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Daorman vasitosinin istifadasi tizra tolimat (xastalar ti¢iin)

SEROKSAT 20 mgq ortiiklt tabletlor
SEROXAT

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Paroxetine

Taorkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinds 22,8 mq paroksetin hidroxlorid hemihidrat (20 mq
paroksetin) vardir.

Komoakgi maddalor:  iki asasl kalsium fosfat dihidrat, natrium nisasta qlikolyati (A tipi),
maqgnezium stearat.

Ortiik: ag Opadriy YS-1R-7003 torkibi: hidroksipropil metilselliiloza, titan
dioksid (E171), polietilen glikol 400, polisorbat 80.

Tasviri
Tasiredici maddasi derhal azad olunan tabletlor: ag rongli, oval, iki torafi qabariq, bir tarafinds “20”
digor torafinds iss bélma xatti olan oOrtiiklii tabletlordir.

Farmasevtik malumat

Kimyavi qurulusu

Paroksetin — serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorudur (SGUSI). O, (-) trans-4R-(4'-
florfenil-i1)-3S-(3",4 -metilen-dioksifenoksimetil))(-)-piperidin hidroxlorid kimyevi adla, hidroxlorid
duzu soklinds tedariik edilir.

Paroksetin hidroxloridin molekul formulu Cj9H20FNO3.HCI va yarim molekul suya (%H>0)
ekvivalent miqdarda kristallasma suyundan ibarstdir (paroksetin hidroxlorid hemihidrat). Serbast
asasin molekul kiitlasi 329,3 g/mol va ya paroksetin hidroxlorid soklinda 365,5 g/mol-dur. Paroksetin
hidroxloridin kimyavi qurulusu asagidak: kimidir:
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Farmakoterapevtik qrupu
Antidepressant — serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlar:.
ATC kodu: NO6ABOS.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
Farmakodinamikas



Tasir mexanizmi

Paroksetin  5-hidroksitriptaminin (5-HT, serotonin) geriys udulmasinin giiclii vo selektiv
inhibitorudur vo onun obsessiv-konvulsiv pozgunlugun veo panik pozgunlugun miialicasinda
antidepressant kimi effektivliyi beyin neyronlarinda 5-HT-ni inhibs etmasi ils baglidir.

Paroksetin kimyavi cohatdan trisiklik, tetrasiklik vo diger antidepressantlar qrupuna daxil deyil.
Paroksetinin muskarin xolinergik reseptorlarla ¢ox az oxsarligi var vo heyvanlarla aparilan
todqiqatlar gostarib ki, onun ¢ox zsif antixolinergik xiisusiyyatlori vardir.

Bu selektiv foaliyysts uygun olaraq aparilan in vifro todqiqatlar gosterib ki, trisiklik
antidepressantlarla miiqayisade paroksetinin a1, a2 vo B-adrenoreseptorlar, dopamin (D), 5-HT1, 5-
HT> va histamin (Hi) reseptorlari ilo ¢ox az affinliyi vardir. /n vitro soraitds postsinaptik reseptorlarla
slagays girmamasi homginin in vivo soraitde do nlimayis olunmus vo MSS-o depressant va hipotenziv
tosir gostormamisdir.

Paroksetin psixomotor funksiyan: pozmur va etanolun depressant tasirlorini gliclondirmir.

5-HT-nin geriys udulmasinin digar inhibitorlar1 kimi paroksetin ds avvallar monoaminooksidazanin
inhibitorlarinin verildiyi heyvanlarda 5-HT reseptorlarinin hodden artiq stimullagmasina sobab
olmusdur. Davranis vo EEQ ils bagli aparilan todqiqatlar gosterir ki, paroksetin 5-HT-nin geriyo
udulmasinin inhibs edilmasi tiglin tolob edilon dozada zaif tosir gostorir. Onun aktivlegsma xiisusiyyati
tobiatco amfetamin kimi deyil.

Heyvanlarla aparilan todqiqatlar gosterir ki, paroksetin iirok-damar sistemi torafinden yaxsi gabul
olunur.

Paroksetinin gobulu saglam insanlarda qan tozyiqinde, lirek yigilmalarinin stirotinde ve EKQ-do
ohamiyyatli dayisikliklor yaratmur.

Tadqgiqatlar gosterir ki, noradrenalinin geriys udulmasini inhibs edon antidepresantlarla miiqayisado
paroksetin quanetidinin antihipertenziv tosirinin inhibs edilmasini azaldir.

Farmakokinetikast

Sorulmast

Paroksetin peroral gebuldan sonra yaxsi sorulur vo ilkin metabolizms ugrayir. Paroksetin CR
tabletlori ilo 4-5 saat miiddatindo paroksetinin hallolma siiratine nazarot edilir. Doarmanin azad olma
doracasine nazarats slava olaraq, bagirsaqda hall olan 6rtiiyli CR tabletlori madeni terk edens qadar
dermanin azad olmasii gecikdirir. Darhal azad olan paroksetin tabletlori ilo miiqayiseds nozaratlo
azad olan tabletlor sorulma doracasini azaldir.

[lkin metabolizm naticesinde paroksetinin sistem gan ddvraninda olan miqdari mods-bagirsaq
traktindan sorulan miqdardan daha az olur. Yiksok dozanin bir ve ya bir nego dofe qabulu zamani
ilkin metabolizmin bir gismi tomin olunur vo plazma Kklirensi azalir. Bu, paroksetinin plazma
konsentrasiyasinin geyri-miitonasib sokilds artmasi va belaliklo, farmakokinetik parametrlorin geyri-
stabilliyi va geyri-ardicillig1 ils naticalonir. Baxmayaraq ki, bu geyri-ardicilliq gox kigik olur vo agagi
doza qabul edon vo agag1 plazma saviyyasi olan soxslorde rast golmir.

Dorhal vo tadricon azad olan tabletlorin gobulu ilo baglanan miialicadsn 7-14 giin sonra sistem
soviyyasinin tarazliq veziyystino nail olunur ve uzunmiiddotli miialico vaxti farmakokinetikada
doyisiklik bas vermir.

Paylanmasi

Paroksetin toxumalarda genis sokilds paylanir vo farmakokinetik hesablamalar gostarir ki, badondoki
paroksetinin yalniz 1%-i plazmada agkar edilir.

Paroksetinin taxminon 95%-i terapevtik konsentrasiyalarda plazma proteinlari il birlosir.
Paroksetinin plazma konsentrasiyasi va klinik tosirleri (slave tesirlor vo effektivlik) arasinda heg bir
korrelyasiya askar olunmay:1b.

Metabolizmi

Paroksetinin asas metabolitlori polyardir vo oksidlogms vo metillosmonin asanligla xaric olan
birlosmis mohsullaridir. Onlarin farmakoloji xiisusiyyatlorinin zoif oldugunu nozers alsaq, ¢atin ki,
onlar paroksetinin miialicovi tasirin gdstorsinlor. Metabolizm paroksetinin neyronlar torsfinden 5-
HT-nin udulmasina se¢ici tasirini pozmur.

Eliminasiyasi

Paroksetinin sidikle xaric olan doyisilmemis hissasi gobul olunan dozanmin toxminan 2%-dir,
metabolitlori ise dozanin 64%-ni toskil edir. Dozanin toxminen 36%-i nacislo (1%-den daha azi




doyisilmomis halda), ehtimal ki, 6d vasitesi ilo xaric olunur. Belslikla, paroksetin demok olar ki,
metabolizm vasitasi ils eliminasiya olunur.

Metabolik xaric olunma iki fazalidir. O, ilkin metabolizmin naticesinde baslanir vo ona paroksetinin
sistem eliminasiyasi ila nazarst olunur.

Yarimpar¢alanma dovrii doayiskondir, lakin adoton toxminon bir giin ¢okir.

Xiisusi xasta qruplari

o Yasli va boyrak/qaraciyar pozuntusu olan xastalor

Yashh vo ya koskin boyrok ve ya qaraciyer pozuntusu olan xastolorde paroksetinin plazma
konsentrasiyasinin artmasi miisahide olunur, lakin plazma konsentrasiyas: spektri saglam yetkin
subyektlor ila ist-iisto diisiir.

Qeyri-klinik malumat

Rezus meymunlar va ag si¢ovullarda toksiklikls ilo bagli tadqiqatlar aparilib; hor ikisinde metabolik
yol insanlardaki il eyni idi. Trisiklik antidepresantlar da daxil olmagqla, lipofil aminlsrds oldugu kimi
sicovullarda fosfolipidoz askar olundu. Klinik dozalarda tovsiysa olundugundan 6 dofs yiiksok
dozanin gabul olunmasi ilo meymunlar tizorinds bir ilo gqador aparilan todqiqatlarda fosfolipidoz
askar olunmadi.

Onkogenez: sican vo sigovullarla aparilan iki illik tedqiqatlarda paroksetinin sis omolo gotirmo
xiisusiyyati agkarlanmay1b.

Genotoksiklik: In vivo va in vitro tadqiqatlarda genotoksiklik miisahids olunmayib.

Istifadasino gostorislor

Boyiiklorda

BOYUK DEPRESSIV POZGUNLUQ

Paroksetin boyiik depressiv pozgunlugun (BDP) miialicasi liglin gosterisdir.

Bir ilo gader paroksetin miialicasi gobul edon xastolorls aparilan todqiqatlar gostorir ki, paroksetin
xastoliyin residivinin va depressiv simptomlarin tokrarlanmasinin garsisini almaqda effektiv natica
gostorir.

OBSESSIV-KOMPULSIV POZGUNLUQ

Paroksetin obsessiv-kompulsiv pozgunlugun (OKP) miialicasinds effektivlik nlimayis etdirib.

Plasebo ila noezarst olunan todgiqatda OKP-un mialicasinde parok-setin dorman vasitasinin
effektivliyi on az1 bir il miiddotine saxlanib. Paroksetin hamginin OKP-un residivlerin
proflaktikasinda da effektiv natico gostormisdir.

PANIK POZGUNLUQ

Paroksetin aqorafobiyali va aqorafobiyasiz panik pozgunlugun miialicasinds effektiv notice gosterib.
Panik pozgunlugun miialicesinds tok koqnitiv-davranis terapiyasi ilo miiqayisade koqnitiv-davranis
terapiyasi paroksetin ilo birlikde daha effektiv natico gostorib.

Plasebo ilo nozarst olunan toedqiqatda panik pozgunlugun mualicasinds paroksetin derman vasitasinin
effektivliyi 1 ile goder saxlanib.

Paroksetin panik pozgunluq ilo bagli residivlerin proflaktikasinda da effektiv natica gostordi.

SOSIAL TOSVIS POZGUNLUGU/SOSIAL FOBIYA

Paroksetin sosial togvis pozgunlugu/sosial fobiyanin miialicasinda effektivlik nlimayis etdirib. Sosial
narahatliq pozgunlugu/sosial fobiyanin uzunmiiddetli miialicasinda paroksetin derman vasitosinin
effektivliyi saxlamasi Residivlarin Proflaktikasi Tadqgiqatinda miisahide olunub.
GENERALIZOOLUNMUS TOSVIS POZGUNLUGU

Paroksetin generalizo olunmus togvivs pozgunlugunun miialicesinde effektivlik niimayis etdirib.
Umumi narahatliq pozgunlugunun uzunmiiddstli miialicasinde paroksetin dorman vasitosinin
effektivliyi saxlamasi Residivlorin Proflaktikas1 Tedgiqatinda miisahids olunub.

POST-TRAVMATIK STRESS POZGUNLUGU

Paroksetin post-travmatik stress pozgunlugunun miialicasinde effektivlik niimayis etdirib.

BUTUN GOSTORISLOR

Usaqlar va yeniyetmoalor (18 yasdan asagi)

Paroksetin 18 yasdan asag1 usaq va yeniyetmolordos istifade edilmir (“Xususi gostarislor va ehtiyat
tadbirlari”’na baxin).



Depressiv pozgunluqglar1 olan usaq ve yeniyetmolords aparilan klinik tedqiqatlarda effektivlik
niimayis olunmayib ve bu xasto qruplarinda depressiyanin paroksetin ilo miialicasi dostoklonmir
(“Xuisusi gostariglor va ehtiyat tadbirlori "ns baxin).

7 yasdan asa81 usaqlarda paroksetin dorman vasitesinin tohliikasizliyi ve effektivliyi todgiq
olunmayib.

Oks gostarislor

Paroksetino vo kdmoke¢i maddalordan hor hansi birine qars: yiiksok hossasligi olan xastalords derman
oks gostorisdir.

Paroksetin monoaminooksidazanin (MAO) inhibitorlar1 (linezolid, doéner qeyri-selektiv e MAO
inhibitoru olan antibiotik vo metilen abisi daxil olmagla) birlikde vo ya MAO inhibitorlar ilo
miilaliconin bitmesindon sonra iki hefte orzinde istifade olunmamalidir. Homginin, paroksetin ila
miialiconin dayandirilmasindan sonra iki hefte arzinde MAO inhibitorlar: istifads edilmamalidir (bax:
“Digor dorman vasitalori ilo qarsiligl tasiri”).

Paroksetin QT intervalin1 uzada bilon va tioridazin veo ya pimozid kimi CYP4502D6 torafinden
metabolizo olunan derman vasitalarini gobul edon xastalors totbiq edilmomalidir (bax: “Digar dorman
vasitolori ila garsiligli tasiri” bélmasinag).

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Usaqlar va 18 yasdan asagi yeniyetmalor

Antidepressantlar ilo miialico Boytik depressiv pozgunluglar: (BDP) va digar psixiatrik pozgunluglari
olan usaq va yeniyetmolords suisidal diislince vo davranisin artma riski ile slagadardir. Usaglarda va
yeniyetmolords paroksetin ilo aparilan klinik tadqiqatlarda suisid (intihara tosebbiis vo suisidal
diistincalor) vo dusmongiliklo bagli slave tosirlor (esason, aqressiya, miixalif davranisi, gozob)
plasebo ilo miiqayisade paroksetin ilo miialice alan xastelords daha tez-tez miisahids olundu (“Olava
tasirlora” baxin). Usaqlarda va yeniyetmoalords boylims, inkisaf, kognitiv vo davranis inkisafi ilo
bagli tahliikssizlik molumatlart mévcud deyil.

Boyiiklords klinik pislagma va intihar riski

Paroksetin ilo miialico arzinds xiisusilo BDP-1 oldugu gonc xastolorde paroksetinlo miialica aldig:
miiddat suisidal davranis riski arta bilar. Psixi pozgunluglarin oldugu boyiiklsrls aparilan plasebo ilo
nazarat olunan tadqiqgatlarin analizinds plasebo (5/542 [0,92%]) ilo miiqayisade paroksetin (17/776
[2,19%] ilo miialico alan ganc xastalords (asason 18 yasdan 24 yasa kimi) suisidal davranisin daha
yiiksak tezliyi qeyds alindi, lakin , statistik forq oshamiyyatli deyildi. Daha yagh qruplarda (25 yasdan
64 yasa kimi vo >65 yasdan asagi) he¢ bir artim miisahids olunmadi. BDP-1 olan boyiik xastalords
(biitlin yaslar) plasebo (11/3455 [0,32%] ilo miiqayisads paroksetin (1/1978 [0,05%] ilo miialico alan
soxslords suisidal davranisin tezliyinds statistik cahatdon shamiyystli farq olmusdur; bu davranislarin
hamisi intihara cohd idi. Paroksetin ilo miialica alan xostolorin sksoriyysti (11-den 8-i) 18-30 yas
arast idi. BDP-1 olan xastolordon alds olunan molumatlara asasen gonc qrupundan olan xastolorde
suisidal cohdlar 24 yasdan yuxari yas qrupunu da shats eds bilar.

Depressiyadan aziyyst ¢okon xastalordo antidepressant dermanlari gabul edib etmomslorindon asili
olmayaraq depressiv simptomlar pislogo bilor vo/ya suisidal diistince ve davranislar meydana golo
bilor. Bu risk shomiyystli remissiya bas verans qodor davam edir. Antidepressantlarla ilo miialico
tocriibasi géstarir ki, intihar riski sagalmanin erkon moarholslorinds bas vers bilor. Diger psixi hallar
homginin BDP-1 ilo yanasi gedos bilar. ©lava olaraq, ke¢misds suisidal davranis va ya diisiincasi olan
xastalor, gonc xostalor vo miialicanin baslanmasindan ovvel suisidal cohdleri olan pasiyentlor daha
¢ox ehtimalla suisidal davranig riski altindadir. Biitiin xastalar klinik pislosma ilo bagli miialiconin
baslangicinda, gedisatinda, doza dayisikliyi zamani (artirilma ve ya azaldilma) miisahide
olunmalidirlar.

Xastalor (va onlara qullug edanlar) vaziyystin pislogsmasi (yeni simptomlarin inkisafi daxil olmagla),
suisidal diisiinco/davranisin vo ya Ozlorini zodelomok diislincalorinin meydana ¢ixmaq ehtimali
haqqinda molumat almali vo bununla slagadar derhal hokime miiraciot emakleri haqqinda xabardar
olmalidir. Ajitasiya, maniya va akatiziya kimi simptomlarin meydana golmasi osas xastalik va ya
dorman miialicesi ilo alaqali ola bilor (bax: Akatiziya, Maniya va Bipolyar Pozgunluglar, “Olava
tasirlori”).

Klinik pislosmenin oldugu (yeni simptomlarin inkisafi daxil olmagla) ve suisidal diistinca/davranigin
meydana goldiyi (xiisusilo, ogor simptomlar afir vo qofil bas verirso vo xostonin hazirki




simptomlarinin bir hissesi deyilse) xostolords dorman gsbulunun dayandirilmasi daxil olmag]a,
miialica rejiminds olan dayisikliklars digget olunmalidir.

Akatiziya

Paroksetin vo ya serotoninin geriys udulmasinin digar selektiv inhibitorlarinin (SGUSI) istifadesi
nadir hallarda daxili narahatliq ve psixomotor ajitasiya ilo xarakterizo olunan akatiziyanin inkisafina
sobab olur, masalon, xosto subyektiv distress sobobinden otura vo ya dura bilmir. Bu an ¢ox
miialiconin ilk haftslori arzinds bas verir.

Serotonin sindromu/ badxassali neyroleptik sindrom

Paroksetin ilo miialice alan, xtisusilo bu dermani diger serotoninergik va/va ya neyroleptik dormanlar
ilo birlikde gobul edon xastolords nadir hallarda serotonin sindromu va ya bodxassali neyroleptik
sindromu meydana golo biler. Bu sindromlar hoyati tohliiksli hallardir vo bu hallar (hipertermiya,
rigidlik, miokloniya, hoyati gostericilerin siiratlo doyisilmesi ilo miisayist olunan avtonom qeyri-
sabitlik, delirium ve komaya aparib ¢ixaran fikir qarisiqligi, qiciqlandiriciliq, hadden artiq hayscan
daxil olmagqla, psixi veziyyet doyisikliklori) bag verdiyi zaman paroksetin ilo miialica dayandirilmali
vo komoke¢i simptomatik mialicoye baslanilmalidir. Serotoninergik sindromun baslanma riski
sobobinden paroksetin serotonin saloflori (masslon, L-triptofan, oksitriptan) ilo birlikde istifados
olunmamalidir (bax: “Oks gostarislor va Digor dorman vasitalori ila qarsiliqli tasiri”).

Maniya va bipolyar pozgunluglar

Depressiv epizod bipolyar pozuntunun ilkin tozahtirti ola bilor. Hesab olunur ki, (nszarat olunan
tadgiqatlarda miigahide olunmamagina baxmayaraq) bu ciir epizodun yalniz antidepressant ilo
miialico olunmasi bipolyar pozuntu riskina moruz qalan xastolords qarisig/manik epizodlari artira
bilor. Antidepressantlar ilo miialicoye baslamazdan svval xastslorin bipolyar pozgunluglarla bagl
tohliikays moruz qalib-qalmadigi miisyysn olunmalidir. Bu giymetlondirme prosesine psixi xastaliyin
tofsilatli tarixgosi, ailonin suisidal hallari, bipolyar pozuntu ve depressiya ilo bagli tarix¢osi
arasdirilmalidir. Biitlin antidepressantlar kimi, paroksetin do ke¢misdo maniyanin oldugu xastolords
ehtiyatla istifade olunmalidir.

Tamoksifen

Bozi tadqiqatlar gostorib ki, dos xer¢ongini miialica edon tamoksifen paroksetin ilo birlikds istifads
olundugu zaman CYP2D6 fermenti inhiba oluna biler (bax: “Digor darman vasitalari ilo qarsiligl
tasiri”). Bu risk dermanlarin uzun miiddst birlikds gobulu zamani arta bilor. Tamoksifen dos
xargonginin miialicasi vo ya profilaktikasinda istifade olundugu zaman CYP2D6 fermentini inhiba
etmayan va ya ¢ox az inhiba edan har hansi bir alternativ antidepressantdan istifads olunmalidir.
Stimiik sinigt

Epidemioloji tadgiqatlarda serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlar1 (SGUSI) daxil
olmagla antidepressantlarla bagli stimiik siniginin bas vermasi hallari geyde alinib. Bu risk miialice
zamani bas verir vo an ¢ox mialiconin avvalinds rast golinir. Paroksetin ilo miialico alan xastolords
stimiik sinmasi halinin bag vers bilocayi nozars alinmalidir.

Monoaminooksidazanin inhibitorlar:

Paroksetin ilo miialico monoaminooksidazanin inhibitorlar1 ilo miialiconin bitmasinden on az iki hafto
sonra ehtiyatla baslanilmali vo paroksetinin dozasi xasto miialicoye cavab verons qoder tadricen
artirilmalidir (bax: “Olava tasirlori” vo “Digar darman vasitalari ila garsiliqh tasiri”).
Boyrak/qaraciyar pozgunlugu

Agir boyrak ve garaciysr pozuntusunun oldugu xastolsrle miialica zamani ehtiyatli olmaq tovsiya
olunur (bax: “Istifads qaydasi va dozasi™).

Sokorli diabet

Diabetli pasiyentlords qlikemik nazarati doyigdirs biler.

Epilepsiya

Biitiin antidepressantlar kimi, paroksetin ds epilepsiya olan xastolords ehtiyatla istifade olunmalidir.
Qicolmalar

Paroksetin ilo miialico alan xastalorin 0.1% -don daha azinda qicolma miisahide olunur. Qicolma
yarandig1 halda dermanin istifadesi dayandirilmalidir.

Elektrokonvulsiv terapiya

Elektrokonvulsiv terapiya ilo eyni zamanda paroksetinin gabulu bareds gox az klinik malumat var.
Olaukoma




Digar SGUSI-lar kimi paroksetin do midriaza sobeb ola bilor, ona gors do dar kiinclii qlaukomasi
olan xastalords ehtiyatla istifads olunmalidir.

Hiponatriemiya

Hiponatriemiya nadir hallarda, asasen yasli xastelords bas verir. Hiponatriemiya adston paroksetinin
gabulu dayandirilandan sonra yox olur.

Qanaxma

Paroksetinlo miialica zamani deri ve selikli gisanin qanamasi (modo-bagirsaq va ginekoloji qanama)
barado moelumatlar qeyds alinib. Ona goéra do, paroksetin qanama riski veron dermanlarla birga gobul
olundugu zaman, qanaxmaya meyilli pasiyentlords ehtiyatli olmaq lazimdir (“Olava tasirlori”
bdlmasins baxin). SGUSI-lor dogusdan sonra qanaxma riskini artira biler (“Hamilolik va Laktasiya
dovrii” bélmasina baxin).

Kardioloji xastaliklor

Kardioloji xestaliklori olan xastolorls miialico zamani ehtiyali olmaq lazimdir.

OT intervalinin uzanmasi

QT intervalinin uzanmas: hallar1 bildirilmigdir, lakin paroksetinlo sobab-nstico olagesi siibut
olunmamisgdir.

Paroksetin anamnezinds QT intervalinin uzanmasi, potensial olaraq QT intervalini uzanmasina sobab
ola bilocak antiaritmik va ya diger derman vasitslari gabul edon va ya avvalcadon mévecud olan iirak
xastaliklari olan xastolords ehtiyatla istifads olunmalidir.

Daha otrafli molumat sldo etmok {iglin bax “Oks gostarislor” va “Digor dorman vasitalori ilo
qarsuigli tasiri” bolmalarina.

Boyiiklarda paroksetin ilo miialicanin dayandirilmasi zamani: miisahida olunan simptomlar

Boytlik xastelarls aparilan klinik todgiqatlarda miialicanin dayandirilmasi zamani plasebo ilo miialico
alan xastolorin 20%-i ilo miigayisade paroksetin ilo miialica alan xastalorin 30%-ds slavas tasirlor
meydana goldi. Simptomlarin yaranmas: aludogilik vo asililiq yaradan dormanlarda oldugu kimi
deyil.

Basgicallonma, hissiyyat pozgunluqglar: (parasteziya, elektrik soku hissi vo qulaglarda cingilti daxil
olmagla), yuxu pozgunluglar1 (gorgin yuxular daxil olmaqla), ajitasiya va ya narahatliq,
tirokbulanma, titrama, fikir qarisiqligl, terloms, bas agrisi, diareya kimi yan tssirlor geyde alinib. Bu
simptomlar adston zaif va ya orta-agir olur. Baxmayaraq ki, bazi xastalords simptomlar agir ola bilar.
Onlar adston miialiconin dayandirilmasinin ilk giinlorinds bas verir, lakin tssadiifon dsrmani gabul
etmoyi yaddan ¢ixaran xostolordo bu simptomlara ¢ox nadir hallarda rast golinib. Adsten bu
simptomlar 6z-6ziina kegir va adaton iki hofto ¢okir, baxmayaraq ki, boazi soxslerds bu miiddst daha
uzun (iki va ya ti¢ hafts vo ya daha ¢ox) olur. Ona géra do xastonin tolobatina uygun olaraq bir nego
hofto vo ay miiddstinde miualiconi dayandirarken paroksetinin dozasi tadricoen azaldilmalidir
(“Paroksetin ilo miialicanin dayandirilmast”, “Istifada qaydasi va dozast” bdlmasina baxin).

Seksual disfunksiya

SSRI cinsi disfunksiyanin slamatlorine sabab ola biler (bax “Olava tasirlori”). Uzun miiddet davam
edon cinsi disfunksiya barade xobarler yayilmisdir, SSRI-in dayandirilmasina baxmayaraq
simptomlar davam edirdi.

Usaq va yeniyetmalords paroksetin ila miialiconin dayandirilmas: zaman: miisahida olunan
simptomlar

Usaq va yeniyetmoalordo aparilan klinik tadqiqatlarda miialiconin dayandirilmasi zamani plasebo ila
miialica alan xastolorin 24%-i ilo miiqayisads paroksetin ilo mialico alan xastslorin 32%-do yan
tosirlor meydana goldi. Simptomlara asagidakilar daxildir: emosional qeyri-stabillik (suisidal
diisiinca, intihara cohd, ohval-ruhiyys doyisikliyi veo aglaganliq daxil olmagla), osobilik,
baggicallonma, iirokbulanma va qarin nahiyesindes agri (“Olava tasirlora” baxin).

Digar dorman vasitalori ilo qarsiliqh tasiri

Serotoninergik darmanlar

Digar SGUSI-lords oldugu kimi serotoninergik dermanlarin paroksetin ilo birlikds istifadesi 5-HT ils
slagali tesirlarin (serotonin sindromu) meydana galmasine sabab ola biler (bax: “Xiisusi gostarislor va
ehtiyat tadbirlori”). Serotoninergik dormanlarin (mesalen, L-triptofan, triptanlar, tramadol, SGUSI-
lar, litium, fentanil vo dalikli daziotu bitkisinden (Hypericum perforatum) hazirlanan preparatlar)
paroksetin ilo birlikde qobulu zamam ehtiyatl olmaq va diqqatli klinik miisahide aparmaq lazimdur.



Paroksetin vo monoaminoksidaza inhibitorlarinin (linezolid, geyri-selektiv MAQO inhibitoru olan
antibiotik vo metilen abis1 daxil olmaqla) birlikde istifadesi oks gosterisdir (“Oks gdostarislora”
baxin).

Pimozid

Pimozidin tok, asag1 dozasi (2 mq) ve paroksetinin birlikds istifade olunmasi ile aparilan tadgigatda
pimozidin konsentrasiya saviyyasinin artmasit miisahido olundu. Bu paroxitenin CYP2D6 fermentini
inhibe edilmosi ilo izah olunur. Pimozidin dar terapevtik indeksi vo QT intervalini uzatmasi
sobobindon pimozid ve paroksetinin birlikds istifadasi ks gosterisdir (“Oks gostarislora” baxin).
Darmani metaboliza edon fermentlor

Paroksetinin metabolizmino vo farmakokinetikasina dermani metabolize ugradan fermentlorin
stimullagdirilmasi vo ya inhiba etmasi tosir gostarir.

Paroksetin dermani metabolize edon ferment inhibitorlar ilo birlikde gobul olunduqda dozanin on
asagl hoddindon istifade olunmalidir. Dorman vasitesi dermani metabolizo edon ferment
stimullagdiricilarla (meselen, karbamazepin, rifampisin, fenobarbital, fenitoin) birlikds gabul
olunduqda iss heg¢ bir doza nizamlamasina ehtiyac olmur. Dozani nizamlayarken klinik tosir
(tolerantliq va effektivlik) nozors alinmalidir.

Fozamprenavir/ritonavir: Paroksetin ilo fozamprenavir/ritonavirin birlikde gabulu paroksetinin
plazma konsentrasiyasini shomiyyatli derocods azaldir. Dozani nizamlayarken klinik tosir
(davamliliq va effektivlik) nozors alinmalidir.

Prosiklidin: Paroxitenenin giindalik gobulu prosiklidinin plazma konsentrasiyasini shomiyyatli
deracads artirir. Ogar antixolinergik tasirlor miisahids olunarsa, prosiklidinin dozasi azaldilmalidir.
Antikonvulsantlar: karbamazepin, fenitoin, natrium valproat. Onlarin paroksetin ils birlikde gabulu
epilepsiyali xastolords farmakokinetikaya/dinamikaya tosir gostormir.

Sinir-azala blokatorlar:

SGUSI-lor plazmanin xolinesterazanin  aktivliyini azalda bilor, bu iss mivakurium vo
suksametoniumun faaliyystinin blokada edan sinir-azsls genislonmasi ils naticalons bilar.
Paroksetinin CYP2D6 fermentinin inhiba etma giicii

Digor antidepresantlar kimi (SGUSI-lor do daxil olmagla) paroksetin do qaraciyards Psso sitoxromun
CYP2D6 fermentini inhibs edir. Bu ferment ilo metabolizo olunan dermanlarla birgs gsbul zamani
CYP2D6 fermentinin inhibs edilmasi homin dermanlarin plazma konsentrasiyasinin artmasina aparib
cixara bilor. Bura trisiklik antidepressantlar (mosslon, klomipramin, amitriptilin, nortriptilin,
imipramin va desipramin), fenotiazin neyroleptiklor (masslon, perfenazin va tioridazin, “Oks
gostoriglora” baxin), risperidon, atomoksetin, 1C novli antiaritmik (masslon, propafenon va
flekainid) vo metoprolol daxildir.

Tamoksifenin CYP2D6 fermenti vasitosilo yaranan vo tamoksifenin effektivliyino shomiyyatli
daracads tasir edon endoksifen adli aktiv metaboliti var. Paroksetin torafindon CYP2D6 fermentinin
inhibo edilmasi endoksifenin plazma konsentrasiyasinin azalmasina aparib g¢ixarir (bax: “Xiisusi
gostorislor va ehtiyat todbirlari”).

CYP3A44

Paroksetin va terfenadinin taraz vaziyyatds birlikds gabulu ilo aparilan in vivo tadqiqatlarda CYP3A4
sitoxromu tliglin substrat paroksetinin terfenadinin farmakokinetikasina heg¢ bir tosirini askarlamadi.
Oxsar in vivo tadqiqat iss paroksetinin alprazolamin farmakokinetikasina heg bir tesirini agkarlamadi.
Paroksetinin terfenadin, alprazolam va digor dermanlarla gobulu zamani CYP3A4 substratlarinin
tohliikaya sobab olacaglar1 giiman olunmur.

Moads pH-a tasir gostaran dormanlar

In vitro tadqiqatlar gostarib ki, oral suspenziya formasinda gobul olunan paroksetinin par¢alanmasi
pH-dan asilidir. Ona gore do, mads pH-1 (masalen, proton pompa inhibitorlar1 va ya histamin Ha-
reseptor antaqonistlori) doyisdiron dermanlar oral suspenziyan: qabul edon xastalords paroksetinin
plazma konsentrasiyasina tasir gostara bilor (“Xiisusi gostariglor va ehtiyat tadbirlorina” baxin).
Klinik todgiqatlar gosterib ki, paroksetinin sorulmas: ve farmakokinetikasi asagidakilarin tesirine
moruz qalmir vo ya minimum deracodo moaruz qalir (dozada heg bir doyisiklik tolob etmoyon
soviyyada):

— qida

— antasidler

— digoksin



— propranolol

— spirtli i¢ki: paroksetin spirtli igkinin sabab oldugu zehni vo horskat gabiliyystinin pozulmasini
artirmir, buna baxmayaraq, paroksetin va spirtli ickinin eyni anda istifadasi maslohat gériilmiir.

Uygunsuzluglar

Paroksetinin ilo bilinan uygunsuzluglar yoxdur.

Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadasi

Fertiliilk

Bozi klinik tadgiqatlar gostorib ki, SGUSI-lar (serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlari)
(paroksetin daxil olmagqla) spermanin keyfiyystino tesir gostors bilor. Bu effekt miialiconin
dayandirilmasindan sonra barpa olunur. Spermanin keyfiyyotindo olan doyisiklik bezi kisilorde
fertillik funksiyasina tosir gostors bilar.

Hamilaolik

Heyvanlarla aparilan todgiqatlarda heg¢ bir teratogen vo embriotoksik tosirlor miisahids olunmayib.
Antidepressantlarin tosirini Oyronmok Uglin hamils qadinlarla aparilan epidemioloji todqiqatlar
goOstorib ki, hamilaliyin ilk trimestrindo paroksetin derman vasitasinin istifadssi ilo slagadar olaraq
qusurlarin xiisusile, tirok-damar (masslon, madacik ve qulaqciglararas: divarin defektlori) meydana
golmo riski arttb. Molumatlar gosterir ki, tirok-damar sisteminds qiisuru olan kérpenin dogiilmasi
ehtimali paroksetin istifado edon analarda 1/50-dir. Umumi ohali arasinda bu ciir qiisuru olan
usaqlarin dogulma ehtimali toxminon 1/100-dir. Hokim hamils vo ya hamile qalmag: planlasdiran
analar1 miialico edarkan alternativ miialica tsullarindan istifade edoacok vo yalniz faydasi potensial
tohliikasindon yiiksak oldugu taqdirds bu ciir xastolors paroksetin toyin edocok. ©gor hamile qadinda
paroksetin ilo mualiconin dayandirilmasi qorara alinibsa, onda asagidakilara diqgst olunmalidir:
Istifada qaydasi va dozast — Paroksetin ilo miialconin dayandirilmasiva Xiisusi gostorislor vo ehtiyat
tadbirlori — Boyiiklords paroksetin ilo miialiconi dayandirdigda meydana galon simptomlar.
Paroksetin vo digor SGUSI-lardan istifade edon hamilo qadinlarda erkon dogusun olmasi ilo baglh
molumatlar var. Buna baxmayaraq, onlarin dermanla slagasi tasdiq olunmay1b.

Miisahide moalumatlar1 dogusdan bir ay avval SGUSI-larin tesirinden sonra dogusdan sonra ganaxma
riskini artmasini (on azi1 2 defoys) gostorir.

Hamilsliyin son marhalslerinds paroksetindsn istifado davam edarso, yeni dogulmus usaga nazarot
olunmalidir, ¢iinki, hamileliyin 3-cii trimestrinds paroksetin va digar SGUSI-lari gobul edon analarin
yeni dogulmus koérpalerinde agirlagsmalar barodo mslumatlar var. Baxmayaraq ki, bunun dermanla
olagasi tasdiq olunmayib. Bildirilon klinik naticelers asagidakilar daxildir: respirator distress, sianoz,
apnoe, qicolmalar, geyri-sabit temperatur, qidalanmanin ¢atinlosmasi, qusma, hipoglikemiya,
hipertoniya, hipotoniya, hiperrefleksiya, tremor, titroms, qiciqlanma, letargiya, daimi sokilde aglama
vo yuxululug. Bozi hallara qeydo alinmig olamotlor neonatal kesilme sindromu kimi tosvir
olunmusdur. Oksar hallarda agirlasmalar usagin doguldugundan bilavasite sonra, bazi hallarda isa
usagin dogulmasindan bir qader sonra (<24 saat) miisahide olunub.

Epidemioloji tadgiqatlar gésterib ki, xiisusile, hamiloliyin son trimestrinde SGUSI-lordon istifada
(paroksetin daxil olmagqla) yeni dogulan usaqlarda davamli agciyer hipertenziyasinin olmas: riskini
artirib. Hamiloloyin sonlarinda SGUSI-leri istifads edon gadinlarin diinyaya gatirdiyi usaqlarda bu
risk iimumi shali arasinda miisahids olunandan (hor 1000 hamiladen biri va ya ikisi) 4-5 dofo gox idi.
Laktasiya

Paroksetinin ¢ox ki¢ik miqdar1 dos siidiine kegir. Todgiqatlarda stidomer k&rpelords zordab
konsentrasiyasi askar olunmayib (<2 nanoqram/ml) vo ya ¢ox az miqdarda (<4 nanoqram/ml) agkar
olunub. Bu kérpalords derman tosirinin heg¢ bir slamoti miisahide olunmayib. Buna baxmayaragq,
laktasiya dovriinde paroksetin anaya olan fayda korpaye olan riskden yiiksek olmadigi toqdirds
istifado olunmamalidir.

Naqliyyat vasitalorini vo digor potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatins tosiri
Klinik tocriiba gdstorir ki, paroksetin ilo miialica kognitiv ve herokat pozgunlugu yaratmir. Buna
baxmayaraq, biitiin psixotrop dormanlarda oldugu kimi, paroksetin qobul edon xastslords masin
stirarkan ehtiyatli olmaq lazimdir.

Paroksetin spirtli ickinin sabab oldugu zehni va heraki gabiliyyatinin pozulmasini artirmir, buna
baxmayaraq, paroksetin va spirtli igkinin eyni zamanda istifadesi moslohat goriilmiir.



Istifado qaydasi vo dozasi

Boyiiklords

Paroksetin giinda bir dofa soharlar yemoklo gobul olunmalidir.

Tablet geynonmomali, biitév halda udulmalidir.

20 mq tabletlor, ehtiyac olduqda, miivafiq olaraq 10 mq dozalar1 alds etmak ti¢ilin tabletlorin yariya
béliinmosine imkan veron funksional bélmas xatti var.

BOYUK DEPRESSIV POZGUNLUQ

Tovsiye olunan gilindslik doza 20 mq-dir. 20 mq dozaya cavab vermayon bozi xastolords onlarin
miialicays olan reaksiyasina uygun olaraq giindslik doza her dofo 10 mq olmagla 50 mqg-a gader
artirila biler.

Biitiin antidepressantlarda oldugu kimi, doza miualiconin baslanmasindan sonra 3-4 hofto orzinds
nozordon kegirilmoali vo lazim oldugu toeqdirdo onda diizolis aparilmalidir. Depressiyas:t olan
pasiyentlordo miialico onlarin simptomlardan tam azad olduqglarindan omin olmasina godor davam
etdirilmalidir. Bu miiddat bir negs ay ¢oka bilar.

OBSESSIV-KOMPULSIV POZGUNLUQ

Tovsiys olunan giindslik doza 40 mq-dir. Xostolor 20 mq doza ilo miialicoye baslamagla hor dofs
dozani1 10 mq olmagla, artira bilorlor. Mialicays cavab vermok {iglin bozi xostolorde maksimal olaraq
giindalik doza 60 mq-a qodar artirila biler.

Miialico xastalorin simptomlardan tam azad olmalarina amin oluncaya qador davam etdirilmslidir. Bu
miiddst bir nega ay va hotta daha ¢ox ¢aka biler.

PANIK POZGUNLUQ

Tovsiys olunan giindslik doza 40 mqg-dir. Xastalor 10 mq doza ilo miialicoye baslamali vo doza,
xastonin miialicays olan cavabina uygun olaraq har dofo 10 mq olmaqla, artirilmalidir. Miialicaya
cavab vermok {igiin bazi xastalards maksimal olaraq giindslik doza 60 mq-a qader artirila bilarl.
AditOn bu pozgunlugun miialiclsinin erkin m0rh010l0rind0 bas verln panik simptomatologiyanin
potensial pisllsm0sini minimuma endirm0k {¢iin asa8: baslangic doza tovsiyl olunur.

Panik pozgunlugun oldugu xastslor simptomlardan azad olduqlarindan amin oluncaya qador miialico
almalidirlar. Bu miiddat bir nega ay vo daha ¢ox ¢aka bilar.

SOSIAL TOSVIS /SOSIAL FOBIYA

Tovsiys olunan giindalik doza 20 mg-dir. 20 mq dozaya cavab vermayan bozi xostelords onlarin
miialicaya olan reaksiyasina uygun olaraq giindslik doza her dofo 10 mq olmagla, 50 mqg-a goder
artirila bilor.

GENERALIZOOLUNMUS TOSVIS POZGUNLUGU

T6vsiya olunan giindalik doza 20 mgq-dir. 20 mq dozaya cavab vermayen bazi xastolorde onlarin
miialicays olan reaksiyasina uygun olaraq giindslik doza hor dofo 10 mq olmagqla, 50 mg-a gader
artira bilor.

POST-TRAVMATIK STRESS POZGUNLUGU

Tovsiya olunan giindslik doza 20 mg-dir. 20 mq dozaya cavab vermayon bozi pasiyentlorde
miialicoys olan reaksiyasina uygun olaraq giindslik doza her dofo 10 mq olmagla, 50 mq-a goder
artirila bilor.

PAROKSETIN IL® MUALICONIN DAYANDIRILMASI

Digar psixoaktiv dermanlarda oldugu kimi, bu derman vasitosinin do istifadesinin gofil
dayandirilmasindan qaginilmalidir (bax: “Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori” va “Olava
tasirlori”). Aparilan todqiqatlarda hor hofte giindslik doza 10 mq azaldildi. 20 mq giindslik dozaya
(25 mg/giin nozaratls azad olan &rtiiklii tabletlors ekvivalent olan) gatilan zaman xastalor bu dozani
bir hofto gobul etmays davam etdilor, sonra iss miialico dayandirildi. ©ger miialiconin dayandirilmasi
vo ya dozanin azaldilmasindan sonra simptomlar yeniden bas qaldirarsa, onda ovvalki dozaya
qayidilmalidir. Hokim daha sonra dozani tadricen azaltmaga davam eds bilor.

Xasta gruplari

Yashilar

Ahil yash xostolordo paroksetinin plazma konsentrasiyasinin yiikselmosi bag verir, lakin
konsentrasiya diapazonlar1 gonc xastalords oldugu kimidir. Boytiklorde miialicays baslangic doza ilo
baslanmalidir, sonra giindalik doza maksimum 40 mq-a qadar artirila bilor.

Usaqlar va yeniyetmalar (18 yasdan asag)




Paroksetin usaq va yeniyetmalords (18 yasdan asagi olan) istifads edilmomalidir (bax: “Istifadasine
gostariglor” va “Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori”)

Boyrak/qaraciyar ¢atismazlig

Paroksetinin yiikselmis plazma konsentrasiyalar1 agir béyrak ¢atismazligi olan xastalords (kreatinin
klirensi 30 ml/deg-den az) ve ya qaraciyor catismazligi olanlarda miisahido edilir. Buna goéra
dozalanma doza diapazonunun agagi haddi ilo mehdudlasdiriimalidir.

Olava tasirlori

Asagida verilon yan tosirlorin bazilarinin intensivliyi va tezliyi miialiconin davam etmasi ilo azala
biler vo adaton miialiconin dayandirilmasina aparib ¢ixarmir. Dormanin alave tasirlori asagidaki kimi
orqgan sinfi va tezliyi osasinda tasnif olunub. Tezliklor agagidaki kimi miiayyan olunub: ¢ox tez-tez
(>1/10); tez-tez (=1/100, <1/10); bazen (=1/1 000, <1/100); nadir hallarda (>1/10 000, <1/1 000), ¢ox
nadir hallarda (<1/10 000); molum deyil (sldo olan melumatlar gors tezliyi giymsetlondirmek
miimkiin deyil). Tez-tez vo bozon bas veran slava tosirlorlo bagli malumatlar paroksetin ilo miialico
alan toxminen 8000 xasto ilo aparilan klinik todqiqat naticesinds slde olunub. Nadir va ¢ox nadir
hallarda rast galinen hallar barade molumat satigdan sonra alde olunub.

Qan va limfa sisteminda bas veran pozgunluglar

Bazon: patoloji ganaxma, asason doari va selikli gisalarda

(Cox nadir hallarda: trombositopeniya

Immun sistemda bas veran pozgunluglar

Cox nadir hallarda: agir allergik reaksiyalar (anafilaktik reaksiyalar vo angionevrotik 6dem daxil
olmagqla)

Endokrin pozgunluqglar

Cox nadir hallarda: antidiuretik hormonun patoloji ifrazi sindromu (SIADH)

Metabolizm va qidalanmada bas veran pozgunluglar

Tez-tez: xolesterin soviyyasinin artmasi, istahanin azalmasi

Boazan: diabetli pasiyentlorde doyisilmis qlikemik nozarat

Nadir hallarda: hiponatriemiya

Hiponatremiya osasan yasli xastolorde geyds alinib ve bazon antidiuretik hormonun patoloji ifrazi
sindromu (SIADH) sobabindon bag verir.

Psixi pozgunluqlar

Tez-tez: yuxuculuq, yuxusuzlug, ajitasiya, patoloji yuxular (gece qarabasmalari daxil olmagqla)
Boazon: hugun pozulmasi, halliisinasiyalar

Nadir hallarda: maniya reaksiyalari, narahatliq, panik tutmalar

Molum deyil: suisidal fikirlar, suisidal davranis, aqressiya, bruksizm

Bu simptomlar asas xastalik sababindon ds bas vers bilar.

Sinir sisteminda bag veran pozgunluqlar

Tez-tez: basgicollonma, titroma, bag agrisi

Bozan: ekstrapiramid pozgunluglar

Nadir hallarda: konvulsiya, akatiziya, Narahat Ayaqlar Sindromu (NAS)

Cox nadir hallarda: serotonin sindromu (simptomlara ajitasiya, husun pozulmasi, halliisinasiyalar,
torlomo, hiperrefleksiya, miokloniya, asma, taxikardiya va titrome daxildir). Bozon osas horokot
pozgunluglart olan veo ya neyroleptik dermanlari qebul eden xostolords agiz-liz ozalolorinin
distoniyas1 daxil olmagqla, ekstrapiramid pozgunluqlar qeyds alinib.

Gozda bas veran pozgunluglar

Tez-tez: bulaniq gérma

Bozon: midriaz (“Xiisusi gdstorislor va ehtiyat tadbirlorina” baxin)

Cox nadir hallarda: kaskin qlaukoma

Qulg va labirint pozgunluglar

Moslum deyil: qulaqda kiiy

Urak pozgunluglart

Bozan: sinus taxikardiyasi

Nadir hallarda: bradikardiya

Damar pozgunluglari

Bozan: postural hipotenziya

Respirator, torakal va divararaligi pozgunluglar



Tez-tez: asnomo

Moada-bagirsaq sisteminda bag veran pozgunluglar

Cox-tez-tez: irokbulanma

Tez-tez: qabizlik, diareya, qusma, agiz qurumasi

Cox nadir hallarda: meds-bagirsaq qanamasi

Hepatobiliar pozgunluglar

Nadir hallarda: qaraciyer fermentlorinin artmasi

Cox nadir hallarda: hepatit, bazen sariliq ve/ve ya qaraciyer ¢atigmazligi ilo miisayist olunan
Qaraciyor fermentlorinin artmasi barodo molumatlar qeyds alimb. Satigdan sonra qaraciyer
xostoliklori (hepatit, bazan sariliq ve/ve ya qaraciyer ¢atigmazligi) ilo bagli ¢ox az hal geyds alinib.
Qaraciyear funksiyasinin pozuldugu hallarda paroksetinin istifadssi dayandirilmalidir.

Dori va dorialti toxumada bas veran pozgunluqlar

Tez-tez: torloma

Bozon: dari sapgilari

Cox nadir hallarda: keskin dori reaksiyalari (gox formali eritrema, Stivens-Conson sindromu va
toksik epidermal nekroliz) 6vra, fotohassasliq

Boyrak va sidik kisasinda bas veran pozgunluqlar

Bazan: sidiyin longimasi, sidiyi saxlaya bilmoma

Reproduktiv sistemda va siid vazilarinda bags veran pozgunluglar

Cox tez-tez: seksual disfunksiya

Nadir hallarda: hiperprolaktinemiya/qalaktoreya, menstrual pozgunluqglar (menorragiya, metroragiya,
amenoreya va menstrual siklin pozulmasi daxil olmagla)

Cox nadir hallarda: priapizm

Stimiik-azala sisteminda va birlasdirici toxumada bas veran pozgunluglar

Nadir hallarda: artralgiya, mialgiya

Umumi pozgunluglar va yeridilma yerinda reaksiyalar

Tez-tez: asteniya, badon ¢okisinin artmasi.

Cox nadir hallarda: periferik 6dem

Paroksetin ila miialicanin dayandirilmas: zamani miisahids olunan simptomlar

Tez-tez: basgicallonmo, hissi pozgunluglar, yuxu pozgunlugu, narahatliq, bas agrisi.

Bozon: ajitasiya, tirokbulanma, titroma, husun pozulmasi, torloms, diareya, emosional qgeyri-stabillik,
tirakddytlinma, qiciglanma, gérmonin pozulmasi.

Biitlin digar psixotrop doermanlar kimi paroksetin ilo do miialiconin dayandirilmasi (xiisusile gafilden
dayandirdiqda) basgicsallonms, hissi pozgunluqlar (parasteziya, elektrik soku hissi, qulaglarda cingilti
daxil olmagla), yuxu pozgunluglar1 (georgin yuxular daxil olmaqla), hoyocan va ya narahatliq,
tirokbulanma, titroma, husun pozulmais, torloms kimi simptomlarin meydana galmasing aparib gixara
bilar. Xastalarin oksariyystinds bu simptomlar adston zaif vo ya orta agirliq deracasinds olur vo 6z-
oztina kegib gedir. Heg bir xiisusi xasto qrupu bu simptomlarla bagli yiiksok riska moruz qalmir; ona
gora do, tovsiys olunur ki, paroksetin ilo miialicaya artiq ehtiyac olmadiqda dozanin azaldilmas:
todricen hoyata kegirilsin (“Istifads qaydasi va dozas1” vo “Xiisusi gostorislor va ehtiyat totbirlori”
bolmalarins baxin).

Usaqlarla aparilan klinik tadqiqatlar zamani geyds alinan yan tasirlor

Usagqlarla aparilan klinik toedqiqatlarda on az 2% xastolords asagidaki yan tesirlor geyde alindi:
emosional geyri-sabitlik (6ziinii zodsloma, suisidal diislince, intihara cohd, shval-ruhiyye doyisikliyi
vo aglaganliq daxil olmagqla), diismengilik hissi, istahanin azalmasi, titroma, torloms, hiperkineziya vo
hoayacan. Klinik todqiqatlarda suisidal diigtince vo intihar cohdi asasen boylik depressiv pozgunluq
olan yeniyetmolordo bas verdiyi miusahide olunmusdur. Diismencilik hissi xiisusen, obsesiv
kompulsiv pozgunlugun oldugu usaqlarda (ssasen 12 yasdan asag1) miisahide olunmusdur.

Dozanin azaldilmas: ilo aparilan tadqiqatlarda (giindslik doza hor hofto 10 mq azaldilirdr)
paroksetinin istifadesinin dayandirilmasi va ya dozasinin azaldilmasi zamani xastalerin on az1 2%-ds
asagidaki simptomlar meydana goldi: emosional geyri-sabitlik, asobilik, baggicallonms, iirokbulanma
va qarin nahiyasinds agr1 (bax: “Xiisusi gostoriglor va ehtiyat tadbirlari”).

Doza haddinin asilmasi
Simptomlart




Paroksetinin doza hoddinin asilmas1 hagqinda mslumatlardan genis tohliikasizlik askar edilmisdir
Paroksetinin doza haddinin asilmasi ilo bagli tocriibalor gdstorir ki, “Olava tesirlor” do verilon
simptomlara slave olaraq qizdirma, qan tozyiqinds olan doyiskenlik, mocburi ozslo yigilmalari,
narahatliq va taxikardiya kimi slamatlor meydana ¢ixib.

2000 mg-a qoder paroksetin qgsbul edon xastolor ciddi noticelor vermodan sagaldilar. Lakin
paroksetinni spirtli i¢ki vo ya digor psixotrop dermanlar ilo birlikds gobul etdikds koma va ya EEQ-
ds doyisiklikler, ¢ox nadir hallarda ise 6liim hallar1 gqeyds alinib.

Miialicasi

Xisusi antidotu yoxdur.

Hor hansi bir antidepressantin doza hoddinin asilmasi zamani aparilan miialico tisulundan istifads
edilmalidir. Xosto miisahido altinda saxlanmali, hokim torafindon miioyyenlasdirildiyi kimi va ya
mé&veud oldugu halda Milli Toksikoloji Markazin tévsiyasine uygun olaraq miialica olunmalidir.

Buraxilis formasi
10 tablet, PVX/Al/Kagiz (PVX/Al/Kagi1z) blisterda. 3 blister, iglik vorage ilo birgs karton qutuya
qablagdirilir.

Saxlanma saraiti
30°C-dan yuxari olmayan temperaturda vo usaqlarin oli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhlq miiddati
3il.
Yararliliq miiddsti bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsa.
(Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsa).

Qeydiyyat vasiqosinin sahibi
GlaxoSmithKline Export Ltd, Birlogmis Kralliq.
(980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Birlogmis Kralliq).

Azorbaycan Respublikasi arazisindo mahsulun keyfiyyati ilo istehlak¢ilarin iddialarmi gabul
edan vo farmakonazarat masalalari lizro masul taskilatin adi va iinvani:

“Zeytun Pharmaceuticals”.

AZ1000, Azorbaycan, Baki sohori, Zarifs Oliyeva kiigasi 93, «kBEGOC» Biznes Markozi.

Telefon: +994124047885 (359) .

Mob: +994512251225.

Elektron iinvan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az, 0ax70065@gsk.com

“Ticarat nisanlar1 GSK sirkatlor qrupuna maxsus v ya lisenziyalidir”.
“©2018 GSK sirkatlar qrupu va ya onun lisenziyasi sahibi”.




