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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Buspiron-EGIS 5 mg
Buspiron-EGIS 10 mg
(buspironi hydrochloridum)
Tablety

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

ALY e

1.

Co je Buspiron-EGIS a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Buspiron-EGIS uZivat.
Jak se Buspiron-EGIS uziva.

Mozné nezadouci Gcinky.

Jak ptipravek Buspiron-EGIS uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Buspiron-EGIS a k ¢emu se pouziva

Buspiron-EGIS je 1€k s anxiolytickymi ucinky (odstranujici uzkost).
Pouziva se:

2.

ke kratkodobé 1é€bé tizkostnych poruch, predevsim generalizované uzkostné poruchy (GAD,
ktera se projevuje obecnymi pocity uzkosti jako je mirné buseni srdce, zavraté a neodiivodnéné
obavy. Ptiznaky jsou jednotlivcem obtizné kontrolovatelné a nejsou spojeny s konkrétni
udalosti.)

k pomocné 1écbe depresivnich poruch; ptipravek neni vhodny k 1é¢bé deprese v monoterapii
(jako jediny 1ék). (Ptiznaky deprese zahrnuji: depresivni ndladu jako napft. pocity smutku ¢i
prazdnoty, snizeni zajmu o aktivity, které byvaly ptijemné, poruchy spanku jako je nekvalitni
spanek nebo nadmérna spavost, ztrata energie nebo vyznamny pokles energie, problémy se
soustfedénim, s udrZzenim konverzace, s udrZzenim pozornosti, nerozhodnost i v jednoduchych
situacich, sebevrazedné myslenky a zdmeéry.)

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Buspiron-EGIS uZzivat

Neuzivejte Buspiron-EGIS:

jestlize jste alergicky(a) na buspiron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin a/nebo jater.

jestlize mate akutni otravu alkoholem, hypnotiky (1éky na spani), analgetiky (Iéky proti bolesti)
nebo antipsychotiky (pfipravky k 1é€bé n€kterych dusevnich onemocnéni).

jestlize mate epilepsii.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Buspiron-EGIS se porad’te se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem

Strana 1 (celkem 6)



. jestlize mate mirné az stfedné zavazné onemocnéni jater; v zavislosti na zavaznosti onemocnéni
muze byt nezbytné snizit denni davku, protoZe pti onemocnéni jater je vylucovani 1é¢ivé latky
snizeno a jeji hladiny v plazmé jsou zvySeny;

o jestlize mate mirné az sttedn¢ zavazné onemocnéni ledvin; v zavislosti na zavaznosti
onemocnéni mize byt nezbytné snizit denni davku, protoze pii onemocnéni ledvin je
vylu€ovani 1é¢ivé latky snizeno a jeji hladiny v plazmée jsou zvyseny;

o jestlize mate glaukom (zeleny o¢ni zdkal);

o jestlize mate onemocnéni zvané myasthenia gravis (onemocnéni pohybového apardtu provazené
svalovou slabosti).

o pokud jste drogove zavisli.

Déti a dospivajici
Tento piipravek by nemél byt podavan détem a dospivajicim do 18 let.

Buspiron mtize potencialn¢ maskovat klinické priznaky deprese a nemél by byt k 1é¢bé deprese
pouzivan samostatng.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Buspiron-EGIS
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravki:

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) napt. moklobemid a selegilin (k 1écbé deprese)

- erythromycin, itrakonazol, linezolid a rifampicin (k [é¢b¢ infekce)

- blokatory kalciovych kanall, jako napt. diltiazem a verapamil (k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku)

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), jako je citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin a sertralin (k 1é¢bé deprese a uzkostnych poruch)

- nefazodon, trazodon, tfezalka teCkovana, lithium a L-tryptofan (k 16¢b¢é deprese)

- haloperidol a lithium (k 1é¢bé dusevnich chorob)

- digoxin (k 1é¢b¢ srdec¢niho selhani)

- antacida obsahujici cimetidin (k 1écbé zalude¢nich viedi a paleni zahy)

- tramadol (I1€k proti bolesti)

- 1éky obsahujici triptany napi. sumatriptan (uzivany k 1é€bé migrény)

- baklofen (uzivany pti zvySeném svalovém napéti)

- lofexidin (zvladani abstinen¢nich pifiznaki)

- nabilon (k 1é¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni)

- antihistaminika (k 1é¢b¢ alergické reakce)

- diazepam (k 1€¢bé tizkosti)

- warfarin (1€k na fedéni krve)

- fenobarbital, fenytoin, karbamazepin (1éky pouzivané k 1€¢bé epilepsie)

Buspiron-EGIS s jidlem, pitim a alkoholem:

o be&hem 1écby piipravkem Buspiron-EGIS byste se mél(a) vyvarovat pozivani alkoholickych
napoju;
o také byste se mé¢l(a) vyvarovat konzumaci vét§iho mnozstvi grapefruitd a grapefruitové stavy,

protoze to miize vést ke zvySenym hladinam buspironu v krvi a k ¢astéjsimu vyskytu
nezadoucich u¢inki.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Uzivani ptipravku Buspiron-EGIS neni doporuc¢eno béhem obdobi té¢hotenstvi a kojeni.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Buspiron ma mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. MuzZe zptisobovat ospalost nebo
zavraté. Nez zacnete Tidit nebo obsluhovat stroje ujistéte se, Ze nejste buspironem ovlivnéni.

Buspiron-EGIS obsahuje laktosu (55,7 mg monohydratu laktosy v Smg tablet¢; 111,4 mg
monohydratu laktosy v 10mg tablet¢). Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento pripravek uzivat.

3. Jak se Buspiron-EGIS uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynii svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.
Pokud Vas lékat nerozhodl jinak, doporué¢ené davky jsou:

Uvodni davka je tiikrat denné 5 mg (4. t¥ikrat denné 1 tableta p¥ipravku Buspiron-EGIS 5 mg).

V ptipadé€ potieby mize 1ékar zvySovat uvodni davku kazdé 2-3 dny o 5 mg (tj. o 1 tabletu ptipravku
Buspiron-EGIS 5 mg) az na denni davku 30 mg (odpovida davkovani tfikrat denné 2 tablety ptipravku
Buspiron-EGIS 5 mg nebo 3krat denné 1 tableta pfipravku Buspiron-EGIS 10 mg). Doporucend denni
davka je 20-30 mg (tj. 4-6 tablet ptipravku Buspiron-EGIS 5 mg nebo 2-3 tablety ptipravku Buspiron-
EGIS 10 mg).

Jednotliva davka nema piekrocit 30 mg (tj. 6 tablet pripravku Buspiron-EGIS 5 mg nebo 3 tablety
piipravku Buspiron-EGIS 10 mg) a maximalni denni davka je 60 mg (tj. 12 tablet pfipravku Buspiron-
EGIS 5 mg nebo 6 tablet piipravku Buspiron-EGIS 10 mg).

Tablety uzivejte vzdy ve stejnou denni dobu, bud’ pred jidlem, nebo po jidle.

Neocekavejte okamzité zlepSeni VaSeho zdravotniho stavu, protoze 1é¢ebné ti€inky se projevi
piiblizn¢ za 7-14 dni od zahajeni 1é¢by a pIné 1é¢ebné GCinky se dostavi pfiblizné za 4 tydny.

Pouziti u déti a dospivajicich:
Ptipravek neni uren k 1écb¢ déti a dospivajicich, protoze v této vékové skuping nebyla stanovena jeho
bezpecnost a ucinnost.

Starsi pacienti: vy$si vék sam o sobé nevyzaduje upravu davky.

Mirna az stiedné tézka porucha ledvin: vZivaji se niz$i davky (viz bod 2. Cemu musite vénovat
pozornost, nez zac¢nete Buspiron-EGIS uzivat).

Mirna az stiedné tézka porucha jater: uzivaji se bud nizsi davky, nebo stejné davky v delsich
casovych intervalech (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Buspiron-EGIS uzivat).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Buspiron-EGIS, nezZ jste mél(a)

Porad’te se ihned se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem.
Priznaky ptedavkovani jsou: pocit na zvraceni, zvraceni, zavraté, ospalost, ztrata védomi.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Buspiron-EGIS
Pokud zapomenete uzit Buspiron-EGIS v obvyklou dobu, nezdvojujte nasledujici davku, abyste
doplnil(a) vynechanou davku. Vynechanou davku nahrad’te jen tehdy, pokud je to dostatecné dlouho

pred pfisti stanovenou davkou, jinak mize dojit k predavkovani.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Buspiron-EGIS
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Nepiestavejte uzivat pripravek jen proto, Ze se budete citit 1épe. Je dulezité, abyste pokracoval(a)
v uzivani pfipravku Buspiron-EGIS tak dlouho, jak Vam fekl 1ékaf.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Buspiron je obecné dobfe snasen a nezpiisobuje zdvazné nezadouci t¢inky. Pokud se nezadouci
ucinky vyskytnou, jsou vétSinou pozorovany na zacatku 1écby a obvykle ustupuji s pokracujici 1é¢bou.
Pokud pfetrvavaji nebo Vas obtézuji, porad’te se se svym lékatem.

Ptestaiite uZivat Buspiron-EGIS a okamZité kontaktujte svého lékare, jestliZe soucasné uzivate
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) napt. fluoxetin a paroxetin a pocitujete:
Serotoninovy syndrom: pocit zmatenosti, pocit neklidu, poceni, ties, chvéni, halucinace (podivné
vidiny nebo zvuky), nahlé zaSkuby svalil nebo zrychleny srdec¢ni tep.

Kontaktujte ihned svého lékare, pokud zaznamenate priznaky alergické reakce: svédiva kozni
vyrazka, otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, ¢i obtizné dychani nebo polykani.

Seznam nezadoucich ucinkt, uvedeny nize, oznacuje vSechny nezadouci t€inky, které by mohly
souviset s 1écbou buspironem (1é¢iva latka ptipravku).

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
e zavrat’, bolest hlavy, ospalost.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
e nervozita, nespavost, porucha pozornosti, deprese, zmatenost, porucha spanku, hnév
e parestézie (mravenceni nebo necitlivost), rozmazané vidéni, abnormalni koordinace pohybt,
tfes, usni Selest (zvonéni v usich)
zrychleny tep, bolest na hrudi
zdufeni nosni sliznice (ucpany nos), bolest v krku
pocit na zvraceni, bolest biicha, sucho v tstech, prjem, zacpa, zvraceni
studeny pot, vyrazka
bolest kosti a svalil
unava.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):
e angioedém (otok hlubsich vrstev ktize), ekchymodza (mensi krvaceni do ktize), kopiivka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):

e psychotické poruchy, halucinace, depersonalizace (pocit odstupu a odcizeni od sebe sama),
emocni labilita.

e serotoninovy syndrom (viz vyse), epilepticky zachvat (kfeCe), tunelové vidéni, extrapyramidové
poruchy (abnormalni mimovolni pohyby, zmény svalového napéti), svalova ztuhlost,
dyskineze (nekontrolovatelné pohyby), dystonie (porucha svalového napéti), mdloby, amnézie
(ztrata paméti), ataxie (potiZze v ovladani pohybti), parkinsonismus (ties, ztuhlost a Soupava
chiize), akatizie (neschopnost vydrzet v klidu), syndrom neklidnych nohou, neklid.

e retence moci (neschopnost zcela nebo ¢asteéné vyprazdnit mo¢ovy méchyr).

e abnormalni tvorba mléka u mizd a nekojicich Zen.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak Buspiron-EGIS uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice

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

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co Buspiron-EGIS obsahuje
Lécivou latkou piipravku Buspiron-EGIS 5 mg je buspironi hydrochloridum 5 mg v jedné tablete.

Lécivou latkou ptipravku Buspiron-EGIS 10 mg je buspironi hydrochloridum 10 mg v jedné tableté.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna stil
karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat a koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak Buspiron-EGIS vypada a co obsahuje toto baleni

Buspiron-EGIS 5 mg: bilé, kulaté, hladké tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané s vyrazenym
potiskem ,,E 151 a na druhé strané s pulici ryhou.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

Buspiron-EGIS 10 mg: bilé, kulaté, hladké tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané€ s vyrazenym
potiskem ,,E 152 a na druhé stran¢ s ptlici ryhou.

Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Obsah baleni

30 nebo 60 tablet v PA/AI/PVC perforovaném jednodavkovém blistru, krabicka
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest,, Kereszturi ut 30-38
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mad’arsko

Vyrobce

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 7.6.2016
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