Indlzegsseddel: Information til brugeren

Buspiron Actavis 10 mg tabletter
buspironhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er n@vnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Buspiron Actavis pavirker et bestemt omrade i hjernen, hvilket giver en angstdempende og
beroligende virkning.

Du kan bruge Buspiron Actavis mod angst og uro.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Buspiron Actavis

Tag ikke Buspiron Actavis:

e hvis du er allergisk over for buspironhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Buspiron Actavis (angivet i punkt 6).

e  hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion.

e  hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.

e hvis du har faet for meget alkohol, taget et sovemiddel, smertestillende legemidler, leegemidler
mod sindslidelser eller epilepsi.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du tager Buspiron Actavis:

e hvis du er i behandling med leegemidler mod depression (MAO-ha&mmere), da disse kan gge dit
blodtryk.
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hvis du tidligere har haft krampeanfald.

hvis du lider af gren steer.

hvis du lider af myasthenia gravis (autoimmun sygdom).
hvis du har et narkotikamisbrug.

hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion.

Brug af andre lzegemidler sammen med Buspiron Actavis
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Tal med din laege, hvis du tager legemidler mod:

e depression (fluvoxamin, MAO-ha&mmere f.eks. isocarboxazid, SSRI, f.eks. citalopram)
infektioner (erythromycin, itraconazol, rifampicin, ritonavir)

for hejt blodtryk (verapamil, diltiazem)

angst og uro (diazepam)

sindslidelser (haloperidol)

svamp (ketoconazol)

epilepsi (phenytoin, phenobarbital, carbamazepin)

e for meget mavesyre (cimetidin).

Andre leegemidler kan pavirke virkningen af Buspiron Actavis, eller Buspiron Actavis kan pdvirke
virkningen af andre leegemidler. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg laegen eller
apotekspersonalet, hvis du ensker flere oplysninger om dette.

Brug af Buspiron Actavis sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal tage Buspiron Actavis med et glas vand.

Du skal undgé at:

e drikke store mangder af grapefrugtjuice, mens du tager Buspiron Actavis. Grapefrugtjuice oger
indholdet af buspiron i blodet.

e  drikke alkohol, mens du tager Buspiron Actavis.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for legemidler.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Buspiron Actavis efter aftale med legen.
Hvis du planlegger at blive gravid, skal du maske have behandlingen @&ndret. Tal med lagen.

Amning
Hvis du ammer, mé du kun tage Buspiron Actavis efter aftale med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Buspiron Actavis kan virke sa slevende pa nogle personer, at det kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Buspiron Actavis indeholder lactose
Buspiron Actavis indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis legen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Buspiron Actavis indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er 1 det



vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Buspiron Actavis

Tag altid Buspiron Actavis nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Tabletterne skal altid tages pa samme tidspunkt hver dag, enten hver dag pa tom mave eller hver
dag efter et maltid.

Du skal tage Buspiron Actavis med et glas vand. Du kan tage tabletterne hele, eller du kan dele
dem.

Den sedvanlige dosis er

Voksne

Du skal starte med % tablet 3 gange daglig. Legen kan ege dosis til 1 tablet 2-3 gange daglig.
Du ma normalt ikke tage mere end 6 tabletter (60 mg) daglig.

Born
Du ma kun bruge Buspiron Actavis til bern efter laegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Hvis du har let til moderat nedsat nyre- eller leverfunktion, er det nedvendigt at nedsatte dosis.
Folg leegens anvisninger.

Du m4 ikke tage Buspiron Actavis, hvis du har alvorligt nedsat nyre- eller leverfunktion.

Hvis du har taget for meget Buspiron Actavis

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Buspiron Actavis, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Du kan fa kvalme, opkastning, svimmelhed, desighed, smé pupiller og mavebesver.

Hyvis du har glemt at tage Buspiron Actavis
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Buspiron Actavis
Kontakt l&egen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Buspiron Actavis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis det er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

o Feber, koma, kramper, muskelstivhed, hurtig puls og diarré. Kontakt straks laeege eller
skadestue.

. Krampeanfald. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Sindslidelser. Kontakt leege.



Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o Svimmelhed, hovedpine, sgvnighed.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e  Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmeessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Smerter i brystet. Kan vare alvorligt. Hvis smerterne treekker ud i armen eller op i halsen, og
du foler dig utilpas, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Depression. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

Problemer med at styre dine bevagelser.

Rysten.

Koldsved, oget svedtendens.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden.
Desighed, rastloshed, uklarhed.

Sleret syn.

Susen for grerne (tinnitus).

Tilstoppet nase, halsbetendelse (smerter 1 svaelg og hals).

Kvalme, halsbrand, mavesmerter, diarré, forstoppelse, opkastninger.
Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne.

Udslet.

Smerter i muskler og led.

Treethed.

Forvirring, nervesitet, sovnleshed, drammeforstyrrelser, nedsat koncentration,
sevnforstyrrelser, vrede.

Ikke almindelige (kan foreckomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
e  Muskelsvaghed.

Sjzeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

o Naldefeber med havelse. I alvorlige tilfelde med havelse af ansigt, l&ber og tunge. Dette
kan medfere, at luftvejene blokeres. I alvorlige tilfaelde ring 112.
Hallucinationer. Kan vare alvorligt. Kontakt evt. lege eller skadestue.
Ufrivillige bevagelser af kroppen og stivhed.

Usikre bevagelser.

Forbigaende hukommelsessvigt.

Indskraenket synsfelt.

Mindre bledning 1 hud og slimhinder.

Melkesekretion fra brystet (hos kvinder).

Folelse af uvirkelighed 1 forhold til dig selv.

Folelsesmessigt ustabil.

Sjzeldne til meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

o Besvar med at lade vandet, evt. vandladningsstop. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med
legen.

o Besvimelse, tab af bevidsthed.

Hyppigheden er ikke kendt
o Rysten af haender og hoved, stive beveagelser og stivnet ansigtsudtryk.
o Rokkende, vridende bevagelser iser med benene.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pdrerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.
Du kan opbevare Buspiron Actavis ved stuetemperatur.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den nevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide legemiddelrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Buspiron Actavis indeholder:

o Aktivt stof: buspironhydrochlorid.

o @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat,
natriumstivelsesglycolat (type A), vandfri kolloid silica, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstorrelser
Buspiron Actavis 10 mg er en rund, hvid og flad tablet med delekarv og market ”C-CD”.

Blister: 30 og 100 tabletter.
Tabletbeholder: 100 og 250 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Reprasentant
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Seborg
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Fremstiller

Piramal Healthcare UK Ltd.,

Whalton Road, Morpeth, Northumberland, NE61 3YA,
England

Balkanpharma - Dupnitsa AD
2 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Denne indleegsseddel blev senest eendret 06/2023.



