sp.zn. sukls301121/2023

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Remood 20 mg potahované tablety
paroxetinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Remood a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Remood uZivat
Jak se ptipravek Remood uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Remood uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

oM

1. Co je pripravek Remood a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Remood se muze piedepisovat dosp€lym, ktefi trpi nékterym z nasledujicich stavi:

- velka depresivni porucha

- obsedantni nebo kompulzivni (nekontrolovatelné) chovani

- panické zachvaty vcetné téch, které jsou zpusobené strachem z otevienych prostranstvi
(agorafobie)

- celkovy pocit velké tizkosti nebo nervozity (generalizovand izkostna porucha)

- pocit velké uzkosti nebo nervozity v situacich, kdy se musite projevit nebo vystupovat ve
spolecnosti (socialni izkostna porucha)

- uzkost po traumatické udalosti (posttraumatickd stresovd porucha), napiiklad automobilova
nehoda, télesny utok, prirodni katastrofa, jako jsou zaplavy nebo zemétreseni.

K témto stavim muze dojit tehdy, kdyZ se snizi hladiny chemické latky nazyvané serotonin (5-hydro-

Xytryptamin) v mozku. Pfipravek Remood patii do skupiny 1ékid znamych jako SSRI (selektivni

inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) a obvykle ucinkuje béhem nékolika prvnich tydnl 1écby

tak, Ze zvySuje hladiny serotoninu v mozku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Remood uZzivat

Neuzivejte piipravek Remood

- pokud jste alergicky(4) na paroxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
V bodé¢ 6).

- pokud uzivate nebo jste v posledni dobé uzival(a) jiny 1ék proti depresim nazyvany inhibitor
monoaminooxidazy (IMAO), napiiklad moklobemid, nebo jiny inhibitor monoaminooxidazy,
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jako je linezolid, methylenova modt. Jakmile ukoncite 1é¢bu timto typem 1éku, 1ékat Vam poradi,
jak byste mé&l(a) zacit uzivat paroxetin.

- pokud uzivate 1€k, ktery se jmenuje thioridazin nebo pimozid.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného, feknéte to 1€kati a neuzivejte pripravek Remood.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Remood se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

- pokud je Vam méné nez 18 let (viz bod “Dé&ti a dospivajici®),

- pokud jste n€kdy mél(a) manickou epizodu (nekontrolovatelné rozruSeni a hyperaktivita),

- pokud mate problémy s ledvinami, jatry nebo se srdcem,

- pokud mate diabetes (cukrovku),

- pokud trpite epilepsii nebo jste diive mel(a) zachvaty,

- pokud trpite zelenym zakalem (zvySeny nitroocni tlak),

- pokud se Vam snadno tvoii modiiny nebo u Vas snadno dochazi ke krvaceni nebo uzivate 1€civy
pripravek, ktery mtze zvysit krvaceni, jako je warfarin, kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen
nebo pokud jste t€hotna (viz bod “Tehotenstvi, kojeni a plodnost*),

- pokud uzivate jakykoli jiny piipravek k 1é¢bé deprese,

- pokud u Vs byla zjisténa schizofrenie a Vy uzivate 1éky na schizofrenii,

- pokud uzivate tamoxifen k 1€cbé rakoviny prsu (nebo pfi problémech s plodnosti),

- pokud se podrobujete elektrokonvulzivni 1é¢bé (ECT),

- pokud mate onemocnéni, které je 1éceno buprenorfinem. Pouzivani téchto 1é¢ivych pripravkl
spolecné s pripravkem Remood miize vést k serotoninovému syndromu, coz je potencidlné€ zivot
ohrozujici onemocnéni (viz ,,Vyznamné nezadouci ucinky pozorované pii uzivani ptipravku
Remood*),

- pokud Vam byla po vySetieni na elektrokardiogramu (EKG) zjisténa anomalic znama jako
prodlouzeny QT interval,

- pokud mate v rodinné anamnéze prodlouzeni intervalu QT, onemocnéni srdce jako srdecni
selhani, nizkou srdecni frekvenci nebo nizké hladiny drasliku nebo hoi¢iku.

Budte zvlasté opatrni v piipad¢€, ze uzivate ptripravek Remood a je Vam vice nez 65 let nebo mate

problémy s jatry, protoze:

- pripravek Remood mutze vzacné zplisobit snizeni mnozstvi sodiku v krvi (hyponatremii), coz
muze vést k ospalosti a ke svalové slabosti. To muize byt Castéji pozorovano v piipadé, ze trpite
cirhdzou jater a/nebo uzivate jiné 1éky, o nichz je znamo, Ze zptisobuji hyponatremii. Pokud se u
Vas vyskytnou tyto pfiznaky, porad'te se co nejdiive se svym lékatem.

Lécivé ptipravky jako Remood (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni dysfunkce (viz bod
4). V nékterych piipadech tyto priznaky pretrvavaly i po ukoncéeni 1éCby.

Déti a dospivajici

Pripravek Remood nemaji bézn¢ uzivat déti a dospivajici do 18 let. Je tieba také védét, Ze u pacientli do
18 let, kteti se 1éci nekterym z této skupiny ptipravki, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinku,
jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani (pfevazne agresivita,
protichiidné chovani a hnév). Vas lékar presto miize piipravek Remood pacientiim do 18 let pfedepsat,
pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud Iékar piedepsal piipravek Remood pacientovi do
18 let a chcete se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého 1ékaie. Jestlize se u pacienti do 18 let,
ktefi jsou léCeni piipravkem Remood, rozvine nebo zhor$i néktery z vyse uvedenych priznakd,
informujte o tom 1ékate. Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni studie sledujici ucinky ptipravku Remood

Stranka 2 z 11



ve vztahu k dal§imu rdstu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné
provedeny.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i zkostnymi stavy, miizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dob¢, kdy poprvé zainate uzivat antidepresiva. Trva totiz
urcitou dobu, nez tyto piipravky zacnou plsobit, obvykle pfiblizn¢ dva tydny, ale nékdy i déle.

Vv

- Pokud se u Vas jiz dfive vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu.

- Pokud jste mlady dospely. Informace zklinickych studii prokazaly zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (do 25 let) s psychiatrickymi onemocnénimi, kteti
byli 1éCeni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékare nebo nejblizsi nemocnici.

Mozna bude uzitecné, kdyz reknete svym prateliim nebo pribuznym, zZe trpite depresemi nebo izkostnymi
poruchami a pozadate je, aby si precetli tuto piibalovou informaci. Mohli byste je pozadat, aby Vam
fekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje nebo budou-li znepokojeni
zménami ve VaSem chovani.

Vyznamné neZadouci u¢inky pozorované pri uzivani piipravku Remood

U nékterych pacientli uzivajicich ptipravek Remood se objevil neklid, pti kterém méli pocit, Ze nemohou
V klidu ani sedét, ani stat (tento stav se nazyva akatizie). U jinych pacientl se projevil serotoninovy
syndrom, pii kterém se mohou objevit (n€které nebo vSechny) nasledujici nezadouci u¢inky: zmatenost,
pohybovy neklid, poceni, ties, chvéni, halucinace (faleSny vjem néceho, co neexistuje), mimovolni,
kratké svalové zaskuby, zvySeni reflext, t€lesna teplota nad 38 “C. Pokud se u Vas néktery z téchto
nezadoucich uc¢inkii objevi, vyhledejte svého l€kate. Vice informaci o téchto i jinych nezadoucich
ucincich po uzivani ptipravku Remood naleznete v bodu 4 této piibalové informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Remood

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éky mohou ovlivnit ucinek ptipravku Remood nebo mohou zvysit pravdépodobnost vyskytu

nezadoucich u¢inkd. Také ptipravek Remood mize ovlivnit ucinek jinych leki.

Patii sem:

- Léky zvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, véetné moklobemidu a methylthioninium-
chloridu (methylenova modf)), viz bod “Neuzivejte piipravek Remood*.

- léky, o kterych je znamo, Ze zvysuji riziko zmén aktivity pfevodniho systému srdce (napf.
antipsychotika thioridazin nebo pimozid, viz bod “Neuzivejte ptipravek Remood*).

- Kyselina acetylsalicylovd, ibuprofen nebo jiné léky ze skupiny NSAID (nesteroidnich
protizanétlivych latek) jako je celekoxib, etodolak, diklofenak a meloxikam, které se pouzivaji k
1écbe bolesti a zanétu.

- Tramadol a pethidin, ptipravky k 1é¢bé silné bolesti.

- Léky nazyvané triptany, naptiklad sumatriptan, pouzivané k 1€cbé migrény.

- Ostatni antidepresiva véetné jinych 1éka ze skupiny SSRI, tryptofan a tricyklicka antidepresiva,
jako je klomipramin, nortriptylin a desipramin.

- Ptipravky jako lithium, risperidon, perfenazin, klozapin (tj. antipsychotika) pouzivané k 1éCeni
nékterych psychiatrickych poruch.

- Fentanyl, uzivany k anestezii a k 1é¢bé chronické bolesti.

- Buprenorfin (pouzivany k 1é¢bé silné bolesti nebo zavislosti na opioidech).

- Kombinace fosamprenaviru a ritonaviru, ktera se pouziva k léCeni infekci virem lidské
imunodeficience (HIV).

- Trezalka teCkovana, rostlinny piipravek k 1écbé depresi.
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- Fenobarbital, fenytoin, valproat nebo karbamazepin, které se pouzivaji k 1é¢bé kie¢i nebo
epilepsie.

- Atomoxetin, ktery se pouziva k 1écbé hyperaktivity s poruchou pozornosti (ADHD, attention
deficit hyperactivity disorder).

- Procyklidin, ktery se pouziva k mirnéni tiesu, zvlasté u Parkinsonovy nemoci.

- Warfarin nebo jiné latky ze skupiny antikoagulancii, které se pouzivaji ke ,,zfedéni* krve.

- Propafenon, flekainid a piipravky pouzivané k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu.

- Metoprolol, beta-blokator pouzivany k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku a jinych srde¢nich potizi.

- Pravastatin, pouzivany k 1é¢bé vysokého cholesterolu.

- Rifampicin, pouzivany k 1écbé tuberkulozy a lepry.

- Linezolid, antibiotikum.

- Tamoxifen, ktery se uziva k 1é¢b¢é rakoviny prsu nebo pii problémech s plodnosti.

Piipravek Remood s jidlem, pitim a alkoholem

Pokud uzivate ptipravek Remood, nepijte alkoholické napoje, protoze alkohol mize zhorsit ptiznaky
Vasi choroby nebo nezadouci ucinky. Uzivani pfipravku Remood rano spole¢né s jidlem snizuje
pravdépodobnost vyskytu pocitu na zvraceni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

U déti, jejichz matky uZivaly piipravek, jako je Remood, v prib&hu n¢kolika prvnich mésicu téhotenstvi,
byla zaznamenana hlaseni poukazujici na zvySené riziko vrozenych vad, ptfedevsim srdecnich.

V bézné populaci se piiblizné 1 ze 100 déti narodi s vrozenou srde¢ni vadou. Toto Cislo se zvySuje az
na 2 déti ze 100 u matek, které¢ uzivaly piipravek, jako je Remood. Spolecné s lékarem se mizete
rozhodnout, jestli je pro Vas lepsi v dobé¢ t¢hotenstvi zménit zptisob 1é¢by nebo postupné piipravek
Remood vysadit. Po zvazeni VaSeho stavu ale miize 1ékat dojit k zaveru, Ze je pro Vas lepsi pokracovat
v 1écbé piipravkem Remood.

Ubezpecte se, ze Vase porodni asistentka nebo 1ékar védi, Ze uzivate piipravek Remood. Pokud se 1éky
jako ptipravek Remood uzivaji v prubehu t€hotenstvi, zvlaste v pribéhu pozdniho te¢hotenstvi, mohou
zvySovat riziko vzniku zdvazné zdravotni komplikace novorozencl nazyvané perzistentni plicni
hypertenze novorozenci (PPHN). Pti PPHN je tlak krve v cévach mezi srdcem novorozence a jeho
plicemi pfilis vysoky. Pokud uzivate pripravek Remood béhem poslednich 3 mésicti téhotenstvi, mohou
se u novorozence objevit i dalsi zdravotni komplikace, které se obvykle rozvinou v prubéhu prvnich 24
hodin po porodu. Tyto ptiznaky jsou:

- potize s dychanim

- modravé zabarveni kiize, zvySena nebo snizena teplota

- modré zbarveni rt

- zvraceni nebo poruchy pfijmu potravy

- zvysena unava, poruchy spanku nebo pfilisny plac

- zvysené nebo snizené svaloveé napéti

- tfes, neklid nebo kiece

- zesilené reflexy.

Pokud se kterykoli z téchto pifiznakd objevi po narozeni u Vaseho ditéte nebo jste znepokojena
zdravotnim stavem Vaseho ditéte, feknéte to co nejdiive svému lékafi nebo porodni asistence, Ti Vam
poradi, co mate d¢lat.

Jestlize uzivate ptipravek Remood koncem téhotenstvi, miizete byt vystavena zvySenému riziku silného
vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je tteba,
aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka veédéli, ze uzivate pripravek Remood, aby Vam mohli
poradit.
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Pripravek Remood se ve velmi malém mnozstvi vylucuje do matetského mléka. Pokud uzivate pfipravek
Remood, navstivte pred tim, nez za¢nete kojit, svého 1ékate a pozadejte ho o radu. Porad’te se se svym
1ékafem o moznosti kojeni béhem uzivani pfipravku Remood.

Ve studiich na zvitatech bylo prokazéano, ze paroxetin snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to mohlo
ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Dtive nez budete Fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje, ujistéte se, zda u Vas piipravek Remood
nezpusobuje pocit inavy, zavrat¢, rozmazané vidéni nebo ospalost. Pokud ano, musite se té€chto ¢innosti
vyvarovat.

Pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Remood uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4)
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Vas lékat Vam sd¢li, kolik tablet piipravku Remood mate denné uzivat.

Nejlepsi je uzivat ptipravek Remood s jidlem (napt. ranni davku se snidani). Tablety pfipravku Remood
se maji polykat celé a zapit vodou; nemaji se rozkousat.

Obvykla denni davka ptipravku Remood k 1é¢eni deprese, tizkosti a posttraumatické stresové poruchy
je 20 mg. Doporucena denni davka piipravku Remood k léceni panické poruchy nebo obsedantné-
kompulzivni poruchy je 40 mg. Lékar Vam vSak mulze na zacatku lécby predepsat nizsi davku a
postupné ji zvySovat az na doporuc¢enou denni davku.

Vétsina dospélych obvykle uziva davku mezi 20 mg az 40 mg piipravku Remood denné v zavislosti na
tom, jaka je jejich odpovéd na 1écbu. V nékterych pripadech mtze 1ékar davku zvysit na 50 mg a k 1écbé
panickych nebo obsedantné-kompulzivnich poruch Vam lékai miiZze doporucit, abyste uzival(a) az 60
mg denné. Pokud je Vam vice nez 65 let, je nejvyssi doporuc¢ena davka 50 mg denné.

V uzivani Vaseho léku byste mél(a) pokracovat i tehdy, kdyz nebudete okamzité citit tlevu, protoze
muze trvat i nékolik tydnil, nez zacne piipravek Remood ucinkovat.

Mate-li pocit, Ze uCinek ptipravku Remood je pfilis silny nebo piilis slaby nebo pokud mate néjaké jiné
problémy, o nichz si myslite, Ze by mohly mit souvislost s uzivanim piipravku Remood, feknéte to
svému lékafi nebo Iékarnikovi. Lék v§ak musite uzivat do té doby, dokud Vam lékat nefekne, abyste ho
ptestal(a) uzivat. Lékai Vam muze doporudit, abyste pokracoval(a) v uzivani Vaseho 1éku po dobu
nekolika mésici, a to i tehdy, kdyz se jiz citite 1épe, aby se zabranilo moznému névratu nemoci (viz
dale: Pokud jste se jiz zacal(a) 1é¢it p¥ipravkem Remood). Pokyny l1ékate vzdy dodrzujte.

Pokud jste se jiz zacal(a) lécit pripravkem Remood

Podobn¢ jako ostatni 1éky z této skupiny, ani pfipravek Remood neodstrani Vase priznaky okamzité.
Lidé se obvykle za¢nou citit 1épe az po n€kolika tydnech. Ptiznaky deprese nebo jinych psychiatrickych
poruch mohou obcas zahrnovat i myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu. Je mozné, Ze tyto
priznaky budou pokracovat nebo se i zvySovat az do doby, dokud se zcela neprojevi antidepresivni
ucinek Vaseho Iéku. Toto se ¢astéji vyskytuje u mladych dospélych osob (pod 25 let véku) nebo u téch,
kteti nikdy pfedtim neuzivali 1éky proti depresim. Pokud budete mit béhem pocatecni faze 1écby (nebo
kdykoli jindy béhem 1éCby) jakékoli uzkostné myslenky nebo zazitky, feknéte to okamzité svému lékari
nebo navstivte nejbliz§i nemocnici.
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Béhem nékolika prvnich tydnid 1é¢by se mohou objevit pfiznaky, jako jsou pohybovy neklid, prudké
pohyby nebo neschopnost v klidu posedét ¢i postat. Pokud se u Vas tyto ptiznaky vyskytnou, feknéte to
co nejdiive svému lékari.

Je dulezité, abyste pokracoval(a) v uZivani 1é¢ivého piipravku tak dlouho, jak Vam to doporuci 1ékar, a
to i tehdy, kdyZ se zacnete citit 1épe. Je to proto, aby se zabranilo moznému navratu ptiznakli nemoci.
Bude to pravdépodobné trvat nejméné Sest mésici po uzdraveni se z deprese a u panické poruchy a
obsedantné-kompulzivni poruchy to mize trvat jesté déle. U 1é€eni vSech ostatnich poruch Vam lékar
poradi, jak dlouho mate pfipravek Remood uzivat.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pokud trpite poruchou funkce jater nebo tézkou poruchou funkce ledvin, mize Iékat rozhodnout o tom,
ze budete uzivat niz§i davku piipravku Remood, nez je obvyklé.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Remood, nez jste mél(a)

Pokud uzijete (nebo nékdo jiny uzije) prili§ mnoho tablet pfipravku Remood, okamzité o tom informujte
svého lékate nebo okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc v nemocnici. Ukazte tam také obal uzitych
tablet.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Remood

Uzivejte sviij 1€k kazdy den ve stejny Cas.

Pokud na davku zapomenete a vzpomenete si na ni dfive, nez si piijdete lehnout, uzijte ji okamzité. Dalsi
den pokracujte s uzivanim v obvyklé dobé¢.

Pokud si na davku vzpomenete az v noci nebo pfisti den, vynechte tuto davku. Je pfitom mozné, ze se u
Vs projevi nezadouci tcinky spojené s pferusenim lécby, ale ty by mély vymizet po uziti nasledujici
davky v obvyklé dobé.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste piestal(a) uZivat pripravek Remood

Neukoncujte 1écbu piipravkem Remood a nepfestavejte uzivat pripravek Remood, dokud Vam to
netfekne 1ékat. Pokud prestanete pripravek Remood uzivat, hlavné kdyz to udelate nahle, mohou se u
Vas objevit nezadouci Gcinky.

AZ budete koncCit uzivani pfipravku Remood, mize Vam lékat doporucit, abyste davku snizoval(a)
postupné. Pokud dévka neni snizovana postupné, zvysuje se pravdépodobnost vyskytu nezadoucich
ucinkt. Pokud se u Vas po ukonceni uzivani ptipravku Remood vyskytnou zédvazné nezadouci ucinky,
navstivte svého 1ékare. Lékat Vam muze poradit, abyste zacal(a) znovu uzivat svtj 1€k a potom jste ho
vysazoval(a) pomaleji.

Pokud se u Vas objevi nezadouci ucinky, neznamena to, Ze jste zavisly(a) a ze nebudete moci prestat
ptipravek Remood uzivat.

Mozné nezadouci t€inky po ukonceni 1éCby:

Studie ukazuji, Ze 3 z 10 osob zaznamenaji po ukonceni uzivani piipravku Remood né&jaké ptiznaky.
Pravdépodobnost, ze k tomu dojde je vetsi, pokud uzivate pripravek Remood delsi dobu, uzivate vyssi
davku nebo prili$ rychle snizujete davku. U vEtSiny osob ptiznaky béhem dvou tydnt samy spontanné
vymizi.

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientti:

- Pocit zavrati, nestability nebo nerovnovahy

- Pocit mravenceni, pocit paleni a (mén¢é Casto) pocit slabych elektrickych Soku, véetné téchto
pociti v hlaveé

- Néekteri pacienti mohou pocitovat béhem ukoncovani 1é¢by pripravkem Remood usni Selest
(tinitus)

- Poruchy spanku (Zivé sny, no¢ni mury, neschopnost spat)
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- Pocit uzkosti
Bolest hlavy

Mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt:

- Nauzea (pocit na zvraceni)

- Poceni (véetné nocniho poceni)

- Pocit neklidu nebo vzruseni

- Ttes (chvéni)

- Pocit zmatenosti nebo dezorientace

- Prjem

- Emocionalni nestabilita nebo podrazdénost
- Zrakové poruchy

- Buseni srdce vnimané pacientem (palpitace)

Pokud se obavite, Ze se u Vas projevily nezadouci ucinky spojené s ukoncenim lécby pripravkem
Remood, navstivte, prosim, svého lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezéadouci ucinky se mohou projevit béhem uzivani tablet pfipravku Remood, nebo kdyz se tablety
prestanou uzivat a nemusi vzdy souviset s uzivanim samotného ptipravku Remood.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inkt, navstivte 1ékaie. Muzete se
spojit se svym lékafem nebo vyhledat 1ékafskou pomoc piimo v nemocnici.

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100):

- Pokud u Vas dochazi ke vzniku neobvyklych krevnich podlitin nebo ke krvaceni, v¢etn€ zvraceni
krve nebo k vyskytu krve ve stolici, okamzité o tom informujte svého 1ékafe nebo vyhledejte
l1ékatskou pomoc pfimo v nemocnici.

- Pokud zjistite, Ze nejste schopen (schopna) se vymogit, okamzité o tom informujte svého Iékate
nebo vyhledejte 1€karskou pomoc pfimo v nemocnici.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000):

- Pokud se u Vas objevi kieCe (zachvaty), okamzité o tom informujte svého 1ékare nebo vyhledejte
lékafskou pomoc pfimo v nemocnici.

- Pokud pocitujete neklid a mate pocit, Ze nemiizete v klidu ani sedé€t, ani stat, miize se u Véas
projevovat stav nazyvany akatizie. Pti zvySovani davek pfipravku Remood se tyto pocity mohou
zhorSovat. Pokud pocit'ujete tyto ptiznaky, informujte o tom svého 1ékare.

- Pokud pocitujete tnavu, slabost nebo zmatenost a mate bolavé nebo ztuhlé svaly ¢i
nekoordinované pohyby, miiZze to byt zplsobeno nedostatkem sodiku v krvi. Pokud mate tyto
priznaky, navstivte svého 1¢kare.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10000):
- Alergicke reakce na pripravek Remood, které mohou byt zavazné.

Pokud se u Vas objevi zarudla hrudkovitda kozni vyrazka, otoky ocnich vicek, obliceje, rtu, ust nebo
Jjazyka, zacinajici svédeni nebo problémy s dychanim (dusnost) nebo s polykanim a pocit slabosti nebo
zavrat vedouci ke kolapsu nebo ztrdaté védomi, kontaktujte svého lékare nebo vyhledejte lékarskou
pOmMoc primo v nemochnici.
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- Pokud se u Vas objevi nékteré nebo vSechny z nasledujicich pfiznakli, muzete mit tzv.
serotoninovy syndrom. Jde o nasledujici pfiznaky: zmatenost, halucinace (fale$Sny vjem néceho,
CO neexistuje), zrychleny srde¢ni rytmus, mimovolni rytmické svalové zaskuby véetné svalt
ovladajicich pohyby o¢i, zvySeni reflext, zvySeni svalového napéti, poceni, tfes, chvéni, télesna
teplota nad 38 ‘C. Pokud se u Vs néktery z téchto piiznakii objevi, kontaktujte svého lékare.

- Akutni glaukom (akutni zeleny zakal).

Pokud pocitujete bolest v oku spojenou s neostrym videnim, navstivte svého lékare.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji uréit):

- U nékterych osob se mohou pii uzivani pfipravku Remood nebo kratce po ukonceni 1écby objevit
myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazedné myslenky, agresivita (viz bod 2, Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Remood uzivat).

- Silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,,T¢hotenstvi,
kojeni a plodnost* v bodé¢ 2.

Dalsi mozné nezadouci ¢inky v prubéhu 1é¢by

Velmi ¢asté neZadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):

- Pocit na zvraceni. Uzivanim léku rano s jidlem se snizi pravdépodobnost, Ze k ni dojde.

- Zmeéna v sexudlnim chovani nebo funkci. Naptiklad ztrata orgasmu a u muzii abnormalni erekce
a ejakulace.

Casté neZzadouci iginky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10):
- Zvysena hladina cholesterolu v krvi.

- Snizena chut’ k jidlu.

- Potize se spankem (nespavost nebo spavost).
- Abnormalni sny (v€etné€ nocnich mdr).

- Pocit zavrati nebo chvéni (ties).

- Bolest hlavy.

- Potize s koncentraci.

- Pohybovy neklid.

- Rozmazané vidéni.

- Zivani, sucho v ustech.

- Prtijem nebo zacpa.

- Zvraceni.

- Narust t¢lesné hmotnosti.

- Pocit slabosti.

- Poceni.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou vyskytnout az u 1 osoby ze 100):

- Docasné zvyseni krevniho tlaku, nebo docasné snizeni, pti kterém muizete mit zavrat’ (pocit toceni
hlavy) nebo Vam muize byt na omdleni, kdyz se nahle postavite.

- Zrychleny srde¢ni rytmus.

- Neschopnost pohybu, strnulost, ties nebo nekontrolovatelné pohyby ust a jazyka.

- Rozsiteni zornic.

- Kozni vyrazka, svédéni.

- Pocit zmatenosti.

- Halucinace (podivné vize a zvuky).

- Neschopnost se vymocit (retence moci) nebo nekontrolovatelny nechtény tnik moce
(inkontinence moci).

- Pokud mate cukrovku (diabetes mellitus), mlizete zaznamenat béhem uzivani piipravku Remood
poruchu kontroly hladiny cukru v krvi. Prosim, pozadejte svého lékatfe, aby pfizpusobil
davkovani insulinu nebo 1ékt k 1écbé cukrovky.
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- SniZeni poctu bilych krvinek.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000):

- Abnormalni tvorba mléka u muzt a Zen.

- Pomaly srdecni rytmus.

- Vliv na jatra, ktery se projevi na hodnotéch jaternich testu.

- Panické zachvaty.

- Hyperaktivni chovani nebo piekotné myslenky (manie).

- Pocit odcizeni a nepiirozeného vztahu k sobé a okoli (depersonalizace).

- Pocit uzkosti.

- Neodolatelné nutkani k pohybu nohama (syndrom neklidnych nohou).

- Bolest kloubil nebo svali.

- Zvysena hodnota hormonu zvaného prolaktin v krvi.

- Poruchy menstruaéniho cyklu (vcetné silné nebo nepravidelné menstruace, krvaceni mezi
menstruacemi a vynechdni nebo opozdéni menstruace).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou vyskytnout az u 1 osoby z 10000):

- Problémy s jatry, které maji za nasledek zezloutnuti kiize a o¢niho bélma.

- Zadrzovani tekutin nebo vody zptsobujici otoky rukou nebo nohou.

- Citlivost na slunecni svétlo.

- Kopftivka.

- Ptetrvéavajici bolestiva erekce.

- Snizeny pocet krevnich desticek, ktery se miize projevit neoCekavanym krvacenim, napt.
krvacenim z dasni, krvi v mo¢i nebo ve zvratcich nebo neo¢ekavanou tvorbou modiin.

- Kozni vyrazka, kterd mtize byt tvofena puchyrky a vypadat jako malé terciky (tmavéa skvrna ve
sttedu, kterd je obklopena svétlejSim lemem a tmavym okrajem) a ktera se nazyva erythema
multiforme.

- Rozséhla vyrazka s puchyfi a olupujici se kiizi, zvlaste okolo ust, nosu, o¢i a genitalii (Stevenstv-
Johnsontiiv syndrom).

- Rozsahla vyrazka s puchyfi a olupujici se kizi na vét§iné povrchu téla (toxicka epidermalni
nekrolyza).

- Syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), coz je onemocnéni, pfi
kterém v téle dochazi ke zvyseni mnozstvi vody a sniZeni koncentrace sodiku (soli) nasledkem
nespravnych chemickych signald. Pacienti s STADH mohou mit zdvazné zdravotni problémy
anebo také nemusi mit zadné ptiznaky.

NeZadouci ucinky s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit):

- Sktipani zuby.

- U nékterych pacientd se béhem uzivani piipravku Remood miize objevit usni Selest (tinitus).
- Zanét tlustého stieva (zplsobujici prijem).

U pacientl, ktefi uzivaji tento typ 1éCivych piipravki, bylo pozorovéno zvySeni rizika kostnich
zlomenin.

Pokud Viés béhem uzivani pfipravku Remood cokoli znepokojilo, feknéte to svému lékafi nebo
1ékéarnikovi, ktefi Vam jisté poradi.

Kdyz byl ptipravek Remood podavan détem a dospivajicim do 18 let veku, ¢asté nezadouci Gcinky
postihly vice nez 1 ze 100, ale méné nez 1 z 10 déti/dospivajicich. Patii mezi né: zména emoci vcetné
place, zmény nalady, pokusy o sebeposSkozovani, myslenky na sebevrazdu a pokus o sebevrazdu
(myslenky na sebevrazdu a pokus o sebevrazdu se vyskytly hlavné ve studiich u dospivajicich s depresi),
negativné zaujaté a nepratelské chovani (hlavné u déti mladsich nez 12 let s obsesemi a kompulzemi),
nechutenstvi, chvéni, abnormalni poceni, hyperaktivita (ptili§ mnoho energie), pohybovy neklid.
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Kdyz déti a dospivajici do 18 let véku piestanou pripravek Remood uzivat, mohou se objevit tyto Casté
nezadouci G¢inky (pozorované navic k tém, které se vyskytovaly u dospélych) u vice nez 1 ze 100 ale
méné nez 1 z 10 déti/dospivajicich: zména emoci (véetné place, zmény nalady, pokus o sebeposkozeni,
myslenky na sebevrazdu a pokus o sebevrazdu), bolest biicha a pocit nervozity.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkidt mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Remood uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabiéce a blistru za “EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Remood obsahuje

- Lécivou latkou je paroxetinum. Jedna potahovana tableta obsahuje paroxetinum 20 mg (jako
paroxetini hydrochloridum hemihydricum 22,76 mg).

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, sodna stl karboxymethylSkrobu (typ
A), hypromelosa, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety: makrogol 400, makrogol 6000, polysorbat 80, oxid titani¢ity (E171),
hypromelosa.

Jak pripravek Remood vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé nebo témét bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné strané pulici ryha, na druhé

oznaceni

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Tablety jsou baleny v PVC/AI blistrech.
V baleni je 30 potahovanych tablet (3 blistry, v jednom 10 tablet).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Gedeon Richter Plc.,

Gyomroi ut 19-21.

1103 Budapest’,

Mad’arsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.

Na Strzi 63

140 00 Praha 4

Tel: +420 261 141 200

e-mail: info@richtergedeon.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 1. 2024
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