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Instructiune pentru utilizarea medicinala a preparatului Rexetina
REXETIN

Denumirea comerciala: Rexetin

Denumirea comuna internationala: Paroxetina

Forma farmaceutica: comprimate filmate 20 mg si 30 mg.

Compozitie

Un comprimat filmat de Rexetina 20 mg contine 20 mg paroxetina (in forma de 22,760 mg
paroxetina clorhidrat hemihidrat).

Un comprimat filmat de Rexetind 30 mg contine 30 mg paroxetina (in forma de 34,140 mg
paroxetina clorhidrat hemihidrat).

Substantele auxiliare ale comprimatelor filmate 20 mg: hidrofosfat de calciu dihidrat,
glicolat de sodic de amidon (tip A), hipromeloza, stearat de magneziu, macrogol 400, 6000,
polisorbat 80, dioxid de titan Indice de culoare 77891, E 171.

Substantele auxiliare ale comprimatelor filmate 30 mg: hidrofosfat de calciu dihidrat,
glicolat de sodic de amidon (tip A), hipromeloza, stearat de magneziu, macrogol 400, 6000,
polisorbat 80, dioxid de titan Indice de culoare 77891, E 171.

Descriere

Comprimatele filmate 20 mg sunt albe sau aproape albe, rotunde, convexe, acoperite cu
film. Pe o parte au santulet, iar pe alta e gravat X20.

Comprimatele filmate 30 mg sunt albe sau aproape albe, rotunde, convexe, acoperite cu
film. Pe o parte au santulet, iar pe alta e gravat X30.

Culoarea la rupturd este alba sau aproape alba. Diametrul este de 11 mm.

Grupul farmacoterapeutic - antidepresiv.

Cod ATC: NO6ABOS5.

Proprietati farmacologice

Farmacodinamie

In sistemul nervos central inhib3 reabsorbtia neuronald a serotoninei.

Influenteaza foarte putin reabsorbtia neuronala a noradrenalinei si dopaminei. Manifesta
deasemenea actiune anxiolitica si psihostimulanta.

Farmacocinetica

Paroxetina, dupa administrarea orald, se absoarbe usor, se metabolizeaza aproape
totalmente in ficat cu formare de metaboliti, in principal, neactivi. Alimentele luate
concomitent nu modifica absorbtia si farmacocinetica paroxetinei. Paroxetina se leaga de
proteinele plasmatice pana la 93-95%.

Perioada de semiviata a paroxetinei se afla in limitele a 6-71 ore, ceea ce in medie
constituie 24 ore. Echilibrul dinamic din plasma sanguina il atinge in 7-14 zile de la inceputul
tratamentului si de aici Thainte, in terapia de durata, ramane neschimbat. Aproximativ 64%
de paroxetina se elimina cu urina (2% in stare neschimbata, 62% sub forma de metaboliti);
circa 36% se elimina prin tractul gastrointestinal in principal sub forma de metaboliti, mai
putin de 1% se elimind cu scaunul in forma neschimbata.

Concentratia paroxetinei in plasma sanguina creste in afectiunile hepatice si renale, precum
si la varstnici.



Indicatii pentru intrebuintare

Se utilizeaza numai cu prescriptia medicului pentru a evita complicatiile!
- Depresia de diversa etiologie, inclusiv starile asociate cu anxietate;
- Afectiunile obsesiv-compulsive (sindrom obsesiv)
- Afectiunile panice, inclusiv cu frica aflarii iTn multime (agarofobie);
- Fobiile sociale;
- Afectiunile posttraumatice stresante;
- Se foloseste in cadrul tratamentului antirecidivant.

Contraindicatii

o Hipersensibilitatea la componentele preparatului in antecedente.

o Terapia cu inhibitori de monoaminoxidaza (MAO) si perioada dupa stoparea
tratamentului cu inhibitori de MAO de inca 2 saptamani.

o Sarcina si lactatia. Inofensivitatea tratamentului cu paroxetina in perioada
sarcinii nu e studiata si de aceea ea nu trebuie utilizata in timpul sarcinii si in
perioada lactatiei, cu exceptia cazurilor cand, din punct de vedere medical,
folosul potential al tratamentului depaseste riscul posibil, legat de utilizarea
preparatului.

o Varsta copilareasca pana la 18 ani (din cauza lipsei de experienta clinica).

Metode de utilizare si doze

= Rexetina trebuie luata o data pe zi, de dorit dimineata, in timpul mesei, fara a o mesteca.
» Ca si in terapia cu alte antidepresive, in dependenta de starea bolnavului, dupa 2-3
saptamani doza preparatului poate fi schimbata. In depresii doza zilnica recomandata
constituie 20 mg. Ca si in utilizarea altor antidepresive, in majoritatea cazurilor, efectul se
instaleazad treptat. Pentru unii bolnavi poate fi necesard cresterea dozei preparatului. in
functie de reactia bolnavului la terapie, doza zilnica poate fi marita saptamanal cu 10 mg
pana la atingerea efectului terapeutic; doza maxima pentru o zi este de 50 mg.

In afectiunile obsesiv-compulsive (sindromul obsesiv) doza initiald este de 20 mg pe zi.
Doza poate fi marita saptamanal cu 10 mg, pana la atingerea efectului terapeutic. Doza
maxima pentru o zi constituie, de regula, 40 mg, insa nu trebuie sa depaseasca 60 mg.

In afectiunile panice doza terapeutici recomandatd constituie 40 mg pe zi. Tratamentul
trebuie inceput cu o doza mica (10 mg pe zi) si crescuta saptamanal cu 10 mg pe zi pana la
atingerea efectului dorit. Doza maxima pentru o zi nu trebuie sa depaseasca 60 mg. Doza
initiala mica recomandata a preparatului e dictata de posibilitatea exacerbarii temporare a
simptomelor bolii in debutul tratamentului.

In sociofobii terapia poate fi inceoutd cu doza de 20 mg pe zi. Dacd dupd o curd de doud
saptamani nu se observa nici o cat de mica ameliorare a starii bolnavului, atunci doza
preparatului trebuie marita saptamanal cu 10 mg pana la atingerea efectului dorit. Doza
maxima pentru o zi nu trebuie sa depaseasca 50 mg. Pentru terapia de mentinere e
suficienta doza de 20 mg pe zi.

In starile de stres posttraumatic. Doza terapeutica recomandata constituie 20 mg pe zi. in
dependenta de reactia bolnavului la terapie, doza zilnica poate fi marita periodic cu 10 mg,
doza maxima pentru o zi fiind de 50 mg.

- In scopul prevenirii posibilitatii recidivelor, in dependenta de starea clinicd a bolnavului,
trebuie aplicata terapia de mentinere. Aceasta curd, dupa disparitia simptomelor de
depresie, poate constitui 4-6 luni, iar in afectiunile obsesive si panice chiar mai mult. Ca si
in utilizarea altor preparate psihotrope, trebuie evitata stoparea brusca a curei de
tratament. (vezi: Efecte adverse). La bolnavii slabiti si varstnici nivelul preparatului in serul
sanguin poate creste mai mult ca de obicei si de aceea doza initiala recomandata constituie
10 mg pe zi. Aceasta doza poate fi marita saptamanal cu 10 mg in dependenta de starea
bolnavului. Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 40 mg pe zi.

Copiilor preparatul le este contraindicat din cauza lipsei de experienta clinica.

In insuficienta renald (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau hepaticd creste
concentratia paroxetinei in plasma sanguina si de aceea in asemenea cazuri doza
recomandata a preparatului constituie 20 mg pe zi. Aceasta doza poate fi marita in
dependenta de starea bolnavului, insa se va tinde spre mentinerea dozei la nivelul minim
posibil.



Efecte adverse

= Frecventa si intensitatea efectelor adverse pe parcursul tratamentului scade si de aceea la
aparitia lor, in majoritatea cazurilor e posibila prelungirea utilizarii preparatului.
Fenomenele adverse dupa organe si sisteme (in procente din numarul total al
bolnavilor tratati).

= Din partea TGI, ficatului. Greata (12%), uneori constipatie, diaree, scaderea poftei de
mancare. Rareori cresterea probelor functionale hepatice, in unele cazuri afectiuni grave ale
functiilor hepatice. Corelatia dintre administrarea paroxetinei si modificarea activitatii
enzimelor hepatice nu e dovedita, insa in cazul dereglarilor functiilor hepatice se recomanda
stoparea utilizarii paroxetinei.

= Din partea SNC. Somnolenta (9%), tremor (8%), astenie si oboseala (7%), insomnie
(6%), in unele cazuri cefalee, iritabilitate marita, parestezii, vertij, somnambulism. Rareori
s-au observat afectiuni extrapiramidale si distonie oro-faciald. Afectiunile extrapiramidale se
observa predominant in cazul utilizarii precedente intense a neurolepticelor. Rar s-au
observat accese epileptiforme, lucru caracteristic si pentru terapia cu alte antidepresive;
cresterea tensiunii intracraniene.

= Din partea sistemului nervos vegetativ: hipersudoratie (9%), uscacinea gurii (7%).

- Din partea organelor de simt: In unele cazuri s-au observat deregldri ale vizului,
midriaza; rar acces glaucomatos acut.

» Din partea sistemului cardiovascular: In unele cazuri au fost descrise tahicardie,
modificari ale ECG, labilitatea tensiunii arteriale, stari de lesin.

= Din partea sferei sexuale si sistemului urinar: Afectiuni ale ajacularii (13%), in unele
cazuri modificari ale libido-ului, rar dificultati mictionale.

= Dereglarea echilibrului electrolitic: In unele cazuri s-a observat hiponatriemie cu
evoluare de edeme periferice, dereglari ale cunostintei sau simptomatologie epileptiforma.
Dup3 sistarea preparatului nivelul sodiului din sdnge se normalizeaza. In cazuri separate
aceasta stare aparea in urma hiperproductiei de hormon antidiuretic. Majoritatea acestor
cazuri s-au observat la bolnavi de varsta inaintatd, care, in afara de paroxetina, mai
primeau diuretice si alte medicamente.

= Reactii dermatologice si de hipersensibilitate: S-au descris cazuri rare de hiperemie a
pielii, hemoragii subcutanate, edeme in regiunea fetei si membrelor, rectii anafilactice
(urticarie, bronhospasm, edem angionevrotic), prurit dermic.

= Altele: In cazuri sporadice s-au semnalat miopatie, mialgie, hiperglicemie, rar
hiperprolactinemie, galactoree, hipoglicemie, cresterea temperaturii si evolutia unei stari de
tip gripal. Rar se dezvolta trombocitopenie, insa corelatia cu administrarea preparatului nu e
dovedita. Administrarea paroxetinei poate fi asociata cu cresterea sau descresterea masei
corporale. Au fost descrise cateva cazuri de tendinta la hemoragii (vezi Avertizari).

= Paroxetina, In comparatie cu antidepresivele triciclice, provoacd mai rar xerostomie,
constipatie si somnolenta. Sistarea brusca a preparatului poate conduce la ameteli, dereglari
sensorii (de exemplu parestezii), senzatie de frica, dereglari ale somnului, agitatie, tremor,
greata, hipersudoratie si confuzie mintala si de aceea terminarea tratamentului cu preparat
trebuie facuta treptat, micsorand dozele fiecare doua zile.

Indicatii speciale

1. Este contraindicata utilizarea concomitenta a paroxetinei cu inhibitorii de MAO si inca
doua saptamani dupa sistarea lor. Mai departe paroxetina trebuie administrata cu o
deosebita precautie, incepand cura de tratament cu doze mici, marindu-le treptat
pana la atingerea efectului terapeutic dorit. Dupa sistarea tratamentului cu
paroxetina timp de doua saptamani nu se va incepe cura de tratament cu inhibitori
de MAO.

2. Existenta starii maniacale in anamneza. Ca si in utilizarea altor antidepresive, daca
anterior bolnavul, in timpul utilizaérii paroxetinei, se afla in stare maniacald, trebuie
de avut in vedere posibilitatea recidivei.

3. Sistemul cardiovascular. in dereglarea functiei sistemului cardiovascular utilizarea
paroxetinei trebuie facuta cu precautie.

4. Epilepsia. Ca si alte antidepresive, paroxetina trebuie utilizata cu precautie in cazurile
de epilepsie in anamneza. Conform observatiilor clinice, paroxetina provoaca accese



epileptiforme la 0,1% din bolnavi. In cazul aparitiei unor asemenea fenomene la
bolnavi, cura de tratament cu paroxetina trebuie sistata!

5. Terapia electroconvulsiva (TEC). Lipseste experienta suficienta de utilizare
concomitentd a TEC si paroxetinei.

6. Avand in vedere predispozita la incercari suicidale a bolnavilor cu depresie si
narcomanilor in abstinenta, in perioada tratamentului acestei categorii de bolnavi se
cere o observatie minutioasa.

7. Hiponatremia. In numeroase cazuri s-a observat hiponatremie, in special la bolnavii
varstnici care primesc diuretice. Dupa sistarea paroxetinei nivelul sodiului din sénge
se normalizeaza.

8. Sangerarea excesivd. in unele cazuri, in timpul tratamentului cu paroxetind aparea
tendinta de sangerare (in principal echimoze si purpura).

9. Glaucomul. Ca si alti inhibitori selectivi ai reabsorbtiei serotoninei (ISRS), paroxetina
provoaca midriaza si de aceea paroxetina se va utiliza cu precautie in caz de
glaucom.

10. Rareori in timpul tratamentului cu paroxetina s-au observat stari hiperglicemice.

Interactiunea cu alte remedii medicamentoase

Hrana, antiacidele: Alimentele si preparatele antiacide nu modifica absorbtia si
farmacocinetica paroxetinei.

Inhibitorii de MAO: Ca si in cazul altor inhibitori ai reabsorbtiei serotoninei, in experientele
pe animale s-a constatat interactiunea ne dorita dintre inhibitorii de MAO si paroxetina
(vezi: Indicatii speciale)

Triptofanul: in administrarea concomitentd a triptofanului si paroxetinei, bolnavii sufereau
de cefalee, greata, hipersudoratie si ameteli, de aceea se va evita utilizarea concomitenta a
paroxetinei si triptofanului.

Warfarina: Intre paroxetind si warfarind se presupune un echilibru farmacodinamic (cu
timpul protrombinic constant se observa sangerare excesiva). De aceea paroxetina trebuie
administrata cu precautie bolnavilor care primesc anticoagulante orale.

Sumatriptanul: In putinele cazuri de administrare concomitentd se observau astenie,
hiperreflexie, dereglari ale coordonarii. Daca e necesara administrarea concomitenta a
sumatriptanului si a unui inhibitor al reabsorbtiei serotoninei, aceasta trebuie facuta sub
control medical strict. .

Benzodiazepinele (oxazepam), barbituricele, neurolepticele: In administrarea
concomitentd a paroxetinei si a remediilor enumerate nu s-a observat potentarea efectului
sedativ (somnolentd) caracteristic pentru ele. Exista putind experienta privitoare la
utilizarea concomitenta a paroxetinei cu neurolepticele si de aceea in asemenea cazuri
preparatul trebuie utilizat cu precautie (vezi: Efecte adverse: dereglari extrapiramidale).
Antidepresivele triciclice (ADT): Ca si in cazul utilizarii concomitente a altor inhibitori ai
reabsorbtiei serotoninei cu ADT, e nevoie de precautie, deoarece paroxetina poate inhiba
metabolismul ADT realizat prin intermediul enzimei (CYP) 1D¢. Din aceastd cauza doza ADT
trebuie micsorata (vezi: Administrarea concomitenta a preparatelor inductoare si inhibitoare
ale sistemului enzimatic metabolic).

Litiul: Incd nu s-a acumulat experientd suficienta referitoare la utilizarea concomitenta a
litiului si paroxetinei sau altor inhibitori ai reabsorbtiei serotoninei, de aceea trebuie utilizat
cu precautie si sub controlul regulat al nivelului litiului in sédnge.

Administrarea concomitenta a preparatelor inductoare si inhibitoare a sistemului
enzimatic metabolic:

Preparatele care intensifica sau inhiba activitatea sistemelor enzimatice ale ficatului pot
modifica metabolismul si farmacocinetica paroxetinei. In administrarea concomitenta cu
inhibitorii enzimelor metabolizante ale ficatului trebuie utilizata doza efectivd minima a
paroxetinei. Administrarea concomitenta cu inductorii enzimelor hepatice nu necesita
modificarea dozei initiale a paroxetinei; modificarea ulterioara a dozelor depinde de efectul
clinic (eficacitate si toleranta).

Preparatele metabolizate cu participarea isoenzimei CYP 2D.

Paroxetina inhiba in mod veridic activitatea acestei enzime. De aceea se cere o deosebita
precautie in utilizarea concomitenta cu preparatele, metabolismul carora are loc cu
participarea acestei isoenzime, inclusiv si unele antidepresive (de exemplu, nortriptilina,
amitriptilina, imipramina, desimipramina si fluoxetina), fenotiazine (de pilda, tioridazina),



preparatele antiaritmice din grupul 1C (de exemplu, propafenona, flecainida si encainida),
sau care 1i blocheaza actiunea (de exemplu, chinidina, cimetidina, codeina).

Preparatele metabolizate cu participarea isoenzimei CYP 3A4:

Date clinice veridice despre inhibitia de paroxetina a isoenzimei CYP 3A4 nu exista si de
aceea cu preparatele care inhiba aceasta enzima (de exemplu, terfenadina) poate fi utilizata
fara probleme.

Cimetidina: Cimetidina inhiba activitatea unor isoenzime ale citocromului Pasg. in
administrarea concomitentd scade concentratia paroxetinei in plasma sanguina in faza
echilibrului dinamic.

Fenobarbitalul: Fenobarbitalul creste activitatea unor isoenzime ale citocromului Pysg. in
utilizarea lor concomitentd scade concentratia paroxetinei in plasma sanguina precum si
perioada ei de semiviata.

Preparatele anticonvulsivante (Fenitoina): In utilizarea concomitentd a paroxetinei cu
fenitoina concentratia paroxetinei in plasma sanguina scade, insa e posibila cresterea
frecventei efectelor adverse ale fenitoinei. Administrarea altor preparate anticonvulsivante
deasemenea poate mari frecventa efectelor adverse. La bolnavii de epilepsie, tratati timp
indelungat cu carbamazepina, fenitoina sau valproat de sodiu, administrarea suplimentara a
paroxetinei nu a condus la modificari farmacocinetice si farmacodinamice ale preparatelor
anticonvulsivante sau cresterea gatintei convulsive.

Remediile medicamentoase care se leaga cu proteinele plasmatice: Paroxetina se
leagd in mare madurd cu proteinele plasmei sanguine. In utilizarea concomitentd cu alte
preparate care se leaga cu proteinele plasmei sanguine, pe fondul cresterii concentratiei
paroxetinei in plasma sanguina, e posibila intensificarea efectelor adverse.

Digoxina: Deoarece nu exista experienta clinica referitoare la utilizarea concomitenta, se
recomanda precautie in administrarea lor simultana.

Diazepamul: Cura cu diazepam nu modifica farmacocinetica paroxetinei.

Prociclidina: Paroxetina mareste in mod veridic concentratia prociclidinei in plasma
sanguind, de aceea la aparitia efectelor adverse anticolinergice doza prociclidinei trebuie
redusa.

Betablocantele: In investigatiile clinice paroxetina nu modifica nivelul propranololului in
sange.

Teofilina: In unele cazuri s-a observat cresterea concentratiei teofilinei in plasma sanguiné.
Cu toate ca pe parcursul investigatiilor clinice interactiunea dintre teofilinad si paroxetinad nu
s-a dovedit, se recomanda controlul regulat al nivelului teofilinei in sange.

Alcoolul: Cresterea actiunii alcoolului in utilizarea lui concomitenta cu paroxetina nu s-a
observat. Insa in urma influentei paroxetinei asupra sistemului enzimatic hepatic consumul
bauturilor alcoolice in timpul tratamentului cu paroxetina trebuie exclus.

Avertismente
Femeilor de vérsta fertila li se recomanda contraceptia in timpul tratamentului cu
paroxetina.

Conducerea automobilului:

Investigatiile controlate nu au scos la iveala vreo actiune negativa a paroxetinei asupra
functiei psihomotorii sau cognitive. Si totusi, in debutul tratamentului, pentru o perioada
stabilita Tn mod individual, se exclude conducerea automobilului sau munca in conditii
deosebit de periculoase, care cer reactie rapida. Gradul de restrictie se determina in mod
individual.

Supradozarea preparatului (intoxicatia)

Tratamentul cu paroxeting intr-un diapazon mare de doze este inofensiv. Semnele
supradozarii s-au manifestat dupa administrarea a 2000 mg paroxetina sau administrarea
concomitentd a paroxetinei cu alte preparate sau cu alcool. Semnele supradozarii: greata,
varsaturi, tremor, dilatarea pupilelor, uscaciunea gurii, excitatie generald, perspiratie
excesiva, somnolenta, vertij, inrosirea pielii fetei. Nu s-a inregistrat stare de coma sau
convulsii. Sfarsitul fatal s-a constatat rar, de regula in intoxicatia concomitenta cu
paroxetind si alt preparat cu care interactioneaza nefast. Antidot specific nu existd. In caz
de supradozaj se recomanda restabilirea permeabilitatii cdilor respiratorii, oxigenare la



necesitate, lavaj gastric sau voma indusa, administrarea, in primele 24-48 ore, a 200-300 g
carbune activat la fiecare 4-6 ore. Se recomanda controlul continuu al functiilor
cardiovasculare si a altor functii vitale. Diureza fortata, hemodializa si hemoperfuzia sunt
putin eficiente daca o doza mare de paroxetind a ajuns din sange in tesuturi.

Forma de livrare

20 mg paroxetina (sub forma de paroxetina clorhidrat hemihidratat) in fiecare comprimat
filmat.

Cate 30 comprimate filmate in ambalaj.

30 mg paroxetina (sub forma de paroxetina clorhidrat hemihidratat) in fiecare comprimat
filmat.

Cate 30 comprimate filmate in ambalaj.

10 comprimate in blister, 3 blistere ambalate in cutie de carton.

Conditii de pastrare
A se pastra la temperatura 15-30° C.
Preparatul trebuie pastrat intr-un loc inaccesibil pentru copii!

Conditii de eliberare din farmacii
Cu prescriptia medicului.

Producator
Gedeon Richter
1103 Budapesta, str. Gyomroy, 19-21 Ungaria



