FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Buspiron Actavis

5 mg, 10 mg tabletter
buspironhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Buspiron Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Buspiron Actavis
3. Hur du anvander Buspiron Actavis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Buspiron Actavis ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Buspiron Actavis ar och vad det anvands for

Buspiron Actavis paverkar en signalsubstans (serotonin) i hjarnan, vilket medfor att angest- och
spanningstillstand dampas.

Buspiron Actavis anvénds for langtidsbehandling av angest, oro och rastldshet utan panikattacker.
Rngesten kan vara primar men ocksa bero pa annan sjukdom eller pa alkoholberoende.

Buspironhydroklorid som finns i Buspiron Actavis kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Buspiron Actavis

Anvand inte Buspiron Actavis

Om du é&r allergisk mot buspironhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).
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Om du har starkt nedsatt lever- eller njurfunktion.
Om du har epilepsi.
Vid akut férgiftning av alkohol, somnmedel, smartstillande eller antipsykotiska lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Buspiron Actavis.
Buspiron Actavis bor anvandas med forsiktighet:

vid samtidig anvandning av lakemedel som har effekt pa centrala nervsystemet
om du har trangvinkelglaukom (gron starr)

om du har muskelsjukdomen myasthenia gravis

om du har nedsatt lever - eller njurfunktion

om du har ett drogberoende

om du tidigare har haft krampanfall.

Aven om Buspiron Actavis inte visat sig férstarka effekten av alkohol bér dock grundregeln vara att ej
anvanda alkohol tillsammans med Iakemedel.

Barn och ungdomar

Buspiron Actavis rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Buspiron Actavis

Behandlingseffekten kan paverkas om Buspiron Actavis tas tillsammans med vissa andra lakemedel. Tala
om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Detta galler speciellt samtidig behandling med:

MAO-hammare (medel mot Parkinsons sjukdom och depression)

selektiva serotonin-aterupptagshammare (SSRI, t ex fluvoxamin), nefazodon, L-tryptofan och
trazodon (medel mot depression).

Litium (medel mot manisk-depressiv sjukdom).

Triptaner (medel mot migran).

Tramadol (smartstillande medel).

Haloperidol (medel mot psykos).

Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (medel mot epilepsi).

Erytromycin, itrakonazol, rifampicin, linezolid (medel mot infektioner).
Diltiazem, verapamil, digoxin (medel vid hdgt blodtryck eller hjartsjukdom).
Cimetidin (medel mot halsbranna och sura uppstétningar).

Baklofen (muskelavslappnande medel).

Lefoxidin (medel mot heroin- och opiatberoende).

Nabilon (medel mot illamaende och krakningar).

Antihistaminer (medel mot allergier).

Diazepam (angestdampande, muskelavslappnande och lugnande medel).

Tala &ven om for din Idkare om du anvander naturlakemedel, sdsom johannesort.

Buspiron Actavis med mat och dryck
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Grapefruktjuice dkar koncentrationen av buspiron i blodet. Om du tar Buspiron Actavis bér du darfor
undvika att dricka stora mangder grapefruktjuice.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.

Det ar okant huruvida Buspiron Actavis passerar 6ver i modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Buspiron Actavis har en mattlig effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Risker som
har uppmarksammats &r att man blir dasig och yr av detta Idkemedel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Buspiron Actavis innehaller hjalpamnen

Buspiron Actavis innehaller laktos
Buspiron Actavis innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter bér du kontakta din Ikare
innan du tar detta lakemedel.

Buspiron Actavis innehaller natrium
Detta Idkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Buspiron Actavis

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos &r 1 tablett & 10 mg 2 ganger dagligen eller 1 tablett & 5 mg 3 ganger dagligen under
den forsta behandlingsveckan. Darefter 6kas dosen stegvis till 20-30 mg per dag, uppdelat pa 2-3
doseringstillfallen, sa jamnt fordelade som majligt under dagen. Dosen bér inte dverskrida 20 mg vid varje
doseringstillfalle. Den maximala dygnsdosen ar 60 mg.

Buspiron Actavis bor tas vid samma tidpunkt varje dag.
Du bor ta tabletterna pa samma satt, med mat eller utan mat, varje gang.

Effekt av medicineringen erhalls vanligen inom 2-3 veckor.

Om du anvant for stor mangd av Buspiron Actavis

Om du fatt i dig fér stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Buspiron Actavis

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
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Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om biverkningar av Buspiron Actavis uppkommer, upptrader de vanligen i bérjan av behandlingen och ar i
regel 6vergaende.

Sluta ta Buspiron Actavis och kontakta omedelbart lakare eller uppsék narmaste akutmottagning om du
upplever féljande symtom:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
® angioddem (symptomen kan vara svullnad av tunga, svalg och luftvdgar med andningssvarigheter).
Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® serotonergt syndrom (symptomen kan vara stark upprérdhet, spanning, kraftig svettning,
koordinationsproblem och feber).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):

® yrsel, huvudvark och dasighet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

nervositet, insomningssvarigheter, nedsatt koncentrationsférmaga, forvirring samt sémnstérningar
ilska, depression

hjartklappning, brostsmarta

illamdende, magsmarta, diarré, forstoppning och krakningar
muntorrhet

hudutslag

muskel- och skelettvark

"myrkrypningar”, svarighet att samordna rérelser, darrningar
dimsyn

ringande ljud i 6ronen

nastappa, halsont

kallsvettning och svaghet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
® Qverkanslighetsreaktioner med hudutslag.
Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
® svarigheter/oformaga att sitta still, darrningar i hander, onormal muskelspanning, stelhet, ofrivilliga

rorelser, rorelsesvarigheter och parkinsonism
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® kansla av identitetsforlust, kanslosvangningar, hallucinationer, psykos, kramper, dvergaende
minnesstérning

svimning

tunnelseende

krampaktig och ldngvarig erektion

svarighet att urinera

utséndring av brostmjolk

rastléshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Buspiron Actavis ska forvaras

Forvaras i originalférpackningen.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar buspironhydroklorid. En tablett innehaller 5 mg respektive 10 mg
buspironhydroklorid.

- Ovriga innehdllsamnen &r: laktosmonohydrat 59,7 mg (5 mg tabletten) respektive 119,4 mg (10 mg
tabletten), mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat, kolloidal vattenfri kiseldioxid och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende
5 mg tabletten: Vit, rund, flat, markt ‘CCL".
10 mg tabletten: Vit, rund, flat, med delskara, markt ‘CCD'.

Férpackningsstorlekar

Blisterférpackning: 30, 100, 50 x 1 (endosférpackning) tabletter.
Plastburk: 250 tabletter (endast for dosdispensering).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjordur

Island

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str,
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-13
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