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Pisomna informacia pre pouZivatela

ARKETIS 20 mg
ARKETIS 30 mg
tablety

paroxetin (vo forme paroxetinium-chloridu)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Coje ARKETIS a na &o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ARKETIS
Ako uzivat ARKETIS
Mozné vedlajsie ucinky
5 Ako uchovavat’ ARKETIS
Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk W

1.  Coje ARKETIS a na &o sa pouZiva

ARKETIS je uréeny na liecbu dospelych, ktori maja depresiu a/alebo uzkostné poruchy. Medzi
uzkostné poruchy, na ktoré sa paroxetin pouziva, patria: obsedantno-kompulzivna porucha
(opakované, vtieravé myslienky spojené s nekontrolovanym spravanim), panicka porucha (panické
zachvaty vratane tych, ktoré su sposobené agorafobiou, ¢o je strach z otvorenych priestranstiev),
socialna tizkostna porucha/socialna fobia (strach z beznych socialnych situdcii alebo vyhybanie sa im),
posttraumaticka stresova porucha (izkost’ po traumatickej udalosti) a generalizovana tizkostna
porucha (celkovy pocit velkej tizkosti alebo nervozity).

Paroxetin patri do skupiny liekov znamych ako SSRI (selektivne inhibitory spdtného vychytavania
sérotoninu). Nie je presne zistené, ako paroxetin a ostatné latky zo skupiny SSRI pdsobia, ale mézu
zvySovat hladinu sérotoninu v mozgu. Spravna lie¢ba depresie a uzkostnych stavov je dblezita,
pomoze zlepsit' vas stav.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ARKETIS

Neuzivajte ARKETIS
e ak uZivate lieky, ktoré sa nazyvaji inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, vratane
moklobemidu a metyltioninium-chloridu (metylénova modra)) alebo ste ich uzivali
kedykol'vek v poslednych dvoch tyzdinoch. Po ukonceni uzivania lieku zo skupiny IMAO vam
lekar poradi, ako mate zacat’ uzivat’ paroxetin.
e ak uzZivate antipsychotikum, ktoré sa nazyva tioridazin alebo pimozid
e ak ste alergicky na paroxetin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
Ak sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi, skor ako zacnete uzivat’
ARKETIS.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ ARKETIS, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e uzivate akykol'vek iny liek (pozri ¢ast’ ,,Iné liecky a ARKETIS®, v tejto pisomnej informacii)?

e uZzivate tamoxifén na liecbu rakoviny prsnika alebo pri problémoch s plodnostou? Paroxetin
moze znizit' u¢inok tamoxifénu, preto vam lekar moze odporucit’ uzivat’ iné antidepresivum.

e mate problémy s oblickami, pecetiou alebo so srdcom?

e mate nepravidelna ¢innost srdca potvrdenti elektrokardiogramom (EKG) znamu ako predizeny
QT interval?

e vyskytuje sa vo vasej rodine predizenie QT intervalu, ochorenie srdca ako napriklad zlyhanie
srdca, nizka frekvencia srdca alebo nizke hladiny draslika alebo horcika?

e mate epilepsiu alebo ste uz predtym mali kice alebo zachvaty?

e mali ste v minulosti manické epizody (hyperaktivne spravanie alebo rychly tok myslienok)?

e podrobujete sa elektrokonvulzivnej liecbe (ECT)?

e mali ste v minulosti poruchy zrazania krvi alebo uzivate in¢ lieky, ktoré mozu zvysovat riziko
krvacania (patria sem lieky pouzivané na riedenie krvi ako je warfarin, antipsychotika ako su
perfenazin alebo klozapin, tricyklické antidepresiva, lieky pouzivané proti bolesti a zdpalom
nazyvané nesteroidné protizapalové lieky alebo NSAID ako su kyselina acetylsalicylova,
ibuprofén, celekoxib, etodalak, diklofenak, meloxikam)?

e mate diabetes (cukrovku)?

e mate diétu s nizkym obsahom sodika?

e mate glaukdm (zeleny zakal, zvySeny tlak v oku)?

e ste tehotna alebo planujete otehotniet’ (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™ v tejto

pisomnej informacii)?
e ste mladsi ako 18 rokov (pozri Cast’ ,,Deti a dospievajici do 18 rokov* v tejto pisomne;j
informacii)?

Ak ste odpovedali ANO na ktorakol'vek vyssie uvedent otdzku a doteraz ste o tom s lekarom
nehovorili, znovu sa porad’te o uzivani paroxetinu so svojim lekarom.

Deti a dospievajici do 18 rokov

Paroxetin sa nema uZivat’ u deti a dospievajucich do 18 rokov. Tiez by ste mali vediet, Ze

u pacientov do 18 rokov je zvysSené riziko vyskytu vedl'aj§ich uéinkov, ako st pokusy o samovrazdu,
samovrazedné myslienky a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresivita, nevrazivé spravanie

a hnev) ak uzivaju paroxetin. Ak vam (alebo vaSmu dietat'u) lekar predpisal paroxetin a chcete sa

o tom poradit’, navstivte znovu svojho lekara. Ak u vas (alebo u vasho dietat’a) pocas uzivania
paroxetinu vznikne alebo sa zhorsi niektory z vyssie popisanych priznakov, musite o tom informovat’
svojho lekara. V tejto vekovej skupine sa taktiez nepreukéazala bezpecnost’ dlhodobych ucinkov
paroxetinu na rast, dospievanie a kognitivny (tykajici sa poznania) a behavioralny (tykajuci sa
spravania) vyvoj.

V studiach uskuto¢nenych s paroxetinom vo vekovej skupine do 18 rokov boli ¢asté vedlajsie ucinky,
ktoré postihli menej ako 1 z 10 deti/dospievajucich: zvysenie poctu samovrazednych myslienok

a samovrazednych pokusov, umyselné sebaposkodenie, hnev, agresivita alebo nepriatel’ské spravanie,
strata chuti do jedla, chvenie, abnormdalne potenie, hyperaktivita (prili§ vela energie), nepokoj, zmeny
emocii (vratane placu a zmeny nalad) a neobvykla tvorba modrin alebo krvacanie (napr. krvacanie
znosa). V tychto stadiach sa taktiez preukazalo, Ze rovnaké priznaky sa vyskytli u deti

a dospievajucich, ktori uzivali neti¢inné tablety (placebo) namiesto paroxetinu, aj ked’ mene;j Casto.

V tychto stadiach sa u niektorych pacientov mladsich ako 18 rokov objavili po ukonceni liecby
paroxetinom abstinen¢né priznaky. Tieto priznaky boli vdcSinou podobné tym, ktoré boli pozorované
po ukonceni liecby u dospelych (pozri cast’ 3). Okrem toho sa u pacientov do 18 rokov Casto (menej
ako u 1 z 10 pacientov) vyskytovala bolest’ brucha, nervozita a zmeny emocii (vratane placu, zmeny
nalady, pokusov o sebaposkodenie, myslienok na samovrazdu a pokusov o samovrazdu).
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Samovrazedné mySlienky a zhorSenie vasej depresie alebo tizkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti mozete nickedy mat’ sebaposkodzujuce alebo
samovrazedné myslienky. Tieto myslienky mézu byt CastejSie na zaciatku uzivania antidepresiv,
dovtedy, kym tieto lieky za¢nu tc€inkovat,, o je zvy€ajne okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.

S véicSou pravdepodobnost’ou méZete mat’ takéto mySlienky vtedy, ak:
e ste uz mali v minulosti samovrazedné myslienky
e ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skiiSani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychickymi poruchami,
ktori boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek sebaposkodzujlice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekara
alebo chod’te priamo do nemocnice.

Moze byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel’ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tiito pisomnu informéciu. Mozete ich poziadat, aby vam
povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorSila vasa depresia alebo uzkost’, alebo ich trapia zmeny vo vaSom
spravani.

Dolezité vedlajSie ucinky pozorované pri uZivani paroxetinu

U niektorych pacientov uzivajucich paroxetin sa objavil stav nazyvany akatizia, pri ktorom mali pocit
nepokoja a pocit, Ze nemozu stat’ alebo sediet’ v pokoji. U inych pacientov mdze vzniknut’ stav
nazyvany sérotoninovy syndréom alebo neurolepticky maligny syndrém, pri ktorom mali niektoré
alebo vsetky tieto priznaky: pocit silnej rozrusenosti a podrazdenosti, pocit zmatenosti, pocit nepokoja,
pocit hori¢avy, potenie, tras, chvenie, halucinacie (videnie alebo pocutie podivnych veci, ktoré
neexistuju), strnulost’ svalov, nahle svalové zasklby alebo zrychleny srdcovy rytmus. Zavaznost sa
moze zvysit, co moze viest’ ku strate vedomia. Ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov,
obrat’te sa na svojho lekara. Viac informacii o tychto a inych moznych vedl'ajsich G¢inkoch
paroxetinu najdete v Casti 4.

Lieky ako ARKETIS (takzvané SSRI) m6zu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri

Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni liecby.

Iné liecky a ARKETIS

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ ucinok paroxetinu alebo mézu zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu
vedlajsich ucinkov. Paroxetin taktiez méze ovplyvnit’ u€inok niektorych inych liekov.

Lieky, ktorych sa to tyka:

e Lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidizy (IMAO, vratane moklobenidu
a metyltioninium-chloridu (metylénova modra)) — pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte ARKETIS* v tejto
pisomnej informacii.

e Lieky, o ktorych je zname, Ze zvySuju riziko zmien elektrickej aktivity srdca (napr.
antipsychotika tioridazin alebo pimozid — pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte ARKETIS* v tejto pisomnej
informacii.

e Kyselina acetylsalicylova, ibuprofén alebo iné lieky nazyvané NSAID (nesteroidné
protizapalové lieky) ako je celekoxib, etodolak, diklofenak a meloxikam, ktoré sa pouzivaji
k liecbe bolesti a zapalu

e tramadol, buprenorfin a petidin, lieky proti bolesti

e buprenorfin v kombinacii s naloxénom, ako substitu¢na (ndhradna) liecba zavislosti od
opioidov

e lieky nazyvané triptany, napriklad sumatriptan, pouzivané na liecbu migrény

o dalSie antidepresiva vratanie inych liekov zo skupiny SSRI a tricyklické antidepresiva ako je
klomipramin, nortriptylin a desipramin

e vyZivovy doplnok nazyvany tryptofan

e mivakirium a suxametonium (pouZzivaju sa v anestézii)

3
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e lieCiva ako su litium, risperidon, perfenazin, klozapin (tzv. antipsychotika) pouzivané na liecbu
psychickych ochoreni

e fentanyl, pouzivany v anestézii alebo na liecbu chronickej bolesti

e kombinacia fosemprenaviru a ritonaviru, ktord sa pouziva pri liecbe infekcie virusom l'udske;j
imunitnej nedostato¢nosti (HIV)

e pripravky z l'ubovnika bodkovaného, pouzivané na liecbu depresie

fenobarbital, fenytoin, valproat sodny alebo karbamazepin, ktoré sa pouzivaji na lieCbu

zachvatov alebo epilepsie

atomoxetin, ktory sa pouziva na liecbu hyperaktivity s poruchou pozornosti (ADHD)

procyklidin, ktory sa pouziva na zmiernenie chvenia ruk, najma pri Parkinsonovej chorobe

warfarin alebo iné lieky (nazyvané antikoagulancid), ktoré sa pouzivaji na zriedenie krvi

propafenon, flekainid a lieky pouZzivané na liecbu nepravidelného tlkotu srdca

metoprolol, ¢o je betablokator, ktory sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku

a problémov so srdcom

pravastatin, pouzivany na liecbu vysokého cholesterolu

e rifampicin, ktory sa pouziva na lie¢bu tuberkulézy (TBC) a lepry

e linezolid, ¢o je antibiotikum

e tamoxifén, pouziva sa na liecbu rakeviny prsnika alebo pri problémoch s plodnost’ou

Ak uzivate alebo ste v poslednej dobe uZivali akékol'vek z lieckov uvedenych vysSie, a este ste
o tom neinformovali svojho lekara, znovu ho navStivte a poziadajte ho o radu. Je mozné, ze bude
potrebné zmenit’ ddvkovanie alebo zmenit’ lieky.

Ak teraz uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

ARKETIS a jedlo, napoje a alkohol

Nepite alkohol pocas uzivania licku ARKETIS. Alkohol méze zhorsit priznaky vasho ochorenia alebo
vedlajsie ucinky lieku. UZivanie licku ARKETIS rano s jedlom znizi pravdepodobnost, Ze budete citit
nevolnost’ (pocit na vracanie).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, alebo si myslite Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez zacnete uzivat tento liek.

U deti, ktorych matky uzivali paroxetin pocas prvych mesiacov tehotenstva, niektoré stidie naznacuju
zvySenie rizika vrodenych vyvojovych chyb srdca. V beznej populécii sa priblizne 1 zo 100 deti narodi
s vrodenou chybou srdca. To sa zvySuje az na 2 deti zo 100 u matiek, ktoré uzivali paroxetin pocas
tehotenstva. Spolocne s lekdrom sa mozete rozhodnt’, ¢i je pre vas lepSie v ¢ase tehotenstva zmenit
sposob lieCby alebo postupne paroxetin vysadit’. Podl'a okolnosti méze lekar rozhodnit, Ze je pre vas
lepsie pokracovat’ v lieCbe paroxetinom.

Uistite sa, ¢i vas lekar a/alebo porodna asistentka vedia, Ze uZivate ARKETIS. Ak uzivate
ARKETIS koncom tehotenstva, mozete byt vystavena zvySenému riziku silného vagindlneho
krvacania kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali poruchy krvéacania. Je potrebné, aby vas
lekar alebo pérodna asistentka vedeli, ze uzivate ARKETIS, aby vam mohli poradit’. Ak sa lieky ako
ARKETIS uzivaju pocas tehotenstva, najmé pocas poslednych mesiacov, mézu u novorodencov
zvysit riziko vzniku vazneho stavu, nazyvaného perzistujuca pl'icna hypertenzia novorodencov
(PPHN). Pri PPHN je tlak v cievach medzi srdcom a pl'icami novorodenca vel'mi vysoky. Ak uzivate
ARKETIS behom poslednych 3 mesiacov svojho tehotenstva, mézu sa u novorodenca prejavit’ aj
dalSie priznaky, ktoré sa obycajne objavia pocas prvych 24 hodin Zivota dietat’a.
Priznaky zahtnaji:

e tazkosti s dychanim

e modrasté sfarbenie koze alebo je dieta prilis teplé alebo studené

e modré¢ sfarbenie pier
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vracanie alebo poruchy prijmu potravy

zvySena Unava, poruchy spanku alebo nepretrzity plac
stuhnuté alebo nadmerne uvolnené svaly

tras, nervozitu alebo kice (zachvaty)

prehnané reflexy.

Ak bude mat’ vase diet'a po narodeni niektory z tychto priznakov alebo si budete robit’ starosti
o zdravie vasho dietata, porad’te sa so svojim lekarom alebo porodnou asistentkou.

Paroxetin sa méZe vo vePmi malych mnoZstvach uvoliiovat’ do materského mlieka. Ak uzivate
ARKETIS kontaktujte svojho lekara skor, ako zacnete dojcit. Vy a vas lekar sa mézete rozhodnt’, ¢i

pocas uzivania lieku ARKETIS mdzete dojcit’.

V stadiach na zvieratach sa preukézalo, ze paroxetin znizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to mohlo
ovplyvnit plodnost’, av§ak vplyv na plodnost’ sa u l'udi zatial’ nepozoroval.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mozné vedlajsie ucinky pri uzivani lieku ARKETIS su zavrat, zmétenost’, ospalost’ alebo rozmazané
videnie. Ak sa u vas tieto vedl'ajsie uinky prejavia, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ ARKETIS

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

ARKETIS 30 mg nie je vhodny pre vSetky nizSie opisané davky. Pre tieto davky st na trhu dostupné
iné produkty obsahujuce paroxetin.

Zvycajné davky pre jednotlivé poruchy su stanovené v nasledujucej tabul’ke:

Zaciato¢na davka Odporucana denna Maximalna denna

davka davka

Depresia 20 mg 20 mg 50 mg

Obsedantno- 20 mg 40 mg 60 mg

kompulzivna porucha

Panicka porucha 10 mg 40 mg 60 mg

Socialna Gzkostna 20 mg 20 mg 50 mg

porucha

Posttraumaticka 20 mg 20 mg 50 mg

stresova porucha

Generalizovana 20 mg 20 mg 50 mg

uzkostna porucha

Vas lekar ur¢i, aka davku lieku ARKETIS budete na zaciatku liecby uzivat’.

Vicsina l'udi sa zacina citit’ lepSie po niekol’kych tyzdnoch liecby. Pokial sa vas stav po niekol’kych
tyzdnoch lieCby nezlepsi, informujte o tom svojho lekara. Ten moze rozhodnut’ o postupnom
zvySovani davky vzdy o 10 mg tyzdenne az k maximalne moznej davke.

UZivajte tablety rano spolu s jedlom.
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Tablety ihned’ prehltnite vcelku a zapite dostato¢nym mnoZstvom vody (najmenej 150 ml).
Tablety necmulajte, neZujte a nenechavajte v stach, pretoze to moze sposobit’ neprijemné prejavy
ako je horkost’ v tstach, palenie v krku, drazdivy kasel’ alebo pocit na davenie.

Lekér vam povie, ako dlho budete musiet’ tablety uzivat’. Liecba mdze trvat’ niekol'’ko mesiacov, alebo
aj dlhsie.

Starsi 'udia
Maximalna davka pre pacientov starsich ako 65 rokov je 40 mg denne.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek
Ak mate t'azkosti s peCenou alebo ak mate zavazné ochorenie obliciek, vas lekar sa mo6ze rozhodnut’
predpisat’ vam nizsiu davku licku ARKETIS, ako je zvycajné.

Ak uZijete viac lieku ARKETIS ako mate

Nikdy neuZivajte viac tabliet, ako vam odporuci vas lekar. Ak uzijete prili§ vela tabliet licku
ARKETIS (alebo ak ich uzije niekto iny), okamzZite sa obratte na svojho lekara alebo chod'te

do nemocnice. Lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi ukézte obal od tabliet.

Osoba, ktora uzila nadmernu davku lieku ARKETIS, méze mat’ akykol'vek z priznakov uvedenych

v Casti 4. Mozné vedl'ajSie t¢inky alebo nasledujtice priznaky: horti¢ku, nekontrolovatel'né stiahnutie
svalov.

Ak zabudnete uzitt ARKETIS
Vas liek uzivajte kazdy den v rovnakom Case.

Ak zabudnete uzit’ divku a spomeniete si na to skor, ako pojdete spat’, ddvku ihned’ uzite.
Nasledujuci den pokracujte v obvyklom uzivani.

Ak si na to spomeniete pocas noci alebo nasledujuci deii, zabudnuti davku vynechajte. Mozno sa u
vas vyskytnu abstinenéné priznaky, ktoré vSak vymizna po tom, ako uzijete d’alSiu davku v obvyklom
case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Co robit’, ak sa nebudete citit’ lepSie

ARKETIS nezmierni priznaky vasho ochorenia okamzZite — vSetky antidepresiva zacnt1 u¢inkovat’
po istom c¢ase. Niektori I'udia sa zac¢nu citit’ lepSie v priebehu niekol’kych tyzdnov, ale d’al$im to méze
trvat’ trochu dlhsie. Niektori I'udia, ktori uzivaju antidepresiva, sa najskor citia horSie, a az neskor sa
zacnu citit’ lepSie. Ak sa nezacnete citit’ lepSie po niekol’kych tyzdnoch, znovu navstivte svojho lekara,
ktory vam poradi. Vas lekar vas poziada, aby ste ho navstivili par tyzdnov po tom, ako prvykrat
zacnete liecbu. Ak sa nezaénete citit’ lepSie, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak prestanete uZivat’ ARKETIS

Neprestaiite uZivat’ ARKETIS, pokial’ vam to neodporu¢i vas lekar.

Ked’ budete ukoncovat’ lie¢bu lieckom ARKETIS, vas lekar vdm pomoze znizovat’ ddvku pomaly
v priebehu niekol’kych tyzdnov alebo mesiacov. Pomdze to znizit' pravdepodobnost’ vyskytu
abstinen¢nych priznakov. Jednym zo sposobov, ako to urobit, je postupné znizovanie davky lieku
ARKETIS, ktort uzivate, o 10 mg tyzdenne. U vacsiny l'udi st akékol'vek pripadné priznaky pocas
ukonc¢ovania liecby lickom ARKETIS mierne a vymiznu spontanne v priebehu dvoch tyzdnov.

U niektorych 'udi mézu byt tieto priznaky zdvaznejsie alebo mézu trvat’ dlhsie.

Ak sa u vas vyskytni abstinenéné priznaky pocas postupného vysadzovania liecby, vas lekar moze
odporucit’ davku znizovat pomalSie. Ak sa u vas po ukonceni uzivania lieku ARKETIS vyskytna
zavazné abstinencné priznaky, navstivte svojho lekara. Moze vas poziadat, aby ste tablety zacali
uzivat znovu a znizovali ich davku pomalSie.
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Ak sa u vas vyskytni abstinen¢né priznaky, stale budete schopny lie¢bu lieckom ARKETIS
ukondit’.

MozZné abstinen¢né priznaky pocas ukoncovania liecby
Stadie ukazuju, ze 3 z 10 pacientov maju pocas ukoncovania lieCby paroxetinom jeden alebo viac
priznakov. Niektoré abstinen¢né priznaky sa poc¢as ukoncovania liecby vyskytuju Castejsie ako iné.

Casté vedlajsie u¢inky (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

e Pocit zavratov, nestability alebo nerovnovahy

e Pocit mravcenia, pocity palenia a (menej Casto) pocity elektrickych Sokov, vratane takychto
pocitov v hlave, a hu€anie, syCanie, piskanie, zvonenie alebo iny pretrvavajuci zvuk v usiach
(tinnitus)

e Poruchy spanku (Zivé sny, nocné mory, neschopnost’ spat’)

e Pocit uzkosti

e Bolest hlavy

Menej Casté vedl'ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb)
e Pocit na vracanie (nevol'nost’)

Potenie (vratane nocného potenia)

Pocit nepokoja alebo rozrusenia

Triaska (chvenie)

Pocit zmétenosti alebo dezorientacie

Hnacka (riedka stolica)

Pocit emocionalnej nestability alebo podrazdenosti

Poruchy videnia

Nepravidelne bijuce alebo busiace srdce (palpitacie)

Prosim, navstivte svojho lekara, ak mate obavy z abstinen¢nych priznakov pri ukon¢ovani lieCby
lieckom ARKETIS.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u¢inky sa pravdepodobnejsie vyskytnu pocas niekol’kych prvych tyzdnov liecby.

Ak sa u vas pocas liecby vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedlajSich ucinkov, navstivte
svojho lekara.
Mozno bude potrebné, aby ste sa okamzite obratili na svojho lekara alebo isli do nemocnice.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

e Ak sa u vias vyskytne nezvycajna tvorba krvnych podliatin alebo nezvy€ajné krvacanie,
vratane vracania krvi alebo krvi vylucene;j stolicou, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
chod’te do nemocnice.

e AK nie ste schopni mocit’, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do nemocnice.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
e Ak maite epileptické zachvaty (kice), ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do
nemocnice.
e AK mate pocit nepokoja a pocit, Ze nemoZete sediet’ alebo stat’ pokojne, moZete mat’ stav
nazyvany akatizia. ZvySovanie davky lieku ARKETIS mozZe tieto pocity zhorsit'. Ak budete
mat takéto pocity, kontaktujte svojho lekara.
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AKk sa budete citit’ unaveny, slaby alebo zmiiteny a budete mat’ bolestivé, stuhnuté svaly
alebo nekoordinované pohyby svalov, moze to byt kvoli nizkej hladine sodika v krvi. Ak
budete mat’ tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.

Vel'mi zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

Alergické reakcie na paroxetin, ktoré mézu byt zavazné. Ak sa u vas objavia Cervené

a vriedkovité kozné vyrazky, opuch o¢nych viecok, tvare, pier, Ust alebo jazyka, pocit svrbenia
alebo tazkosti s dychanim (dychaviénost’) alebo prehitanim a pocitovanie slabosti alebo
toCenie hlavy veduce k omdleniu alebo strate vedomia, ihned’ kontaktujte svojho lekara
alebo chod’te do nemocnice.

Ak budete mat’ niektoré alebo vSetky z nasledujucich priznakov, méZete mat’ stav
nazyvany sérotoninovy syndrém alebo neurolepticky maligny syndrém. Priznaky zahfnaju:
pocit silného rozrusenia alebo podrazdenosti, pocit zmétenosti, pocit nepokoja, pocit tepla,
potenie, chvenie, triasku, halucinacie (zvlastne vidiny alebo zvuky), svalova stuhnutost’, nahle
za8klby svalov alebo rychly tlkot srdca. Zavaznost’ sa moze zvysit, ¢o vedie ku strate vedomia.
Ak budete mat’ tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara.

Akittny glaukém (zeleny zékal). Ak vas budu boliet’ o¢i a budete mat’ rozmazané videnie,
kontaktujte svojho lekara.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

U niektorych os6b sa mézu pri uzivani lieku ARKETIS alebo kratko po ukonceni liecby
objavit’ myslienky na sebaposkodenie nebo samovrazedné spravanie (pozri ,,Samovrazedné
myslienky a zhorsenie vasej depresie alebo uzkosti*“ v Casti 2).

U niektorych pacientov sa po¢as uzivania paroxetinu objavila agresivita.

Silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), viac informacii pozrite v
Casti 2. ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Ak sa u vas prejavia tieto vedlajsie u¢inky, obrat’te sa na svojho lekara.

DalSie moZné vedl’ajSie ucinky pocas liecby

Vel'mi ¢asté vedlajsSie ¢inky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

Pocit na vracanie (nauzea). Ak budete vas liek uzivat rano s jedlom, znizi sa pravdepodobnost’,
ze k tomuto dojde.

Zmena sexualneho pudu alebo sexualnej funkcie, napriklad neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus
a u muzov poruchy erekcie a ejakulacie.

Casté vedrajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Zvysena hladina cholesterolu v krvi
Znizena chut do jedla

Tazkosti so spankom (nespavost’) alebo pocit ospalosti
Abnormalne sny (vratane no¢nych mor)
Pocit zavratov alebo chvenia (triaska)
Bolest hlavy

Problémy so ststrednim

Pocit nepokoja

Pocit nezvycajnej slabosti

Rozmazané videnie

Zivanie, sucho v Gstach

Hnacka alebo zapcha

Vracanie

Prirastok telesnej hmotnosti

Potenie

Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
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Kratkodoby vzostup alebo pokles krvného tlaku, ktory moze spdsobit’ pocit zavratov alebo
mdloby pri rychlom postaveni sa

Rychlejsi ako normalny tlkot srdca

Nedostatocna pohyblivost’, stuhnutost’, chvenie alebo nezvyc¢ajné pohyby ust a jazyka
Rozsirené zrenice

Kozna vyrazka

Svrbenie

Pocit zmétenosti

Vyskyt halucinacii (zvlastne vidiny alebo zvuky)

Neschopnost’ mocit’ (retencia mocu) alebo nekontrolovatelny, mimovol'ny tinik mocu
(inkontinencia mocu)

Pokial’ mate cukrovku, mozZzete si pri uzivani paroxetinu v§imnut’ naruSenie kontroly vase;j
hladiny krvného cukru. Povedzte to, prosim svojmu lekarovi, aby mohol upravit’ davku vasho
inzulinu alebo pripravku k liecbe cukrovky.

Znizenie poctu bielych krviniek

Zriedkavé vedlajSie uéinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

Neobvykla tvorba materského mlieka u muzov a zien

Pomaly tlkot srdca

Utinky na pedefi prejavujuce sa v krvnych vysetreniach funkcie pecene
Panické zachvaty

Hyperaktivne spravanie alebo rychly tok myslienok (mania)

Pocit, Ze ste oddeleny od seba samého (depersonalizacia)

Pocit uzkosti

Nezadrzatel'na potreba hybat’ nohami (syndrom nepokojnych néh)
Bolest kibov alebo svalov

Zvysenie hladiny horménu nazyvaného prolaktin v krvi

Poruchy menstrua¢ného cyklu (vratane silnej alebo nepravidelnej menstruécie, krvacania
medzi menstruaciami, chybajicej alebo oneskorenej menstruacie).

Vel'mi zriedkavé vedl'ajSie ucinky (m6zZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

Kozné vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pl'uzgiere a vyzera ako mal¢ ter¢iky (tmavy stred
obklopeny svetlejSou zénou s tmavym okrajom), tzv. multiformny erytém

Rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a olupujicou sa koZou, a to najma v okoli ust, nosa, oci

a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrém)

Rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a olupujicou sa koZou na vacsine povrchu tela (toxicka
epidermalna nekrolyza)

Problémy s pecenou, ktoré sposobia zozltnutie koZe alebo o¢nych bielok

Syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH), €o je ochorenie, pri
ktorom sa v tele zadrziava nadbytok vody a znizi sa koncentracia sodika (soli), ako dosledok
nespravnych chemickych signalov. Pacienti so SIADH moZu byt vazne chori alebo taktiez
nemusia mat’ vobec Ziadne priznaky.

Zadrziavanie tekutin alebo vody (ktoré méze spdsobit’ opuch ruk alebo néh)

Citlivost na slne¢né svetlo

Dlhotrvajuca bolestiva erekcia penisu, ktora neustupuje

Nizky pocet krvnych dosticiek

Nezname (astost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

Zapal hrubého ¢reva (sposobujuci hnacku)
Skripanie zubami

U niektorych pacientov sa po¢as uzivania paroxetinu moze objavit hucanie, syCanie, piskanie,
zvonenie alebo iny pretrvavajaci zvuk v usiach (tinnitus).

U pacientov uZzivajucich tento typ liekov bol pozorovany zvyseny vyskyt zlomenin kosti.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® ARKETIS

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ARKETIS obsahuje

e Liecivo je paroxetin (vo forme paroxetinium-chloridu).
ARKETIS 20 mg: Jedna tableta obsahuje 20 mg paroxetinu (vo forme paroxetinium-chloridu).
ARKETIS 30 mg: Jedna tableta obsahuje 30 mg paroxetinu (vo forme paroxetinium-chloridu).

e Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuléza (E 460), fosfore¢nan véapenaty, dihydrét (E 341),
sodna sol’ kroskarmelézy (E 468), oxid kremicity, koloidny, bezvody (E 551), stearat horecnaty
(E 470D).

Ako vyzera ARKETIS a obsah balenia

ARKETIS 20 mg: plocha sivobiela okruhla tableta so skosenymi hranami s ozna¢enim ,,20, na jednej
strane s deliacou ryhou. Tableta sa mo6Zze rozdelit’ na rovnaké davky.

ARKETIS 30 mg: plocha sivobiela okrihla tableta so skosenymi hranami s deliacou ryhou. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Skatule obsahujt 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 180 alebo 500 tabliet v blistroch.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol

Cyprus

Vyrobca

F.A.L. - Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven BV
Dijkgraaf 30

6921 RL Duiven

Holandsko

Medochemie Ltd - Factory AZ
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Mich.Erakleous, Ag.Athanasios Industrial Area
4101 Limassol
Cyprus

Sanico NV
Veedijk 59, Turnhout
2300 Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus, Estonsko, Litva, LotySsko, Malta, Pol'sko, Slovenska republika, Ceska republika: Arketis
Holandsko: Paroxetine tabletten

Belgicko, Luxembursko: Paroxetine EG tabletten

Grécko: Paroxia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.
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