PRILOHA 1
ZOZNAM OBCHODNYCH NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, KONCENTRACII LIEKOV,

SPOSOBOV PODAVANIA A DRZITE}ZOV ROZHODNUTIA O REGISTRACII V
CLENSKYCH STATOCH
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Clensky 3tat | Driitel rozhodnutia o registracii | Obchodny nizov Koncentracia | Liekova forma Sposob podavania

Rakisko Gerot Pharmazeutika GesmbH Allenopar 20 mg — 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Arnethgasse 3 Filmtabletten tableta
A-1160 Wien
Austria

Rakisko Allen Pharmazeutika GesmbH Paroxetin ‘Allen’ 20 mg | 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten tableta
A-1140 Wien
Austria

Rakiisko Arcana Arzneimitte]l GmbH Paroxetin ‘Arcana’ 20 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Zimbagasse 5 mg — Filmtabletten tableta
A-1147 Wien
Austria

Rakisko Sandoz GmbH Paluxetil 20 mg — 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Biochemiestrasse 10 Filmtabletten tableta
A-6250 Kundl/Tirol
Austria

Rakiisko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 20 mg — 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten tableta
A-1140 Wien
Austria

Rakiisko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Seroxat 2 mg / ml —oral | 2 mg/ml Peroralna Peroralne pouzitie
Albert Schweitzer Gasse 6 suspension suspenzia
A-1140 Wien
Austria

Rakiusko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Glaxopar 20 mg — 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten tableta
A-1140 Wien
Austria
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Rakiusko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroglax 20 mg — 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Albert Schweitzer Gasse 6 Filmtabletten tableta
A-1140 Wien
Austria

Rakisko GlaxoSmithKline Pharma GmbH Paroxetin ‘GSK’ 20 mg | 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Albert Schweitzer Gasse 6 — Filmtabletten tableta
A-1140 Wien
Austria

Rakusko Hexal Pharma GmbH Paroxat 20 mg — 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten tableta
A-1160 Wien
Austria

Rakusko Hexal Pharma GmbH Paroxat 40 mg — 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Wilhelminestrasse 91/11/3 Filmtabletten tableta
A-1160 Wien
Austria

Rakusko Interpharm Produktions GmbH Paroxetin ‘Interpharm’ 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Effingergasse 21 Filmtabletten tableta
A-1160 Wien
Austria

Rakiusko Lannacher Heilmittel GmbH Ennos 20 mg — 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouzitie
Schlossplatz 1 Filmtabletten tableta
A-8502 Lannach
Austria

Rakusko Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs — | Paroxetin ‘Merckle’ 20 | 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
GmbH mg — Filmtabletten tableta
Albert Schweitzer Gasse 3
A-1140 Wien
Austria
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Rakisko

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs —
GmbH

Albert Schweitzer Gasse 3

A-1140 Wien

Austria

Paroxetin ‘ratiopharm’
20 mg — Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

Stada Arzneimittel GmbH
Heiligenstédter str. 52
A-1190 Wien

Austria

Parocetan 20 mg —
Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 20 mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

Bexal

Av J. Bordet 168,
1140 Brussels,
Belgium

Paroxetine Bexal 40 mg

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade Heysel B 22
B-1020 Brussel

Belgium

Paroxetine EG 20 mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax

30 mg

Tableta

Peroréalne pouzitie

Belgicko

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

B-1332 Genval

Belgium

Aropax
Suspension orale

2 mg/ ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie
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Belgicko

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

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

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

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat

30 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

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

B-1332 Genval

Belgium

Seroxat Suspension
orale

2 mg/ ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Belgicko

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

Parocetan 20 mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

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

Paroxetiphar 20 mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

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

Belgium

Paroxetine —
Ratiopharm 20 mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroréalne pouzitie

Belgicko

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

Merck — Paroxetine 20
mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str. P.O.

Box 51407
3505 Lemesos
Cyprus

Arketis

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Cyprus

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos str. P.O.

Box 51407
3505 Lemesos
Cyprus

Arketis

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

SmithKline Beecham PLC
980, Great West Road
Brentford

Middlesex

UK

Seroxat

30 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Ceska
republika

Apotex Europe Ltd

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

Apo-Parox

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Ceska
republika

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

Parolex 20

20 mg,

Filmom obalena
tableta

Peroréalne pouzitie

Ceska
republika

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

Parolex 40

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Ceska
republika

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

Paroxetin-Ratiopharm
20 mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Ceska
republika

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomroi ut 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 20 mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Ceska
republika

Chemical works of Gedeon Richter
Ltd,

Gyomroi ut 19-21,

1103 Budapest,

Hungary

Remood 30 mg

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Ceska
republika

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

UK

Seroxat 20 mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Ceska
republika

Smithkline Beecham
Pharmaceuticals
New Horizont Court,
TWZ8 9EP Brentford,
Middlesex

UK

Seroxat 30 mg

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

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

Paroxetine ‘1A Farma’

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Dansko 1A Farma A/S Paroxetine ‘1A Farma’ | 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Herstedastervej 27-29 tableta
2620 Albertslund
Denmark

Dansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Oxetine 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Dansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetin ‘GEA’ 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Dansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetin ‘GEA’ 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Déansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroc 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Dansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroc 40 mg Filmom obalena Peroréalne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Dansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroneurin 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Dansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroneurin 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark
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Dansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Optipar 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Dansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Optipar 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Dansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Roxac 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Dansko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Roxac 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Déansko Alpharma AS Paroxetin ‘Alpharma’ 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Harbitzalléen 3 tableta
Skeyen, 0212 Oslo
Norge

Dansko Sandoz GmbH Paroxetin ‘Biochemie’ 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouzitie
Biochemiestrasse 10 tableta
A-6250 Kundl
Austria

Dansko Sandoz GmbH Paroxetin 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Biochemiestrasse 10 ‘Biochemie’ tableta
A-6250 Kundl
Austria

Dansko DuraScan Medical Products A/S Serodur 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Svendborgvej 243 tableta
5260 Odense S
Denmark
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Dansko

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Paroxetin ‘Generics’

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Pasero

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

Genthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Paroxetin
‘Genthon’

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykar 68

DK-2605 Brendby

Denmark

Seroxat

2 mg/ ml

Peroréalna suspenzia

Peroralne pouzitie

Dansko

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

Paroxetin ‘NM’

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Dansko NM Pharma A/S Paroxetin ‘NM’ 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Lautrupvang 8 tableta
DK-2750 Ballerup
Denmark

Dansko PharmaCoDane Aps Paroxetin ‘PCD’ 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Marielundvej 46 A tableta
2730 Herlev
Denmark

Dansko Copyfarm A/S Paroxetin ‘Copyfarm 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Energivej 15 tableta
5260 Odense S
Denmark

Dansko Copyfarm A/S Paroxetine ‘Copyfarm’ | 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Energivej 15 tableta
5260 Odense S
Denmark

Déansko Pharmascope Ltd. Meparox 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Unit 107 tableta
Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath
Ireland

Déansko Pharmascope Ltd. Meparox 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Unit 107 tableta
Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath
Ireland

Dansko Pharmascope Ltd. Paroscope 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Unit 107 tableta
Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath
Ireland
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Dansko Pharmascope Ltd. Paroscope 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Unit 107 tableta
Ashbourne Industrial Estate
Co. Meath
Ireland

Dansko United Nordic Pharma A/S Paroxetin ‘UNP’ 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Hammerve;j 7 tableta
2970 Hersholm
Denmark

Déansko United Nordic Pharma A/S Paroxetin ‘UNP’ 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Hammervej 7 tableta
2970 Hersholm
Denmark

Dansko Ratiopharm GmbH Paroxegen 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Graf-Arco-Strasse 3 tableta
D-89079 Ulm
Germany

Dansko Ratiopharm GmbH Paroxegen 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Graf-Arco-Strasse 3 tableta
D-89079 Ulm
Germany

Déansko Ratiopharm GmbH Paroxetin ‘Ratiopharm’ | 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouZitie
Graf-Arco-Strasse 3 tableta
D-89079 Ulm
Germany

Dansko Ratiopharm GmbH Sopax 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouzitie
Graf-Arco-Strasse 3 tableta
D-89079 Ulm
Germany

Dansko Ratiopharm GmbH Pasorex 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Graf-Arco-Strasse 3 tableta
D-89079 Ulm
Germany
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Dansko Scand Pharm Generics AB Serorex 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Ynglingagatan 14, 5tr tableta
S-11347 Stockholm
Sweden

Dansko Scand Pharm Generics AB Serorex 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Ynglingagatan 14, 5tr tableta
S-11347 Stockholm
Sweden

Dansko Scand Pharm Generics AB Seroxetabs 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Ynglingagatan 14, 5tr tableta
S-11347 Stockholm
Sweden

Dansko Synthon BV Euplix 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Microweg 22 tableta
6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Déansko Synthon BV Paroxetin ‘Synthon’ 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Microweg 22 tableta
6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Dansko Synthon BV Parsyn 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouzitie
Microweg 22 tableta
6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Dansko Synthon BV Varoxetin 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Microweg 22 tableta
6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Estonsko Glaxo Group Ltd Paroxat 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Berkeley Avenue, tableta
Greenford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
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Estonsko

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 20

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroxetinhexal 40

40 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

Richter

Gyomrdi ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

Richter

Gyomro6i ut 19-21
H-1103 Budapest X
Hungary

Rexetin 30 mg

30 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralne pouZitie

Estonsko

SmithKline Beecham

980 Great West Road, Brentford
Middlesex TWS8 9GS

United Kingdom

Seroxat

30 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

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

Optipar

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Finsko

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

Optipar

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

Genthon BV
Microweg 22
6545 CM
NIJMEGEN
The Netherlands

Euplix

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

Pharmcom Oy
Keijumaki 6B 30
02130 Espoo
Finland

Parox

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

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

Paroxetin ratiopharm

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
UK

Seroxat

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

SmithKline Beecham Plc
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
UK

Seroxat

2 mg/ ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Finsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 BAD VILBEL
Germany

Paroxetin Stada

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroréalne pouzitie
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Francazsko

Chiesi SA

11 Avenue Dubonnet 92400
Courbevoie

France

Divarius

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Francuzsko

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Francazsko

Laboratoires G GAM
Europarc

33 rue Auguste Perret
94042 creteil cedex
France

Paroxetine G GAM

40 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Francazsko

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles

78163 Marly-le-Roy

France

Deroxat

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Francazsko

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles

78163 Marly-le-Roy

France

Deroxat

20mg/ 10
ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Francuzsko

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles

78163 Marly-le-Roy

France

Paroxetine GSK

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Francazsko

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles

78163 Marly-le-Roy

France

Paroxetine GSK

20 mg/ 10
ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie
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Francazsko

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

Paroxetine Paucourt

20mg/ 10
ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Francuzsko

KIRON Pharmaceutica BV
Groesbeekseweg 11
6524 ck nijmegen

Paroxetine Kiron

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Francuzsko

Merck Generiques
34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Merck

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Francazsko

Qualimed

34 rue saint romain
69359

Lyon cedex 08
France

Paroxetine Qualimed

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Francazsko

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

Paroxetine Ratiopharm

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Francazsko

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

Paroxetine Saint
Germain

20 mg/ 10
ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Nemecko

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
82041 Oberhaching
Germany

Paroxetin — 1A
Pharma40 mg
Filmtabletten

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroréalne pouzitie

Nemecko

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
82041 Oberhaching
Germany

Paroxetin — 1 A Pharma
20 mg Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Nemecko AbZ-Pharma GmbH Paroxetin AbZ 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Dr. Georg-Spohn-Str. 7 Filmtabletten tableta
89143 Blaubeuren
Germany

Nemecko STADA Arzneimittel AG Paroxistad 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Stadastrasse 2 — 18 Filmtabletten tableta
61118 BAD VILBEL
Germany

Nemecko Aliud Pharma GmbH & Co.KG Paroxetin AL 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Gottlieb-Daimler-Str. 19 Filmtabletten tableta
89150 Laichingen
Germany

Nemecko Alpharma-ISIS GmbH & Co.KG Paroxetin-Isis 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Elisabeth-Selbert-Str. 1 Filmtabletten tableta
40764 Langenfeld
Germany

Nemecko AWD.Pharma GmbH & Co.KG Paroxetin AWD 20 mg | 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Leipziger Str. 7-13 Filmtabletten tableta
01097 Dresden
Germany

Nemecko Sandoz Pharmaceuticals GmbH Paroxetin Sandoz 20 mg | 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouzitie
Carl-Zeiss-Ring 3 Filmtabletten tableta
85737 Ismaning
Germany

Nemecko Betapharm Arzneimittel GmbH Paroxetin beta 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Kobelweg 95 Filmtabletten tableta
86156 Augsburg
Germany

Nemecko Betapharm Arzneimittel GmbH Paroxetin beta 40 mg 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Kobelweg 95 Filmtabletten tableta
86156 Augsburg
Germany
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Nemecko

Ct-Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a
13407 Berlin

Germany

Paroxetin von ct 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

Henning Arzneimittel GmbH &
Co.KG

Liebigstr. 1-2

65439 Floersheim

Germany

Depar

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

Holsten Pharma GmbH
Im Biirgerstock 7
79241 Thringen
Germany

Paroxetin Holsten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

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

63741 Aschaffenburg

Germany

Osepar

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

Esparma GmbH

Lange Gohren 3

39171 Osterweddingen
Germany

Aroxetin

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

Biomo pharma GmbH
Lendersberstr. 86
53721 Siegburg
Germany

Paroxetin-biomo 20 mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

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

63741 Aschaftenburg

Germany

Trapar

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroréalne pouzitie
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Nemecko

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
Germany

Paroxetin Basics 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

Generics (UK) Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
UK

Pasero 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Seroxat Suspension

2 mg / ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Nemecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Tagonis Suspension

2 mg/ ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Nemecko

Heumann Pharma GmbH
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg
Germany

Paroxetin
Heumann 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroréalne pouzitie

Nemecko

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
Germany

Paroc 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Nemecko Hexal AG Paroc 40 mg 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Industriestr. 25 Filmtabletten tableta
83607 Holzkirchen
Germany

Nemecko Hexal AG Paroxat 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Industriestr. 25 Filmtabletten tableta
83607 Holzkirchen
Germany

Nemecko Hexal AG Paroxat 40 mg 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Industriestr. 25 Filmtabletten tableta
83607 Holzkirchen
Germany

Nemecko Hexal AG Roxac 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Industriestr. 25 Filmtabletten tableta
83607 Holzkirchen
Germany

Nemecko Hexal AG Roxac 40 mg 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Industriestr. 25 Filmtabletten tableta
83607 Holzkirchen
Germany

Nemecko Lichtenstein Pharmazeutica GmbH | ParoLich 20 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
& Co Filmtabletten tableta
Industrstr. 26
56218 Mulheim-Karlich
Germany

Nemecko Hexal AG Paroxetin Lindo 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Industriestr. 25 20 mg tableta
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany

Nemecko Hexal AG Paroxetin Lindo 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Industriestr. 25 40 mg tableta
83607 Holzkirchen Filmtabletten
Germany
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Nemecko

Merck dura GmbH
Frankfurter Str. 133
64293 Darmstadt
Germany

Paroxedura 20 mg
Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

Merck dura GmbH
Frankfurter Str. 133
64293 Darmstadt
Germany

Paroxedura 30 mg
Filmtabletten

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

Neuraxpharm Arzneimitte]l GmbH &
CoKG

Elisabeth-Selbert-Str. 23

D-40764 Langenfeld

Germany

Paroxetin-neuraxpharm
20 mg Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

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

Paroxetin-ratiopharm 20
mg Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

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

Paroxetin-ratiopharm 30
mg Filmtabletten

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Oxepar Suspension

2 mg/ ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Nemecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroréalne pouzitie

Nemecko

GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG
Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Germany

Paxil Suspension

2 mg/ ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie
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Nemecko Stadapharm GmbH Paroxetin 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Stadastr. 2-18 STADA 20 mg tableta
61118 Bad Vilbel Filmtabletten
Germany

Nemecko Synthon B.V. Euplix 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Microweg 22 Filmtabletten tableta
NL-6545 CM Nijmegen
The Netherlands

Nemecko TAD Pharma GmbH Paroxetin TAD 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Heinz-Lohmann-Str. 5 Filmtabletten tableta
D-27472 Cuxhaven
Germany

Grécko GlaxoSmithKline A.E.B.E. Seroxat 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
266 Kifissias Avenue tableta
15232 Chalandri, Athens
Greece

Grécko GlaxoSmithKline A.E.B.E. Seroxat 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
266 Kifissias Avenue tableta
15232 Chalandri, Athens
Greece

Grécko GlaxoSmithKline A.E.B.E. Seroxat 10mg/5ml Peroréalna suspenzia | Peroralne pouZitie
266 Kifissias Avenue
15232 Chalandri, Athens
Greece

Mad’arsko Apotex Europe Ltd. Apodepi filmtabletta 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Rowan House tableta
41 London Street
RG 14 Berkshire
UK

Mad’arsko Hexal Hungaria Kft. Paretin 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Timar u.20. filmtabletta tableta
1034 Bp
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Mad’arsko Hexal Hungaria Kft. Paretin 40 mg 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Timar u.20. filmtabletta tableta
1034 Bp

Mad’arsko [IP-Institut fiir industrielle Parhun filmtabletta 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Pharmazie F&E GmbH tableta
Benzstrafie 2a
D-63741 Aschaffenburg
Germany

Mad’arsko Generics UK Ltd. Parogen 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Potters Bar filmabletta tableta
ENG6 1AG Hertfordshire
UK

Mad’arsko Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp. Paroxat 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Csorsz u. 43. MOM Park filmtabletta tableta
Gesztenyés torony
Hungary

Mad’arsko Glaxo Smith Kline Kft. 1124 Bp. Paroxat 30 mg 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Csorsz u. 43. MOM Park filmtabletta tableta
Gesztenyés torony
Hungary

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

Mad’arsko Ratiopharm Hungary Kft. Paroxetin ratiopharm 20 | 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Uzsoki u. 36/A mg filmtabletta tableta
1145 Bp
Hungary
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Mad’arsko Richter Gedeon Rt. Rextine 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Gyomroi ut 19-21. filmtabletta tableta
1103 Bp
Hungary

Mad’arsko Richter Gedeon Rt. Rexetine 30 mg 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Gyomroi ut 19-21. filmtabletta tableta
1103 Bp
Hungary

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

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

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

Irsko Genthon BV, Meloxat 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Microweg 22, tableta
6545 CM, Nijmegen,
The Netherlands

Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Paroxetine 2 mg/ml Peroralny roztok Peroréalne pouzitie
Stonemasons Way, Rathfarnham, 2 mg/ml
Dublin 16,
Ireland

Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Paroxetine 30 mg Tableta Peroralne pouzitie
Stonemasons Way, Rathfarnham, Tablets 30 mg
Dublin 16,
Ireland

Irsko Norton Healthcare Limited, [IVAX Paroxetine 20 mg Tableta Peroralne pouzitie
Quays, Albert Basin, Royal Docks Tablets 20 mg
London E16 2Q)J,
UK
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Irsko

Norton Healthcare Limited,
IVAX Quays,

Albert Basin, Royal Docks
London E16 2QJ,

UK

Paroxetine
Tablets 30 mg

30 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Irsko

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

Parox Tablets
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Irsko

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Irsko

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Tablets
30 mg

30 mg

Tableta

Peroralne pouZitie

Irsko

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

Dublin 16,

Ireland

Seroxat Oral
Suspension

20mg/ 10
ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Island

Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Paroxetin NM
Pharma

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Island

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

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Island

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

125 Reykjavik,
Iceland

Seroxat

2 mg / ml

Zmes

Peroralne pouzitie

Island

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

Paroxat

10 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Island

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

Paroxat

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Island

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

Paroxat

30 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Island

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM
Nijmegen

The Netherlands

Euplix

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

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

Paroxetina EG

20 mg

Tableta

Peroréalne pouzitie

CHMP/187488/2004

27173

©EMEA 2005




Taliansko

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

Abbot S.p.A.

Via Pontina KM 52,

04010 Campo Verde (Aprilia),
Latina

Italy

Sereupin

2 mg/ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Taliansko

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via Fleming 2

37135 Verona

Italy

Seroxat

2 mg / ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Taliansko

Merck Generics Italia Spa
Via Aquileia 35

Cinisello Balsamo

Italy

Paroxetina
Merck Generics

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

Synthon BV,

Microweg 22,

6545 CM, Nijmegen, The
Netherlands

Daparox

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

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

Eutimil

20 mg

Tableta

Peroréalne pouzitie
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Taliansko

Valda Laboratori Farmaceutici
S.p.A.

Via Zambeletti,

20021 Baranzate Di Bollate, Milano
Italy

Eutimil

2 mg / ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

LotyS$sko

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

Arketis

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Lotyssko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

10 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Lotyssko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

LotySsko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Paroxat

30 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

LotyS$sko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

10 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie
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Lotys$sko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

LotyS$sko

Glaxo Group Limited
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UK

Seroxat

30 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Lotyssko

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

Rexetin

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Lotyssko

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

Rexetin

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Lotyssko

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Lotyssko

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
Holczkirhen
D-83607

Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie
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Litva

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
D-83607 Holczkirhen
Germany

ParoxetinHexal

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Litva

Hexal AG
Indusstriestrasse 25
D-83607 Holczkirhen
Germany

ParoxetinHexal

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Litva

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

Rexetin

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Litva

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

Rexetin

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Litva

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

UK

Seroxat

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Litva

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

UK

Seroxat

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroréalne pouzitie

Luxembursko

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

Belgium

Aropax

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Luxembursko

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

Belgium

Aropax

30 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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Luxembursko

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

Belgium

Aropax

20 mg/10 ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Luxembursko

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

Belgium

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Luxembursko

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

Belgium

Seroxat

30 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Luxembursko

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

Belgium

Seroxat

20 mg /10
ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie

Luxembursko

Merck s.a.,

288 Brusselsesteenweg,
B-3090 Overijse
Belgium

Merck-Paroxetine
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Malta

Smithkline Beecham Plc

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

Seroxat

20 mg

Obalena tableta

Peroralne pouzitie

Malta

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220

Hafnarfjordur
Iceland

Paxetin

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Holandsko

Centrafarm Services B.V.,
Nieuwe Donk 9,

P.O.Box 289,

4870 Ag Etten-Leur,

The Netherlands

Paroxetine CF
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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Holandsko Genthon BV Paroxetine 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Box 7071 20 mg tableta
GN NIJMEGEN
The Netherlands

Holandsko GlaxoSmithKline BV, Seroxat 2 mg/ml Peroralna suspenzia | Peroralne pouzitie
Huister Heideweg 62, Suspensie
P.0.Box 780, 2 mg/ml
3700 At Zeist
The Netherlands

Holandsko GlaxoSmithKline BV, Seroxat 20 mg Tableta Peroralne pouzitie
Huister Heideweg 62, 20 mg tablets
P.O.Box 780,
3700 At Zeist
The Netherlands

Holandsko GlaxoSmithKline BV, Huister Seroxat 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Heideweg 62, P.O.Box 780, 30 mg tablets tableta
3700 At Zeist
The Netherlands

Holandsko Hexal Pharma Nederland B.V. Paroxetine 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Pastoorslaan 28, P.O.Box 251 20 mg tableta
2182 Bx Hillegom,
The Netherlands

Holandsko Hexal Pharma Nederland B.V. Paroxetine 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Pastoorslaan 28, P.O.Box 251 40 mg tableta
2182 Bx Hillegom,
The Netherlands

Holandsko I.C.C.BV Paroxetine 20 mg Tableta Peroréalne pouZitie
P.O.Box 75 20 mg
6920 Ab Duiven
The Netherlands

Holandsko Merck Generics BV, Paroxetine 20 mg Tableta Peroralne pouzitie
Dieselweg 25, Merck 20 mg
NL-3752 Lb Bunschoten,
The Netherlands
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Holandsko

Multipharma BV,
Gemeenschapspolderweg 28
P.O.Box 216

1382 Gr Weesp

The Netherlands

MP-Paroxetine
20 mg

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Norsko

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

Paroxetine Gea

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Norsko

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

Paroxetine Gea

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Norsko

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

Paroxetin
Biochemie

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nérsko

Duranor AS,
Oslo,
Norway

Serodur

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Norsko

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

Norway

Seroxat

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Norsko

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

Paroxetin NM Pharma

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Norsko

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

Paroxetin
Ratiopharm

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Norsko STADA Arzneimittel AG, Paroxetin Stada 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Stadastrasse 2 — 18, tableta
61118 BAD VILBEL,
Germany

Pol’sko Apotex Inc. Apo-Parox 20 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
ul. Homera 46, tableta
04-624 Warsaw
Poland

Pol’sko Pliva Krakéw Zaktady Deprozel 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Farmaceutyczne S.A. tableta
ul. Mogilska 80, 31-546 Cracow.
Poland

Pol’sko ratiopharm GmbH Paxeratio 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Graf-Arco-Strasse 3 tableta
89079 Ulm,
Germany

Pol’sko Gedeon Richter Ltd. Rexetin 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
H-1103 Budapest, tableta
Gyomroi ut 19-21,
Hungary

Pol’sko GlaxoSmithKline Export Ltd. Seroxat 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouzitie
980 Great West Road tableta
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS
UK

Pol’sko GlaxoSmithKline Export Ltd. Seroxat 30 mg Filmom obalena Peroréalne pouzitie
980 Great West Road tableta
Brentford, Middlesex,
TW89GS
UK
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Pol’sko Hexal Polska Sp. z 0.0. ul Paxtin 20 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Domaniewska 50C 02-672 Warsaw tableta
Poland

Pol’sko Hexal Polska Sp. z 0.0. ul Paxtin 40 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Domaniewska 50C 02-672 Warsaw tableta
Poland

Portugalsko Jaba Farmacéutica, S.A. Denerval 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Edificio Jaba — Rua da Tapada tableta
Grande, 2 — Zona Industrial da
Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugalsko Alpharma ApS Paroxetina 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Rua Virgilio Correia, Alpharma 20 mg tableta
11-A 1600-219 Lisboa Comprimidos
Portugal

Portugalsko Biara — Produtos Farmacéuticos, Paroxetina Biara 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Lda. 20 mg tableta
Rua Ramalho Ortigdo, 45-A, Comprimidos
1070-228 Lisboa Revestidos
Portugal

Portugalsko Sandoz GmbH Paroxetina 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouzitie
Biochemiestralie 10, Sandoz tableta
A-6250 Kundl 20 mg
Austria Comprimidos

Portugalsko Farma APS — Produtos Paroxetina APS 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Farmacéuticos, 20 mg Comprimidos tableta
S.A. Revestidos
Rua José Galhardo n°. 3, loja 3 -
C/v 1750-131 Lisboa
Portugal
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Portugalsko

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

1495-153 Algés

Paroxetina Bexal 20 mg
Comprimido revestido
por pelicula

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

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

Portugal

Paroxetina
Generis 20 mg
Comprimidos
Revestidos

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

GlaxoSmithkline Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque —

Miraflores 1495-131 Algés

Seroxat

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

GlaxoSmithkline Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque

Miraflores 1495-131 Algés

Seroxat

2 mg/ ml

Peroralna suspenzia

Peroréalne pouzitie

Portugalsko

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

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

Calmus

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

Laboratorios Azevedos — Industria
Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2

2724-503 Alfragide

Oxepar

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

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

Oxepar

2 mg/ ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie
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Portugalsko Medibial — Produtos Médicos e Paxetil 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Farmacéuticos, S.A, tableta
Av. Da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do
Coronado

Portugalsko Medibial — Produtos Médicos e Paxetil 2 mg / ml Peroralna suspenzia | Peroralne pouzitie
Farmacéuticos, S.A,
Av. Da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do
Coronado

Portugalsko Merck Genéricos — Produtos Paroxetina 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Farmacéuticos, Lda. Merck Genericos tableta
Rua Alfredo da Silva, 3 - C, P- 20 mg
1300-040 Lisboa Comprimidos
Portugal Revestidos

Portugalsko Merck S.A, Paxpar 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Rua Alfredo da Silva, 3-C, tableta
P-1300-040 Lisboa
Portugal

Portugalsko Ratiopharm - Comércio e Industria | Paroxetina 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouZitie
de Produtos Farmacéuticos, Lda. Ratiopharm tableta
Edificio Tejo - 6° Piso - Rua Quinta | 20 mg
do Pinheiro Comprimidos
2790-143 Carnaxide

Portugalsko Synthon B.V. Parox 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Microweg 22, 6545 CM tableta
Nijmegen
The Netherlands

Portugalsko Tecnimede — Sociedade Técnico- Paroxetina 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Medicinal, S.A. Tecnimede 20 mg tableta
Rua Prof. Henrique de Barros Comprimidos
Edificio Sagres, 3° Revestidos
A 2685-338 Prior Velho
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Slovenska Generics UK Ltd. Paretin 20mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
republika Station Close, Potters Bar, tableta

Herts EN6 1TL

UK
Slovenska A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Parolex 20 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
republika Holger Danskaes Vej 89 tableta

2000 Fraderiksberg

Denmark
Slovenska A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Parolex 40 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
republika Holger Danskaes Vej 89 tableta

2000 Fraderiksberg

Denmark
Slovenska ratiopharm GmbH Paroxetini-ratiopharm 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
republika Gras-Orco-Strasse 3 20mg tableta

89079 Ulm
Slovenska Gedeon Richter Ltd. Remood 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
republika Gyomroi ut 19-21 tableta

1103 Budapest

Hungary
Slovenska Gedeon Richter Ltd. Remood 30 mg 30 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
republika Gyomroi ut 19-21 tableta

1103 Budapest

Hungary
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Slovenska
republika

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

UK

Seroxat 20 mg tbl flm

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Slovenska
republika

SmithKlineBeecham
Pharmaceuticals

980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

UK

Seroxat 30 mg tbl flm

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Slovinsko

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

Paroxat

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Slovinsko

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

Paroxat

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroréalne pouzitie

Slovinsko

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

Seroxat

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Slovinsko

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

Seroxat

30 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Slovinsko

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

Slovenia

Parogen

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

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

Paroxetine GEA

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

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

Paroxetine GEA

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

X
&~

védsko

Alpharma AS,

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

Norway

Paroxetin
Alpharma

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

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

01097 Dresden

Germany

Paroximed

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

Gerard Laboratiories,
35/36 Baldoyle
Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,
Ireland

Paroxetin Scand
Pharm

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Seroxat

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Seroxat

2 mg /ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie
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Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Paroxetin
ratiopharm

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Paroxat

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Meradel

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

GlaxoSmithKline AB,
Box 263, SE-431

23 Molndal,

Sweden

Eoxat

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

Heumann Pharma GmbH,
Stidwestpark 50,

90449 Niirnberg,
Germany

Deoxatine 20 mg
Filmdragerade
tabletter

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouZitie

Svédsko

Lichtenstein Pharmazeutica GmbH
& Co.

Industrstr. 26

56218 Mulheim-Karlich

Germany

Mediparox

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

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

Paroxetin
”Medis”

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

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

Paroxetabs

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Svédsko Medis-Danmark A/S Parotamed 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Havelse Molle 14 tableta
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Svédsko Medis-Danmark A/S Paraxodil 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Havelse Molle 14 tableta
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Svédsko Medis-Danmark A/S Primoxatine 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Havelse Molle 14 tableta
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Svédsko Medis-Danmark A/S Titroxatine 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Havelse Molle 14 tableta
DK-3600 Frederikssund
Denmark

Svédsko Neuraxpharm Arzneimittel GmbH & | Isoxatine 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Co. KG tableta
Elisabeth-Selbert-Str. 23
D-40764 Langenfeld
Germany

Svédsko Ratiopharm GmbH, Paroxin 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Graf-Arco-Strasse 3, tableta
D-89079 Ulm,
Germany

Svédsko STADA Arzneimittel AG, Parocetan 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouzitie
Stadastrasse 2 — 18, tableta
61118 Bad Vilbel,
Germany

Svédsko STADA Arzneimittel AG, Paroxiflex 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Stadastrasse 2 — 18, tableta
61118 Bad Vilbel,
Germany
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Svédsko STADA Arzneimittel AG, Paroxistad 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Stadastrasse 2 — 18, tableta
61118 Bad Vilbel,
Germany

Svédsko Synthon BV, Euplix 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Microweg 22, 6545 CM tableta
Mijmegen,
The Netherlands

Svédsko TAD Pharma GmbH, Medoxatine 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Heinz-Lohmann-Strasse 5, tableta
27472 Cuxhaven,
Germany

Spanielsko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 20 mg tableta
DK-2000 Frederiksberg

Spanielsko A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetina Gea 40 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Holger Danskes Vej 89 40 mg tableta
DK-2000 Frederiksberg
Denmark

Spanielsko Bexal Farmaceutica S.A. Paroxetina Bexal 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouZitie
Ventura Rodriguez 7, 5 planta 20 mg tableta
28008 Madrid comprimidos
Spain EFG

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

Spanielsko Faes Farma S.A. Motivan 20 mg, 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Maximo Aguirre 14, comprimidos tableta
48940 Lejona (Vizcaya)
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Spanielsko Laboratorios Fournier S.A. Casbol 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Ronda de Poniente 16 comprimidos tableta
28760-Tres Cantos, Madrid con cubierta pelicular
Spain

Spanielsko GlaxoSmithKline S.A. Seroxat 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Severo Ochoa 2 comprimidos tableta
28760 Tres Cantos, Madrid con cubierta
Spain pelicular

Spanielsko Laboratorios Alter S.A. Paroxetina Alter 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Mateo Inurria 30 20 mg tableta
28036 Madrid comprimidos
Spain con cubierta

pelicular

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

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

Spanielsko Mundogen Farma S.A. Paroxetina Mundogen 20 mg Filmom obalena Peroréalne pouZitie
Marqués de Villabragima 37 20 mg tableta
28035 Madrid comprimidos con
Spain cubierta pelicular EFG

Spanielsko Novartis Farmaceutica S.A. Frosinor 20 mg 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Gran Via de les Corts Catalanes 764 | Comprimidos con tableta
08013 Barcelona cubierta pelicular
Spain
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Spanielsko Ratiopharm Espafia S.A. Paroxetina ratiopharm 20 mg Obalena tableta Peroralne pouzitie
Avda. De Burgos, 20 mg
16D — 5a planta comprimidos
28036 Madrid recubiertos EFT
Spain
Spanielsko Laboratorios Rimafar S.L. Paroxetina 20 mg Obalena tableta Peroralne pouzitie
Pololigono Malpica Calle ¢, No 4 Rimafar 20 mg
50016 Zaragoza comprimidos
recubiertos EFT
Spanielsko Synthon BV Paroxetina 20 mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
Microweg 22 Synthon tableta
NL 6545 CM Nijmegen
The Netherlands
Spanielsko Tamarang S.A. Paroxetina 20 mg Obalena tableta Peroréalne pouzitie
Balmes, 84-4-2a Tamarang
08008 Barcelona
Spain
Spanielsko Tamarang S.A. Paroxetina 20 mg Obalena tableta Peroralne pouzitie
Balmes, 84-4-2a Apotex-Farma
08008 Barcelona
Spain
Velka A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetine 20 mg Tableta Peroréalne pouZitie
Britania Holger Danskes Vej 89 20 mg Tablet
DK-2000 Frederiksberg
Denmark
Velka A/S GEA Farmaceutisk Fabrik Paroxetine 40 mg Tableta Peroréalne pouzitie
Britania Holger Danskes Vej 89 40 mg Tablet
DK-2000 Frederiksberg
Demark
Velka Alpharma Ltd; Paroxetine 20 mg Tableta Peroralne pouzitie
Britania Whiddon Valley; 20 mg Tablet
Barnstaple;
N. Devon EX32 8NS,
UK
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Velka
Britania

Alpharma Ltd;
Whiddon Valley;
Barnstaple;

N. Devon EX32 8NS,
UK

Paroxetine
30 mg Tablet

30 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka
Britania

Apotex Europe Limited;
Rowan House;

41 London street;
Reading; Berkshire
RGI1 4PS

UK

Paroxetine
20 mg Tablet

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka
Britania

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

Paroxetine
20 mg Film-coated
tablet

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Velka
Britania

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Tablets
20 mg

20 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka
Britania

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Tablers
30 mg

30 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka
Britania

GlaxoSmithKline UK Limited
Stockley Park West

Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT

UK

Seroxat Liquid
20 mg/10ml

2 mg/ ml

Peroralna suspenzia

Peroralne pouzitie
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Velka GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 20 mg Tableta Peroralne pouzitie
Britania Stockley Park West Hydrochloride

Uxbridge Tablets 20 mg

Middlesex

UBI1 IBT

UK
Velka GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 30 mg Tableta Peroralne pouzitie
Britania Stockley Park West Hydrochloride

Uxbridge Tablets 30 mg

Middlesex

UBI11 1BT

UK
Velka GlaxoSmithKline UK Limited Paroxetine 2 mg/ml Perordlna suspenzia | Peroralne pouzitie
Britania Stockley Park West Hydrochloride

Uxbridge Liquid

Middlesex 20mg/10ml

UBI1 IBT

UK
Velka Lagap Pharmaceuticals Ltd; Paroxetine 20 mg Tableta Peroréalne pouzitie
Britania Woolmer Way; Bordon; 20 mg Tablet

Hampshire GU35 9QE,

UK
Velka Medis-Danmark A/S Paroxetine 20 mg Tableta Peroralne pouzitie
Britania Havelse Molle 14 20 mg Tablet

DK-3600 Frederikssund

Danmark
Velka Norton Healthcare Limited; Paroxetine 20 mg Tableta Peroralne pouzitie
Britania IVAX Quays, Albert Basin, Royal Hydrochloride

Docks, Tablets 20 mg

London E16 2QJ,

UK
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Velka Ratiopharm GmbH, Paroxetine 20 mg Tableta Peroralne pouzitie
Britania Graf-Arco-Strasse 3, 20 mg tablets
D-89079 Ulm,
Germany
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PRILOHA II
VEDECKE ZAVERY A DOVODY PREDLOZENE EUROPSKOU AGENTUROU NA

HODNOTENIE LIEKOV PRE ZMENU A DOPLNENIE SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVY, SUHRN VEDECKEHO VYHODNOTENIA LIEKOV OBSAHUJUCICH
PAROXETIN (pozri prilohu I)

Paroxetin je derivat fenylpiperidinu a je silnym a selektivnym inhibitorom spitného vychytavania
presynaptického 5-hydroxytryptaminu (5-HT). Paroxetin inhibuje vychytavanie serotonimu neurénmi,
a tym ulah¢uje prenos serotoninu. Paroxetin bol prvy raz schvaleny v roku 1990 vo Velkej Britanii
ako antidepresivum. Nasledne bol paroxetin schvaleny pre liecbu réznych psychickych poruch vo
vietkych ¢lenskych §tatoch EU. Indikacie, pre ktoré je paroxetin schvaleny v sucasnosti v EU,
zahfniajii tazki depresivnu poruchu (MDD), panicki poruchu, obsedantno-kompulzivnu poruchu
(OCP), socialnu fobiu/socidlnu izkostnu poruchu (SAD), generalizovanu uzkostnil poruchu (GAD) a
posttraumaticku stresovil poruchu (PTSD).

Od udelenia licencie je stale zaujem o reakcie, ktoré sa vyskytni po ukonceni liecby paroxetinom.
Klinické skusky, ktoré¢ zahfiiali postupné znizovanie davky ku koncu liecby dokdzali, Zze u 30%
pacientov sa vyvinuli symptomy v dosledku ukoncenia liecby paroxetinom v porovnani s 20%
jedincov, ktori prestali uzivat’ placebo. Hoci vécSina symptomov hlasenych na zéklade klinickych
skisok nebola zavazna, nasledne sa na zaklade spontannych hlaseni dokazalo, ze u niektorych
pacientov sa prejavili zavazné a prudké symptomy v dosledku ukoncenia lieCby paroxetinom.

Otazka samovrazedného spravania u pacientov lieCenych paroxetinom sa v minulosti rozoberala v
literatire a na narodnej urovni v niektorych ¢lenskych statoch. V maji 2003 sa vo Velkej Britanii
preskumali tdaje z klinickych sktsok s paroxetinom pri liecbe deti s OCD, SAD a MDD a dospelo sa
k zaveru, ze tieto udaje poskytli dokaz suvislosti pouzivania paroxetinu a zvyseného rizika emocne;j
lability vratane sebaposkodzovania, nepriatel’ského a samovrazedného spravania u deti a adolescentov.
Ro6zne analyzy naznacili, ze riziko tychto dosledkov bolo 1,5 az 3,2-krat vysSie pri uzivani paroxetinu
v porovnani s placebom. Okrem toho v tejto populacii nemohla byt dokazana ucinnost. V dosledku
tychto tidajov Velka Britania kontraindikovala pouzivanie paroxetinu u deti do 18 rokov so zavaznymi
depresivnymi poruchami.

Dna 13. jina 2003 Vel’ka Britania podala agentire EMEA odporucenie podl'a smernice 2001/83/ES,
¢lanok 31 v zneni poslednych doplnkov a zmien pre lieky obsahujuce paroxetin . Na zaklade vyssie
uvedenych tdajov o reakciach na ukonéenie lie¢by a samovrazednom spravani Vel'ka Britania usudila,
ze bude v zaujme spolocenstva prehodnotit’ pomer prinosu a rizika uzivania paroxetinu a poziadala
Vybor pre humanne liecky (CHMP), aby predlozil stanovisko, ¢i rozhodnutia o registracii liekov
obsahujucich paroxetin sa maji zachovat, zmenit alebo stiahnut’.

UCINNOST
V CHMP sa viedla diskusia o ucinnosti liekov obsahujucich paroxetin na zaklade hlaseni
zapisovatel'ov a tidajov od drzitel'ov rozhodnutia o registracii.

Uéinnost’ u dospelych

Tazkd depresivna epizéda

Bola stanovena ucinnost’ paroxetinu pri liecbe t'azkej depresie u dospelych a podporuji ju mnohé
kratkodobé aj dlhodobé skusky. Dlhodoba Gc¢innost’ paroxetinu pri liecbe depresie bola dokazana v 52-
tyzdnovej udrziavacej $tudii s navrhom na prevenciu recidivy: 12% pacientov uZzivajicich paroxetin
(20-40 mg denne) zazilo recidivu v porovnani s 28% pacientov, ktori dostavali placebo.

Obsedantno -kompulzivha porucha

Utinnost’ paroxetinu pri liecbe OCD u dospelych sa skamala v kratkodobych aj dlhodobych stadiach.
Vyznamné vysledky sa ziskali v niektorych kratkodobych stadiach. Dlhodoba G¢innost’ paroxetinu pri
liecbe OCD sa skiimala v troch 24-tyzdiovych udrziavacich stadiach s navrhom na prevenciu
recidivy. V jednej z troch studii sa dosiahol vyznamny rozdiel v pomere pacientov s recidivou, ktori
uzivali paroxetin (38 %) v porovnani s placebom (59 %).
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Panicka porucha
Ucinnost’ paroxetinu pri liecbe panickych poriach u dospelych sa skiimala v niektorych kratkodobych

aj dlhodobych stadiach. V niektorych z tychto studii sa ziskali vyznamné vysledky. Dlhodoba
ucinnost’ paroxetinu pri liecbe panickej poruchy bola dokazand v 24-tyzdnovej udrziavacej studii s
navrhom na prevenciu recidivy: 5% pacientov, ktori dostavali paroxetin (10-40 mg denne) zazilo
recidivu v porovnani s 30% pacientov, ktori dostavali placebo. Tito skuto¢nost’ podporila 36-tyzdiova
udrziavacia §tadia.

Socialna vzkostnd porucha / Socidlna fobia

Utinnost’ paroxetinu pri lie¢be socialnej Gizkostnej poruchy u dospelych bola skumana v niektorych
kratkodobych aj dlhodobych studiach. Vyznamné vysledky sa dosiahli v kratkodobych stadiach, ale
nie v dlhodobych $tudiach, a preto CHMP dospel k zaveru, ze dlhodoba G¢innost’ nebola dostatocne
preukazana.

Generalizovand uzkostna porucha

Utinnost’ paroxetinu pri liecbe GAD u dospelych bola skiimana v niektorych kratkodobych aj
dlhodobych stadiach. Vyznamné vysledky boli ziskané v kratkodobych, ale nie v dlhodobych
studiach, a preto CHMP dospel k zaveru, Ze dlhodoba ucinnost’ nebola dostatocne preukazana.

Posttraumatickad stresovd porucha

Utinnost’ paroxetinu pri liecbe PTSD u dospelych bola skimana v niektorych kratkodobych a
dlhodobych stadiach. CHMP usudil, ze napriek problémom v tychto Studidch, zvlast vo vztahu k
skutoc¢nosti, Ze mnohi pacienti trpeli komorbidnou depresiou, existuje dokaz, ktory podporuje
ucinnost’ v tejto indikacii, avSak dlhodoba ucinnost’ nebola dostatocne preukdzana.

Na zéklade vyhodnotenych tidajov CHMP dospel k zaveru, ze paroxetin je G€inny pri liecbe tazkej
depresivnej epizddy, obsedantno -kompulzivnej poruchy, panickej poruchy s agorafébiou a bez nej,
socialnej uzkostnej poruchy / socialnej fobie, generalizovanej uzkostnej poruchy a posttraumaticke;j
stresovej poruchy. CHMP tiez schvalil, aby vyssie uvedené informacie vzhladom na dlhodobu
ucinnost’ boli zahrnuté do casti 5.1 (Farmakodynamické vlastnosti) Suhrnu charakteristickych
vlastnosti licku (SPC).

Davkovanie

CHMP tiez zvazil dostupné udaje podporujiice odporucané davkovanie pre kazdu z vyssie uvedenych
indikacii. Odporucana denna davka paroxetinu je 40 mg/den pri OCD a panickej poruche a 20 mg/den
pre d’alsie indikacie. CHMP prediskutoval zvlast' to, ¢i su vyssie davky nevyhnutné pre niektorych
pacientov a ¢i su opodstatnené na zéklade dostupnych tidajov. Na zaklade dostupnych udajov CHMP
zistil, ze v Stadiach fixnej davky je krivka odpovede na davku rovna ¢iara, ¢o nenaznacuje Ziadnu
vyhodu, ¢o sa tyka ucinnosti pri pouzivani vysSich davok ako su odporucané. Avsak existuju isté
klinické udaje, ktoré naznacuju, ze zvysenie davky by mohlo byt pre niektorych pacientov uzitocné.
Na zéklade dostupnych udajov CHMP dospel k zaveru, ze ak sa po niekolkych tyzdioch
odporuceného davkovania neprejavi dostatocna odpoved’, niektori pacienti mézu mat Uzitok z
postupného zvySovania davky (v 10 mg krokoch) az do maximalnej davky 50 mg/den pri MDD, SAD,
GAD a PTSD a do maximalnej davky 60 mg/den pri OCD a panickej poruche. Preto CHMP odporucil,
aby bola podla toho cast’ 4.2 (Davkovanie a sposob podavania) v SPC upravena. Okrem toho CHMP
schvalil, aby tieto informacie vzhl'adom na §tadie odpovedi na davku boli zahrnuté do SPC, Cast’ 5.1
(Farmakodynamické vlastnosti).

Utinnost’ u deti

V stcasnosti paroxetin nie je povoleny na pouzivanie u deti a adolescentov v ziadnom ¢lenskom State
EU. Na zaklade idajov drzitelov rozhodnutia o registracii CHMP dospel k zaveru, Ze G&¢innost’ nebola
preukazana u deti a adolescentov s tazkou depresivnou poruchou a zahrnuta do skugok. Co sa tyka
ucinnosti paroxetinu pri liecbe obsedantno -kompulzivnej poruchy a socialnej tizkosti/socialnej fobie,
su dostupné nedostatocné dokazy. Na zaklade odpovedi drzitel'ov rozhodnutia o registracii pre CHMP
sa u deti a adolescentov neuskutoc¢nili ziadne $tudie o inych v su€asnosti schvalenych indikaciach pre
dospelych. Neboli predlozené ziadne udaje z dlhodobych stadii.
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BEZPECNOST

CHMP preskumal celkovy bezpecnostny profil liekov obsahujucich paroxetin. CHMP prediskutoval
bezpecnost’ lieckov obsahujlicich paroxetin na zaklade hlaseni zapisovatel'ov aidajov od drzitelov
rozhodnuti o registracii. Hlavnymi diskutovanymi otazkami bezpecnosti boli riziko samovrazdy a
riziko reakcii v dosledku ukoncenia liecby.

SamovraZedné spravanie, sebapoSkodzovanie a nepriatel’ské spravanie

Dospeli

Na zaklade vyhodnotenia tidajov z klinickych skuSok a postmarketingovych skusenosti CHMP dospel
k zaveru, Ze existuje moznost’ zvySeného rizika spravania spojeného so samovrazdou, ktoré suvisi s
uzivanim paroxetinu u mladych dospelych (18-29 rokov), hoci toto zvysené riziko nebolo Statisticky
vyznamneé.

V skupinach so star§imi pacientmi sa nepozorovalo takéto zvysené riziko. Vysledky vyskumnych
studii nenaznacuju zvysené riziko samovrazd u pacientov, ktorym bol predpisany paroxetin a rovnako
postmarketingové spravy naznacuju nizky pomer spravania spojené¢ho so samovrazdou. Klinické
skusky dokazuju podobne nizky pomer pacientov s depresiou lieCenych paroxetinom a jedincov, ktori
dostavali placebo. Pomery u pacientov s inymi poruchami, pre ktoré je paroxetin indikovany, st
podobne nizke.

Deti a adolescenti

Celkové udaje z klinickych skiiSok naznacuju zvysené riziko spravania spojené¢ho so samovrazdou a
nepriatel'stvom u pediatrickej populacie (7-17 rokov). Vyskyt moznych udalosti spojenych so
samovrazdou a sebaposkodzovanim v skupine uZivajucej paroxetin bol 2-3-nasobny v porovnani so
skupinou, ktora dostavala placebo, zatial’ ¢o udalosti spojené s nepriatel'skym spravanim v skupine
uzivajucej paroxetin sa vyskytli 6-krat CastejSie v porovnani so skupinou, ktord dostavala placebo.
Spravanie spojené so samovrazdou u pacientov uzivajicich paroxetin v klinickych skuskach bolo
zretel'nejSie v Stadiach zameranych na depresiu v porovnani so stidiami o OCD alebo SAD. Prihody
nepriatel'ského spravania boli zretelnejSie v §tadidch o OCD v porovnani so §tidiami o depresii.
Vzhladom na tieto vysledky CHMP usudil, Zze odportcanie, aby sa paroxetin nepouzival u deti a
adolescentov, ma byt zahrnuté do SPC, Cast’ 4.4 (Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani) a
informacie o neziaducich udalostiach na zaklade pediatrickych klinickych skasok maja byt zahrnuté
do SPC, cast’ 4.8 (Neziaduce ucinky).

Po zverejneni stanoviska vvboru CHMP z 22. aprila 2004 su k dispozicii nové udaje: Studie GPRD
Pocas rozhodovacieho procesu podl'a ¢lanku 31 posudzovania paroxetinu, ktoré nasledovalo po
stanovisku vyboru CHMP z 22. aprila 2004, informovalo Spojené kralovstvo Eurépsku komisiu

o tom, ze su k dispozicii tri nové §tudie, ktoré maju priamy vzt'ah k tejto problematike. Na zasadnuti
Staleho vyboru Komisia poziadala vybor CHMP o zhodnotenie tychto novych tdajov.

Tieto nové udaje, ktoré skontroloval vybor CHMP, sa tykaju troch studii (jedna publikovana a dve
nepublikované) vychadzajucich z vyskumnej databazy vSeobecnej lekarskej praxe Spojeného
kralovstva (GPRD). Tieto §tidie skiimali riziko samovrazedného chovania (vratane dokonanych
samovrazd, samovrazednych pokusov a samovrazednych myslienok) pri pouzivani roznych
antidepresiv. Aj ked’ vSetky tri analyzy odvodzuju tdaje z rovnakej databazy, v ur¢itom rozsahu sa
medzi sebou lisia, a to z hl'adiska usporiadania, definicii, konkrétnych porovnavanych pripravkov a
¢asovym vymedzenim, v ktorom boli tidaje o pacientoch skimané. Pri skimani rozdielov v riziku
samovrazednych prihod u pacientov praktickych lekarov lieCenych r6znymi antidepresivmi boli

v podstate pouzité obdobné metody.

U dospelych nepreukazala ani jedna z troch $tudii ziadne vyznamné rozdiely v riziku samovrazedného
chovania u pacientov lieCenych réznymi antidepresivmi, alebo antidepresivmi roznych skupin (tj.
tricyklické antidepresiva — TCA — oproti SSRI, oproti ostatnym antidepresivam). U deti

a dospievajucich osob, aj ked neboli pozorované dokonané samovrazdy, bolo pozorované zvysené
riziko samovrazedného alebo sebaposkodzovacieho chovania u pacientov uzivajicich SSRI

v porovnani s pacientmi lieCenymi TCA a u pacientov lie¢enych paroxetinom v porovnani s pacientmi
lieCenymi ostatnymi SSRI. Tieto Studie neukazali Statisticky vyznamné zvysenie samovrazednych
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prihod a sebaposkodzovania u mladych dospelych os6b. V jednej z tychto stadii bol d’alej skimany
vzt'ah medzi rizikom spachania samovrazdy a indikaciou. V stlade s vysledkami sa vztah medzi
rizikom spachania samovrazdy a uzivanim paroxetinu javil ako vyznamny iba u pacientov s depresiou
v minulosti, ale nie u pacientov s depresiou a uzkostou v minulosti alebo so samotnou tzkost'ou.

Na zéklade vyhodnotenych novych udajov, vybor CHMP dospel k nasledujicemu zaveru:

— Nové dokazy zo studii GPRD su citlivejSie na rdézne systematické chyby, napr.
nezrovnalostiam v indikaciach v porovnani s dokazmi pochadzajucimi z klinickych $tudii.
Preto, aj ked’ udaje zo stidii GPRD zdanlivo nepodporuju nalezy z klinickych Sstadii
z hl'adiska zvyseného rizika u pacientov s uzkostnymi poruchami alebo u mladych dospelych
0s0b, skutocnost, Ze tieto rizikd boli zistené v klinickych $tadiach, opraviiuje uverejnenie
varovania v SPC o riziku samovrazd ¢i samovraZzednych myslienok u deti a dospievajucich
nezavisle na indikacii a varovania pre mladych dospelych pacientov.

— Zvysené samovrazedné chovanie u deti a dospievajucich bolo uz pozorované v klinickych
Studiach a pri hodnoteni postmarketingovych udajov, a preto sa vybor CHMP nedomnieva, ze
nové udaje predstavuji z tohto hl'adiska nové dokazy.

Vzhladom na vyssie uvedené skuto¢nosti vybor CHMP potvrdil svoje predchadzajuce zavery tykajuce
sa rizika samovrazedného chovania u pacientov pouzivajicich paroxetin. CHMP preto dospel

k zaveru, ze predchadzajice odsuhlasené stanovisko uvadzajuce, Ze paroxetin sa nesmie pouzivat

u deti a dospievajucich, ktoré bolo zaradené do oddielu 4.4 (Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani) SPC a varovanie tykajice sa mladych dospelych osob, sa nemenilo.

Reakcie v dosledku ukoncenia liecChy

Dospeli

Dostupné udaje z klinickych skusok, spontanne hlasenia a publikovana literatura ukazujua, ze reakcie v
dosledku ukoncenia liecby spojené s paroxetinom st po ukonceni liecby bezné. V klinickych skuskach
sa neziaduce udalosti po ukonceni liecby vyskytli u 30% pacientov lieCenych paroxetinom v
porovnani s 20 % pacientov, ktori dostavali placebo.

K najcastejsie hlasenym neziaducim udalostiam patria zavraty, poruchy zmyslovych organov, poruchy
spanku, uzkost a bolesti hlavy. K dalSim reakciam, ktoré boli hlasené po ukonceni liecby
paroxetinom, patria nepokoj, nevolnost, triaska, zmétenost, potenie, hnacka, palpitacie, emoc¢na
labilita, podrazdenost’ a poruchy videnia. Tieto udalosti boli vo vSeobecnosti mierne az stredne
zavazné, vyskytli sa v prvom tyzdni po ukonceni liecby a ustupili do dvoch tyzdnov. Avsak u
vyznamného pomeru jednotlivcov moézu byt zdvaznej intenzity a mézu mat dlhSie trvanie (2-3
mesiace alebo viac). Na zaklade vyhodnotenych udajov nebol ziadny naznak zavislosti od paroxetinu.

Analyza dostupnych tidajov z klinickych skusok a udajov zo spontannych hlaseni naznacuje, Ze riziko
reakcii v dosledku ukondenia liecby je zavislé od niekolkych faktorov vratane dizky liecby,
davkovania a rychlosti znizovania davky. Preto pacienti lieCeni vyssimi davkami, pacienti lieCeni
dlhsie a pacienti, ktorych liecba bola nahle zastavena, moézu byt vystaveni zvySenému riziku
symptomov v dosledku ukoncenia liecby paroxetinom.

Vzhladom na tieto zdvery CHMP usudil, Ze poucenie o ukonceni liecby paroxetinom (zniZenie
davky), ako aj upozornenie a opis symptomov vyskytujucich sa v dosledku ukoncenia lieCby
paroxetinom treba zahrnit’ do prislusnych casti SPC a na ulahcenie titracie treba spristupnit’ vhodné
liekové formy/koncentracie.

Deti a adolescenti

V klinickych sktskach sa u 28% pacientov lieCenych paroxetinom vyskytli symptémy vyvolané
ukoncenim liecby v porovnani s 19% pacientov, ktori dostavali placebo. K najcastej$im symptomom v
dosledku ukoncenia liecby u deti a adolescentov patrili bolesti hlavy, zavraty, nevolnost, nervozita a
bolesti brucha. Vécsina symptomov vyvolanych ukoncenim liecby bola miernej alebo strednej
intenzity. Ziadny symptom nevyzadoval opdtovné nasadenie lie¢by. Nepozoroval sa Ziadny naznak
zavislosti od paroxetinu, av$ak udaje z dlhodobych stadii nie su dostupné.
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Gravidita/Novorodenci

CHMP preskamal dostupné udaje z publikovanej literatiry a spontannych hlaseni vzhl'adom na
reakcie v dosledku ukoncenia liecby u novorodencov, ktorych matky pocas gravidity pouzivali
paroxetin. Mozu sa vyskytnit’ symptomy ako je respiracna tizkost, cyanoza, apnoe, kice, kolisanie
teploty, tazkosti pri kfmeni, vracanie, hypoglykémia, hypertonia, hypotdnia, hyperreflexia, triaska,
nervozita, podrazdenost’, letargia, neustaly plac, ospalost’ a problémy so spankom.

Na zéklade dostupnych udajov CHMP usudil, ze vys$sie uvedené informacie o symptémoch, ktoré sa
moézu vyskytnat’ u novorodenca, ked’ matka v poslednych stadiach gravidity pouZzivala paroxetin, treba
zahrnut' do SPC, cast’ 4.6 (Gravidita a laktacia).

Nepokoj
Dostupné udaje vratane tidajov z klinickych skuSok naznacuji zvysené riziko nepokoja spojeného s
pouzivanim paroxetinu. Ten sa najpravdepodobnejsie vyskytuje pocas prvych tyzdnov liec¢by.

Na zéklade vyssie uvedenych informacii CHMP dospel k zaveru, Zze do SPC, Cast’ 4.4 (Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouZzivani) treba zahrnit' upozornenie na riziko vzniku nepokoja u
pacientov liecenych paroxetinom.

Dlhodoba bezpeénost’ u deti
CHMP zistil, ze udaje o dlhodobej bezpecnosti u deti a adolescentov, tykajuce sa rastu, dospievania,
kognitivneho a behavioralneho vyvoja, chybaju.

CELKOVY ZAVER O POMERE PRIiNOSU A RIZIKA

Co sa tyka G¢innosti, CHMP dospel k zaveru, Ze paroxetin je u¢inny pri liecbe tazkej depresivnej
epizody, obsedantno -kompulzivnej poruchy, panickej poruchy s agorafobiou a bez agorafobie,
socialnej uzkostnej poruchy/socialnej fobie, generalizovanej uzkostnej poruchy a posttraumaticke;j
stresovej poruchy u dospelych. CHMP tiez dospel k zaveru, ze u€innost’ nebola dokazana u deti a
adolescentov so zavaznou depresivnou poruchou. O ucinnosti paroxetinu v tejto populacii pri liecbe
obsedantno -kompulzivnej poruchy a socialnej tzkosti/socidlnej fobie st dostupné nedostatocné
dokazy. O d’al$ich v sucasnosti schvalenych indikaciach pre dospelych nie st dostupné Ziadne stadie
vykonané u deti a adolescentov.

Co sa tyka bezpecnosti, udaje z klinickych skiisok ukazujii, Ze paroxetin suvisi so zvysenym rizikom
spravania spojené¢ho so samovrazdou a nepriatel'stvom v pediatrickej populacii (7-17 rokov). Na
zaklade tdajov z klinickych skiiSok a postmarketingovych skiisenosti existuje moznost’ zvySeného
rizika spravania spojeného so samovrazdou pri uzivani paroxetinu u mladych dospelych (18-29
rokov). Paroxetin sa spaja s reakciami v dosledku ukoncenia lie¢by, ktoré mézu byt zavaznej intenzity
a mozu mat dlhsie trvanie. Pouzivanie paroxetinu suvisi so vznikom nepokoja.

CHMP preto usudil, Ze pomer prinosu a rizika liecby liekmi obsahujiicimi paroxetin v schvalenych

indikaciach je priaznivy a rozhodnutia o registracii sa maji zachovat’ v sulade so:

1.  Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku uvedenym v prilohe III stanoviska CHMP s
doérazom na nasledujuce:

. Terapeutické indikacie

Liecba

- Tazkej depresivnej epizody

- Obsedantno -kompulzivnej poruchy

- Panickej poruchy s agorafobiou a bez agorafobie
- Socialnej uzkostnej poruchy/Socialnej fobie

- Generalizovanej tizkostnej poruchy

- Posttraumatickej stresovej poruchy

. Dévkovanie a spdsob podavania
Zmena znenia vzhl'adom na moznost’ zvySenia odporucanej davky, ak sa po niekolkych tyzdinoch
liecby pri odporucanej davke neprejavi dostatocna reakcia.
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DéraznejsSie upozornenia tykajuce sa symptomov v dosledku ukoncenia liecby paroxetinom a potreba
upravy davky titraciou.

Zahrnutie informacii o nedostatocnej uCinnosti a zvySenom riziku spravania spojeného so
samovrazdou a nepriatel'stvom u deti a adolescentov (7-17 rokov).

. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zahrnutie/zdoraznenie upozorneni tykajicich sa nedostatocnej ucinnosti a zvyseného rizika spravania
spojeného so samovrazdou a nepriatel'stvom u deti a adolescentov (7-17 rokov), samovrazdy/predstav
o samovrazde a symptomov v désledku ukoncenia liecby.

. Gravidita a laktdcia
Zahrnutie informacii o symptomoch, ktoré sa moézu vyskytnut u novorodenca, ked” matka v
poslednych Stadiach gravidity pouzivala paroxetin.

. Neziaduce ucinky
Rozsirenie symptomov v dosledku ukonéenia liecby paroxetinom a zahrnutie informacii o neziaducich
udalostiach na zaklade pediatrickych klinickych skusok.

. Farmakodynamické vlastnosti
Zahrnutie informacii tykajucich sa dlhodobej G¢innosti paroxetinu a $tadii odpovedi na davku.

2. Podmienky stanovené v prilohe IV stanoviska CHMP vratane predlozenia sprav o aktualizacii
bezpecnosti za obdobie Siestich mesiacov na d’alsie dva roky.

Vybor CHMP zvazil skuto¢nost’, ze od vydania svojho stanoviska 22. aprila 2004 boli uverejnené

nové udaje a dospel k zaveru, ze tieto udaje nie su dévodom k zmene jeho minulych zaverov
a odporucani.
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DOVODY PRE ZMENU A DOPLNENIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

Ked'ze

- Vybor zvazil odporucenie podl'a smernice 2001/83/ES, ¢lanok 31 v zneni poslednych doplnkov a
zmien pre lieky obsahujice paroxetin

- Vybor usudil, ze lieky obsahujuce paroxetin st G¢inné pri liecbe tazkej depresivnej epizddy,
obsedantno -kompulzivnej poruchy, panickej poruchy s agorafobiou a bez agorafobie, socialnej
uzkostnej poruchy/socidlnej fobie, generalizovanej Uzkostnej poruchy a posttraumatickej stresovej
poruchy u dospelych.

- Vybor usudil, Ze G¢innost’ nebola preukdzana u deti a adolescentov s tazkou depresivnou poruchou.
Co sa tyka u¢innosti paroxetinu v tejto populacii pri lietbe obsedantno -kompulzivnej poruchy a
socialnej uzkosti/socialnej fobie, su dostupné nedostatoéné dokazy. Nie su dostupné ziadne stadie
uskuto¢nené u deti a adolescentov o inych v sucasnosti schvalenych indikaciach pre dospelych.

- Vybor dospel k zaveru, ze vzhl'adom na bezpecnost’ liekov obsahujtcich paroxetin su dovody na
znepokojenie. Paroxetin svisi so zvySenym rizikom spravania spojeného so samovrazdou a
nepriatel'stvom v pediatrickej populacii (7-17 rokov). Moznost’ zvyseného rizika spravania spojeného
so samovrazdou u mladych dospelych (18-29 rokov) tiez stvisi s reakciami v dosledku ukoncenia
liecby, ktoré mozu byt zavaznej intenzity, mézu mat’ dlhSie trvanie, a so vznikom nepokoja.

- Vybor preto usudil, ze pomer prospesnosti/ rizika lickov obsahujucich paroxetin je priaznivy pre
liecbu tazkej depresivnej epizddy, obsedantno -kompulzivnej poruchy, panickej poruchy s
agorafobiou a bez agorafobie, socialnej uzkostnej poruchy/socidlnej fobie, generalizovanej izkostnej
poruchy a posttraumatickej stresovej poruchy u dospelych.

CHMP preto odporucil zachovat' rozhodnutia o registracii liekov obsahujucich paroxetin, ako je

uvedené v prilohe I v zneni poslednych zmien a doplnkov, v stlade s SPC uvedenym v prilohe III a
podl'a podmienok stanovenych v prilohe IV.
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PRILOHA III
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
Poznamka: Uvedeny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) bol priloZeny k
rozhodnutiu Komisie vydanom v silade s postupom podPla ¢lanku 31, tykajicom sa liekov

obsahujucich paroxetin. Znenie textu zodpoveda verzii platnej v tom ¢ase.

Potom, ako Komisia vyda rozhodnutie, kompetentné tirady ¢lenskych $tatov vykonaji potrebné
upravy v informacii o lieku. Z tychto dévodov nemusi znenie SPC zodpovedat’ najnovsej verzii.
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1. NAZOV LIEKU
{VYMYSLENY NAZOV} {Sila} {Liekova forma}

[Ma sa doplnit’ narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

<Kazda<tableta><obalena tableta><filmom obalena tableta> obsahuje
<10 mg><20 mg><30 mg><40 mg> paroxetinu
<Kazdy ml <peroralneho roztoku><peroralnej suspenzie> obsahuje<2 mg> paroxetinu

[Ma sa doplnit’ narodne]

3. LIEKOVA FORMA

<Tableta><Obalena tableta><Filmom obalena tableta>
<Peroralny roztok><Peroralna suspenzia>

[Ma sa doplnit’ narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba

- Tazkej depresivnej epizody

- Obsedantno-kompulzivnej poruchy

- Panickej poruchy s agorafobiou a bez nej
- Socialnej uzkosti/Socialnej fobie

- Generalizovanej uzkostnej poruchy

- Posttraumatickej stresovej poruchy

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Odporuca sa podavat’ paroxetin jedenkrat denne rano spolu s jedlom. <Tabletu je lepSie prehltnut’ ako
zuvat’ >
<Pred pouzitim fTasu pretrepat’.>

[M4 sa doplnit’ narodne].
TAZKA DEPRESIVNA EPIZODA

Odporucana davka je 20mg denne. ZlepSenie stavu sa u pacientov zacne zvycajne uz po prvom tyzdni
liecby, ale moze sa stat’ zjavnejSie az od druhého tyzdna liecby. Tak ako u vSetkych antidepresivnych
liekov sa davkovanie musi podla potreby hodnotit’ a upravovat’ pocas 3 az 4 tyzdnov od zaciatku
liecby a potom nasledne, ak to bude povazované za klinicky vhodné. U niektorych pacientov

s nedostato¢nou odpoved’ou na 20mg sa tato davka moze podl'a odpovede pacienta postupne zvySovat
0 10mg prirastky az na maximalnych 50mg denne.

Pacienti s depresiou sa maju liecit’ pocas dostatocne dlhej doby najmenej 6 mesiacov, aby sa zaistilo,
Ze u nich nepretrvavaju ziadne symptomy.
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OBSEDANTNO-KOMPULZiVNA PORUCHA (OCD)

Odporacana davka je 40mg denne. Pacienti maju zacat' 20mg/den a tato davka sa moze postupne
zvySovat o 10mg prirastky na odporacanu davku. V pripade, ze po niekol’kych tyzdioch na
odporucanej davke bude pozorovana nedostato¢na odpoved’, pre niektorych pacientov moze byt’
prinosné postupné zvysenie ich davky az na maximalnych 60mg/dei.

Pacienti s OCD sa maju liecit’ pocas dostatocne dlhej doby, aby sa zaistilo, Ze u nich nepretrvavaji
ziadne symptomy. Tato doba moze byt niekol’komesacna alebo aj dlhsia (pozri Cast’ 5.1
Farmakodynamické vlastnosti).

PANICKA PORUCHA

Odporucana davka je 40mg denne. Pacienti maju zacat’ s 10mg/den a tato davka sa ma podla
odpovede pacienta postupne zvySovat’ o 10mg prirastky az na odporucanu davku. Nizka pociato¢na
davka sa odporuca preto, aby sa minimalizovalo potencialne zhorSenie symptomatologie panického
syndromu, k comu zvycajne dochadza v skorych stadiach liecby tejto poruchy. V pripade, Ze po
niekol’kych tyzdioch na odporucanej davke bude pozorovana nedostatoéna odpoved’, pre niektorych
pacientov moze byt’ prinosné postupné zvysenie ich davky az na maximalnych 60mg/den.

Pacienti s panickou poruchou sa maju liecit’ pocas dostato¢ne dlhej doby, aby sa zaistilo, Ze u nich
nepretrvavaju ziadne symptomy. Tato doba moze byt niekol’komesacna alebo aj dlhsia (pozri Cast’ 5.1
Farmakodynamické vlastnosti).

SOCIALNA UZKOST/SOCIALNA FOBIA

Odporucana davka je20 mg denne. V pripade, Ze po niekol’kych tyzdinoch na odporacanej davke bude
pozorovana nedostatocna odpoved’, pre niektorych pacientov mdze byt’ prinosné postupné zvySovanie
ich davky o 10mg prirastky, az na maximalnych 50mg/den.

U niektorych pacientov, ktori nereaguju na 20mg davku, sa méze davka podla odpovede pacienta
zvySovat kazdy tyzden o 10mg, az do maximalnej davky 50mg/den. Dlhodobé pouzivanie sa musi
pravidelne vyhodnocovat’ (pozri ¢ast’ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

GENERALIZOVANA UZKOSTNA PORUCHA

Odporucana davka je 20 mg denne. V pripade, Ze po niekol’kych tyZdnoch bude pozorovana
nedostato¢na odpoved’ na odporiacantt davku, pre niektorych pacientov méze byt prinosné postupné
zvySovanie ich davky o 10 mg prirastky, az na maximalnych 50 mg/den. Dlhodobé pouzivanie sa musi
pravidelne vyhodnocovat’ (pozri ¢ast’ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

POSTTRAUMATICKA STRESOVA PORUCHA

Odporucana davka je 20mg denne. V pripade, Ze po niekol'kych tyzdnoch na odporti¢anu davku bude
pozorovana nedostatocna odpoved’, pre niektorych pacientov mdze byt’ prinosné postupné zvySovanie
ich davky o 10mg prirastky, az na maximalnych 50mg/den. Dlhodobé pouzivanie sa musi pravidelne
vyhodnocovat’ (pozri ¢ast’ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

VSEOBECNE INFORMACIE

ABSTINENCNE ~ SYMPTOMY POZOROVANE PO PRERUSENi PODAVANIA
PAROXETINU

Néhlemu preruSeniu uzivania sa musi zabranit’ (pozri cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani a 4.8 Neziaduce ucinky). Rezim postupného znizovania davky uplatneny v klinickych
studiach spocival v zniZzovani dennej davky o 10mg v tyzdennych intervaloch. Ak sa po znizeni davky
alebo po preruseni lieCby objavia neznesiteI'né symptomy, moze sa zvazit' pokracovanie v lieCbe

s predtym predpisanou davkou. Nasledne moze lekar pokracovat’ v znizovani davky, ale

s pozvolnejSou rychlostou.
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Speciilne skupiny pacientov:

. Starsi Pudia

U starsich l'udi sa vyskytuju zvysené plazmatické koncentracie paroxetinu, dosiahnuté hodnoty vsak
nevybocuju z rozmedzia hodnot pozorovanych v mladsich vekovych skupinach. Davkovanie sa ma
zacat’ pociato¢nou davkou pre dospelych. U niektorych pacientov mdze byt zvySovanie davky
uzitocné, ale nema sa presiahnut’ maximalna davka 40mg denne.

. Deti a mladistvi (7-17 ro¢ni)

Paroxetin sa nesmie pouzivat’ na liecbu deti a mladistvych, pretoze kontrolované klinické stidie zistili,
Ze paroxetin sa spdja so zvysenym rizikom samovrazedného spravania a nepriatel'stva. V tychto
studiach okrem toho nebola dostato¢ne potvrdena ucinnost’ (pozri cast’ 4.4 Osobitné upozornenia

a opatrenia pri pouzivani a Cast’ 4.8 Neziaduce ucinky).

. Deti mladSie ako 7 rokov
U deti mladSich ako 7 rokov nebolo pouZitie paroxetinu skimané. Paroxetin sa nema pouZivat,
pretoze v tejto vekovej skupine nebola bezpecnost’ a ti¢innost’ potvrdena.

. Porucha funkcie obliciek/pecene

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu menej ako 30 ml/min) alebo
u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene dochadza k zvysenym plazmatickym koncentraciam
paroxetinu. Davkovanie sa preto musi obmedzit’ na nizsie davky.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na paroxetin alebo na niektort z pomocnych latok.

Paroxetin je kontraindikovany v kombin4cii s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO). Liecba
paroxetinom sa moZe zacat’:

- po dvoch tyzdiioch po preruseni podavania ireverzibilného IMAO, alebo

- najmenej po 24 hodinach po preruseni podavania reverzibilného IMAO (napr. moklobemidu).
Medzi prerusenim lieCby paroxetinom a zacatim lieCby akymkol'vek IMAO musi uplynat’

najmenej jeden tyzden.

Paroxetin sa nesmie pouzivat’ v kombinacii s tioridazinom, pretoze, tak ako iné lieky, ktoré inhibuja
pecenovy enzym CYP450 2D6, paroxetin moze zvysit’ plazmatické hladiny tioridazinu (pozri ¢ast’ 4.5
Liekové a iné interakcie). Poddvanie samostatného tioridazinu moze viest k predizeniu QTc intervalu
v spojeni so zdvaznou komorovou arytmiou ako je torsades de pointes a nahlou smrt’'ou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba paroxetinom sa ma zacat’ opatrne az po dvoch tyzdiioch po ukonceni liecby ireverzibilnym
IMAO alebo po 24 hodinach po ukonceni lieCby reverzibilnym inhibitorom MAO. Davky paroxetinu
sa maju postupne zvysovat’ az dovtedy, kym sa nedosiahne optimalna odpoved’ (pozri Cast’ 4.3
Kontraindikacie a ¢ast’ 4.5 Liekové a iné interakcie).

Deti a mladistvi (7-17 roc¢ni)

Paroxetin sa nesmie pouzivat’ na liecbu deti a mladistvych do 18 rokov. V klinickych §tadiach bola

u deti a mladistvych lieCenych paroxetinom CastejSie pozorovana zvysSena miera spravania spojeného
so samovrazdou (pokusy o samovrazdu a samovrazedné myslienky) a nepriatel'stva (hlavne agresia,
nepriatel'ské spravanie a hnev) v porovnani s det'mi a mladistvymi lieCenymi placebom. V tychto
Studiach okrem toho nebola dostato¢ne potvrdena ucinnost’ a chybaji udaje o dlhodobej bezpecnosti

u deti a mladistvych tykajice sa rastu, dospievania a kognitivneho a behavioralneho vyvoja (pozri ¢ast’
4.8 Neziaduce ucinky).
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Samovrazda/samovraZedné predstavy

Depresia sa spaja so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodzovania

a samovrazdy. Riziko pretrvava az dovtedy, kym neddjde k vyznamnému do¢asnému tstupu choroby.
Nakol’ko zlepSenie sa nemusi prejavit’ pocas niekol’kych prvych alebo viacerych tyzdnov lieCby,
pacienti musia byt starostlivo sledovani az dovtedy, kym k takémuto zlepSenie neddjde. VSeobecnou
klinickou skusenost'ou u vSetkych antidepresivnych terapii je, Ze riziko samovrazdy sa moze zvysit’

v skorych stadiach uzdravenia.

Aj dalsie psychické stavy, na ktoré sa paroxetin predpisuje, sa mozu spajat’ so zvySenym rizikom
samovrazedného spravania. Tieto stavy m6zu byt okrem toho komorbidné s tazkou depresivnou
poruchou. Pri liecbe pacientov s d’al§imi psychickymi poruchami sa preto musia dodrziavat’ rovnaké
opatrenia ako su opatrenia pri liecbe pacientov s t'azkou depresivnou poruchou.

Pacienti so samovrazednym spravanim alebo samovrazednymi myslienkami v anamnéze, alebo
pacienti, u ktorych sa pred zacatim liecby prejavuje vyznamna miera samovrazednych predstav, su
vystaveni vacsiemu riziku samovrazednych myslienok alebo pokusov o samovrazdu, a preto musia
byt pocas liecby starostlivo sledovani.

U mladych dospelych vo veku 18-29 rokov existuje pravdepodobnost’ zvySeného rizika spravania
spojeného so samovrazdou. Mladi dospeli musia byt’ preto starostlivo sledovani pocas celej liecby.

U pacientov bez predchadzajiicej lieCby existuju nedostatocné udaje tykajuce sa rizika spravania
spojeného so samovrazdou, ale starostlivé sledovanie by malo byt u nich zarucené.

Pacienti (a opatrovnici pacientov) musia byt upozorneni na nutnost’ sledovania opatovného
nadobudnutia samovrazednych predstav/spravania alebo myslienok na sebaposkodenie a na to, ze ak
budu takéto symptomy pritomné, musia okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Akatizia

Pouzitie paroxetinu bolo spojené s rozvojom akatizie, ktora je charakterizovana vntitornym pocitom
nepokoja a psychomotorickou agitovanost'ou ako je neschopnost’ sediet’ alebo stat’ v kl'ude zvycajne
spojené so subjektivnou tiesiiou. Akatizia sa s najvacSou pravdepodobnost'ou vyskytuje pocas prvych
niekol’kych tyzdinov lie¢by. U pacientov, u ktorych déjde k tymto symptomom, moze byt zvySovanie
davky skodlivé.

Sérotoninovy syndrém/Maligny neurolepticky syndrém

V zriedkavych pripadoch sa méze v stvislosti s liecbou paroxetinom vyskytnat’ rozvoj sérotoninového
syndromu alebo priznakov podobnych malignemu neuroleptickému syndromu, najmé ak sa podava

v kombindcii s d’al$imi sérotonergnymi a/alebo neuroleptickymi liekmi. Vzhl'adom k tomu, Ze tieto
syndromy mozu viest’ k potencialne Zivot ohrozujucim stavom, lieCba paroxetinom sa musi prerusit,
ak sa takéto priznaky (charakterizované skupinou symptoémov ako su hypertermia, rigidita, myoklonia,
autondomna nestabilita s moznymi rychlymi vykyvmi znamok zivota, zmeny v duSevnom stave
zahfnajlice zmitenost, podrazdenost’, extrémnu agitovanost’ s progresom do deliria a kdmy) vyskytni
a musi sa zacat’ podporna symptomaticka liecba. Paroxetin sa nesmie pouzivat' v kombinacii s
prekurzormi sérotoninu (ako je L-tryptofan, oxitriptan) z dovodu rizika sérotonergného syndromu
(pozri casti 4.3 Kontraindikacie a 4.5 Liekové a iné interakcie).

Mania

Tak ako u vSetkych antidepresiv sa paroxetin musi pouzivat’ opatrne u pacientov s maniou

v anamnéze. Podavanie paroxetinu sa musi prerusit’ u akéhokol'vek pacienta, u ktorého sa zacne
manicka faza.

Porucha funkcie obli¢iek/pecene

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliiek alebo u pacientov s poruchou
funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2 Davkovanie a sposob podavania).
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Diabetes
U pacientov s diabetom mdze liecba SSRI ovplyvnit’ kompenzaciu diabetu. Je mozné, ze bude
potrebné upravit’ davkovanie inzulinu a/alebo peroralnych hypoglykemik.

Epilepsia
Tak ako u ostatnych antidepresiv sa paroxetin musi pouzivat’ opatrne u pacientov s epilepsiou.

Zachvaty
Celkovy vyskyt zachvatov je u pacientov lieCenych paroxetinom menej ako 0,1%. Podédvanie lieku sa
musi prerusit’ ak u akéhokol'vek pacienta nastane zachvat.

Elektrokonvulzivna lie¢cba (ECT)
Existuje malo klinickych sktisenosti so su¢asnym podavanim paroxetinu s ECT.

Glaukém

Tak ako u ostatnych SSRIs, paroxetin méze zriedkavo spdsobit’ mydriazu, a preto sa musi pouZzivat' s
opatrnostou u pacientov, ktori trpia glaukomom so zatvorenym uhlom alebo s glaukomom v
anamnéze.

Ochorenia srdca
U pacientov s ochoreniami srdca sa maji dodrziavat’ zvycajné opatrenia.

Hyponatrémia

Hyponatrémia bola hlasena zriedkavo, najmé u star§ich 'udi. Opatrnost’ je potrebna aj u pacientov
vystavenych riziku hyponatrémie, napr. z ddvodu sucasne podavanych liekov a cirh6zy. Hyponatrémia
zvyCajne vymizne po preruSeni lieCby paroxetinom.

Krviacanie

U SSRIs boli hlasené pripady krvacania do koze ako st ekchymoza a purpura. Hlasené boli d’alSie
prejavy krvacania napr. gastrointestinalne krvacanie. Star$i l'udia mézu byt vystaveni zvySenému
riziku.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov uzivajicich SSRIs sucasne s peroralnymi antikoagulanciami, s
liekmi, o ktorych je zndme, Ze ovplyviuju funkciu krvnych dosticiek alebo s d’alsimi liekmi, ktoré
moZzu zvysit riziko krvacania (napr. s atypickymi antipsychotikami ako st klozapin, fenotiaziny,
vacsina TCA, kyselina acetylsalicylova, NSAID, inhibitory COX-2), ako aj u pacientov, ktori maju
v anamnéze poruchy krvacania alebo stavy, ktoré ich mézu predisponovat’ ku krvacaniu.

<Parabény>
<Paroxetin peroralna suspenzia obsahuje metyl a propylparabén, o ktorych je zname, Ze sposobuju

urtikariu; zvycajne reakcie oneskoreného typu, ako je kontaktna dermatitida, ale zriedkavo okamzita
reakcia s bronchospazmom.> [M4 sa doplnit’ narodne].

Abstinen¢né symptéomy pozorované po preruseni liecby paroxetinom

Abstinen¢né symptomy su po preruseni liecby casté, najmé ak je prerusenie nahle (pozri Cast’ 4.8
Neziaduce ucinky). V klinickych Stadiach sa neziaduce U€inky po preruSeni liecby vyskytli u 30%
pacientov lieCenych paroxetinom oproti 20% pacientov lieCenych placebom. Vyskyt abstinencnych
symptomov nie je rovnaky ako u lieku, ktory vytvara navyk alebo zavislost. Riziko abstinen¢nych
symptomov moze zavisiet od niekolkych faktorov, vratane dizky trvania a davky pouZitej v lie¢be
arychlosti znizovania davky. Hlasené boli zavrat, zmyslové poruchy (vratane parestézie a pocitov
elektrickych Sokov), poruchy spanku (vratane intenzivnych snov), agitovanost’ alebo tzkost’, nauzea,
tremor, zmitenost, potenie, bolest’ hlavy, hnacka, palpitacie, emocionalna nestabilita, podrazdenost’
a zrakové poruchy. Tieto symptomy st zvyCajne miernej az stredne tazké, u niektorych pacientov
vsak moézu byt tazkej intenzity. ZvycCajne sa vyskytnil pocas prvych niekolkych dni po preruseni
liecby, ale takéto symptomy boli velmi zriedkavo hlasené u pacientov, ktori davku vynechali
nevedomky. Tieto symptomy su prechodné a zvycCajne sa vyrieSia do 2 tyzdnov, aj ked’ u niektorych

CHMP/187488/2004 63/73 ©EMEA 2005



jedincov mézu trvat’ dlhsie (2-3 mesiace a viac). Z tohto dévodu sa pri preruseni liecby odporuca, aby
sa davka paroxetinu znizovala postupne pocas doby niekol’kych tyzdinov alebo mesiacov podl'a potrieb
pacienta (pozri ,,Abstinenéné symptomy pozorované po preruSeni podavania paroxetinu®, Cast’ 4.2
Déavkovanie a spdsob podavania).

4.5 Liekové a iné interakcie

Sérotonergné lieky

Tak ako u ostatnych SSRI, sti€¢asné podéavanie so sérotonergnymi liekmi (zahimajucimi MAOI,
L-tryptofan, triptany, tramadol, linezolid, SSRI, litium a pripravky obsahujice l'ubovnik bodkovany —
Hypericum perforatum) méze viest’ k vyskytu ucinkov stvisiacich s 5-HT (sérotoninovy syndrom:
pozri ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie a 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Opatrnost’

a pozornejsie klinické sledovanie sa odporaca vtedy, ak su tieto lieky kombinované s paroxetinom.

Enzymy metabolizujuce lieky

Metabolizmus a farmakokinetiku paroxetinu méze ovplyvnit’ indukcia alebo inhibicia enzymov
metabolizujucich lieky.

Ked’ sa paroxetin ma podavat’ stiasne so znamym inhibitorom enzymov metabolizujucich lieky, musi
sa zvazit pouzivanie nizsich davok.

Ked’ sa ma liek podavat’ sucasne so zndmymi induktormi enzymov metabolizujucich lieky (napr.
karbamazepinom, rifampicinom, fenobarbitalom, fenytoinom) nie je potrebna ziadna uprava uvodného
davkovania. Akakol'vek naslednd Gprava davkovania sa ma riadit’ klinickym uc¢inkom (znasanlivost’

a uc¢innost).

Procyklidin: Kazdodenné podavanie paroxetinu vyznamne zvysuje plazmatické hladiny procyklidinu.
Pokial’ sa spozoruju anticholinergné tcinky, davka procyklidinu sa musi znizit.

Antikonvulziva: karbamazepin, fenytoin, valproat sodny. Nezda sa, Ze by sucasné podavanie malo
nejaky ucinok na farmakokineticky/dynamicky profil u epileptickych pacientov.

Inhibi¢ny potencial paroxetinu vo¢i CYP2D6

Tak ako ostatné antidepresiva, vratane ostatnych SSRI, paroxetin inhibuje peceiiovy enzym CYP2D6
cytochromu P450. Inhibicia CYP2D6 moéze viest’ k zvySenym plazmatickym koncentraciam sucasne
podavanych liekov, ktoré st metabolizované tymto enzymom. Patria medzi ne niektoré tricyklické
antidepresiva (napr. klomipramin, nortriptylin a desipramin), fenotiazinové neuroleptika (napr.
perfenazin a tioridazin, pozri ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie), risperidon, niektoré antiarytmika typu 1c
(napr. propafenon a flekainid) a metoprolol. Neodporica sa pouzivat’ paroxetin v kombinacii

s metoprololom, ked’ sa podava pri srdcovej nedostatocnosti, a to z dévodu jeho uzkeho
terapeutického indexu pri tejto indikacii.

Alkohol
Tak ako u ostatnych psychotropnych liekov sa pacienti musia upozornit’ na to, aby sa pocas uzivania
paroxetinu vyhli konzumaécii alkoholu.

Peroralne antikoagulancia

Moéze sa vyskytnut’ farmakodynamicka interakcia medzi paroxetinom a peroralnymi
antikoagulanciami. Sti¢asné pouzitie paroxetinu a peroralnych antikoagulancii méze viest’ k zvysene;j
antikoagulacnej aktivite a riziku krvacania. Paroxetin sa preto musi pouZzivat’ opatrne u pacientov,
ktori su lie¢eni peroralnymi antikoagulanciami (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani).

NSAID a kyselina acetylsalicylova a d’alSie antikoagula¢né lieky

Moéze sa vyskytnut’ farmakodynamicka interakcia medzi paroxetinom a NSAID/kyselinou
acetylsalicylovou. Stcasné pouzitie paroxetinu a NSAID/kyseliny acetylsalicylovej moze viest’

k zvySenému riziku krvacania (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).
Opatrnost’ sa odporaca u pacientov uzivajucich SSRI stiCasne s peroralnymi antikoagulanciami, s
liekmi, o ktorych je zname, ze ovplyviiuju funkciu krvnych dosticiek alebo s d’alsimi liekmi, ktoré
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mozu zvysit riziko krvacania (napr. s atypickymi antipsychotikami ako st klozapin, fenotiaziny,
vicsina TCA, kyselina acetylsalicylova, NSAID, inhibitory COX-2), ako aj u pacientov, ktori maju
v anamnéze poruchy krvacania alebo stavy, ktoré ich mézu predisponovat’ ku krvacaniu.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita
Udaje o obmedzenom pocéte gravidnych zien vystavenych G¢inku paroxetinu nepreukazali zvysené
riziko vrodenych chyb u novorodenca.

Paroxetin mé byt uzivany pocas gravidity len v pripade striktnej indikacie. Zeny, ktoré planuju
graviditu, alebo ktoré otehotneju pocas lieCby, musia byt upovedomené o potrebe konzultacie

s lekarom. Nahlemu preruseniu liecby pocas gravidity sa ma zabranit’ (pozri ,,Abstinen¢né symptomy
pozorované po preruseni podavania paroxetinu®, ¢ast’ 4.2 Davkovanie a spésob podavania).

Novorodenci sa musia pozorovat’, ak ich matky pokracovali v pouzivani paroxetinu v neskorSich
Stadiach gravidity, hlavne v tretom trimestri.

Nasledujice symptomy sa mozu vyskytnit' u novorodenca, ktorého matka pouzivala paroxetin

v neskorsich Stadiach gravidity: respiracna tiesenl, cyandza, apnoe, zachvaty, kolisanie teploty, porucha
prijmu potravy, davenie, hypoglykémia, hypotonia, hypertonia, hyperreflexia, tremor, nervozita,
podrazdenost’, letargia, nepretrzity plac, somnolencia a t'azkosti so spankom. Tieto symptomy mozu
byt bud’ dosledkom sérotonergnych ucinkov, alebo abstinencnych symptémov. Vo vicsine pripadov
komplikacie za¢ni okamzite, alebo kratko (< 24 hodin) po porode.

Studie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu, ale nepreukézali priame $kodlivé u¢inky na
graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3. Predklinické
udaje o bezpecnosti).

Laktacia

Malé mnozstva paroxetinu sa vylucuji do materského mlieka. V publikovanych stiidiach boli sérové
koncentracie u dojcenych deti nedetegovatel'né (< 2 ng/ml) alebo vel'mi nizke (< 4 ng/ml). U tychto

dojciat neboli pozorované ziadne znamky ucinkov lieku. Napriek tomu sa paroxetin nema pouzivat

pocas laktacie, pokial’ o¢akavané prinosy pre matku neopodstatiiuju potencialne rizika pre dojca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Klinické skusenosti ukazali, ze lieCba paroxetinom nie je spojena s poSkodenim kognitivnej alebo
psychomotorickej funkcie. Tak ako u vSetkych liekov pdsobiacich na psychiku pacienti musia byt
obozretni pokial’ ide o ich schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Aj ked’ paroxetin nezvysuje vplyv alkoholu na mentalne a motorické zru¢nosti, su¢asné pouzivanie
paroxetinu a alkoholu sa neodporuca.

4.8 Neziaduce uc¢inky

S pokracujucou liecbou sa moze intenzita a frekvencia niektorych z nizsie uvedenych neziaducich
liekovych reakcii znizovat’ a zvyc¢ajne nevedu k ukonceniu liecby.

Neziaduce lickové reakcie st uvedené nizsie podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie st definované ako : vel'mi Casté (>1/10), casté (=1/100, <1/10), menej ¢asté (=1/1000,
<1/100), zriedkavé (=1/10000, <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10000), zahinajice jednotlivé hlasenia.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej Casté: abnormalne krvacanie, predovsetkym do koze a sliznic (hlavne ekchymozy).

Vel'mi zriedkavé: trombocytopénia.

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: alergické reakcie (zahfiiajuce urtikariu a angioedém).
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Poruchy endokrinného systému
Vel'mi zriedkavé: syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu (SIADH).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Casté: znizena chut’ do jedla.

Zriedkavé: hyponatrémia.

Hyponatrémia bola hlasena predovsetkym u starSich pacientov a niekedy je dosledkom syndromu
neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH).

Psychické poruchy

Casté: somnolencia, insomnia.

Menej ¢asté: zmitenost, halucinacie.

Zriedkavé: manické reakcie, agitovanost’, izkost’, depersonalizacia, zachvaty paniky, akatizia (pozri
Cast’ 4.4. Osobitné opatrenia a upozornenia pri pouzivani).

Tieto symptomy mézu byt aj dosledkom zakladného ochorenia.

Poruchy nervového systému

Casté: zavraty, tremor.

Menej Casté: extrapyramidalne poruchy.

Zriedkavé: kfce.

Vel'mi zriedkavé: sérotoninovy syndrom (symptomy mozu zahfiiat’ agitovanost’, zmétenost, diaforézu,
halucinacie, hyperreflexiu, myokloniu, trasenie, tachykardiu a tremor).

Hlésenia o extrapyramidalnej poruche zahtiajucej orofacialnu dystoniu boli ziskané od pacientov
niekedy so zdkladnymi pohybovymi poruchami alebo u tych, ktori pouzivali neurolepticky liek.
Ochorenia oka

Casté: rozmazané videnie.

Vel'mi zriedkavé: akttny glaukom.

Poruchy srdca
Menej Casté: sinusova tachykardia.
Zriedkavé: bradykardia

Cievne poruchy

Menej Casté: prechodné zvySenie alebo zniZenie krvného tlaku.

Po liecbe paroxetinom bolo hlasené prechodné zvySenie alebo znizenie krvného tlaku, zvycajne
u pacientov, u ktorych uz existovala hypertenzia alebo uzkost'.

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina
Casté: zivanie.

Gastrointestinalne poruchy

Vel'mi Casté: nauzea.

Casté: zapcha, hnacka, sucho v tstach.

Vel'mi zriedkavé: gastrointestinalne krvacanie.

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Zriedkavé: vzostup hladiny peceniovych enzymov.

Vel'mi zriedkavé: poruchy pecene (ako je hepatitida, niekedy spojena so zltackou a/alebo zlyhanim
pecene).

Hlaseny bol vzostup hladiny pecetiovych enzymov. Vel'mi zriedkavo boli ziskané aj postmarketingové
hlasenia o poruchach pecene (ako je hepatitida, niekedy spojena so Zltackou a/alebo zlyhanim pecene).
Prerusenie podavania paroxetinu sa musi zvazit’ vtedy, ak su vysledky funkénych testov pecene
dlhodobo zvysené.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Casté: potenie.
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Menej Casté: ekzantém, pruritus.
Vel'mi zriedkavé: fotosenzitivne reakcie.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Menej Casté: zadrziavanie mocu.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Vel'mi Casté: sexualna dysfunkcia.

Zriedkavé: hyperprolaktinémia/galaktorea.
Vel'mi zriedkavé: priapizmus.

Poruchy kostrového svalstva
Zriedkavé: artralgia, myalgia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: asténia, prirastok telesnej hmotnosti.
Vel'mi zriedkavé: periférny edém.

ABSTINENCNE SYMPTOMY POZOROVANE PO PRERUSENI LIECBY PAROXETINOM

Casté: zavrat, zmyslové poruchy, poruchy spanku, tizkost,, bolest’ hlavy.

Menej Casté: agitovanost, nauzea, tremor, zméitenost,, potenie, emocionalna nestabilita, zrakové
poruchy, palpitacie, hnacka, podrazdenost’.

Prerusenie podavania paroxetinu (najma ak je nahle) asto vedie k abstinenénym symptémom.
Hlasené boli zavrat, zmyslové poruchy (vratane parestézie a pocitov elektrickych Sokov), poruchy
spanku (vratane intenzivnych snov), agitovanost’ alebo uzkost’, nauzea, tremor, zmétenost, potenie,
bolest’ hlavy, hnacka, palpitacie, emociondlna nestabilita, podrazdenost’ a zrakové poruchy.

Tieto symptomy s zvyCajne miernej az stredne tazkej intenzity a prechodné, ale u niektorych
pacientov mbézu byt tazké a/alebo dlhodobo trvajice. Z tohto dovodu sa odporica postupné
znizovanie davky, ak liecba paroxetinom uZ nie je potrebnd (pozri Cast 4.2 Davkovanie a sposob
podavania a Cast’ 4.4 Osobitné opatrenia a upozornenia pri pouzivani).

NEZIADUCE UCINKY ZiSKANE Z PEDIATRICKYCH KLINICKYCH SKUSOK

V kratkodobych (az do 10-12 tyzdiov) klinickych skuskach u deti a mladistvych boli u pacientov
lieCenych paroxetinom pozorované nasledujlice neziaduce udalosti s frekvenciou najmenej u 2%
pacientov a vyskytom v pomere najmenej dvojnasobnom voci placebu: zvySena miera spravania
spojeného so samovrazdou (zahfnajuca pokusy o samovrazdu a samovrazedné myslienky),
sebaposkodzujuce spravanie a zvySena miera nepriatel’'stva. Samovrazedné myslienky a pokusy

o samovrazdu boli pozorované hlavne v klinickych §tadiach u mladistvych s tazkou depresivnou
poruchou. ZvysSena miera nepriatel’stva sa vyskytovala hlavne u deti s obsedantno-kompulzivnou
poruchou a najmi u mladsich deti vo veku pod 12 rokov. Dalsie neZiaduce Gginky, ktoré boli ¢astejsie
pozorované v skupine uzivajicej paroxetin ako v skupine s placebom, boli: znizena chut’ do jedla,
tremor, potenie, hyperkinéza, agitovanost’, emocionalna labilita (vratane placu a zmien nalady).

V studiach s rezimom postupného znizovania davky boli pocas fazy zniZovania davky alebo po
preruseni podavania paroxetinu hlasené nasledujlice symptomy s frekvenciou najmenej u 2%
pacientov a vyskytom v pomere najmenej dvojnasobnom voci placebu: emocionalna nestabilita
(vratane placu, zmien nalady, sebaposkodzovania, samovrazednych myslienok a pokusov

o samovrazdu), nervozita, zavrat, nauzea a bolest’ brucha (pozri cast’ 4.4 Osobitné opatrenia

a upozornenia pri pouzivani).

4.9 Predavkovanie

Symptémy a priznaky

Z dostupnych informacii o predavkovani paroxetinom je zrejmé jeho Siroké rozmedzie bezpecnosti.
Skusenosti s predavkovanim paroxetinom ukazali, Ze okrem symptomov uvedenych v Casti 4.8.
Neziaduce Gcinky, boli hlasené davenie, rozsirené zrenice, horacka, zmeny krvného tlaku, bolest
hlavy, mimovol'né svalové kontrakcie, agitovanost’, izkost’ a tachykardia. Pacienti sa zvycajne
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uzdravili bez zavaznych nasledkov, a to aj v pripadoch, ked’ uzili samostatné davky az do 2000 mg.
Prilezitostne boli hlasené neziaduce ucinky ako koma alebo zmeny v EKG a vel'mi zriedkavo

s fatalnym vysledkom, ale zvycajne vtedy, ked’ bol paroxetin uzity spolu s d’alSimi psychotropnymi
liekmi, s alkoholom alebo bez neho.

Liecba

Specifické antidotum nie je zname.

Lie¢ba ma pozostavat’ zo v§eobecnych opatreni, ktoré sa dodrziavaju v lie¢be predavkovania
akymkol'vek antidepresivom. Pokial je to vhodné, ma sa vyprazdnit’ zaltidok a to bud’ vyvolanim
davenia, vyplachom, alebo oboma spdsobmi. Po vyprazdneni zaludka je mozné pocas prvych 24 hodin
po poziti podavat’ kazdych 4 az 6 hodin 20 az 30 g zivocisneho uhlia. Indikovana je podporna
starostlivost’ s astym monitorovanim znamok Zzivota a pozornym sledovanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidepresiva — selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu. ATC kod: NO6ABOS.

Mechanizmus u¢inku

Paroxetin je ti¢inny a selektivny inhibitor spitného vychytavania 5-hydroxytryptaminu (5-HT,
sérotoninu) a predpoklada sa, Ze jeho antidepresivny ucinok a ucinnost’ v liecbe OCD, socialnej
uzkosti / socidlnej fobie, generalizovanej uzkostnej poruchy, posttraumatickej stresovej poruchy

a panickej poruchy stvisi prave so Specifickou inhibiciou spdtného vychytavania 5-HT na
synaptickych membranach mozgovych neurénov.

Paroxetin nie je chemicky pribuzny s tricyklickymi alebo tetracyklickymi antidepresivami, ani s
vécsinou dostupnych antidepresiv.

Paroxetin ma nizku afinitu k muskarinovym cholinergnym receptorom a $tiidie na zvieratach zistili iba
slabé anticholinergné vlastnosti.

V stilade s tymto selektivnym G¢inkom §tadie in vitro ukazuju, ze paroxetin ma na rozdiel od
tricyklickych antidepresiv nizku afinitu k alfal-, alfa2- a beta-adrenergnym receptorom a d’alej k
dopaminovym (D2), roznym 5-HT1, 5-HT2 a histaminovym (H1) receptorom. Tomu, Ze neexistuju
interakcie s postsynaptickymi receptormi in vitro zodpovedaju i vysledky s§tadii in vivo, pri ktorych
nedochadza k utlmu CNS ani k hypotenzivnemu uc¢inku.

Farmakodynamické uéinky

Paroxetin neovplyviiuje psychomotorické funkcie a nepotencuje depresivny G¢inok etanolu.

Tak ako u ostatnych selektivnych inhibitorov spdtného vychytavania 5-HT, paroxetin sposobuje
priznaky nadmernej stimulacie 5-HT receptorov, ked’ sa poda zvieratdm, ktorym boli predtym podané
iné inhibitory monoaminooxidazy (MAO) alebo tryptofan.

Behavioralne a EEG stadie naznacuju, Ze paroxetin ma v davke, ktord zvycajne prevysuje davky
potrebné pre inhibiciu spatného vychytavania 5-HT, slaby stimula¢ny G¢inok. Stimulécia nie je
amfetaminovej povahy.

Na zaklade §tadii na zvieratach sa preukazalo, zeparoxetin je dobre tolerovany kardiovaskularnym
systémom. Paroxetin nevyvolava po podani zdravym dobrovol'nikom ziadne klinicky vyznamné
zmeny krvného tlaku, tepovej frekvencie ani EKG.

Studie svedéia o tom, Ze paroxetin mé na rozdiel od antidepresiv, ktoré inhibuju spitné vychytavanie
noradrenalinu, omnoho mensiu tendenciu inhibovat’ antihypertenzivne ucinky guanetidinu.

V liecbe depresivnych poruch je u¢innost’ paroxetinu porovnatelna so Standardnymi antidepresivami.
Existuju urcité dokazy o tom, zZe paroxetin moze byt terapeuticky uspesny i u pacientov, ktori na
liecbu Standardnymi antidepresivami nereaguju.

Ranné uZivanie paroxetinu nema negativny vplyv na kvalitu ani na diZku spanku. Okrem toho je
pravdepodobné, ze pri reagovani na liecbu pacienti spozoruju zlepSenie spanku.
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Odpoved’ na davku

V studiach fixnej davky je krivka odpovede na davku rovna Ciara, ¢o sved¢i o tom, Ze neexistuje
vyhoda tykajuca sa ucinnosti pre pouzivanie vyssich ako odporacanych davok. Existuju vsak niektoré
klinické udaje, ktoré svedcia o tom, Ze pre niektorych pacientov moze byt prinosna titracia davky
smerom nahor.

Dlhodoba ucinnost’

Dlhodoba ucinnost’ paroxetinu u depresie bola preukazana v 52-tyzdnovej stadii udrziavacej davky
s koncepciou prevencie relapsu: relaps malo 12% pacientov uZzivajicich paroxetin (20-40 mg denne)
oproti 28% pacientov uzivajucich placebo.

Dlhodoba uc¢innost’ paroxetinu v liecbe obsedantno-kompulzivnej poruchy bola preskiimana v troch
24-tyzdnovych stadiach udrziavacej davky s koncepciou prevencie relapsu. Jedna z troch studii
dosiahla vyznamny rozdiel v podiele jedincov s relapsom medzi paroxetinom (38%) a placebom
(59%).

Dlhodoba ucinnost’ paroxetinu v liecbe panickej poruchy bola preukdzana v 24-tyzdnovej stadii
udrziavacej davky s koncepciou prevencie relapsu: relaps malo 5% pacientov uzivajicich paroxetin
(10-40 mg denne) oproti 30% pacientov uZivajucich placebo. Této bola podporend 36-tyzdinovou
Studiou udrziavacej davky.

Dlhodoba ucinnost’ paroxetinu v liecbe socidlnej uzkosti a generalizovanej Gizkostnej poruchy a
posttraumatickej stresovej poruchy nebola dostato¢ne preukazana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Paroxetin sa po peroralnom podani dobre vstrebava a podlieha first-pass metabolizmu. V dosledku
first-pass metabolizmu je mnoZstvo paroxetinu v systémove;j cirkulacii mensie ako mnozstvo, ktoré sa
vstrebe z gastrointestinalneho traktu. Dochadza k ¢iasto¢nej saturacii first-pass Gc¢inku a k znizenému
plazmatickému klirensu, pretoze telesna zat'az sa zvysi pri vyssich jednorazovych davkach alebo po
podani opakovanej davky. To ma za nasledok disproporéné zvySenia plazmatickych koncentracii
paroxetinu, a z tohto dovodu nie st farmakokinetické parametre konstantné, co vedie k nelinearne;j
kinetike. Nelinearita je vSak zvy¢ajne mald a obmedzuje sa na tych jedincov, ktori dosiahnu nizke
plazmatické hladiny pri nizkych davkach.

Ustalené systémové hladiny sa dosiahnu po 7 az 14 dioch od zacatia lie¢by s lickmi s okamzitym
alebo kontrolovanym uvolfiovanim a nezda sa, Ze by sa farmakokinetické parametre pocas dlhodobe;j
lie¢by menili.

Distribucia

Paroxetin je v rozsiahlej miere distribuovany do tkaniv a farmakokinetické vypocty sved¢ia o tom, Ze
v plazme zostava len 1 % celkového mnoZstva paroxetinu.

Pri terapeutickych koncentraciach sa asi 95 % pritomného paroxetinu viaze na proteiny.

Plazmatické koncentracie paroxetinu nekoreluju s klinickym G¢inkom (neziaduce ucinky a G¢innost’).
Malé mnozstvo paroxetinu prechadza do 'udského materského mlieka a do plodov laboratornych
zvierat.

Metabolizmus

Hlavnymi metabolitmi paroxetinu st polarne a konjugované produkty oxidacie a metylacie, ktoré su
lahko vylu¢ované. Vzhl'adom na ich relativnu farmakologicku neti¢innost’, nie je vel'mi
pravdepodobné, Ze by prispievali k terapeutickému ucinku paroxetinu.

Metabolizmus neovplyvnuje selektivny Gcinok paroxetinu na spitné vychytavanie 5S-HT v neuréonoch.

Eliminacia
Asi 64% podanej davky paroxetinu sa vylucuje mo¢om vo forme metabolitov, v nezmenenej forme sa
zvycCajne vyluci menej ako 2%. Priblizne 36% podanej davky sa vylucuje stolicou, pravdepodobne
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prostrednictvom zl¢e, z toho menej ako 1% pripada na nezmeneny paroxetin. Paroxetin sa teda
vylucuje prevazne vo forme metabolitov.

Vyluc¢ovanie metabolitov je dvojfazové. Primarne je vysledkom first-pass metabolizmu a sekundarne
je ovplyvnené systémovou eliminaciou paroxetinu. Pol¢as vylucovania je premenlivy, zvycajne byva
asi | den.

Specialne skupiny pacientov

Starsi pacienti a porucha funkcie oblic¢iek/pecene

U starSich 'udi a u jedincov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo u jedincov s poruchou funkcie
pecene dochadza k zvyseniu plazmatickych koncentracii paroxetinu, ale dosiahnuté hodnoty
nevybocuju z rozmedzia hodnét pozorovanych u zdravych dospelych jedincov.

5.3 Predklinické iidaje o bezpecnosti

Uskutocnili sa toxikologické stiidie na opiciach makak rézus a bielych potkanoch. U oboch su
metabolické procesy podobné ako u 'udi. Podl'a o¢akavani bola po podavani paroxetinu u potkanov,
podobne ako po podavani ostatnych lipofilnych aminov vratane tricyklickych antidepresiv, zistena
fosfolipidoza.

Fosfolipidoza sa nezistila v §tidiach na primatoch ani pri podévani paroxetinu po dobu az jedného
roka v davkach 6-nasobne prevysujucich odporiucané klinicky G¢inné davkovanie.

Karcinogenéza: Paroxetin nepreukazoval v dvojro¢nych stiidiach na mysiach a potkanoch ziadny
karcinogénny ucinok.

Genotoxicita: V celom rade testov in vitro ani in vivo sa nezistila genotoxicita.

Studie reprodukénej toxicity u potkanov preukazali, Ze paroxetin ovplyviiuje fertilitu u samic aj
samcov. U potkanov bola pozorovana zvysena mortalita mlad’at a oneskorena osifikacia. Tieto ucinky
pravdepodobne suviseli s davkami vyvolavajicimi toxické prejavy u gravidnych samic a nepovazuju
sa za priamy ucinok na plod novorodenca.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

[Ma sa doplnit’ narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma sa doplnit’ narodne]

6.3  Cas pouZitelnosti

[Ma sa doplnit’ narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma sa doplnit’ narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma sa doplnit’ narodne]

6.6 Pokyny na pouZitie a zaobchadzanie s lieckom

[Ma sa doplnit’ narodne]
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma sa doplnit’ narodne]

8. REGISTRACNE CiSLO

[Ma sa doplnit’ narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE /PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma sa doplnit’ narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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PRILOHA IV

PODMIENKY ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Podmienky rozhodnuti o registracii

. Clenské $taty by mali zabezpegit, aby boli dostupné vhodné liekové formy/koncentricie na
ulahCenie titracie v sulade s odporucaniami o davkovani uvedenymi v SPC pripojenom k
prilohe III tohto stanoviska.

. Spravy o aktualizacii bezpecnosti za obdobie Siestich mesiacov by mali byt poskytnuté
prislusnym ¢lenskym Statom a/alebo prislusnym uradom na narodnej urovni na d’alsie dva roky.
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