
Was sind Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg Filmtablet-
ten und wofür werden sie angewendet?

Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg gehört zu einer Arzneimit-telgruppe, den so genannten selektiven Serotonin-Wieder-aufnahme-Hemmern (SSRI) und ist ein Antidepressivum. 
Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg wird angewendet zur Be-
handlung von- depressiven Erkrankungen (Episode einer Major Depression)- Zwangsstörung (zwanghafte Gedanken und zwanghafteTätigkeiten)- Panikstörung mit oder ohne Agoraphobie (z. B. Angst, dasHaus zu verlassen, Geschäfte zu betreten oder auf öffentli-chen Plätzen zu sein)- sozialer Phobie- generalisierter Angststörung- posttraumatischer Belastungsstörung 

Was müssen Sie vor der Einnahme von Paroxetin –
1 A Pharma 30 mg Filmtabletten beachten?

Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg darf nicht eingenommen
werden,- wenn Sie allergisch gegen Paroxetin oder einen der sonsti-gen Bestandteile des Arzneimittels sind- wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmer (z. B. gegen Depres-sionen) einnehmen oder innerhalb der letzten zwei Wocheneingenommen haben. Eine Ausnahme bildet Moclobemid,bei dem eine Behandlung mit Paroxetin – 1 A Pharma 30 mgnach 24 Stunden begonnen werden kann. Zwischen demAbsetzen von Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg und demBehandlungsbeginn mit einem MAO-Hemmer sollte mindes-tens eine Woche vergehen- wenn Sie gleichzeitig Thioridazin (Antipsychotikum) einneh-men- wenn Sie gleichzeitig Pimozid (Antipsychotikum) einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paroxetin –
1 A Pharma 30 mg ist erforderlich
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg sollte normalerweise nichtbei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendetwerden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimittelnein erhöhtes Risiko für Nebenwirkungen wie Suizidver-such, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegendAggressivität, oppositionelles Verhalten und Wut) aufwei-sen. Dennoch kann Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jah-ren Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg verschreiben, wenn erentscheidet, dass dies im bestmöglichen Interesse desPatienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jah-ren Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg verschrieben hat undSie darüber sprechen möchten, wenden Sie sich bitteerneut an Ihren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigen,wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Paroxetin –
1 A Pharma 30 mg einnimmt, eines der oben aufgeführtenSymptome auftritt oder sich verschlimmert. Darüber hinaussind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungenvon Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg in Bezug auf Wachs-tum, Reifung und kognitive Entwicklung sowie Verhaltens-entwicklung noch nicht nachgewiesen worden.
Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression/
AngststörungWenn Sie depressiv sind oder unter Angststörungen lei-den, können Sie manchmal Gedanken daran haben, sichselbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedan-ken können bei der erstmaligen Anwendung von Antide-pressiva verstärkt sein, denn alle diese Arzneimittel brau-chen einige Zeit bis sie wirken, gewöhnlich etwa zwei Wo-chen, manchmal auch länger. 
Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher, - wenn Sie bereits früher einmal Gedanken daran hatten,sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben,sich selbst zu verletzen- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus kli-nischen Studien haben ein erhöhtes Risiko für das Auftre-ten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alterbis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischenErkrankung litten und mit einem Antidepressivum behan-delt wurden.
Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverzüglich
ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem ZeitpunktGedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen odersich das Leben zu nehmen.
Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Ver-
wandten erzählen, dass Sie depressiv sind oder unter einerAngststörung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Pa-ckungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen,wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression oderAngstzustände verschlimmern oder wenn sie sich Sorgenüber Verhaltensänderungen bei Ihnen machen.
Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit ei-
nem Selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)Wenn Sie die Behandlung mit Paroxetin – 1 A Pharma 
30 mg beenden, besonders wenn das plötzlich geschieht,können Absetzsymptome bei Ihnen auftreten (siehe "Wiesind Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg Filmtabletten einzu-nehmen" und "Welche Nebenwirkungen sind möglich").Diese sind häufig, wenn die Behandlung beendet wird. DieGefahr ist höher, wenn Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg übereinen längeren Zeitraum oder in hohen Dosen eingenom-men worden ist, oder wenn die Dosis zu schnell reduziertwird. Die meisten Menschen finden, dass die Symptomeleicht sind und sich innerhalb von zwei Wochen von selbstzurück bilden. Bei einigen Patienten können sie jedochschwerwiegend oder länger anhaltend sein (2-3 Monateoder länger).
Sollten bei Beendigung der Behandlung mit Paroxetin – 
1 A Pharma 30 mg bei Ihnen schwere Absetzsymptomeauftreten, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Möglicher-weise wird er Sie auffordern, die Tabletten erneut einzu-nehmen, um sie dann langsamer abzusetzen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn- Sie Symptome entwickeln, wie z. B. innere Ruhelosigkeitund psychomotorische Unruhe, wie z. B. die Unfähigkeit stillzu sitzen oder zu stehen, welche üblicherweise als quälendempfunden werden (Akathisie). Dies kann vor allem in denersten Wochen einer Behandlung auftreten. Eine Erhöhungder Dosis von Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg kann sich indiesen Fällen nachteilig auswirken (siehe Abschnitt „WelcheNebenwirkungen sind möglich?“).- Sie Symptome entwickeln wie z. B. hohes Fieber, Mus-kelkrämpfe, Verwirrtheit und Angstgefühle, da dieseSymptome Anzeichen eines so genannten „Serotonin-syndroms“ sein können. Paroxetin sollte daher nicht inKombination mit anderen Arzneimitteln mit serotonergenWirkungen angewendet werden, wie z. B. Sumatriptanoder andere Triptane (bestimmte Migränemittel), Trama-dol, Linezolid, andere SSRIs, Lithium und Johanniskraut(Hypericum perforatum), Oxitriptan und Tryptophan. - bei Ihnen in der Vorgeschichte eine Manie aufgetreten ist(Überaktivität im Verhalten oder rasende Gedanken).Wenn Sie in eine manische Phase übergehen, sollten Siedie Einnahme von Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg been-den. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.- Sie Probleme mit dem Herzen, der Leber oder den Nie-ren haben. Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktions-störung oder Patienten mit Leberfunktionsstörung wirdeine Reduktion der Dosis empfohlen.- Sie Diabetiker sind. Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg kannzu einer Erhöhung oder Abnahme Ihres Blutzuckerspie-gels führen. Eine Anpassung Ihrer Dosis von Insulin oderdes oralen Antidiabetikums kann erforderlich sein.- Sie an Epilepsie leiden. Wenn während der Behandlungmit Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg Krampfanfälle auftre-ten, sollten sie sich an Ihren Arzt wenden.- zur Behandlung Ihrer Depressionen eine Elektrokrampf-therapie (EKT) durchgeführt wird.- Sie an grünem Star leiden (erhöhter Augeninnendruck).- bei Ihnen das Risiko eines erniedrigten Natriumspiegels imBlut besteht (Hyponatriämie), z. B. durch gleichzeitige Medi-kation und Zirrhose. Eine Hyponatriämie wurde während derBehandlung mit Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg seltenberichtet, insbesondere bei älteren Patienten.- bei Ihnen in der Vorgeschichte Blutungsanomalien aufgetre-ten sind, z. B. anormale Hautblutungen, gynäkologischeBlutungen oder Magenblutungen oder wenn Sie Arzneimit-tel anwenden, die möglicherweise die Blutungsneigungerhöhen (siehe Abschnitt „Bei Einnahme von Paroxetin – 
1 A Pharma 30 mgmit anderen Arzneimitteln“).

Bitte konsultieren Sie Ihren Arzt, auch wenn diese Angabenfrüher einmal auf Sie zutrafen.

Bei Einnahme von Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg mit
anderen ArzneimittelnBestimmte andere Arzneimittel können die Wirkung von Paro-
xetin – 1 A Pharma 30 mg beeinflussen bzw. Paroxetin – 
1 A Pharma 30 mg kann deren Wirkungen beeinflussen.

Paroxetin - 1 A Pharma® 30 mg Filmtabletten
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.- Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, dienicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Einige der in Frage kommenden Arzneimittel sind im Fol-genden aufgeführt:- trizyklische Antidepressiva (gegen Depressionen), z. B. Clo-mipramin, Nortriptylin und Desipramin- SSRIs, z. B. Citalopram und Fluoxetin- L-Tryptophan (gegen Schlafstörungen)- MAO-Hemmer (z. B. gegen Depressionen oder Parkin-son-Krankheit)- Lithium (Antipsychotikum)- Johanniskraut (Hypericum perforatum)- Triptane (gegen Migräne)- Tramadol (starkes Schmerzmittel)- Linezolid (Antibiotikum)Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arznei-mittel kann durch die Verstärkung der serotonergen Wirkun-gen von Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg zu einem sogenannten „Serotoninsyndrom“ führen (siehe „Paroxetin – 
1 A Pharma 30 mg darf nicht eingenommen werden“ und„Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paroxetin – 
1 A Pharma 30 mg ist erforderlich“). Ihr Arzt wird Sie sorgfäl-tig überwachen- Perphenazin, Risperidon, Atomoxetin, Thioridazin, Pimo-zid und Clozapin (Antipsychotika)- Propafenon und Flecainid (gegen Herzrhythmusstö-rungen)- Metoprolol (Herzmittel)Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arznei-mittel kann verstärkt zu Nebenwirkungen dieser Mittelführen, wie z. B. Wirkungen auf das Herz, die in manchenFällen schwerwiegend sein können (siehe „Paroxetin – 
1 A Pharma 30 mg darf nicht eingenommen werden“).- Phenobarbital, Carbamazepin und Phenytoin (gegen Epi-lepsie)- Rifampicin (Antibiotikum)Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arznei-mittel kann durch eine verstärkte Metabolisierung vonParoxetin zu einer Wirkungsabschwächung von Paroxe-
tin – 1 A Pharma 30 mg führen.- nicht-steroidale Antiphlogistika (z. B. Ibuprofen, Diclofe-nac), COX-2-Hemmer und Acetylsalicylsäure (Schmerz-mittel)- Warfarin (zur Verhinderung von Blutgerinnseln)- Clozapin, Phenothiazine (Antipsychotika) und die meis-ten trizyklischen Antidepressiva (Arzneimittel gegen De-pressionen)Die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Arznei-mittel kann zu einer Verstärkung/Verlängerung der Blu-tungen führen.- Procyclidin (gegen Parkinson-Krankheit). Durch eine Zu-nahme der Konzentration von Procyclidin im Blut könnendie Nebenwirkungen von Procyclidin verstärkt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sieandere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-bungspflichtige Arzneimittel handelt.
Bei Einnahme von Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und GetränkenAlkohol: Die Kombination von Paroxetin – 1 A Pharma 
30 mg mit Alkohol wird nicht empfohlen.
Schwangerschaft und StillzeitSchwangerschaftFragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln IhrenArzt oder Apotheker um Rat.
Da während der Einnahme von Paroxetin – 1 A Pharma 
30 mg in den ersten drei Schwangerschaftsmonaten einleicht erhöhtes Risiko von Geburtsfehlern (Fehlbildungenam Herzen) bestehen kann, ist es wichtig, dass Sie IhrenArzt informieren, wenn Sie eine Schwangerschaft planenoder bereits schwanger sind. Ihr Arzt wird entscheiden, obdie Behandlung mit Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg eindeu-tig notwendig ist oder ob eine alternative Behandlung fürSie in Frage kommt.Sie sollten die Behandlung mit Paroxetin – 1 A Pharma 
30 mg nicht abrupt beenden.
Wenn Sie Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg in den letzten dreiSchwangerschaftsmonaten einnehmen, informieren SieIhren Arzt, da Ihr Kind nach der Geburt Absetzsymptomeentwickeln könnte. Diese beginnen in der Regel währendder ersten 24 Stunden nach der Geburt des Kindes undschließen Schlaflosigkeit oder Schwierigkeiten beim Trin-ken, Atmungsschwierigkeiten, bläuliche Haut oder zu hoheoder zu niedrige Körpertemperatur, Erbrechen, ständigesSchreien, steife oder schlaffe Muskeln, Müdigkeit, Kraftlo-sigkeit, ängstliches/nervöses Zittern des Körpers oderKrampfanfälle ein. Wenn bei Ihrem Kind nach der Geburteines dieser Symptome auftritt, suchen Sie Ihren Arzt auf,der Sie beraten kann.
Stillzeit
Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg kann in geringen Mengen indie Muttermilch übergehen. Wenn Sie Paroxetin – 1 A Phar-
ma 30 mg einnehmen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Siezu stillen beginnen.
Fragen Sie vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel IhrenArzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg kann Nebenwirkungen ver-ursachen (wie z. B. Schwindel, Schläfrigkeit oder Verwirrt-heit), die sich auf Ihr Konzentrations- und Reaktionsvermö-gen auswirken. Wenn diese Nebenwirkungen auftreten,fahren Sie nicht Auto, bedienen Sie keine Maschinen undvermeiden Sie Situationen, die Wachsamkeit und Konzen-tration erfordern.

Wie sind Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg Filmtablet-
ten einzunehmen?

Nehmen Sie Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg immer genaunach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei IhremArzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sichersind.
Die Tabletten sollten morgens mit dem Frühstück einge-nommen werden.Nehmen Sie das Arzneimittel mit einem Glas Wasser ein.
Die Tabletten oder Tablettenhälften sollten eher geschlucktals zerkaut werden.
Die übliche Dosiserung istErwachsene
DepresssionenDie empfohlene Dosis beträgt 20 mg täglich. In Abhängig-keit von Ihrem Ansprechen kann die Dosis allmählich in 10 mg-Schritten auf bis zu maximal 50 mg täglich erhöhtwerden.Eine Besserung tritt im Allgemeinen nach 1 Woche ein, istjedoch erst ab der 2. Woche erkennbar. Die Behandlungsollte mindestens 6 Monate fortgeführt werden.
ZwangsstörungDie Anfangsdosis beträgt 20 mg täglich. In Abhängigkeitvon Ihrem Ansprechen kann die Dosis allmählich in 10 mg-Schritten auf 40 mg täglich erhöht werden. Die empfohleneDosis beträgt 40 mg täglich. Die Maximaldosis beträgt 60 mg täglich.Die Behandlung sollte mehrere Monate fortgeführt werden.
PanikstörungDie Anfangsdosis beträgt 10 mg täglich. In Abhängigkeitvon Ihrem Ansprechen kann die Dosis allmählich in 10 mg-Schritten auf 40 mg täglich erhöht werden. Die empfohleneDosis beträgt 40 mg täglich. Die Maximaldosis beträgt 60 mg täglich.Die Behandlung sollte mehrere Monate fortgeführt werden.
Soziale Phobie, generalisierte Angststörung, posttraumati-
sche BelastungsstörungDie empfohlene Dosis beträgt 20 mg täglich. In Abhängig-keit von Ihrem Ansprechen kann die Dosis allmählich in 10 mg-Schritten auf 50 mg täglich erhöht werden. Die Ma-ximaldosis beträgt 50 mg täglich.
Ältere Patienten (über 65 Jahre)In Abhängigkeit von Ihrem Ansprechen kann die Dosis auf40 mg täglich erhöht werden. Die Maximaldosis beträgt 40 mg täglich.
Schwere NierenfunktionsstörungIhr Arzt wird Ihnen eine geeignete Dosis verschreiben.
LeberfunktionsstörungIhr Arzt wird Ihnen eine geeignete Dosis verschreiben.
Wenn Sie eine größere Menge von Paroxetin – 1 A Phar-
ma 30 mg eingenommen haben, als Sie solltenWenn Sie eine größere Menge von Paroxetin – 1 A Pharma
30 mg eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Siemit Ihrem Arzt oder Apotheker oder einem Arzt im nächst-liegenden Krankenhaus. 
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugänglich für Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wünscht gute Besserung!

Symptome einer Überdosierung sind z. B. Unwohlsein,Pupillenerweiterung, Fieber, Blutdruckveränderungen, Kopf-schmerzen, unwillkürliche Muskelkontraktionen, Unruhe, Angstund Steigerung der Herzfrequenz.
Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin – 1 A Pharma 
30 mg vergessen habenWenn Sie die Einnahme von Paroxetin – 1 A Pharma 30 mgvergessen haben, nehmen Sie weiterhin die normale Dosisein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine ver-gessene Dosis nachzuholen.
Wenn Sie die Einnahme von Paroxetin – 1 A Pharma 
30 mg abbrechenBeenden Sie die Einnahme von Paroxetin – 1 A Pharma 
30 mg erst, wenn Ihr Arzt es Ihnen sagt, auch wenn Siesich bereits besser fühlen.
Wenn Sie eine Langzeiteinnahme dieses Arzneimittelsabrupt abbrechen, können Absetzsymptome auftreten. 
Bei Beendigung einer Behandlung mit Paroxetin – 1 A Phar-
ma 30 mg sollte die Dosis schrittweise über einen Zeitraumvon mindestens ein bis zwei Wochen reduziert werden, umdas Risiko von Absetzreaktionen (bezüglich der Absetzsymp-tome siehe Abschnitt „Welche Nebenwirkungen sind mög-lich?“) zu verringern.
Eine Möglichkeit ist, die Dosis von Paroxetin – 1 A Pharma 
30 mg um 10 mg pro Woche allmählich zu reduzieren. Wennnach einer Dosisverringerung oder Absetzen des Arzneimit-tels stark beeinträchtigende Absetzerscheinungen auftreten,wird Ihr Arzt Sie möglicherweise auffordern, die Tablettenerneut einzunehmen, um sie dann langsamer abzusetzen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann Paroxetin – 1 A Pharma 30 mgNebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftretenmüssen.
Sie sollten sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn Symptomewie z. B.- Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierigkeiten oder Quaddeln zusammenmit Atmungsschwierigkeiten (Angioödeme)- hohes Fieber, Muskelkrämpfe, Verwirrtheit und Angstauftreten, da diese Symptome Zeichen eines so genann-ten Serotoninsyndroms sein können.
Wenn Sie während der Behandlung mit Paroxetin – 1 A Phar-
ma 30 mg Suizidgedanken oder suizidale Vorstellungen ent-wickeln, insbesondere in den ersten 2-4 Wochen, sollten Siesofort Ihren Arzt aufsuchen.
Andere NebenwirkungenInformieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eineder aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträch-tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieserGebrauchsinformation angegeben sind.
Die Häufigkeiten werden wie folgt definiert:sehr häufig (mehr als 1 Behandelter von 10),häufig (1 bis 10 Behandelte von 100),gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000),selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000),sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000,einschließlich Einzelfallberichte)Nicht bekannt: Häufigkeit auf der Grundlage der verfügba-ren Daten nicht abschätzbar
Erkrankungen des Blutes und des LymphsystemsGelegentlich: abnorme Blutungen, überwiegend der Hautund der Schleimhäute (meist Ekchymosen)Sehr selten: Blutplättchenmangel
Erkrankungen des ImmunsystemsSehr selten: allergische Reaktionen einschließlich Nessel-sucht (Urtikaria) und Schwellung von Gesicht, Lippen, Zun-ge oder Rachen mit Atmungs- oder Schluckschwierigkeiten(Angioödeme)
Hormonstörungen (endokrine Erkrankungen)Sehr selten: Syndrom der inadäquaten ADH-Sekretion (SIADH)
Stoffwechsel- und ErnährungsstörungenHäufig: AppetitlosigkeitSelten: erniedrigte Blutnatriumspiegel (Hyponatriämie)Eine Hyponatriämie wurde überwiegend bei älteren Patien-ten berichtet und ist in einigen Fällen auf das Syndrom derinadäquaten ADH-Sekretion (SIADH) zurückzuführen.
Psychiatrische ErkrankungenHäufig: Schläfrigkeit, Schlaflosigkeit, AgitiertheitGelegentlich: Verwirrtheit, HalluzinationenSelten: Überaktivität im Verhalten oder rasende Gedanken(manische Reaktionen), Angst, Verlust des Persönlich-keitsgefühls (Depersonalisation), PanikattackenDiese Symptome können auch auf einer zugrunde liegen-den Erkrankung beruhen.Häufigkeit nicht bekannt: Fälle von Suizidgedanken undsuizidalem Verhalten während der Therapie mit Paroxetinoder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sindberichtet worden (siehe Abschnitt „Besondere Vorsicht beider Einnahme von Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg ist erfor-derlich“)
Erkrankungen des NervensystemsHäufig: Schwindel, Zittern des Körpers (Tremor)Gelegentlich: langsame und/oder unwillkürliche Bewegun-gen (extrapyramidale Störungen)Selten: psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfähigkeitzum ruhigen Sitzenbleiben) (siehe Abschnitt „BesondereVorsicht bei der Einnahme von Paroxetin – 1 A Pharma 30
mg ist erforderlich“), KrampfanfälleSehr selten: Serotoninsyndrom (die Symptome können Ru-helosigkeit, Verwirrtheit, Schwitzen, Halluzinationen, ver-stärkte Reflexe, Muskelkrämpfe, Schüttelfrost, Steigerungder Herzfrequenz und Zittern des Körpers einschließen)
AugenerkrankungenHäufig: verschwommenes SehenSehr selten: erhöhter Augeninnendruck, verbunden mitSchmerzen und verschwommenem Sehen (akutes Glaukom)
HerzerkrankungenGelegentlich: Steigerung der HerzfrequenzSelten: Abnahme der Herzfrequenz
GefäßerkrankungenGelegentlich: vorübergehender Blutdruckanstieg oder –abfall,vor allem bei Patienten mit vorher bestehendem Bluthoch-druck oder Angst
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediasti-numsHäufig: Gähnen
Erkrankungen des GastrointestinaltraktsSehr häufig: Unwohlsein (Übelkeit)Häufig: Verstopfung, Durchfall, MundtrockenheitSehr selten: Blutungen im Magen oder Darm
Leber- und GallenerkrankungenSelten: Erhöhung der LeberenzymwerteSehr selten: Lebererkrankungen (wie Hepatitis, teilweise inVerbindung mit Gelbsucht und/oder Leberversagen)
Erkrankungen der Haut und des UnterhautzellgewebesHäufig: SchwitzenGelegentlich: Hautausschlag, JuckreizSehr selten: Lichtüberempfindlichkeit
Erkrankungen der Nieren und HarnwegeGelegentlich: Störungen beim Wasserlassen
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der BrustdrüseSehr häufig: sexuelle FunktionsstörungenSelten: erhöhte Blutwerte von Prolaktin, ein Hormon, dasdie Milchproduktion beeinflusst (Hyperprolaktinämie)/Aus-tritt von Sekret aus der BrustdrüseSehr selten: schmerzhafte Dauererektion des Penis
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und KnochenerkrankungenSelten: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-chungsortHäufig: Schwächezustände, GewichtszunahmeSehr selten: Gewebeschwellungen durch Flüssigkeitsre-tention
Absetzsymptome nach Beendigung der Behandlung
mit Paroxetin – 1 A Pharma 30 mgAbsetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behand-lung mit Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg häufig auf (sieheAbschnitt „Was müssen Sie vor der Einnahme von Paroxe-
tin – 1 A Pharma 30 mg Filmtabletten beachten?“ und „Wiesind Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg Filmtabletten einzu-nehmen?“). Schwindelgefühl, Empfindungsstörungen (einschließlich Krib-beln und Einschlafen von Gliedmaßen), Schlafstörungen(einschließlich Schlaflosigkeit und intensiver Träume), Erregt-heit oder Angst, Unwohlsein (Übelkeit) und/oder Erbrechen,Zittern des Körpers, Verwirrtheit, Schwitzen, Gefühlsschwan-kungen, Sehstörungen, Herzklopfen, Durchfall, Reizbarkeit

und Kopfschmerzen sind die am häufigsten berichtetenReaktionen.
Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis mäßigschwer und gehen von selbst zurück, bei einigen Patientenkönnen sie jedoch schwerwiegend sein und länger beste-hen bleiben.
Weitere Nebenwirkungen aus klinischen Studien mit
KindernIn klinischen Kurzzeitstudien (bis zu 10-12 Wochen) mitKindern und Jugendlichen wurden die folgenden Nebenwir-kungen bei mindestens 2 von 100 mit Paroxetin behandel-ten Patienten beobachtet und traten mindestens doppelt sohäufig wie unter Plazebo auf: erhöhtes suizidales Verhalten(einschließlich Suizidversuche und Suizidgedanken),selbstschädigendes Verhalten und erhöhte Feindseligkeit.Suizidgedanken und Suizidversuche wurden vor allem inklinischen Studien bei Jugendlichen mit Episoden einerMajor Depression beobachtet. Eine erhöhte Feindseligkeittrat vor allem bei Kindern mit Zwangsstörung, besondersbei Kindern unter 12 Jahren, auf.
Weitere Ereignisse, die beobachtet wurden: verminderterAppetit, Zittern des Körpers, Schwitzen, Hyperkinesie, mo-torische Unruhe, Gefühlsschwankungen (einschließlichWeinen und Stimmungsschwankungen).
In Studien, bei denen die Behandlung ausschleichendbeendet wurde, wurden folgende Symptome während derAusschleichphase oder nach Absetzen von Paroxetin beimindestens 2 von 100 Patienten berichtet und traten min-destens doppelt so häufig wie unter Plazebo auf:emotionale Labilität (einschließlich Weinen, Stimmungs-schwankungen, selbstschädigendem Verhalten, Suizidge-danken und Suizidversuchen), Nervosität, Schwindel, Übel-keit und Bauchschmerzen. 

Wie sind Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg Filmtablet-
ten aufzubewahren?

Arzneimittel, für Kinder unzugänglich aufbewahren.
Sie dürfen Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg nach dem aufdem Behältnis und Blister bzw. Container angegebenenVerfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-zieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht über 30° C lagern.
Arzneimittel dürfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfallentsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arz-neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benöti-gen. Diese Maßnahme hilft die Umwelt zu schützen.

Weitere Informationen
Was Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg enthältDer Wirkstoff ist Paroxetin.Eine Filmtablette enthält 30 mg Paroxetin (als Paroxetinhy-drochlorid wasserfrei 33,3 mg).
Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mannitol, mikrokristalline Cellulose, Copovidon,Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), hochdisper-ses Siliciumdioxid, wasserfrei, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Tablettenüberzug:Hypromellose, Talkum (mikronisiert), Titan-dioxid (E 171), Eisenoxid (E172), Indigotin (E132)
Wie Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg aussieht und Inhalt
der Packung
Paroxetin – 1 A Pharma 30 mg ist eine blaue, ovale, gewölbteFilmtablette mit einer druckempfindlichen Bruchkerbe und derMarkierung “PX 30” und ist erhältlich in Blisterpackungenoder Behältnissen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmta-bletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbHKeltenring 1+382041 OberhachingTelefon: 089/613 88 25 - 0

HerstellerSalutas Pharma GmbHOtto-von-Guericke-Allee 139179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europäi-schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-zeichnungen zugelassen:
DK Optipar BE Paroxetine BEXAL 30mg comprimés pelliculésDE Paroxetin – 1A Pharma 30 mg Filmtabletten IE Paroxetine 30 mg Film-Coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt imMärz 2008
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