
(serotoninergisko sindromu: sk. sadalu 4.3 Kontrindikacijas un sadalu 4.4. Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietosana). Lietojot §Ts zales kombinacija ar paroksetinu, ieteicama piesardziba un ir
nepieciesama stingraka kliniska uzraudziba.

Medikamentus metabolizéjoSie enzimi

Paroksetina metabolismu un farmakokinétiku var ietekmé&t medikamentus metabolizgjoso enzimu
indukcija vai inhib&$ana.

Ja paroksetinu ordin€ vienlaikus ar zalu metabolisma enzimu inhibitoru, jaapsver iespgja lietot
mazakas ieteiktas paroksetina devas.

Medikamentu ordingjot vienlaikus ar zinamiem zalu metabolisma enzimu induktoriem (piem.,
karbamazepinu, rifampicinu, fenobarbitalu, fenitotnu), sakotng&jas devas pielagosana nav
nepiecieSama. VElak pielagojot devas, javadas péc kliniska efekta (panesibas un efektivitates).

Prociklidins: Paroksetina ikdienas lietoSana ievérojami paaugstina prociklidina koncentraciju plazma.
Ja novéro antiholinergiskos efektus, prociklidina deva jasamazina.

Pretkrampju Iidzekli: karbamazepins, fenitoins, natrija valproats. Vienlaiciga lietoSana neuzradija
nekadu ietekmi uz farmakokingtikas/ dinamikas profilu epilepsijas slimniekiem.

CYP2D6 inhibgjosas paroksetina ipasibas

Tapat ka citi antidepresanti, ieskaitot citus serotonina atpakalsaistes inhibitorus, paroksetins inhibg
aknu citohroma P450 enzimu CYP2D6. CYP2D6 inhib&Sana var izraisit to vienlaikus lietoto
medikamentu koncentracijas palielinasanos plazma, kuru metabolisma $is enzims piedalas. Tie ir dazi
tricikliskie antidepresanti (piem., klomipramins, nortriptilins un dezipramins), fenotiazina grupas
neiroleptiskie Iidzekli (piem., perfenazins un tioridazins, sk. sadalu 4.3 Kontrindikacijas), risperidons,
dazi 1c klases antiaritmiskie Iidzekli (piem., propafenons un flekainids) un metoprolols. Nav ieteicams
lietot paroksetinu kombinacija ar metoprololu, ja to lieto sirds mazspgjas arst€Sanai, sakara ar
metoprolola Sauro terapeitisko indeksu §ts indikacijas gadijuma.

Alkohols
Tapat ka lietojot citus psihotropus medikamentus, pacientiem ieteicams izvairities no alkohola
lietoSanas paroksetina terapijas laika.

Peroralie antikoagulanti

Var rasties farmakodinamiska mijiedarbiba starp paroksetinu un peroralajiem antikoagulantiem.
Vienlaiciga paroksetina un peroralo antikoagulantu lietoSana var radit pastiprinat antikoagulantu
aktivitati un asinosanas risku. Tade] paroksetins piesardzigi jalieto pacientiem, kuri tiek arsteti ar
peroralajiem antikoagulantiem (skat. sadalu 4.4. Ipasi bridindjumi un piesardziba lietoSana).

NSPL un acetilsalicilskabe, ka ari citi antitrombocitiski lidzekli

Var rasties farmakodinamiska mijiedarbiba starp paroksetinu un NSPL/acetilsalicilskabi. Vienlaiciga
paroksetina un NSPL/acetilsalicilskabes lietoSana var radit paaugstinatu asinoSanas risku (skat. sadalu
4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana). Piesardziba ieteicama pacientiem, kuri lieto SSAI
vienlaikus ar peroralajiem antikoagulantiem, medikamentiem, kas ietekm& trombocitu funkcijas vai
paaugstina asinosanas risku (t.i. atipiskiem antipsihotiskiem lidzekliem., piem., klozapinu,
fenotiaziniem, vairumu TCA, acetilsalicilskabi, NSPL, COX-2 inhibitoriem), ka arT pacientiem ar
asinsreces trauc€jumiem anamné&ze vai ar noslieci uz asinosanu.
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4.6 Griitnieciba un zidiSana

Griitnieciba
Dati par ierobezotu skaitu griitniecu, kas lietojusas medikaments, nesniedz noradijumus par
paaugstinatu iedzimtu patologiju risku jaundzimusajam.

Paroksetinu griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja tas ir noteikti indic@ts. Sievieteém, kuras plano
griitniecibu un tam, kuram griitnieciba iestajas terapijas laika, jakonsultgjas ar arstu. Jaizvairas no
peksnas terapijas partraukSanas griitniecibas laika (skat. “Simptomi, kas noveroti, partraucot
paroksetina terapiju “ sadala 4.2 “Devas un lietosana”).

Jaundzimusie janoveéro, ja mate ir turpingjusi lietot paroksetinu griitniecibas v&lina perioda, ipasi
tresaja trimestri.

Ja mate ir lietojusi paroksetinu griitniecibas vélina perioda, jaundzimuSajam var rasties $§adi simptomi:
respiratorais distress, cianoze, apnoja, krampju, temperatiiras nestabilitate, baroSanas griitibas,
vemsana, hipoglikémija, hipertonija, hipotonija, hiperrefleksija, tremors, trice, nervozitate, letargija,
pastaviga rauda$ana, miegainiba un miega traucgjumi. Sie simptomi var bit saistiti ar
serotoninergiskiem efektiem vai partraukSanas simptomiem. Vairuma gadijumu sarezgijumi sakas
uzreiz vai driz (< 24 stundas) p&c dzemdibam.

Petijumos ar dzivniekiem ir konstatéta reproduktiva toksicitate, bet tie neliecinaja par tiesu kaitigu
ietekmi uz gritniecibu, embrija/ augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu (sk. sadalu 5.3
Prekliniskie dati par drosibu).

Zidisana

Neliels paroksetina daudzums tiek sekretets mates piena. Publicétajos petijjumos medikamenta
koncentracija ar kriiti barotu zidainu seruma nebija nosakama (< 2 ng/ml) vai bija loti maza (<4
ng/ml). Siem zidainiem netika novérotas zalu iedarbibas pazimes. Tomer zidisanas laika paroksetinu
nedrikst lietot, ja vien potencialais ieguvums matei neatsver iesp&jamo risku zidainim.

4.7 Iletekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Klmiska pieredze liecina, ka paroksetina terapija nav saistita ar uztveres un psihomotoro funkciju
trauc&jumiem. Tomér, tapat ka lietojot citus psihoaktivos lidzeklus, pacientiem jaiesaka biit
piesardzigiem, vadot transportlidzeklus vai stradajot ar mehanismiem.

Lai gan paroksetins nepastiprina alkohola izraisitos psihiskos un motoros trauc€jumus, tomeér neiesaka
vienlaicigi lietot paroksetinu un alkoholu.

4.8 Blakusparadibas

Ilgstosas lietosanas laika dazu turpmak mingto blakusparadibu intensitate un biezums var mazinaties,
un terapijas partraukSana parasti nav nepiecieSama. Blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi organu
sisttmam un biezumam. Blakusparadibu biezums ir klasificéts sekojosi: loti biezi (=1/10), biezi
(=21/100, <1/10), retak (=1/1000, <1/100), reti (=1/10000, <1/1000), loti reti (<1/10000), ieskaitot
atseviskus zinojumus.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Retak: patologiska asino$ana, ipasi adas un glotadu asinsizplidumi (galvenokart ekhimozes).

Loti reti: trombocitopénija.

Imiinsistémas traucéjumi
Loti reti: alergiskas reakcijas (ieskaitot natreni un angioneirotisko ttsku).
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Endokrini traucéjumi
Loti reti: neadekvatas antidiurétiska hormona sekrécijas sindroms.

Metabolisma un partikas uznemsanas traucéjumi

Biezi: samazinata Estgriba.

Reti: hiponatriémija.

Hiponatrieémija galvenokart radusies vecaka gadagajuma pacientiem, to reiz€m izraisa neadekvatas
antidiurgtiska hormona sekrécijas sindroms.

Psihiski traucgjumi

Biezi: miegainiba, bezmiegs.

Retak: apmulsums, halucinacijas.

Reti: maniakalas reakcijas, uzbudinajums, nemiers, depersonalizacija, panikas 1€kmes, akatizija (skat.
sadalu 4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana).

Sie simptomi var arf biit saistiti ar pamatslimibu.

Nervu sistemas traucéjumi

Biezi: reibonis, trice.

Retak: ekstrapiramidali trauc&jumi.

Reti: krampyji.

Loti reti: serotonina sindroms (simptomi var biit uzbudinajums, apjukums, svisana, halucinacijas,
hiperrefleksija, mioklonija, drebuli, tahikardija un trice).

Ir sanemti zinojumi par ekstrapiramidaliem traucg€jumiem, ieskaitot orofacialu distoniju, pacientiem ar
jau esosiem kustibu trauc€jumiem vai pacientiem, kuri sanem neiroleptiskus preparatus.

Redzes traucéjumi
Biezi: neskaidra redze.
Loti reti: aktita glaukoma.

Kardiologiski traucéjumi
Retak: sinusa tahikardija.
Reti: bradikardija.

Asinsvadu sistémas traucejumi

Retak: parejosa asinsspiediena paaugstinasanas vai pazeminasanas.

P&c paroksetina terapijas ir zinots par parejosu asinsspiediena paaugstinasanos vai pazeminasanos,
parasti pacientiem ar ieprieks bijusu hipertensiju vai trauksmi.

Respiratoras sistémas, kriiskurvja un videnes patologija
Biezi: zavas.

Gastrointestinali traucéjumi

Loti biezi: slikta dasa.

Biezi: aizciet€jums, caureja, sausums mutg.
Loti reti: gastrointestinala asino$ana.

Hepatobiliari traucejumi

Reti: aknu enzimu ITmena paaugstinasanas.

Loti reti: aknu darbibas traucgjumi (pieméram, hepatits, reiz€m ar dzelti un/ vai aknu mazspg&ju).

Ir zigots par aknu enzimu limena paaugstinaSanos. Loti reti ir bijusi arT p&cregistracijas zinojumi par
aknu darbibas traucg€jumiem (piemé&ram, hepatits, reiz€m ar dzelti un/ vai aknu mazspgju). Paroksetina
terapijas partraukSana jaapsver, ja ir ilgstosi paaugstinati aknu funkcionalo testu rezultati.

Adas un zemadas audu patologija
Biezi: svisana.

Retak: adas izsitumi, nieze.

Loti reti: fotosensitivitates reakcijas.

CHMP/187488/2004 66/73 ©EMEA 2005



Nieru un urinizvadsistémas traucéjumi
Retak: urina retence.

Reproduktiva sistéma un Kriitis
Loti biezi: seksuala disfunkcija.

Reti: hiperprolaktin€mija/ galaktoreja.
Loti reti: priapisms.

Kaulu un muskulu sistémas traucejumi
Reti: artralgija, mialgija.

Visparéeji traucéjumi un ievadiSanas vietas stavoklis
Biezi: asténija, kermena masas palielinaSanas.
Loti reti: perifera tiiska.

SIMPTOMI, KAS NOVEROTI, PARTRAUCOT PAROKSETINA TERAPLJU

Biezi: reibonis, manu trauc€jumi, miega trauc€jumi, trauksme, galvassapes.
Retak: uzbudinajums, slikta diisa, trice, apjukums, svisana, emocionala nestabilitate, redzes
trauc€jumi, sirdsklauves, caureja, nervozitate.

Paroksetina terapijas partraukSana (ipasi, ja ta notiek strauji) var izraisit partraukSanas simptomus. Ir
zinots par reiboni, jusanas traucgjumiem (ieskaitot parestézijas un elektriskas stravas trieciena sajiitu),
miega trauc€jumiem (tai skaita intensiviem sapniem), uzbudinajumu vai trauksmi, sliktu dasu, trici,
apjukumu, svisanu, galvassapém, caureju, sirdsklauvém, emocionalu nestabilitati, aizkaitinamibu un
redzes trauc€jumiem.

Sie simptomi parasti ir viegli lidz méreni, un izziid pasi no sevis, tomér daziem pacientiem tie var bat
izteikti un/vai ilgstosi. Tadgl ieteicams lietot paroksetinu ne ilgak ka nepiecieSams un terapiju
partraukt, pakapeniski samazinot devu (skat. sadalu 4.2 Devas un lietoSanas veids un sadalu 4.4 Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana).

BLAKUSPARADIBAS, KAS NOVEROTAS KLINISKAJOS PETIJUMOS BERNIEM
Islaicigos (Iidz 10 — 12 nedelam) kliniskos p&tijumos bérniem un pusaudziem tika novérotas $adas
blakusparadibas vismaz 2% ar paroksetinu arstéto pacientu, kuru bieZums bija vismaz divreiz lielaks
neka placebo grupa: pastiprinata suicidala uzvediba (tai skaita pasnavibas méginajumi un domas par
pasnavibu), kait€juma nodariSana sev un pastiprinats naidigums. Domas par pasnavibu un pasnavibas
méginajumi kliniskos p&tijumos galvenokart tika novéroti pusaudziem ar izteiktiem depresiviem
trauc€jumiem. Pastiprinats naidigums seviski radas bérniem ar obsesivi kompulsiviem traucgjumiem,
it Tpasi bérniem I1idz 12 gadu vecumam. Papildus reakcijas, kas biezak tika noverotas paroksetina
grupa salidzinajuma ar placebo grupu, bija: samazinata &stgriba, trice, svisana, hiperkingzija,
uzbudinajums, emocionala labilitate (tai skaita raudasana un garastavokla svarstibas).

Petijumos, kuros izmantoja devas samazinaSanas reZimu, devas samazinaSanas fazes laika vai péc
paroksetina terapijas partraukSanas tika konstateti §adi simptomi, kas radas vismaz 2% pacientu un
kuru biezums bija vismaz divreiz lielaks neka placebo grupa: emocionala labilitate (tai skaita
raudasana, garastavokla svarstibas, kait€juma nodarisana sev, domas par pasnavibu un pasnavibas
mégindjums), nervozitate, reibonis, slikta diiSa un sapes védera sk. sadalu 4.4 Ipasi bridindjumi un
piesardziba lietoSana).

4.9 PardozéSana

Simptomi un pazimes

Informacija par paroksetina pardozésanu norada uz plasu medikamenta drosibas spektru.

Pieredze par paroksetina pardozeSanu liecina, ka bez simptomiem, kas minéti sadala 4.8
“Blakusparadibas”, ir zinots par vem$anu, acu ziliSu paplasinasanos, drudzi, asinsspiediena izmainam,
galvassapém, spontanam muskulu kontrakcijam, uzbudinajumu, trauksmi un tahikardiju.
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Parasti pacienti atveselojas bez kadam ievérojamam sekam, pat tad, ja tika lietotas devas Iidz 2000 mg.
Reize€m ir zinots par komu un loti reti par letalu iznakumu, parasti gadijumos, kad paroksetins lietots
vienlaikus ar citiem psihotropiem Iidzekliem ar vai bez alkohola.

ArstéSana

Nav zinams specifisks antidots.

Arstésana jaieklauj visparéjie pasakumi, ko izmanto jebkura antidepresanta pardozésanas gadijuma. Ja
nepiecieSams, jaiztuk$o kungis, izraisot vemSanu, veicot skaloSanu vai apvienojot abus panémienus.
Péc kunga satura izvadisanas var dot 20-30 g aktivétas ogles ik péc 4-6 stundam pirmo 24 stundu laika
péc zalu ienemsanas. Indic€ta uzturosa terapija ar vitalo funkciju biezu monitoréSanu un riipigu
noverosanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Antidepresants — selektivs serotonina atpakalsaistes inhibitors, ATK kods:
NO06A BOS5

Darbibas mehanisms

Paroksetins ir specigs un selektivs 5-hidroksitriptamina (5-HT, serotonina) atpakalsaistes inhibitors.
Uzskata, ka ta antidepresiva darbiba un efektivitate OKT, socialas neirozes / socialas fobijas,
generalizétas trauksmes, posttraumatiska stresa sindroma un panikas arsté$ana ir saistita ar ta
specifisko 5-HT atpakalsaistes kavéSanu smadzenu neironos.

Paroksetins kimiskas struktiiras zina nav Iidzigs ne tricikliskiem, ne tetracikliskiem, ne citiem
pieejamiem antidepresantiem.

Paroksetinam ir zema afinitate pret muskarina holinergiskajiem receptoriem, p&tjjumos ar dzivniekiem
konstatétas tikai vajas antiholinergiskas ipasibas.

Saskana ar So selektivo darbibu pétijumi in vitro liecina, ka, atskiriba no tricikliskajiem
antidepresantiem, paroksetinam ir zema afinitate pret alfal, alfa2 un b&ta-adrenoreceptoriem,
dopamina (D2), 5-HT1 lidzigiem, 5-HT2 un histamina (H1) receptoriem. Sis mijiedarbibas trikums ar
postsinaptiskiem receptoriem in vitro tiek apstiprinats ar1 ar petijumos in vivo giitiem rezultatiem, ka
paroksetinam nav CNS nomacosas darbibas un hipotensivu 1pasibu.

Farmakodinamiska ietekme

Paroksetins netraucg psihomotoras funkcijas un nepastiprina alkohola nomacosos efektus.

Tapat ka citi selektivie 5-HT saistiSanas inhibitori, arT paroksetins izraisa 5-HT receptoru
hiperstimulacijas simptomus, ja to ievada dzivniekiem, kas pirms tam sanémusi monoaminooksidazes
(MAO) inhibitorus vai triptofanu.

Biheivioralie un EEG pétijumi norada, ka paroksetins ir viegli aktiviz&joss lielas devas par tam, kas
nepiecieSamas 5-HT saistiSanas nomaksanai. Aktivizgjosas Tpasibas nav “amfetaminam Iidzigas”.
Petijumi ar dzivniekiem liecina, ka attieciba uz kardiovaskularo sistému paroksetins ir labi panesams.
Paroksetins neizraisa kliniski nozimigas asinsspiediena, sirdsdarbibas un EKG izmainas veseliem
cilvekiem.

P&ttjumi liecina, ka paroksetinam, atskiriba no noradrenalina atpakalsaisti nomacosajiem
antidepresantiem, ir mazaka tendence kavet guanetidina antihipertensivo darbibu.

Arstgjot depresivus traucg&jumus, paroksetina efektivitate ir salidzinama ar standarta antidepresantiem.
Ir arT dazi noradijumi, ka paroksetina terapija var€tu biit noderiga pacientiem, kuriem standarta terapija
ir bijusi neefektiva.

Paroksetina lietoSana no rita kaitigi neietekmé ne miega kvalitati, ne ilgumu. Gluzi otradi, pacientiem
pat uzlabojas miegs, ja vini reag€ uz paroksetina terapiju.

Atbildes reakcija uz devu

Fiksetas devas petijumos tika konstateta 1&€zena Iikne, kas raksturoja atbildes reakciju uz devu, kas
neliecingja par labaku efektivitati, lietojot lielakas devas neka ieteiktas. Tomer dazi kliniskie dati
liecinaja, ka daziem pacientiem devas palielinasana varétu biit lietderiga.
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Ilgstosa efektivitate

Paroksetina ilgstosa efektivitate depresijas arstéSana ir konstat€ta 52 nedélas ilga uzturosa, recidiva
profilakses modela petijuma: recidivs radas 12% pacientu, kuri sanéma paroksetinu (20 — 40 mg
diend), salidzinajuma ar 28% pacientu placebo grupa.

Paroksetina ilgstosa efektivitate obsesivi kompulsivu traucgjumu arstéSana tika parbaudita trijos 24
nedglas ilgos uzturo$os, recidiva profilakses modela p&tijumos. Viena no Siem pé&tjjumiem tika panakta
butiska recidivu skaita atSkiriba starp paroksetina (38%) un placebo grupu (59%).

Paroksetina ilgstosa efektivitate panikas arstésana ir konstateta 24 ned€las ilga uzturosa, recidiva
profilakses modela p&ttjuma: recidivs radas 5% pacientu, kuri sanéma paroksetinu (20 — 40 mg diena),
salidzinajuma ar 30% pacientu placebo grupa. To apstiprinaja 36 ned€las ilgs uztuross p&tijums.

Paroksetina ilgstosa efektivitate socialas neirozes un generaliz&tas trauksmes, ka arT posttraumatiska
stresa sindroma arsté$ana nav pietiekami pieradita.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsiik§anas

Paroksetins labi uzsiicas p&c peroralas lietoSanas, un tas ir paklauts pirma loka metabolismam.

Sakara ar pirma loka metabolismu paroksetina daudzums, kas nonak sist€miskaja asinsrite, ir mazaks
par to, kas uzsticas no gastrointestinala trakta. Ja slodze uz organismu palielinas, vienreizgji vai
atkartoti lietojot palielinatas devas, notiek pirma loka metabolisma dalg€ja piesatinasanas, un samazinas
plazmas klirenss. Ta rezultata disproporcionali palielinas paroksetina koncentracija plazma, un lidz ar
to farmakoking@tiskie parametri nav konstanti, proti, kinétika nav lineara. Tomér nelinearitate parasti ir
maz izteikta un ir tikai tiem individiem, kuriem mazas devas rada ir zemu koncentraciju plazma.
Stabilizeta stavokla sistemiskas koncentracijas Itmenis tiek sasniegts 7-14 dienas p&c terapijas sakuma
ar tulitejas vai pagarinatas darbibas zalu formam, un farmakokingtika ilgstosas terapijas laika pamata
nemainas.

IzplatiSanas

Paroksetins intensivi izplatas audos, un farmakokingtiskie aprékini norada, ka tikai 1% organisma
esosa paroksetina paliek plazma.

Lietojot terapeitiskas koncentracijas, aptuveni 95% no plazma eso$a paroksetina ir saistits ar
olbaltumvielam. Nav konstatgta korelacija starp paroksetina koncentraciju plazma un klinisko
iedarbibu (blakusparadibam un efektivitati).

Paroksetins tikai neliela daudzuma nokliist mates piena un laboratorijas dzivnieku auglos.

Metabolisms

Paroksetina galvenie metaboliti ir polari un konjuggti oksidacijas un metilacijas produkti, kas tiek atri
izvaditi. Nemot véra to, ka metabolitiem farmakologiska aktivitate relativi nepiemit, maz ticams, ka
tiem ir nozime paroksetina terapeitiskaja darbiba.

Metabolisms neietekme paroksetina selektivo iedarbibu uz neironalo 5-HT saistiSanu.

Eliminacija

Nemainita veida ar urinu parasti izdalas mazak par 2% no ievaditas paroksetina devas, bet metabolitu
veida — apméram 64% no devas. 36% devas izdalas ar izkarnijumiem, iesp&jams, ar Zulti; no tiem
nemainits paroksetins sastada mazak neka 1% no devas. Tadgjadi paroksetins tiek elimin&ts gandriz
pilnigi metabolizgjies.

Paroksetina metabolitu ekskrecija ir bifaziska, sakotng&ji ka pirma loka metabolisma rezultats, kam
seko sistemiska paroksetina eliminacija.

Eliminacijas pusperioda ilgums ir mainigs, bet parasti tas ir apméram 1 diena.

Ipasas pacientu grupas
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Gados vecaki cilveki un pacienti ar nieru/ aknu darbibas traucéjumiem

Paaugstinatu paroksetina koncentraciju plazma novero vecaka gadagajuma pacientiem, ka art
pacientiem ar smagiem nieru un aknu darbibas traucg€jumiem, bet plazmas koncentracijas diapazons
dalgji sakrit ar veseliem pieaugusiem novéeroto.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Toksikologiskie pétijumi veikti ar rézus pertikiem un albinam zurkam; abam dzivnieku sugam
metabolisma cels ir [1dzigs cilvékam aprakstitajam. Ka tika paredzets attieciba uz lipofiliem aminiem,
ieskaitot tricikliskos antidepresantus, zurkam konstatgja fosfolipidozi. Fosfolipidozi nenovéroja pat
Iidz 1 gadu ilgos pétijumos ar primatiem, lietojot devas, kas bija 6 reizes lielakas par kliniskaja prakse
lietotajam.

Kancerogenéze: Divu gadu ilgos p&tijumos ar pelém un zurkam paroksetinam nenovéroja tumorogénu
efektu.

Genotoksicitate: Genotoksicitati nenoveroja in vitro un in vivo testu virkng.

Reprodukcijas toksicitates petijjumos ar zurkam tika konstatgts, ka paroksetins ietekmé tevinu un
matisu fertilitati. Zurkam tika novérota palielinata mazulu mirstiba un aizkavéta osifikacija. Pedeja
izpausme visdrizak bija saistita ar toksisko ietekmi uz mati un netiek uzskatita par tiesu ietekmi uz
augli / jaundzimuso.

6. FARMACEITISKIE DATI

6.1 Paligvielu saraksts

1Aizpilda vietgji]

6.2 Nesaderiba

1Aizpilda vietgji]

6.3 Uzglabasanas laiks

1Aizpilda vietgji]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

1Aizpilda vietgji]

6.5. Iepakojuma veids un saturs

1Aizpilda vietgji]

6.6. Noradijumi par lietoSanu

1Aizpilda vietgji]
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

l1Aizpilda vietgji]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

l1Aizpilda vietgji]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

lAizpilda vietgji]

10. PEDEJA REDAKCIJA

CHMP/187488/2004 71/73 ©EMEA 2005



PIELIKUMS IV

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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Registracijas apliecibu nosacijumi

. Dalibvalstis nodrosinas, lai biitu pieejamas atbilstosas farmaceitiskas formas / stiprumi, kas
atvieglotu pakapenisku devu palielinasanu/samazinasanu saskana ar ieteicamajam devam, kas
noraditas zalu apraksta, kur§ pievienots ST sl€dziena Pielikumam III.

. Ik 6 m&neSus nakoso 2 gadu laika ir jaiesniedz periodiskas aktualizacijas atskaites dalibvalstim,
kas gatavoja rekomendacijas, un/vai nacionalajam kompetentajam iestadeém.
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