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Description:
UNIROX® (Paroxétine DCl) est un inhibiteur puissant et sélectif de sérotonine (5-HT) la re-compré-
hension et son action et son efficacité antidépresseuse dans le traitement d'Obsédant Obligatoire 
Désordre (OCD), le Désordre d'Anxiété Social (la Phobie Sociale), le Désordre d'Anxiété Général, 
le Désordre de Tension Poste-Traumatisants et le Désordre de Panique sont pensés être relatés à 
son inhibition spécifique de la recompréhension de 5-HT dans les neurones de cerveau.
Paroxétine est chimiquement sans rapport avec le tricyclic, sans rapport avec tetracyclic et 
sans rapport avec les autres antidépresseurs disponibles. Paroxétine a l'affinité basse pour les 
récepteurs de cholinergic de muscarinic et a les propriétés d'anticholinergic seulement faibles. 
Paroxétine a la petite affinité pour alpha1, alpha2 et bêta-adrenoceptors, la dopamine (D2), 5-HT1 
comme, 5-HT2 et histamine (H1) les récepteurs. Ce manque d'interaction avec les récepteurs 
poste-synaptiques démontre le manque de dépresseur de CNS et de propriétés de hypotensive.
Properties:
Absorption: Paroxétine est bien absorbé après dosing oral et subit le métabolisme de premier-
passe. Le métabolisme de premièrement passer de dû, la quantité de Paroxétine disponible à la 
circulation du système est moins que cela a absorbé de l'étendue gastro-intestinale. Assurer des 
niveaux du système de l'état sont atteints par 7 à 14 jours après avoir commencé le traitement et 
pharmacokinetics n'apparaît pas changer pendant la thérapie à long terme. 
Distribution: Paroxétine est considérablement distribué dans les tissus et seulement 1% du Pa-
roxétine réside dans le plasma. Approximativement 95% du présent de Paroxétine est la limite 
de protéine aux concentrations thérapeutiques. Transférer au lait humain de sein arrive dans 
les petites quantités. 
Métabolisme: Le metabolites principal de Paroxétine est des produits polaires et conjugué d'oxy-
dation et de methylation qui sont facilement éclairci. Etant donné leur manque relatif d'activité 
pharmacologique, c'est le plus peu probable qu'ils contribuent à Paroxétine les effets thérapeu-
tiques. Le métabolisme ne compromet pas Paroxétine l'action sélective sur la recompréhension 
de 5 HT neuronal. 
Elimination: L'excrétion urinaire de Paroxétine inchangé est généralement moins que 2% de 
dose pendant que cela de metabolites est environ 64% de dose. Environ 36% de la dose est 
excrété dans le fèces, probablement via la bile, dont Paroxétine inchangé représente moins que 
1% de la dose. Ainsi Paroxétine est presque éliminé tout à fait par le métabolisme.
L'excrétion de Metabolite est biphasic, être au début un résultat de métabolisme de premier-passe 
et par la suite contrôlé par l'élimination du système de Paroxétine. La demivie d'élimination est 
variable mais est généralement à peu près 1 jour. 
Indications:
UNIROX® est indiqué pour traiter: 
Dépression:
Le traitement de symptômes de maladie dépressive de tous types y compris la dépression et 
la dépression réactive et sévère anxiété accompagnée de suivant une initiale satisfaisante ré-
ponse, un prolongement avec UNIROX® la thérapie est efficace dans empêcher de rechute à 
la Dépression.
Désordre d'anxiété: 
- Le Traitement de symptômes et l'empêchement de rechute de Désordre Obligatoire Obsédant 
(OCD). 
- Le Traitement de symptômes et l'empêchement de rechute de Désordre de Panique avec ou 
sans l'agoraphobie. 
- Le Traitement de désordre d'Anxiété Social (la Phobie Sociale). 
- Le Traitement de symptômes et l'empêchement de rechute de Désordre d'Anxiété Généralisé 
(GAD). 
- Le Traitement de Désordre de Tension Poste-Traumatisant. 
Dosage et Administration:
Le Désordre social d'Anxiété (la Phobie Sociale) & A Généralisé le Désordre d'Anxiété & le 
Désordre de Tension Poste-Traumatisant: 
La dose recommandée d'UNIROX® est 20 mg quotidien. Les malades ne répondant pas à une 20 
dose de mg peut profiter des augmentations de dose dans 10 graduations de mg comme exigé, 
jusqu'à au maximum 50 mg/jour. Les changements de dose devraient arriver aux intervalles d'au 
moins 1 semaine. 
Dépression: 
La dose recommandée d'UNIROX® est 20 mg quotidien. Dans quelques malades ce peut être 
nécessaire d'augmenter la dose. Ceci devrait être fait peu à peu par 10 graduations de mg à au 
maximum 50 mg selon la réponse du malade. 
Le Désordre Obligatoire obsédant: 
La dose recommandée d'UNIROX® est 40 mg quotidien. Les malades devraient commencer sur 
20 mg quotidien et la dose pourrait être augmentée par semaine dans 10 graduations de mg. 
Quelques malades profiteront d'avoir leur dose a augmenté jusqu'à au maximum 60 mg quo-
tidiennement. 
Affoler le désordre: 
La dose recommandée d'UNIROX® est 40 mg quotidien. Les malades devraient être commencés 
sur 10 mg quotidien et la dose a augmenté l'hebdomadaire dans 10 graduations de mg selon la 
réponse du malade. Quelques malades peuvent profiter d'avoir leur dose a augmenté jusqu'à 
au maximum 50 mg quotidiennement. Comme est généralement reconnu il y a le potentiel pour 
empirer de symptomatology de panique pendant tôt le traitement de désordre de panique; une 
initiale basse commençant la dose donc est recommandée.
Notes de Patient:
o UNIROX® les tablettes devraient être avalées l'ensemble a mâché plutôt comme la dose une 
fois quotidienne dans la matinée avec la nourriture. 
o Comme avec tous drogues antidépresseurs, toute dose d'UNIROX® devrait être réexaminé et 
devrait être ajusté si nécessaire dans deux à trois semaines d'initiation de thérapie et par la suite 
comme jugé d'un point de vue clinique approprié.
o Les Malades d'o devraient être traités pour une période suffisante pour garantir qu'ils sont libres 
des symptômes. Cette période peut être plusieurs mois pour la dépression et peut être même plus 
long pour le désordre d'OCD et panique. 
o Comme avec beaucoup de médicaments interruption psychoactifs et brusques de Paroxétine 
devrait être évitée. Le régime de phase de bougie utilisé a impliqué une diminution cumulative 
dans la dose quotidienne par 10 mg/jour aux intervalles hebdomadaires. Quand une dose quoti-
dienne de 20 mg/jour est atteinte, les malades sont continués sur cette dose pour une semaine 
avant que le traitement est arrêté.
Si les symptômes intolérables arrivent suivant une diminution dans la dose ou sur l'interruption de 
traitement, reprenant alors la dose auparavant prescrite pourrait être considérée par la suite, le 
médecin peut continuer à diminuer la dose, mais à un taux plus graduel. 
o Paroxétine n'est pas indiqué pour traiter des enfants et des adolescents; Paroxétine est utilisé 
pour traiter des adultes seulement.
o A Augmenté les concentrations de plasma de Paroxétine arrivent dans les sujets âgés. Dosing 
devrait commencer à l'adulte commençant la dose et pourrait être augmenté par semaine dans 10 
graduations de mg à au maximum 40 mg quotidiennement selon la réponse de brevets.
o A Augmenté les concentrations de plasma de Paroxétine arrivent dans les malades avec les 
troubles rénaux sévères (le dégagement de creatinine <30 ml/minimum) ou dans ceuxlà avec les 
troubles hépatiques. La dose recommandée est 20 mg quotidien. Le dosage cumulatif, si exigé, 
devrait être limité à la fin plus basse de la gamme.
Contre-indications: 
o l'hypersensibilité Connue à Paroxétine et excipients. 
o Paroxétine ne devrait pas être utilisé dans la combinaison avec les inhibiteurs d'oxidase de 
monoamine (MAOIs) ou dans 2 semaines de terminer de traitement avec MAOIs, de la même 
manière, MAOIs ne devrait pas être introduit dans 2 semaines de cessation de thérapie avec 
Paroxétine. 
o Paroxétine ne devrait pas être utilisé dans la combinaison avec Thioridazine, de même qu'avec 
les autres drogues qui interdisent l'enzyme hépatique CYP450 2D6, parce que Paroxétine peut 
élever les niveaux de plasma de Thioridazine. L'administration de Thioridazine peut mener seul 
à la prolongation d'intervalle de QTc avec l'arythmie ventriculaire, sérieuse et associée comme 
torsades des points, et la mort soudaine. 
Précautions:
o L'usage de Paroxétine dans les enfants au dessous de l'âge de 7years n'est pas recommandé 
comme la sécurité et l'efficacité n'ont pas été étudiées dans cette population. 
o les Enfants d'o et les adolescents ont vieilli 7 à 18 an l'efficacité de Paroxétine n'a été établie, a 
été contrôlé des études cliniques dans la dépression ratée pour démontrer l'efficacité et ne sou-
tiennent l'usage de Paroxétine dans le traitement d'enfants sous l'âge de 18 ans avec la dépres-
sion puisque dans les effets secondaires de procès cliniques apparentés à suicidality (le suicide 
tente de le et les pensées suicidaires) et hostility (d'une manière prédominante l'agression, le 
comportement et la colère oppositionnelles) étaient plus Fréquemment observé dans les enfants 
et les adolescents traité avec Paroxétine a comparé à ces traité avec le placebo. Les données à 
long terme de sécurité dans les enfants et les adolescents à propos de la croissance, la maturation 
et le développement cognitif et comportemental manquent.
o la détérioration Cliniques et le risque de suicide ont associé avec les désordres psychia-
triques: Les malades avec la dépression peuvent éprouver la détérioration de leurs symptômes 
dépressif et/ou l'apparition d'ideation et les comportements suicidaire (suicidality) et s'ils prennent 
des médicaments antidépresseurs. Ce risque persiste jusqu'à ce que la remise significative arrive. 
Comme l'amélioration ne peut pas arriver pendant le premier peu de semaines ou plus de traite-
ment, les malades devraient être contrôlés de près pour la détérioration et suicidality cliniques, 
surtout au début d'un cours de traitement, ou lors de changements de dose, l'augmentation ou 
les diminutions. C'est l'expérience clinique générale avec toutes thérapies an-tidépresseuses que 
le risque de suicide peut augmenter dans les étapes premières de rétablissement. Les autres 
conditions psychiatriques pour lesquelles Paroxétine est aussi prescrit peut être associé avec 
un risque augmenté de comportement suicidaire. Par ailleurs, ces conditions peuvent être co-
morbides avec le désordre dépressif majeur. Les mêmes précautions ont observé en traitant des 
malades avec le désordre dépressif majeur doivent donc, est observé en traitant des malades 
avec l'autre désordre psychiatrique.
Les malades avec une histoire de comportement ou les pensées suicidaire, les jeunes adultes et 
ces malades exposant un degré significatif d'ideation suicidaire avant le début de traitement, sont 
à un plus grand risque de pensées suicidaires ou aux tentatives de suicide, et devrait recevoir 
l'interception prudente pendant le traitement. 
o Akathisia: Rarement, l'usage de Paroxétine ou autre SSRIs a été associé avec le développe-
ment d'akathisia, qui est characterized par un sens intérieur d'agitation, et l'agitation de psychomo-
tor comme une incapacité d'asseoir ou tenir l'échasse d'ordinaire associé avec la détresse subjec-
tive. Ceci est le plus probable pour arriver dans le premièrement peu de semaines de traitement. 
o Le syndrome de Sérotonine d'o/Neuroleptic le syndrome malin: Sur le développement 
rare d'occasions d'un syndrome de sérotonine ou de neuroleptic le syndrome malin aime que 
l'événement peut arriver dans l'association avec le traitement de Paroxétine. Notamment quand 
donné dans la combinaison avec autre serotonergic et/ou neuroleptic dope. Comme ces syndro-
mes peuvent avoir pour résultat conditions potentiellement des viequi menace, le traitement avec 
Paroxétine devrait être interrompu si tels événements (caractérisé par les groupes de symptômes 
comme l'hyperthermie, la rigidité, myoclonus, l'instabilité autonome avec fluctuations rapide pos-
sible de signes vitaux, les changements de statut mentaux y compris la confusion, l'irritabilité, 
extrême progresser d'agitation au délire et au coma) arrive et le traitement symptomatique qui 
soutient devrait être inauguré. Paroxétine ne devrait pas être utilisé dans la combinaison avec 
les précurseurs de sérotonine (comme L-tryptophan, Oxitriptan) en raison du risque de syndrome 
de serotonergic.
o Les Inhibiteurs d'Oxidase de Monoamine d'o: Le traitement avec Paroxétine devrait être 
prudemment inauguré au moins 2 semaines après avoir terminé le traitement avec les inhibiteurs 
de MAO et le dosage de Paroxétine devrait être augmenté peu à peu jusqu'à ce que la réponse 
optimale est atteinte. 
o La Manie d'o et le désordre Bipolaire: Un épisode dépressif majeur peut être la présentation 
initiale de désordre bipolaire. Il est généralement cru que cela traitant tel un épisode avec un an-
tidépresseur peut augmenter seul la probabilité de précipitation d'un mélangé/l'épisode frénétique 
dans les malades au risque pour le désordre bipolaire. Avant inaugurer de traitement avec un 
antidépresseur, un malades devraient être suffisamment triés pour déterminer s'ils sont au risque 
pour le désordre bipolaire; tel trier devrait inclure une histoire psychiatrique détaillée, y compris 
une histoire de famille de suicide, le désordre et la dépression bipolaires. Il devrait être noté que 
Paroxétine n'est pas approuvé pour l'usage dans traitant bipolaire, la dépression. Comme avec 
tous antidépresseurs, Paroxétine devrait être utilisé avec la prudence dans les malades avec 
une histoire de manie.
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ever, as with all psychoactive drugs, patients should be cautioned about their ability to drive 
a car and operate machinery.
Use during pregnancy and lactation:
Pregnancy category D
Paroxetine has no teratogenic or selective embryotoxic effect. There have been reports of 
premature birth in pregnant women exposed to Paroxetine or others SSRIs, although a causal 
relationship with drug therapy has not been established. 
Neonates should be observed if maternal use of Paroxetine continues into the later stages of 
pregnancy, because there have been reports of complications in neonates exposed to Par-
oxetine or other SSRIs late in the third trimester of pregnancy. However, a causal association 
with drug therapy has not been confirmed. 
Reported clinical findings have included: Respiratory distress, cyanosis, apnoea, seizures, 
temperature instability, feeding difficulty, vomiting, hypoglycemia, hypertonia, hypotonia, hy-
perreflexia, tremor, jitteriness, irritability, lethargy, constant crying and somnolence. In some 
instances the reported symptoms were described as neonatal withdrawal symptoms. In a 
majority of instances the complications were reported to have arisen either immediately or 
soon (< 24 hours) after delivery. 
Paroxetine should not be used during pregnancy unless the potential benefit outweighs the 
possible risk. 
Lactation: Paroxetine is known to be excreted in breast milk in Small amounts. No signs of 
drug effects were observed in these infants. Paroxetine should not be used during lactation 
unless the expected benefits to the mother justify the potential risks for the infant.
Drug interactions:
o Serotonergic drugs: As with other SSRIs, co administration with serotonergic drugs (in-
cluding MAOIs, L-tryptophan, triptans, Tramadol, Linezolid, SSRIs, Lithium and St. johns 
Wort- Hypericum perforatum preparations) may lead to an incidence of serotonin syndrome. 
Caution should be advised and a closer clinical monitoring is required when these drugs are 
combined with Paroxetine. 
o Drug metabolizing enzymes: The metabolism and pharmacokinetics of Paroxetine may be 
affected by the induction or inhibition of drug metabolizing enzymes. When Paroxetine is to 
be co-administered with a known drug metabolizing enzyme inhibitor, consideration should be 
given to using doses at the lower end of the range. No initial dosage adjustment of Paroxetine 
is considered necessary when the drug is to be co-administered with known drug, metaboliz-
ing enzyme inducers (e.g. Carbamazepine, Rifampicin, Phenobarbital and Phenytoin). Any 
subsequent dosage adjustment should be guided by clinical effect (tolerability and efficacy).
o Procyclidine: Daily administration of Paroxetine increases significantly the plasma levels of 
Procyclidine. If anti-cholinergic effects are seen, the dose of Procyclidine should be reduced.
o Anticonvulsants: Concomitant administration of Carbamazepine, Phenytoin and Sodium 
Valproate does not seem to show any effect on pharmacokinetic / dynamic profile in epileptic 
patients.
o CYP2D6 inhibitory potency of Paroxetine: As with other antidepressants, including 
other SSRIs, Paroxetine inhibits the hepatic cytochrome P450 enzyme CYP2C6. Inhibition of 
CYP2D6 may lead to increased plasma concentration of co-administered drugs metabolized 
by this enzyme. These include certain tricyclic antidepressants (e.g. Amitriptyline, Nortrip-
tyline, Imipramine and Desipramine), Phenothiazine neuroleptics (e.g. Perphenazine and 
Thioridazine), Risperidon, certain Type 1c antiarrhythmics (e.g. Propafenone and Flecainide) 
and Metoprolol.
o CYP3A4: Concurrent administration of Paroxetine with Terfenadine, Alprazolam and other 
drugs that are CYP3A4 substrates would not be expected to cause a hazard. Clinical stud-
ies have shown the absorption and pharmacokinetics of Paroxetine to be unaffected or only 
marginally affected by: 
- Food,
- Antacid,
- Digoxin,
- Propranolol,
- Alcohol: Paroxetine does not increase the impairment of mental and motor skills caused by 
Alcohol, however, the concomitant use of Paroxetine and alcohol is not advised.
Side effects:
Some of the side effects listed below may decrease in intensity and frequency with continued 
treatment and do not generally lead to cessation of therapy. 
- Blood and lymphatic system disorders:
Uncommon: Abnormal bleeding, predominantly of the skin and mucous membranes (mostly 
ecchymosis). 
Very rare: Thrombocytopenia.
- Immune system disorders: 
Very rare: Allergic reactions (including urticaria and angioedema). 
- Endocrine disorders: 
Very rare: syndrome of inappropriate anti-diuretic hormone secretion (SlADH). 
- Metabolism and nutrition disorders: 
Common: Decreased appetite. 
Rare: Hyponatraemia (hyponatraemia has been reported predominantly in elderly patients 
and sometimes due to syndrome of inappropriate anti-diuretic hormone (SlADH).

- Psychiatric disorders:
Common: Somnolence, insomnia.
Uncommon: Confusion, hallucinations. 
Rare: Manic reactions. 
These symptoms may be due to the underlying disease. 
- Nervous system disorders: 
Common: Dizziness, tremor.
Uncommon: Extrapyramidal disorders.
Rare: Convulsion, akathisia.
Very rare: Serotonin syndrome (symptoms may include agitation, confusion, diaphoresis, hal-
lucinations, hyperreflexia, myoclonus, shivering tachycardia and tremor).
Reports of extrapyramidal disorders including orofacial dystonia have been received in patient 
sometimes with underlying movement disorders or who were using neuroleptic medication.
- Eye disorders:
Common: Blurred vision.
Very rare: Acute glaucoma. 
- Cardiac disorders: 
Uncommon: Sinus tachycardia.
- Vascular disorder:
Uncommon: Transient increase or decrease in blood pressure (usually in patients with pre-
existing hypertension or anxiety). 
- Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: 
Common: Yawning. 
- Gastrointestinal disorders: 
Very common: Nausea, constipation, diarrhea, dry mouth.
Very rare: Gastrointestinal weeding.
- Hepato-biliary disorders:
Rare: Elevation of hepatic enzymes.
Very rare: Hepatic events (such as hepatitis, sometimes associated with jaundice and/or 
liver failure). 
Discontinuation of Paroxetine should be considered if there is prolonged elevation of liver 
function test results. 
- Skin and Subcutaneous tissue disorders: 
Common: Sweating.
Uncommon: Skin rashes.
Very rare: Photosensitivity reactions.
- Renal and urinary disorders:
Uncommon: Urinary retention. 
- Reproductive system and breast disorders: 
Very common: Sexual dysfunction.
Rare: Hyper-prolactinemia / galactorrhea.
- General disorders and administration site conditions:
Common: Asthenia.
Very rare: Peripheral edema.
Symptoms seen on discontinuation of Paroxetine treatment:
Common: Dizziness, sensory disturbances, sleeps disturbances, anxiety and headache.
Uncommon: Agitation, nausea, tremor, confusion, sweating and diarrhea. 
As with many psychoactive medicines, discontinuation of Paroxetine (particular when abrupt) 
may lead to symptoms such as dizziness, sensory disturbances (including parasthesia and 
electric shock sensations), sleeps disturbances (including intense dreams), agitation or anxi-
ety, nausea, headache, tremor, confusion, diarrhea and sweating. In the majority of patients, 
these events are mild to moderate and are self-limiting. No particular patient group appears to 
be at higher risk of these symptoms; it is therefore advised that when Paroxetine treatment is 
no longer required, gradual discontinuation by dose tapering should be carried out. 
Overdosage: 
A wide margin of safety is evident from available data. Overdose attempts have been report-
ed, when took up to 2000 mg alone or in combination with other drugs, including Alcohol. 
Symptoms: Vomiting, dilated pupils, fever, blood pressure changes, headache, involuntary 
muscle contractions, agitation, anxiety and tachycardia have been reported besides to symp-
toms mentioned under side effect section.
Events such as coma or ECG changes have occasionally been reported and very rarely a fatal 
outcome, but generally when Paroxetine was taken in conjunction with other psychotropic 
drugs, with or without Alcohol.
Treatment: No specific antidote is Know. Treatment should consist of those general mea-
sures employed in the management of overdose with any antidepressant. Early administration 
of activated charcoal may delay the absorption of Paroxetine.
Storage conditions:
Store up to 30°C, in a dry place.
Presentation: 
UNIROX® 20: Each film coated tablet contains Paroxetine Hydrochloride equivalent to 20 mg 
Paroxetine in packs of 30 tablets.
Hospital packs are also available.

UNIROX®
Paroxétine DCl

o Rénal/les troubles hépatiques: La prudence est recommandée dans les malades avec les 
troubles rénaux sévères ou dans ceuxlà avec les troubles hépatiques.
o Epilepsie: Comme avec les autres antidépresseurs, Paroxétine devrait être utilisé avec la pru-
dence dans les malades avec l'épilepsie.
o Saisie: Général, l'incidence de saisies est <0,1% dans les malades traités avec Paroxétine. 
Paroxétine devrait être interrompu dans n'importe quel malade qui développe des saisies.
o Glaucome: Comme avec autre SSRIs, Paroxétine a causé rarement mydriasis et devrait être 
utilisé avec la prudence dans les malades avec le glaucome d'angle étroit.
o la thérapie par électrochocs (électroconvulsivothérapie): Il y a la petite expérience clinique 
de l'administration simultanée de Paroxétine avec électroconvulsivothérapie. Cependant, il y a eu 
des rapports rares de et/ou de saisies d'électroconvulsivothérapie INDUIT prolongé les saisies 
secondaires dans les malades sur SSRIs.
o Hyponatraemia: Hyponatraemia a été rarement rapporté, d'une manière prédominante dans les 
personnes âgées. Le hyponatraemia renverse généralement sur l'interruption de Paroxétine.
o Hémorragie: Ecorcher et les saignements de muqueuse (y compris le saignement gastro-in-
testinal) a été rapporté suivant plaisirréparé avec Paroxétine. Paroxétine devrait être donc utilisé 
avec la prudence dans les malades a traité concomitamment avec les drogues qui donnent un 
risque augmenté pour saigner et dans malade avec une tendance connue pour saigner ou ceuxlà 
avec prédisposer conditionne.
o Cardiaque conditionne: Les précautions normales devraient être observées dans les malades 
avec les conditions cardiaques.
o Effectue sur la capacité à conduire et utiliser des machines: L'expérience clinique a montré 
cette thérapie avec Paroxétine n'est pas associée avec les troubles de cognitif de fonction de 
psychomotor. Cependant, comme avec tous drogues psychoactifs, les malades devraient être 
avertis de leur capacité à conduire une voiture et fonctionne la machinerie.
Grossesse et Allaitement: 
Catégorie D de la grossesse
Paroxétine n'a pas teratogenic ou l'effet d'embryotoxic sélectif. Il y a eu des rapports de naissance 
prématurée dans les femmes enceintes exposées à Paroxétine ou d'autres SSRIs, bien qu'une 
relation causale avec la thérapie de drogue n'a pas été établie. 
Les nouveaunés devraient être observés si l'usage maternel de Paroxétine continue dans les 
étapes ultérieures de grossesse, parce qu'il y a eu des rapports de complications dans les nou-
veaunés exposés à Paroxétine ou autre SSRIs en retard dans le troisième trimestre de grossesse. 
Cependant, une association causale avec la thérapie de drogue n'a pas été confirmée. 
Les conclusions cliniques rapportées ont inclus: La détresse respiratoire, cyanosis, apnoea, les 
saisies, l'instabilité de température, nourrissant la difficulté, vomir, l'hypoglycémie, hypertonia, 
hypotonia, hyperreflexia, le tremblement, jitteriness, l'irritabilité, la léthargie, la constante pleurant 
et la somnolence. Dans quelques exemples que les symptômes rapportés ont été décrits comme 
les symptômes de retrait néonataux. Dans une majorité d'exemples que les complications ont été 
rapportées s'être présentés ou tout de suite ou bientôt (<24 heures) après la livraison.
Paroxétine ne devrait pas être utilisé pendant la grossesse à moins que l'avantage potentiel pèse 
plus que le risque possible. 
Lactation: Paroxétine est su être excrété dans le lait de sein dans les Petites quantités. Aucuns 
signes d'effets de drogue ont été observés dans ces bébés. Paroxétine ne devrait pas être utilisé 
pendant la lactation à moins que les avantages prévus à la mère justifient les risques potentiels 
pour le bébé.
Interactions médicamenteuses:
o Serotonergic dope: Comme avec autre SSRIs, co l'administration avec les drogues de sero-
tonergic (y compris MAOIs, L-tryptophan, les voyage-bronzages, Tramadol, Linezolid, SSRIs, le 
Lithium et la Rue johns Wort- les préparations de perforatum de Hypericum) peut mener à une 
incidence de syndrome de sérotonine. La prudence devrait être conseillée et une interception plus 
près clinique est exigée quand ces drogues sont combinés avec Paroxétine. 
o L'o Drogue transformer par métabolisme les enzymes: Le métabolisme et pharmacokine-
tics de Paroxétine pourraient être affectés par l'induction ou l'inhibition de drogue transformer 
par métabolisme les enzymes. Quand Paroxétine est d'être co-administré avec un drogue connu 
transforme par métabolisme l'inhibiteur d'enzyme, la considération devrait être donnée à l'utilisa-
tion de doses à la fin plus basse de la gamme. Aucun ajustement initial de dosage de Paroxé-
tine est considéré nécessaire quand le drogue est d'être co-administré avec le drogue connu, 
transformant pant métabolisme inducers d'enzyme (par exemple Carbamazepine, Rifampicin, 
Phenobarbital et Phenytoin). L'ajustement subséquent de dosage devrait être dirigé par l'effet 
clinique (la tolérabilité et l'efficacité).
o Procyclidine: L'administration quotidienne d'augmentations de Paroxétine significativement les 
niveaux de plasma de Procyclidine. Si les effets d'anti- cholinergic sont vus, la dose de Procycli-
dine devrait être réduite. 
o Anticonvulsivants: L'administration concomitante de Carbamazepine, Valproate de Phenytoin 
et Sodium ne semble pas montrer de l'effet sur pharmacokinetic/le profil dynamique dans les 
malades épileptiques. 
o CYP2D6 puissance inhibitrice de Paroxétine: Comme avec les autres antidépresseurs, y 
compris autre SSRIs, Paroxétine interdit le CYP2C6 d'enzyme de P450 de cytochrome hépati-
que. L'inhibition de CYP2D6 peut mener à la concentration de plasma augmentée de drogues 
de co-administré transformés par métabolisme par cette enzyme. Ceuxci incluent les certains 
antidépresseurs de tricyclic (par exemple Amitriptyline, Nortriptyline, Imipramine et Desipramine), 
Phenothiazine neuroleptics (par exemple Perphenazine et Thioridazine), Risperidon, le certain 
Type 1c antiarrhythmics (par exemple Propafenone et Flecainide) et Metoprolol. 
o CYP3A4: L'administration simultanée de Paroxétine avec Terfenadine, Alprazolam et les autres 
drogues qui sont CYP3A4 sousstrates ne seraient pas comptés causer un danger. Les études 
cliniques ont montré l'absorption et pharmacokinetics de Paroxétine pour rester inchangé ou seu-
lement de très peu affecté par:
- La Nourriture, 
- l'Antiacide, 
- Digoxin, 
- Propranolol, 
- l'Alcool: Paroxétine n'augmente pas les troubles de compétences mentales et moteurs causées 
par l'Alcool, cependant, l'usage concomitant de Paroxétine et d'alcool n'est pas conseillé. 
Effets indésirables:
Certains des effets secondaires énumérés au dessous de peuvent diminuer dans l'intensité 
et la fréquence avec le traitement continué et ne menent pas généralement à la cessation de 
thérapie. 
- Le Sang et le système lymphatique troublent: 
Rare: Le saignement anormal, d'une manière prédominante de la peau et de muqueuses (surtout 
l'ecchymose). 
Très rare: Thrombocytopenia. 
- Le système Immunisé trouble: 
Très rare: Les réactions allergiques (y compris urticaria et angioedema). 
- Désordres Endocrines: 
Très rare: le syndrome de sécrétion d'hormone anti-diurétique inopportune (SlADH). 
- Le Métabolisme et la nutrition troublent: 
Commun: Appétit diminué. 
Rare: Hyponatraemia (hyponatraemia a été rapporté d'une manière prédominante dans les mala-
des âgés et quelquefois en raison du syndrome d'hormone anti-diurétique inopportune (SlADH). 
- Désordres Psychiatriques: 
Commun: La somnolence, l'insomnie. 
L'onucommun: La confusion, les hallucinations. 
Rare: Réactions frénétiques. Ces symptômes peuvent être en raison de la maladie fondamentale.
- Le système Nerveux trouble: 
Commun: Le vertige, le tremblement.
L'onucommun: Désordres extrapyramidaux. 
Rare: La convulsion, akathisia. 
Très rare: Le syndrome de sérotonine (les symptômes peuvent inclure l'agitation, la confusion, 
la diaphorèse, les hallucinations, hyperreflexia, myoclonus, frissonnant la tachycardie et le trem-
blement).
Les rapports de désordres extrapyramidaux y compris dystonia orodu visage ont été reçus dans 
le malade quelquefois avec les désordres de mouvement fondamentaux ou qui utilisaient les 
médicaments de neuroleptic. 
- L'Oeil trouble: 
Commun: Vision brouillée. 
Très rare: Glaucome aigu. 
- Désordres Cardiaques: 
L'onucommun: Tachycardie de sinus. 
- Désordre Vasculaire: 
L'onucommun: L'augmentation passager ou diminue dans la tension (d'ordinaire dans les malades 
avec l'hypertension ou l'anxiété préexistante). 
- Respiratoire, thoracique et mediastinal trouble: 
Commun: Bâiller. 
- Désordres Gastro-intestinaux: 
Très commun: La nausée, la constipation, la diarrhée, sécher la bouche. 
Très rare: Gastro-intestinal désherber.
- Hepato-biliary trouble: 
Rare: L'élévation d'enzymes hépatiques. 
Très rare: Les événements hépatiques (comme l'hépatite, quelquefois associé avec l'échec de 
foie de et/ou de jaunisse).
L'interruption de Paroxétine devrait être considérée si est là prolongé l'élévation de résultats de 
test de fonction de foie. 
- La Peau et le tissu Souscutané troublent: 
Commun: Transpirer. 
L'onucommun: Ecorcher des éruption. 
Très rare: Réactions de photosensibilité. 
- Désordres Rénaux et urinaires:
L'onucommun: Rétention urinaire. 
- Le système et le sein Reproducteurs troublent: 
Très commun: Dysfonctionnement sexuel. 
Rare: Surexcité-prolactinemia/galactorrhea. 
- Les désordres de Général et le site d'administration conditionnent: 
Commun: Asthenia. 
Très rare: Oedème périphérique. 
Les symptômes vus sur l'interruption de traitement de Paroxétine: 
Commun: Le vertige, les dérangements sensoriels, dort des dérangements, l'anxiété et le mal de tête.
Rare: L'agitation, la nausée, le tremblement, la confusion, transpirant et la diarrhée. 
Comme avec beaucoup de médecines psychoactives, l'interruption de Paroxétine (particulier 
quand brusque) peut mener aux symptômes comme le vertige, les dérangements sensoriels (y 
compris les sensations de parasthesia et décharge électrique), dort des dérangements (y compris 
les rêves intenses), l'agitation ou l'anxiété, la nausée, le mal de tête, le tremblement, la confusion, 
la diarrhée et transpirer. Dans la majorité de malades, ces événements sont doux pour modérer et 
sont limitant automatiquement. Le groupe patient non particulier a l'air d'être au plus haut risque 
de ces symptômes; il est donc conseillé que quand le traitement de Paroxétine n'est plus l'inter-
ruption exigée et graduelle par effiler de dose devrait être exécuté. 
Surdosage: 
Une marge large de sécurité est évidente des données disponibles. Les tentatives d'overdose 
ont été rapportées, quand monté haut à 2000 mg seul ou dans la combinaison avec les autres 
drogues, y compris l'Alcool.
Symptômes: Le vomissement, les élèves dilaté, la fièvre, les changements de tension, le mal de 
tête, les contractions de muscle involontaires, l'agitation, l'anxiété et la tachycardie ont été rappor-
tées en plus aux symptômes mentionnés sous la section d'effet secondaire.
Les événements comme les changements de coma ou ECG ont été rapportés de temps en temps 
et très rarement une issue fatale, mais généralement quand Paroxétine a été reçu la conjonction 
avec les autres drogues de psychotropic, avec ou sans l'Alcool.
Traitement: Aucun antidote spécifique est Sait. Le traitement devrait consister en ces mesures 
générales salariées dans la direction d'overdose avec n'importe quel antidépresseur. Tôt l'admi-
nistration de charbon activé peut retarder l'absorption de Paroxétine.
Storage conditions:
Conserver jusqu'à 30ºC, dans un lieu sec.
Presentation: 
UNIROX® 20: Chaque comprimé pelliculé contient de la Paroxétine DCl équivalent à 20 mg de 
Paroxétine dans des boîtes de 30 comprimés.
Emballages hospitaliers sont aussi disponibles.




