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Die folgenden Wirkungen kénnen auftreten, wenn die
Behandlung mit Paroxetin beta abgebrochen wird:
Schwindel, Empfindungsstérungen (wie Jucken und
Kribbeln ohne andere Ursache, Ohrenklingeln und
Stromschlaggefiihl),  Angstgefiihl,  Schlafstérungen
(wie intensive Tréaume), Erregung, Zittern, Ubelkeit,
Schwitzen und Verwirrtheit, Kopfschmerzen, Durchfall,
Geflihlsschwankungen, Reizbarkeit, verschwommenes
Sehen und Herzklopfen.

Im Allgemeinen verlaufen diese Symptome leicht bis
mittelschwer, kénnen jedoch bei einigen Patienten auch
stark ausgepragt sein. Gewohnlich treten die Symptome
in den ersten Tagen nach Beendigung einer Behandlung
auf, aber auch, wenn Sie eine Dosis vergessen haben,
kénnen bei Ihnen die oben genannten Nebenwirkungen
auftreten (siehe auch ,Wenn Sie die Einnahme von Par-
oxetin beta vergessen haben®).

Normalerweise verschwinden die Symptome wieder in-
nerhalb von zwei Wochen. Bei einigen Patienten kénnen
sie langer andauern (2—3 Monate oder langer). Es wird
daher empfohlen, die Behandlung mit Paroxetin beta
ausschleichend durch schrittweise Verringerung der
Dosis Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen oder
Monaten, je nach Bedarf des Patienten, zu beenden.

Eine Beendigung der Behandlung mit Paroxetin beta
sollte in Absprache mit lhrem Arzt vorgenommen wer-
den.

Wenn die Beendigung der Therapie mit Paroxetin beta
erwogen wird, sollte die Tagesdosis jede Woche um
10 mg gesenkt werden (siehe auch ,Welche Neben-
wirkungen sind mdglich?“).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Paroxetin beta Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Diese Wirkungen treten eher in den ersten Wochen
der Behandlung auf und kdnnen bei fortgesetzter Be-
handlung abnehmen.

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen nach Haufig-
keit eingeteilt. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behan-
delten, einschlieflich Einzelfalle
Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatzbar
Sehr haufig:
— beeintrachtigte Konzentration
— Ubelkeit

— sexuelle Stérungen wie Schwierigkeit oder Unfahig-
keit zum Orgasmus, eine Abnahme des sexuellen
Verlangens und bei Ménnern Erektions- oder Ejaku-
lationsprobleme

Haufig:

— Anstieg des Cholesterinspiegels

— Appetitlosigkeit

— Schl&frigkeit oder Schlaflosigkeit

— Aufregung (Agitiertheit)

— Anormales Traumen (einschl. Alptrdume)

— Schwindelgefiihl

— Kopfschmerzen

— Zittern

— verschwommenes Sehen

— Géhnen

— Verstopfung

— Durchfall

— Mundtrockenheit

— Erbrechen

— Schwitzen

— Gewichtszunahme, korperliche Schwachezustande/
Muskelschwache (Asthenie)

Gelegentlich:

— abnorme Blutungen wie nach einer Quetschung der
Haut (Ekchymose)

— Verwirrtheitszustande. Dieses Symptom kann auch
seine Ursache in der zugrunde liegenden Erkrankung
haben.

— Sehen oder Horen von Dingen, die nicht vorhanden

sind (Halluzinationen). Dieses Symptom kann auch

seine Ursache in der zugrunde liegenden Erkrankung
haben.

unwillkiirliche Bewegungen von Kérper und Gesicht

(extrapyramidale Stérungen)

— schneller Herzschlag (Sinustachykardie)

vorlibergehender  Blutdruckanstieg oder -abfall,

welcher bei plétzlichem Aufrichten dazu fiihren kann,
dass Sie sich schwindelig flihlen oder ohnmachtig
werden

— Hautausschlag oder Juckreiz (Pruritus)

Erweiterung der Pupillen

Schwierigkeit oder Unfahigkeit, Wasser zu lassen

(Harnverhalt)

— Unkontrollierbares, unwillkiirliches Wasserlassen (Harn-
inkontinenz)

Selten:

— erniedrigte Natriumblutwerte (Hyponatramie), beson-
ders bei dlteren Patienten

— Zeitrdume mit Uberaktivem Verhalten und Denk-
stérungen (Manie). Dieses Symptom kann auch sei-
ne Ursache in der zugrunde liegenden Erkrankung
haben.

— Angst. Dieses Symptom kann auch seine Ursache in
der zugrunde liegenden Erkrankung haben.

— panischer Anfall (Panikattacke). Dieses Symptom
kann auch seine Ursache in der zugrunde liegenden
Erkrankung haben.

— Die Empfindung, sich selbst oder seinem Gefiihl
fremd zu sein (Depersonalisation). Dieses Symptom
kann auch seine Ursache in der zugrunde liegenden
Erkrankung haben.

— Unfahigkeit, still zu sitzen oder zu stehen (Akathisie).
Dieses Symptom kann auch seine Ursache in der zu-
grunde liegenden Erkrankung haben.

— unbeherrschbarer Drang, die Beine zu bewegen
(Restless-Legs-Syndrom)

— Krampfanfalle

— langsamer Puls oder Herzschlag (Bradykardie)

— Erhéhung von Leberenzymwerten

— erhéhte Produktion von Milch in der Brust oder Pro-
duktion zur falschen Zeit, bei Mannern und Frauen

— Gelenk- und/oder Muskelschmerzen

Sehr selten:
— Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie)

— allergische Reaktionen wie starkes Jucken und
blaschenférmiger Hautausschlag (Urtikaria) und so
genanntes Angioddem mit Symptomen wie einem
plétzlichen Anschwellen von Haut und Schleimhauten
(z.B. Rachen und Zunge), Atemschwierigkeiten und/
oder Juckreiz, und Hautausschlagen. In einem der-
artigen Fall missen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf-
suchen.

— Flussigkeitsansammlung und zu wenig Natrium im
Blut als Folge einer Stérung der Ausschittung des
antidiuretischen Hormons (ADH)

— so genanntes Serotoninsyndrom, das sich durch fol-
gende Symptome auRert: Erregung/Unruhe (Agitation),
Verwirrtheit, Schwitzen, Sehen und Héren von nicht
vorhandenen Dingen (Halluzinationen), gesteigerte
Reflexe, plotzliche Muskelkrampfe (Myoklonien),
Schiittelfrost, Steigerung der Herzfrequenz und Zittern.
In diesem Fall mussen Sie unverziglich lhren Arzt
aufsuchen.

— plétzliche Erhéhung des Augeninnendrucks (akutes
Glaukom)

— Magen- oder Darmblutungen

— Leberfunktionsstérungen wie Hepatitis, manchmal
in Verbindung mit Gelbsucht und/oder verminderter
Leberfunktion

— Lichtempfindlichkeitsstérungen

— Schwerwiegende Hautreaktionen (einschl. sog. Ery-
thema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom und
toxisch epidermale Nekrolyse)

— schmerzhafte Dauererektion des Penis (Priapismus)

— Schwellung von Armen und Beinen (peripheres
Odem)

Haufigkeit nicht bekannt:

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten mit
Selbstschadigung wahrend der Therapie mit Paroxetin
oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind
berichtet worden (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Paroxetin beta ist erforderlich”).

Ein erhohtes Risiko flir das Auftreten von Knochen-
briichen wurde bei Patienten, die mit dieser Arznei-
mittelgruppe behandelt wurden beobachtet.

Ohrenklingeln.

Bei Behandlungsabbruch kénnen die folgenden Neben-
wirkungen auftreten:

Hé&ufig: Schwindel, Empfindungsstérungen, Schlaf-
stérungen, Angst und Kopfschmerzen

Gelegentlich: Unruhe, Ubelkeit, Schwitzen, Zittern, Ver-
wirrtheit, Geflihlsschwankungen, Sehstérungen, un-
regelmaRiger Herzschlag, Durchfall, Reizbarkeit

Diese Symptome sind normalerweise leicht oder mittel-
gradig ausgepragt und klingen von selbst ab. Bei einigen
Personen kdnnen sie jedoch auch schwer verlaufen und
langer (2—3 Monate oder langer) andauern. Um Absetz-
symptome zu vermeiden, sollte die Behandlung mit
Paroxetin beta durch schrittweise Verringerung der
Dosis beendet werden (siehe auch ,Wenn Sie die Be-
handlung mit Paroxetin beta abbrechen®).

Nebenwirkungen aus klinischen Studien mit Kindern
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Eine erhohte Aggressivitat/Feindseligkeit trat vor allem
bei Patienten mit Zwangsstérung, besonders bei Kindern
unter 12 Jahren, auf. Haufiger traten auch verminderter
Appetit, Zittern, Schwitzen, Herumzappeln, Erregung,
Weinen, blutungsbedingte Nebenwirkungen (insbe-
sondere der Haut und Schleimh&ute) und Stimmungs-
veranderungen auf. In der Ausschleichphase kam es bei
mindestens 2 von 100 Patienten zu Weinen, Stimmungs-
anderungen, selbstschadigendem Verhalten, Suizid-
gedanken/Suizidversuchen, Nervositat, Schwindel, Ubel-
keit und Bauchschmerzen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Paroxetin beta aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton/Durchdriickpackung nach ,verwendbar bis” an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

Weitere Informationen

Was Paroxetin beta enthélt

Der Wirkstoff ist Paroxetin (als Paroxetinhydrochlorid).
1 Tablette enthalt 40 mg Paroxetin (als Paroxetinhydro-
chlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Sili-
ciumdioxid und Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Wie Paroxetin beta aussieht und der Inhalt der
Packung

Kapselférmige, cremefarbige Tablette mit einer Bruch-
rille zum Teilen in gleiche Halften.

Packungen mit 20 (N1), 50 (N2), 100 (N3) Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810, Telefax 0821 74881420

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt ge-
nehmigt im Dezember 2010. 106361

und Jugendlichen:

In klinischen Studien mit Kindern und Jugendlichen
wurden die folgenden Nebenwirkungen bei mindestens
2 von 100 Patienten beobachtet: erhdhtes suizidales
Verhalten (einschlieflich Suizidversuche und Suizid-
gedanken), selbstschadigendes Verhalten und erhéhte
Aggressivitat/Feindseligkeit. Suizidgedanken und Suizid-
versuche wurden vor allem bei Patienten mit depres-
siven Erkrankungen beobachtet.

Hinweis:
Bitte schlucken Sie die Tablette mit
Wasser, da sie im Mund schnell zerfallt.

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

beTa

Paroxetin beta® 40 mg Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symp-
tome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Paroxetin beta und wofir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Paroxetin beta
beachten?

Wie ist Paroxetin beta einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Paroxetin beta aufzubewahren?

Weitere Informationen
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.Was ist Paroxetin beta und wofiir wird es ange-
wendet?

Paroxetin beta gehort zu einer Gruppe von Antide-
pressiva, den selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmern (SSRI).

Paroxetin beta wird angewendet zur Behandlung

von

— depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major De-
pression)

— Zwangsstoérung (zwanghafte Wiederholung von Ge-
danken und/oder Austibung von Handlungen)

— Panikstérung mit oder ohne Agoraphobie (eine
besondere Form abnormer Angst mit oder ohne
z.B. Angst, das Haus zu verlassen, Geschafte zu be-
treten oder auf offentlichen Platzen zu sein)

— sozialer Angststérung/sozialer Phobie (Uberwalti-
gende Angst vor oder Vermeidung von alltéaglichen ge-
sellschaftlichen Situationen)

— generalisierter Angststérung (stdndig vorhandene
Angst, bei der eine chronische nervése Beunruhigung
vorherrscht)

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Paroxetin
beta beachten?

Paroxetin beta darf nicht eingenommen werden:

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Paroxetin oder einem der sonstigen Bestandteile von
Paroxetin beta sind.

— wenn Sie gleichzeitig sogenannte MAO-Hemmer (be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung einer Depression
oder der Parkinson-Krankheit) einnehmen. Sie dirfen
Paroxetin beta erst einnehmen, wenn Sie die Ein-
nahme von irreversiblen MAO-Hemmern mindestens
14 Tage vorher abgesetzt haben; wenn Sie einen

reversiblen MAO-Hemmer einnehmen (z.B. Moclo-
bemid, Methylenblau (préoperativer Sichtbarmacher,
der ein reversibler, nichtselektiver MAO-Hemmer ist)
missen Sie mindestens 24 Stunden warten, bevor
Sie Paroxetin beta einnehmen. Im umgekehrten Fall
missen Sie nach Beendigung der Einnahme von
Paroxetin beta mindestens eine Woche abwarten,
bevor Sie mit der Einnahme eines MAO-Hemmers
beginnen. In Ausnahmeféllen kann Linezolid (Anti-
biotikum, das ein reversibler, nichtselektiver MAO-
Hemmer ist) in Kombination mit Paroxetin gegeben
werden, vorausgesetzt, dass Einrichtungen zur eng-
maschigen Uberwachung der Symptome des Sero-
toninsyndroms und zur Blutdruckkontrolle vorhanden
sind. (siehe ,Bei Einnahme von Paroxetin beta mit
anderen Arzneimitteln®).

— wenn Sie gleichzeitig Thioridazin einnehmen (ein anti-
psychotisch wirkendes Arzneimittel, siehe auch ,Bei
Einnahme von Paroxetin beta mit anderen Arznei-
mitteln®). Paroxetin beta kann die Konzentration von
Thioridazin im Blut erhéhen. Die alleinige Einnahme
von Thioridazin kann zu schweren Nebenwirkungen
wie Herzrhythmusstérungen (Torsade, QT-Intervall-
Verlangerung) fiihren.

— wenn Sie gleichzeitig mit Pimozid behandelt werden
(einem antipsychotisch wirkenden Arzneimittel, sieche
auch ,Bei Einnahme von Paroxetin beta mit anderen
Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paroxetin
beta ist erforderlich

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/
Angststérung

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter Angst-
stérungen leiden, kénnen Sie manchmal Gedanken
daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid
zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der erst-
maligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein,
denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie
wirken, gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch
langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrschein-

licher,

—wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hat-
ten, sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht
haben, sich selbst zu verletzen,

—wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse
aus klinischen Studien haben ein erhohtes Risiko
fur das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen
Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die
unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit
einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unver-
ziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgend-
einem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst
zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund
oder Verwandten erzédhlen, dass Sie depressiv sind
oder unter einer Angststorung leiden. Bitten Sie diese



Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern
Sie sie auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich lhre Depression oder Angstzustande
verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen Uber
Verhaltensanderungen bei lhnen machen.

— Bei der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren.
Paroxetin beta sollte normalerweise nicht bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten
unter 18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse von Arz-
neimitteln ein erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen wie
Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten
und Wut) aufweisen. Dennoch kann lhr Arzt einem Pa-
tienten unter 18 Jahren Paroxetin beta verschreiben,
wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im best-
maoglichen Interesse des Patienten ist. Wenn lhr Arzt
einem Patienten unter 18 Jahren Paroxetin beta ver-
schrieben hat und Sie darlber sprechen mdchten,
wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten
lhren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten
unter 18 Jahren, der Paroxetin beta einnimmt, eines
der oben aufgefiihrten Symptome auftritt oder sich
verschlimmert. Dariber hinaus sind die langfristigen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Paroxetin
beta in Bezug auf Wachstum, Reifung sowie kognitive
Entwicklung und Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

— Wenn Sie Symptome entwickeln wie die Unfahigkeit,
still zu sitzen oder stehen zu bleiben (Akathisie). Dies
tritt gewohnlich in den ersten Wochen der Behandlung
auf, wobei eine Dosisanpassung erforderlich sein kann.

— Wenn Sie Symptome eines Serotoninsyndroms ent-
wickeln, wie (extreme) Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, Reiz-
barkeit, Tauschungen (Halluzinationen), Schittelfrost,
Schwitzen, vermehrte Reflexe und plétzliche Muskel-
kontraktionen, hohes Fieber, Steifheit (Rigiditat) (siehe
auch ,Bei Einnahme von Paroxetin beta mit anderen
Arzneimitteln*). Wenn Sie an diesen Symptomen
leiden, missen Sie sofort lhren Arzt aufsuchen und
die Einnahme von Paroxetin beta abbrechen.

— Wenn Sie an (Phasen von) Uberaktivem Verhalten
oder Gedanken (Manie) leiden oder bereits gelitten
haben. Wenn Sie eine manische Phase durchmachen,
benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, denn es kénnte
notwendig sein, die Therapie mit Paroxetin beta ab-
zubrechen.

— Wenn Sie an Leberstérungen oder schweren Nieren-
funktionsstorungen leiden. Es ist moglich, dass Ihr
Arzt die Dosis anpassen muss.

— Wenn Sie an Diabetes (,Zuckerkrankheit®) leiden. lhr
Blutzuckerspiegel muss dann kontrolliert werden. Es ist
méglich, dass lhre Insulindosis oder lhre Dosis an blut-
zuckersenkenden Tabletten angepasst werden muss.

— Wenn Sie an Epilepsie (Anféllen) oder Krampfanfallen
leiden oder litten. Wenn Anfélle auftreten, missen
Sie sofort lhren Arzt benachrichtigen. Es ist mdglich,
dass die Behandlung mit Paroxetin beta abgebrochen
werden muss.

— Wenn Sie mit einer Elektrokrampftherapie (ECT) be-
handelt werden. Bisher gibt es nur wenig klinische
Erfahrung (ber die Anwendung von Paroxetin beta
wahrend einer Elektrokrampftherapie.

— Wenn Sie unter einem erhdhten Augeninnendruck (so
genanntes Engwinkelglaukom) leiden oder litten. Vor-
sicht ist geboten, da die Anwendung von Paroxetin beta
zu einer Pupillenerweiterung (Mydriasis) flihren kann.

— Wenn Sie an Herzerkrankungen oder Erkrankungen
des Gefallsystems leiden.

— Wenn Ihr Natrium- (Salz-) Gehalt im Blut zu niedrig
ist (z.B. weil Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
weil Sie an Leberzirrhose leiden). Altere Patienten
leiden haufiger unter einem zu geringen Natrium-
gehalt im Blut.

— Wenn Sie an erhéhter Blutungsneigung leiden, oder
wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Blutungen
oder ein Austritt von Blut in das umliegende Gewebe
(Extravasationen) ohne erkennbare Ursache auf-
getreten sind, oder wenn Sie mit Arzneimitteln be-
handelt werden, die das Blutungsrisiko erhéhen
kdénnen (siehe auch ,Bei Einnahme von Paroxetin
beta mit anderen Arzneimitteln®).

— Wenn Sie Tamoxifen einnehmen. Paroxetin kann die
Wirkung von Tamoxifen (Arzneimittel zur Behand-
lung und Vorbeugung von Brustkrebs) herabsetzen.

— Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin beta beenden,
kénnen bei |hnen, besonders bei plétzlicher Been-
digung der Behandlung, Absetzerscheinungen auf-
treten (siehe auch ,Wenn Sie die Einnahme von
Paroxetin beta abbrechen®).

Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, wenn eine der
oben aufgefiihrten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder
in der Vergangenheit zutraf.

Bei Einnahme von Paroxetin beta mit anderen Arz-
neimitteln

Achtung: Die folgenden Bemerkungen konnen auch
fur Arzneimittel zutreffen, die Sie vor kurzem einge-
nommen haben oder in naher Zukunft einnehmen
werden.

Die unten aufgefiihrten Arzneimittel kdnnen lhnen unter
einer anderen Bezeichnung bekannt sein, haufig der
Handelsname.

In diesem Abschnitt wird nur der Wirkstoff oder die
Wirkstoffgruppe aufgefiihrt, nicht aber der Handels-
name. Achten Sie daher immer auf die Packung und
die Packungsbeilage hinsichtlich des Wirkstoffs Ihres
Arzneimittels.

Von einer Wechselwirkung spricht man, wenn gleich-
zeitig angewandte Arzneimittel sich in ihren Wirkungen/
Nebenwirkungen gegenseitig beeinflussen.

Eine Wechselwirkung kann unter anderem auftreten
wenn dieses Arzneimittel gleichzeitig angewendet wird
mit:

— Arzneimittel, die wie Paroxetin beta das serotonerge
System beeinflussen, wie MAO-Hemmer (Arzneimittel
gegen Depression) und L-Tryptophan (Nahrungs-
erganzungsmittel), Triptane (Arzneimittel gegen Mi-
grane), die Schmerzmittel Tramadol und Pethidin,
Linezolid (Arzneimittel gegen Infektionen), Methylen-
blau, andere Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(Arzneimittel gegen Depression), Lithium (Arznei-
mittel zur Behandlung von Uberaktivem Verhalten
oder Gedanken), Fentanyl (Narkosemittel und zur Be-
handlung chronischer Schmerzen) und Johanniskraut
(Hypericum perforatum). Wenn Sie diese Arzneimittel
gleichzeitig mit Paroxetin beta anwenden, kann dies
zu einem Serotonin-Syndrom fiihren (siehe auch
4Paroxetin beta darf nicht eingenommen werden®).

— Pimozid (ein antipsychotisch wirkendes Arzneimittel).
Paroxetin beta und Pimozid durfen nicht zusammen
angewendet werden (siehe auch ,Paroxetin beta
darf nicht eingenommen werden®), da der Pimozid-
spiegel im Blut ansteigen kann und daher schwere
Nebenwirkungen wie Herzrhythmusstérungen auf-
treten kénnen.

— Die Kombination mit Fosamprenavir und Ritonavir
zur Behandlung einer HIV-Infektion.

— Arzneimittel, die die Leberenzyme stimulieren (z.B.
Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin (Arznei-
mittel zur Behandlung der Epilepsie) und Rifampicin
(Arzneimittel zur Behandlung von Lepra und Tuber-
kulose, TB) oder Arzneimittel, die die Leberenzyme
hemmen. Der Arzt sollte dann die Paroxetin-Dosis
gegebenenfalls anpassen.

— Procyclidin (Arzneimittel zur Behandlung der Parkin-
son-Krankheit). Die Nebenwirkungen von Procyclidin
kénnen verstarkt werden. Wenn Sie Nebenwirkungen
wie Mundtrockenheit, verschwommenes Sehen, Ver-
stopfung und Harnverhalt wegen einer gestorten
Blasenentleerung bei sich bemerken, sollte die
Procyclidin-Dosis nach Riicksprache mit lhrem Arzt
gegebenenfalls verringert werden.

— Antikonvulsiva (Arzneimittel gegen Epilepsie, z.B. Car-
bamazepin, Phenytoin, Natriumvalproat). Patienten
mit Epilepsie, die gleichzeitig Paroxetin beta ein-
nehmen, sollten vorsichtig sein, auch wenn bisher
kein Einfluss festgestellt werden konnte.

— Arzneimittel, die durch dieselben Leberenzyme ab-
gebaut werden wie Paroxetin beta, wie bestimmte
Arzneimittel gegen Depression (trizyklische Antide-
pressiva, z.B. Nortriptylin, Clomipramin, Desipramin),
bestimmte antipsychotisch wirkende Arzneimittel
(Arzneimittel gegen schwere seelische Erkrankungen
wie Perphenazin, Thioridazin und Risperidon), ein Arz-
neimittel (Atomoxetin) zur Behandlung von Aufmerk-
samkeitsdefizit/Hyperaktivitatsstorung (ADHS), be-
stimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
(wie Flecainid und Propafenon), Metoprolol (gegen
erhéhten Blutdruck und ein beklemmendes, schmerz-
haftes Gefiihl in der Brust [Angina pectoris]) und be-
stimmte Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen
(Phenothiazine). Die Wirkung dieser Arzneimittel
kann verstarkt werden. Paroxetin beta und Thioridazin
dirfen nicht zusammen angewendet werden, da
schwere  Nebenwirkungen wie Herzrhythmus-
stérungen auftreten kénnen (siehe auch ,Paroxetin
beta darf nicht eingenommen werden*).

— Blutgerinnungshemmende Tabletten (orale Antikoagu-
lanzien). Die Wirkung dieser Praparate kann erhéht
sein und das Risiko fir Blutungen ansteigen. lhr Arzt
oder die Intensivbetreuung thrombotischer Patienten
sollten Sie haufiger untersuchen und die Dosis der
oralen Antikoagulanzien sollte gegebenenfalls ange-
passt werden (siehe auch ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Paroxetin beta ist erforderlich®).

— Arzneimittel, die das Risiko fiir Blutungen erhéhen,
wie Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung der Schizo-
phrenie), Phenothiazine (Arzneimittel gegen schwere
seelische Erkrankungen, Ubelkeit und Erbrechen), tri-
zyklische Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung
von Depression), Acetylsalicylsaure (Arzneimittel u. a.
gegen Fieber und Schmerzen), nichtsteroidale Anti-
rheumatika (schmerzlindernd und antientziindlich
wirkende Arzneimittel wie Ibuprofen und Diclofenac),
COX-2-Hemmer (schmerzlindernd und antientziindlich
wirkende Arzneimittel).

— Tamoxifen zur Behandlung von Brustkrebs.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einnahme von Paroxetin beta zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Paroxetin beta sollte am Besten morgens zum Friih-
stlick eingenommen werden. Ebenso wie bei einer Be-
handlung mit anderen Arzneimitteln, die auf das Zentral-
nervensystem wirken, sollten Sie keinen Alkohol trinken,
so lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind und Paroxetin beta ein-
nehmen mdchten, miissen Sie zuerst Ihren Arzt fragen.

Einige Studien deuten flir Neugeborene, deren Miitter
in den ersten Monaten der Schwangerschaft Paroxetin
erhielten, auf ein erhohtes Risiko fur Fehlbildungen am
Herzen hin. Diese Studien zeigten, dass weniger als
2 von 100 Neugeborenen, deren Mitter in der Friih-
schwangerschaft Paroxetin einnahmen, Fehlbildungen
am Herzen aufwiesen, im Vergleich zu 1 von 100 Neuge-
borenen in der Normalbevélkerung.

Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder
Ihr Arzt/lhre Arztin darlber informiert sind, dass Sie
mit Paroxetin beta behandelt werden. Arzneimittel wie
Paroxetin beta kdnnen, wenn sie wahrend der Schwan-
gerschaft, insbesondere in den letzten drei Monaten der
Schwangerschaft, eingenommen werden, zu einer ernst-
haften Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen
flihren, die primare oder persistierende pulmonale Hyper-
tonie des Neugeborenen (PPHN) genannt wird und die
sich darin zeigt, dass das Neugeborene schneller atmet
und eine Blaufarbung der Haut aufweist. Diese Symp-
tome beginnen normalerweise wahrend der ersten 24
Stunden nach der Geburt. Bitte informieren Sie in einem
solchen Fall sofort Ihre Hebamme und/oder lhren Arzt.

Wenn Sie Paroxetin beta einnehmen und schwanger
werden, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen. Sie diirfen die
Behandlung mit Paroxetin nicht plotzlich beenden, son-
dern nur allmahlich nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
(siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Paroxetin beta ist erforderlich®). Sie und Ihr Arzt kénnen
entscheiden, ob es besser fir Sie ist, auf ein anderes
Praparat zu wechseln oder die Behandlung mit Paroxe-
tin beta allmahlich zu beenden. Nach Abwagung aller
Umstande kann Ihr Arzt Ihnen auch nahelegen, dass es
besser flir Sie ist, Paroxetin beta weiter einzunehmen.
Wenn Sie Paroxetin beta wahrend der Schwangerschaft
weiter einnehmen, sollte der Saugling sorgfaltig unter-
sucht werden. Nach der Geburt (sofort oder innerhalb
von 24 Stunden nach der Geburt) konnen Absetzer-
scheinungen auftreten in Form von Schwierigkeiten
beim Atmen, blauliche Verfarbung der Haut, Atemstill-
stand, Krampfanfélle, wechselnde Korpertemperatur,
Schwierigkeiten beim Trinken, Erbrechen, zu geringer
Zuckergehalt im Blut, begleitet von Hungergefiihl,
Schwitzen, Schwindel, Herzklopfen (Hypoglykamie), er-
hohter oder erniedrigter Blutdruck, vermehrte Reflexe,
Zittern, Unfahigkeit ruhig liegen zu bleiben, Reizbarkeit,
Teilnahmslosigkeit, stéandiges Schreien, Schlafrigkeit
und Schlafstérungen.

Paroxetin geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Da keine Wirkungen zu erwarten sind, kann das
Stillen erwogen werden.

Arzneimittel wie Paroxetin kdnnen die Spermienqualitat
verringern. Dieser Effekt scheint nach der Beendigung
der Behandlung reversibel zu sein. Obwohl die Auswir-
kung auf die Zeugungsfahigkeit (Fertilitat) nicht bekannt
ist, kdnnen Veranderungen in der Spermienqualitat die
Zeugungsfahigkeit (Fertilitat) bei einigen Mannern be-
eintrachtigen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Paroxetin beta hat keinen oder einen vernachlassi-
gbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Dieses Arz-
neimittel kann jedoch Nebenwirkungen hervorrufen (wie
verschwommenes Sehen, Schwindelgefiihl, Schlafrig-
keit oder Verwirrtheit). Wenn Sie unter diesen Neben-
wirkungen leiden, sollten Sie nicht Auto fahren oder Ma-
schinen bedienen oder irgendetwas anderes tun, das
Ihre Aufmerksamkeit und Konzentration erfordert.

3. Wie ist Paroxetin beta einzunehmen?

Paroxetin beta 40 mg ist nicht fur alle unten be-
schriebenen Dosierungen sind andere Paroxetin-haltige
Praparate im Markt erhaltlich.

Nehmen Sie Paroxetin beta immer genau nach An-
weisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Erwachsene

Dosierung bei Depression

Die empfohlene Dosis betragt /2 Tablette (entsprechend
20 mg Paroxetin) einmal taglich. Im Allgemeinen tritt
nach einer Woche eine Besserung ein, aber diese
kann moéglicherweise erst ab der zweiten Woche zu er-
kennen sein. Bei ungeniligender Wirkung kann |hr Arzt
entscheiden die Dosis schrittweise zu erhéhen. Dies hat
allmahlich in 10-mg-Schritten bis zu einer Hochstdosis
von 50 mg pro Tag zu erfolgen. Die Dauer der Behand-
lung wird von Ihrem Arzt festgelegt. Sie kann mehr als
6 Monate betragen.

Dosierung bei Zwangsstérung

Die empfohlene Dosis betragt 1 Tablette (entsprechend
40 mg Paroxetin) einmal taglich, mit einer Anfangsdosis
von % Tablette (entsprechend 20 mg Paroxetin) taglich.
Bei ungeniigender Wirkung kann |hr Arzt entscheiden
die Dosis schrittweise zu erhohen. Die Dosiserhéhung
hat allmahlich in 10-mg-Schritten zu erfolgen. Die Tages-
héchstdosis betragt 1% Tabletten (entsprechend 60 mg
Paroxetin). Die Behandlung muss solange fortgefiihrt
werden bis samtliche Krankheitszeichen verschwunden
sind. Dies kann mehrere Monate oder langer dauern.

Dosierung bei Panikstérung

Die empfohlene Dosis betrégt 1 Tablette (entsprechend
40 mg Paroxetin) einmal téglich, wobei mit 10 mg einmal
taglich begonnen wird. Bei ungentigender Wirkung kann
Ihr Arzt entscheiden die Dosis schrittweise zu erhdhen.
Die Dosiserhéhung hat allmahlich in 10-mg-Schritten zu
erfolgen. Die Tageshdchstdosis betrédgt 172 Tabletten
(entsprechend 60 mg Paroxetin). Die Anfangsdosis ist
niedrig, um zu verhindern, dass sich die Krankheits-
zeichen der Panikstérung zu Behandlungsbeginn ver-
schlechtern. Die Behandlung sollte so lange fortgefiihrt
werden, bis samtliche Krankheitszeichen verschwunden
sind. Dies kann mehrere Monate oder langer dauern.

Dosierung bei sozialer Angststérung/sozialer Phobie
Die empfohlene Dosis betragt %2 Tablette (entsprechend
20 mg Paroxetin) einmal taglich. Bei ungentigender Wir-
kung kann Ihr Arzt entscheiden die Dosis schrittweise zu
erhéhen. Dies hat allmahlich in 10-mg-Schritten bis zu
einer Hochstdosis von 50 mg pro Tag zu erfolgen.

Dosierung bei generalisierter Angststérung

Die empfohlene Dosis betragt %2 Tablette (entsprechend
20 mg Paroxetin) einmal taglich. Bei ungentigender Wir-
kung kann lhr Arzt entscheiden die Dosis schrittweise zu
erhohen. Dies hat allmahlich in 10-mg-Schritten bis zu
einer Héchstdosis von 50 mg pro Tag zu erfolgen.

Altere Patienten

Die empfohlene Anfangsdosis ist fiir altere Patienten
dieselbe wie fir Erwachsene. Wenn erforderlich wird [hr
Arzt entscheiden, ob die Dosis allméhlich bis zu einer
Tageshdchstdosis von 1 Tablette (entsprechend 40 mg
Paroxetin) gesteigert werden muss.

Kinder/Jugendliche unter 18 Jahren

Paroxetin sollte nicht zur Behandlung von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden
(siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Paroxetin beta ist erforderlich®).

Eingeschréankte Nieren- oder Leberfunktion

Wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung
oder einer Leberfunktionsstérung leiden, sollte fiir jede
Indikation eine niedrigere Dosierung als normal ange-
wendet werden.

Wie Paroxetin beta einzunehmen ist
Paroxetin beta sollte bevorzugt morgens mit dem Friih-
stlick eingenommen werden. Sie sollten die Tablette
unzerkaut schlucken und nicht kauen.

Dauer der Behandlung

In Abhangigkeit vom Anwendungsgebiet missen Sie
Paroxetin beta unter Umsténden lber einen langeren
Zeitraum einnehmen. Auch wenn die Symptome ver-
schwunden sind, muss die Behandlung oft noch einige
Zeit fortgeflihrt werden, um sicher zu stellen, dass die
Symptome nicht wieder auftreten. Brechen Sie die
Einnahme des Arzneimittels niemals ab, ohne vorher
lhren Arzt zu befragen.

Maogliche Wirkungen nach dem Absetzen von Paroxetin
beta siehe ,Wenn Sie die Behandlung mit Paroxetin
beta abbrechen®.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Paro-
xetin beta zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Paroxetin beta
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel von Paroxetin beta eingenommen
haben, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Sie sollten niemals mehr Tabletten einnehmen als lhnen
verschrieben wurden.

Wenn Sie zu viel von Paroxetin beta eingenommen
haben, kénnen bei lhnen neben den bekannten Neben-
wirkungen (siehe ,Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?“) folgende Symptome auftreten:

Fieber und unkontrollierbares Zittern der Glieder.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin beta ver-
gessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Paroxetin beta einzu-
nehmen, nehmen Sie es so bald wie mdglich ein. Wenn
es jedoch bereits Zeit fir die nachste Dosis ist, tber-
springen Sie die fehlende Dosis und fahren mit dem
normalen Dosierungsschema fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, um eine ver-
gessene Einnahme auszugleichen.

Falls Sie Bedenken haben, sprechen Sie immer mit
lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin beta ab-
brechen

Paroxetin beta darf auf keinen Fall eigenmachtig ab-
gesetzt werden. Sprechen Sie bitte vor dem Absetzen
immer mit lhrem Arzt.



