Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Buspiron ratiopharm S mg ja 10 mg tabletit
buspironihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lafiikkeen kdyttimisen, silla se sisdltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sdilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavéa, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tamai ladke on mééritty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téma

koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Buspiron ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytit Buspiron ratiopharm tabletteja
Miten Buspiron ratiopharm tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Buspiron ratiopharm tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Buspiron ratiopharm on ja mihin siti kiytetain

Buspiron ratiopharm tabletteja kéytetdan ahdistuneisuuden pitkdaikaishoitoon, esimerkiksi
alkoholismin tai depression yhteydessa.

Buspiron ratiopharm vaikuttaa keskushermoston vilittdjdaineisiin siten, ettd ahdistus lievittyy.
Buspironihydrokloridia, jota Buspiron ratiopharm siséltdd, voidaan joskus kéayttdd my6s muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Buspiron ratiopharm tabletteja

Ali Kkiyti Buspiron ratiopharm tabletteja

o jos olet allerginen buspironihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta

o jos sinulla on alkoholin, unilddkkeiden, kipuldékkeiden tai psykoosilddkkeiden aiheuttama
myrkytystila

o jos sinulla on epilepsia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Buspiron ratiopharm tablettien kayttoé:
o jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma

o jos sinulla on lihassairaus nimeltd myasthenia gravis

o jos sinulla on ladkeaineriippuvuus

o jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Varovaisuutta on myds noudatettava muiden keskushermostoon vaikuttavien lddkkeiden kéyton
yhteydessi (katso lisédé kohdasta "Muut ldékevalmisteet ja Buspiron ratiopharm”).



Lapset ja nuoret
Buspiron ratiopharm tablettien tehoa ja turvallisuutta alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei
ole varmistettu. Buspiron ratiopharm tabletteja ei suositella lapsille eiké nuorille.

Muut lddkevalmisteet ja Buspiron ratiopharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettéin kéyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Joidenkin ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Buspiron ratiopharm tablettien
vaikutusta, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti. Tdmén vuoksi on tirkeé, ettd kerrot 1ddkarille muusta
mahdollisesta lddkityksestési. Kerro lddkarille ennen kuin aloitat Buspiron ratiopharm tablettien
kayton, jos kiytdt seuraavia ladkkeita:

o muut keskushermostoon vaikuttavat ldéikkeet (esim. uniléddkkeet, rauhoittavat ladkkeet,
masennusliddkkeet, psykoosilddkkeet, epilepsialddkkeet, jotkin kipulddkkeet ja antihistamiinit)
MAO:n estijit (masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon), esim. moklobemidi, selegiliini
erytromysiini ja linetsolidi (antibiootteja)

itrakonatsoli (sienildédke)

diltiatseemi ja verapamiili (verenpaine- ja sepelvaltimotautilddke)

rifampisiini (tuberkuloosilddke)

haloperidoli (psykoosildidke)

varfariini (veritulppien estoon ja hoitoon)

selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat (SSRI, masennusladkkeitd), esim. sitalopraami
muut serotoniinijarjestelmddn vaikuttavat ladkeaineet, kuten L-tryptofaani (ravintolisd),
triptaanit (migreenilddke, esim. ritsatriptaani), tramadoli (kipuldike) ja mikikuisma (Hypericum
perforatum, kasvirohdosvalmiste)

tietyt masennusladkkeet, kuten nefatsodoni, fluvoksamiini, tratsodoni

epilepsialdédkkeet, esim. fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini

simetidiini (néréstysldéke)

diatsepaami (rauhoittava ladke)

digoksiini (sydanldike)

baklofeeni (lihasjéykkyyden hoitoon)

lofeksidiini (opioidien vieroitusoireisiin)

nabiloni (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Buspiron ratiopharm ruoan, juoman ja alkoholin kanssa

Buspiron ratiopharm tabletit pitdé ottaa joka péivd samaan aikaan ja samalla tavalla (joko tyhjéén
vatsaan tai ruuan kanssa). Greippimehun kdytt6a on syytd valttdd buspironihoidon aikana, silla
greippimehun on todettu lisddvan buspironin pitoisuutta veressd. Alkoholin samanaikaista kayttod
pitdisi valttaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Buspiron ratiopharm tablettien kaytosté raskauden ja imetyksen aikana ei ole saatavilla riittavésti
tietoa. Buspiron ratiopharm tabletteja ei pidé kéyttdd raskauden tai imettdmisen aikana, jollei hoidosta
saatava hyoty ladkarin mielestd selvésti ylitd riskeja.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Léadke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Buspiron ratiopharm tableteilla on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Siksi
ladkehoitoa aloitettaessa on oltava varovainen autolla ajamisessa ja tarkkuutta vaativien koneiden
kéytossd, kunnes ladkkeen vaikutukset ovat tiedossa.

Buspiron ratiopharm sisiltia laktoosia
Jos ladkdrisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Buspiron ratiopharm siséiltai natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Buspiron ratiopharm tabletteja kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 14dkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkari madrad yksilollisen annoksen.
Tavanomainen aloitusannos on 5 mg 3 kertaa pdivéssd. Annosta voidaan nostaa ladkéarin harkinnan
mukaan. Kerta-annos ei saa olla yli 20 mg, ja vuorokausiannos ei saa olla yli 60 mg.

Ahdistuneisuus lievittyy yleensd 2—-3 viikon kuluessa ladkityksen aloittamisesta.
Ladkityksen lopettamisen yhteydessd, pitkdaikaisenkaan kéyton jdlkeen, annoksen asteittainen
alentaminen ei ole tarpeen.

Buspiron ratiopharm -tabletit otetaan joka péivé samaan aikaan ja samalla tavalla (joko tyhjién
vatsaan tai ruuan kanssa). Greippimehun kaytto4 on syyté vélttda buspironihoidon aikana, silld
greippimehun on todettu lisddvan buspironin pitoisuutta veressa.

Jos kiytit enemmiin Buspiron ratiopharm tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat vdsymys, vatsakivut, pahoinvointi, oksentelu, huimaus, uneliaisuus ja
mustuaisen supistuminen. Vastalddketti ei ole. Tajuissaan olevalle potilaalle voidaan ensiapuna antaa
ladkehiilta.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ilmenevét yleensa hoidon alussa.

Hyvin yleiset (useammalla kuin 1 potilaalla kymmenesté)
o huimaus tai heikotus, paénsarky, uneliaisuus.

Yleiset (useammalla kuin 1 potilaalla sadasta)

. hermostuneisuus, unettomuus, tarkkaavaisuushairié, masennus, sekavuustila, unihiirio, viha
tuntohdiriot, nidén haméartyminen, epanormaali koordinaatio, vapina, korvien soiminen (tinnitus)
sydidmen tihedlyontisyys, rintakipu

nenén tukkoisuus, nielun ja kurkunpéin kipu

pahoinvointi, vatsakipu, suun kuivuus, ripuli, ummetus, oksentelu



o kylménhiki, ihottuma
. lihaksiin ja luustoon liittyva kipu
o uupumus.

Harvinaiset (harvemmalla kuin 1 potilaalla tuhannesta)

o puutuminen, jaykkyys

o vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa suun, kasvojen tai kurkun turpoamista
(angioneuroottinen edeema), mustelmat, nokkosihottuma.

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

o psykoottinen hiirio, hallusinaatiot, itsensd epatodelliseksi tunteminen, mielialan epdvakaus

° serotoniinioireyhtymad, kouristukset, ndkohairiot, tahattomat liikkeet, litkehdiriot, pyortyminen,
muistinmenetys, levottomat jalat -oireyhtyma, levottomuus

. virtsaumpi

o maidonvuoto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Buspiron ratiopharm tablettien séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Al4 kiyta titd ldakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP/ Kayt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Léadkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Buspiron ratiopharm siséiltii

Vaikuttava aine on buspironihydrokloridi, jota on 5 mg tai 10 mg yhdessé tabletissa.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumtéarkkelysglykolaatti
(tyyppi A), vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg: valkoisia, litteité, pyoreitd, halkaisijaltaan 6,5 mm tabletteja, joissa on merkintd "CCL”.
10 mg: valkoisia, litteitd, pyoreitd, halkaisijaltaan 9 mm tabletteja, joissa on merkintd ”CCD” ja
jakouurre.

Lépipainopakkaus, jossa on 30 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh. 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.5.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Buspiron ratiopharm S mg och 10 mg tabletter
buspironhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Buspiron ratiopharm dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Buspiron ratiopharm
Hur du anvénder Buspiron ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Buspiron ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Buspiron ratiopharm éir och vad det anviinds for

Buspiron ratiopharm anvénds vid langvarig behandling av angest, till exempel i samband med
alkoholism eller depression.

Buspiron ratiopharm paverkar det centrala nervsystemets signalsubstanser som gor att angesttillstdndet
dampas.

Buspironhydroklorid som finns i Buspiron ratiopharm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Buspiron ratiopharm

Anviénd inte Buspiron ratiopharm:

o om du dr allergisk mot buspironhydroklorid eller nagot annat innehéllsdmne i detta 1dkemedel
(anges 1 avsnitt 6)
o om du har gravt nedsatt lever- eller njurfunktion

om du har ndgon alkohol-, somnmedel-, analgetika- eller antipsykotika-inducerad forgiftning
om du har epilepsi.

Varningar och forsiktighet
Rédfraga ldkare innan du tar Buspiron ratiopharm:

o om du har trangvinkelglaukom

o om du lider av en muskelsjukdom vid namn myasthenia gravis
o om du har lidkemedelsberoende

o om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

Man bor dven vara forsiktig vid intag av andra lakemedel som péaverkar det centrala nervsystemet (ls
mera under rubriken ”Andra lakemedel och Buspiron ratiopharm™).



Barn och ungdomar
Sdkerhet och effekt for Buspiron ratiopharm for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.
Buspiron ratiopharm rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Andra likemedel och Buspiron ratiopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda
andra ldkemedel.

Effekten av vissa ldkemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Buspiron ratiopharm, om

de anvénds samtidigt. Dérfor ar det viktigt att du rddgor med ldkare om anvidndningen av andra

lakemedel. Tala med din lékare innan du borjar anvédndningen av Buspiron ratiopharm, om du

anvénder:

o andra likemedel som paverkar det centrala nervsystemet (t.ex. somntabletter, lugnande medel,
antidepressiva, antipsykotika, antiepileptika, vissa smértstillande och antihistaminer)

o MAO-hdmmare (for depression och Parkinsons sjukdom), t.ex. moklobemid, selegilin

o erytromycin och linezolid (antibiotika)

o itrakonazol (likemedel mot svamp)

o diltiazem och verapamil (lakemedel for hogt blodtryck och kranskérlssjukdom)

o rifampicin (fér tuberkulos)

o haloperidol (for mental sjukdom)

o warfarin (mot blodpropp i forebyggande och behandling).

o selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI, for depression), t.ex. citalopram

o andra likemedel som paverkar serotoninsystemet, sésom L-tryptofan (kosttillskott), triptaner
(migranmedicin, t.ex. rizatriptan), tramadol (smértstillande medel) och johannesort (Hypericum
perforatum, ett vaxtbaserat lakemedel)

. vissa antidepressiva medel, sisom nefazodon, fluvoxamin, trazodon

o antiepileptiska lakemedel, sdsom fenobarbital, fenytoin, karbamazepin

o cimetidin (for halsbrinna)

o diazepam (lugnande medel)

o digoxin (hjartmedicin)

o baklofen (for behandling av muskelstelhet)

o lofexidin (for behandling av opioidberoende)

o nabilon (for behandling av illamaende och krakningar).

Buspiron ratiopharm med mat, dryck och alkohol

Buspiron ratiopharm -tabletterna skall tas vid samma tidpunkt varje dag och pa samma sétt (med eller
utan mat). Riklig anvidndning av grapefruktjuice under behandlingen med buspiron skall undvikas,
eftersom grapefrukt 6kar halten av buspiron i blodet. Samtidig anvéndning av alkohol och Buspiron
ratiopharm bor undvikas.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ladkemedel.

Det finns otillrdcklig information om anvdndning av Buspiron ratiopharm under graviditet och
amning. Buspiron ratiopharm skall inte anvdndas under graviditet eller amning om inte ldkaren anser
att nyttan av behandlingen klart dverstiger riskerna.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads déarfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.



Buspiron har mattlig effekt pa kérféormagan och formagan att anvéinda maskiner. Darfor bér man 1
borjan av behandlingen iaktta forsiktighet dd man kor bil eller anvander maskiner som kréaver speciell
uppmaérksamhet, tills man kénner till verkningarna av medicinen.

Buspiron ratiopharm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Buspiron ratiopharm innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Buspiron ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

Léakaren bestdimmer den individuella doseringen.
Vanlig startdos dr 5 mg 3 ganger om dagen. Lékaren kan vid behov 6ka dosen. Engangsdosen skall
inte 6verskrida 20 mg och dygnsdosen skall inte 6verskrida 60 mg.

Angesten lindras vanligen 2-3 veckor efter att behandlingen pabérjats. Dosen behdver inte minskas
gradvis da behandlingen avslutas, inte ens efter en langvarig behandling.

Buspiron ratiopharm -tabletterna skall tas vid samma tidpunkt varje dag och pa samma sétt (med eller
utan mat). Riklig anvdndning av grapefruktjuice under behandlingen med buspiron skall undvikas,
eftersom grapefrukt 6kar halten av buspiron i blodet.

Om du har tagit for stor méiingd av Buspiron ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Symtom pé 6verdos dr trotthet, magsmértor, illaméende, krdkningar, svindel, somnighet och
sammandragning av pupillen. Det finns inget motgift. Medicinalkol kan ges som forsta hjlp till
patienter som &dr vid medvetande.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Biverkningarna uppkommer vanligen i bdrjan av behandlingen.

Mycket vanliga (hos fler &n 1 av 10 patienter)
° svindel eller matthet, huvudvirk, somnighet.

Vanliga (féorekommer hos fler dn 1 av 100 patienter)

° nervositet, sdmnloshet, uppmarksamhetsstorning, depression, forvirringstillstand,
sOmnstorningar, ilska

kanselstorningar, dimsyn, koordinationsstérning, darrningar, dronsusningar (tinnitus)
snabb hjartrytm, brostsmérta

tappt ndsa, smarta i svalg och struphuvud

illamaende, buksmaérta, muntorrhet, diarré, forstoppning, krakningar

kallsvett, utslag

smaérta i muskler och skelett



o utmattning.

Sillsynta (forekommer hos farre dn 1 av 1 000 patienter)

o domningar, stelhet

o allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i mun, ansikte eller hals (angioneurotiskt
06dem), bldmérken, nésselutslag.

Mycket sillsynta (forekommer hos farre dn 1 av 10 000 patienter)

o psykotisk storning, hallucinationer, att kinna sig frimmande (depersonalisering), snabb vaxling
mellan olika kénslor

o serotoninsyndrom, kramper, synstorningar, ofrivilliga rorelser, rorelsestdrningar, svimning,
minnesforlust, rastldsa ben (restless legs syndrom), rastloshet

o urinstopp

o mjolkutsondring.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Buspiron ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rickhéll for barn.
Forvaras 1 originalforpackningen.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP/Utg. dat.) som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &dr buspironhydroklorid. En tablett innehéller 5 mg eller 10 mg
buspironhydroklorid.

Ovriga innehéllsimnen #r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat
(typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Smg: vita, flata och runda tabletter med en diameter pa 6,5 mm och méarkningen ”CCL”
10 mg: vita, flata och runda tabletter med en diameter pa 9 mm, markningen ”CCD” och brytskara.

Blisterforpackning innehallande 30 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkinnande for forsiljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel indrades senast 21.5.2021.



