PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Buspiron-EGIS 5 mg

Buspiron-EGIS 10 mg

(buspironi hydrochloridum)

tablety

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám, a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete:
1.
Co je Buspiron-EGIS a k čemu se používá.
2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Buspiron-EGIS užívat.
3.
Jak se Buspiron-EGIS užívá.
4.
Možné nežádoucí účinky.
5
Jak přípravek Buspiron-EGIS uchovávat.

6.
Další informace

1.
CO JE BUSPIRON-EGIS A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Buspiron-EGIS je lék s anxiolytickými účinky (odstraňující úzkost).

Používá se:

· ke krátkodobé léčbě úzkostných poruch, především generalizované úzkostné poruchy (GAD), která se projevuje např. těmito příznaky: nejistota, třes, netrpělivost, nespavost, pocení, sucho v ústech, bušení srdce, závratě, časté nucení na močení nebo na stolici, strach a neodůvodněné obavy, podrážděnost, poruchy koncentrace. Příznaky jsou jednotlivcem obtížně kontrolovatelné a nejsou spojeny s konkrétní událostí.
· k pomocné léčbě depresivních poruch; přípravek není vhodný k léčbě deprese v monoterapii. Příznaky deprese zahrnují: depresivní náladu jako např. pocity smutku či prázdnoty, snížení zájmu o aktivity, které bývaly příjemné, poruchy spánku jako je nekvalitní spánek nebo nadměrná spavost,  ztráta energie nebo významný pokles energie, problémy se soustředěním, s udržením konverzace, s udržením pozornosti, nerozhodnost i v jednoduchých situacích, sebevražedné myšlenky a záměry.

2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE BUSPIRON-EGIS UŽÍVAT
Neužívejte tablety Buspiron-EGIS:
· jestliže jste přecitlivělý(á) na léčivou látku nebo na kteroukoliv další složku příravku Buspiron-EGIS;
· jestliže máte závažné onemocnění ledvin a/nebo jater.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Buspiron-EGIS je zapotřebí:
· u mírného až středně závažného onemocnění jater; v závislosti na závažnosti onemocnění může být nezbytné snížit denní dávku, protože při onemocnění jater je vylučování léčivé látky sníženo a její hladiny v plazmě jsou zvýšeny;
· u mírného až středně závažného onemocnění ledvin; v závislosti na závažnosti onemocnění může být nezbytné snížit denní dávku, protože při onemocnění ledvin je vylučování léčivé látky sníženo a její hladiny v plazmě jsou zvýšeny;

· jestliže máte glaukom (zelený oční zákal);
· jestliže máte onemocnění zvané myastenia gravis (onemocnění pohybového aparátu provázené svalovou slabostí).

· Přípravek by neměl být podáván dětem a mladistvým do 18 let.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Uvědomte si, prosím, že možnost lékových interakcí se může vztahovat i na přípravky užívané někdy v minulosti nebo v budoucnosti.

Zvláštní opatrnost je nutná, jestliže je Buspiron-EGIS používán současně s některými jinými léky, a proto je důležité, abyste informoval(a) svého lékaře zejména v následujících případech:

· jestliže užíváte i jiné léky tlumící centrální nervovou soustavu (např. triazolam, flurazepam), protože tyto léky a Buspiron-EGIS mohou vzájemně ovlivňovat své účinky;

· jestliže užíváte antacida obsahující cimetidin (léky snižující kyselost žaludku), protože současné podávání může zvýšit hladiny léčivé látky přípravku Buspiron-EGIS v krvi;

· jestliže užíváte nebo jste během posledních 14 dnů užíval(a) inhibitory MAO (např. selegilin, moklobemid). Současné podávání přípravku Buspiron-EGIS a inhibitorů MAO nebo příliš krátká doba mezi oběma léčbami může způsobit extrémní zvýšení krevního tlaku, a proto je třeba zahájit léčbu přípravkem Buspiron-EGIS až po uplynutí 14 dnů od ukončení léčby selegilinem nebo po 1 dnu od ukončení léčby moklobemidem.
Váš lékař by měl také vědět, zda-li užíváte léky:

· s vysokou vazbou na plazmatické bílkoviny (např. digoxin, warfarin, fenytoin, propranolol), protože tyto léky a buspiron mohou vzájemně ovlivňovat hladinu v krvi a tedy i účinky;

· metabolizované v játrech (např. erytromycin, rifampicin, itrakonazol, nefazodon, diltiazem, verapamil), protože tyto léky a buspiron mohou vzájemně ovlivňovat metabolismus (látkovou přeměnu) a tedy i účinky.

· diazepam, antihypertenziva (na léčbu vysokého krevního tlaku), srdeční glykosidy (na léčbu srdečních onemocnění), hormonální antikoncepce, antidiabetika (na léčbu cukrovky)
Užívání přípravku Buspiron-EGIS s jídlem a pitím:
· během léčby přípravkem Buspiron-EGIS byste se měl(a) vyvarovat požívání alkoholických nápojů;
· také byste se měl(a) vyvarovat konzumaci většího množství grapefruitů a grapefruitové šťávy, protože to může vést ke zvýšeným hladinám buspironu v krvi a k častějšímu výskytu nežádoucích účinků.

Těhotenství a kojení

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Pro užívání přípravku v těhotenství musí být zvlášť závažné důvody. Váš lékař rozhodne, zda je u Vás užívání přípravku vhodné. 
Léčivá látka tohoto přípravku přechází do mateřského mléka, a proto se jeho užívání během období kojení nedoporučuje.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Na začátku léčby se mohou vyskytnout přechodné nežádoucí účinky ovlivňující pozornost, a proto byste se během tohoto období měl(a) vyvarovat řízení motorových vozidel a obsluhování strojů. O možnosti řízení dopravních prostředků či obsluze strojů v dalším průběhu léčby se poraďte se svým lékařem, který rozhodne, jestli jsou nutná další omezení či nikoliv.

Důležité informace o některých složkách přípravku Buspiron-EGIS
Přípravek obsahuje laktózu (55,7 mg laktózy v 5 mg tabletě; 111,4 mg laktózy v 10 mg tabletě). Pokud Vám Váš lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, poraďte se se svým lékařem, než začnete tento přípravek užívat.

3.
JAK SE BUSPIRON-EGIS UŽÍVÁ
Vždy užívejte tablety Buspiron-EGIS přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Pokud Váš lékař nerozhodl jinak, obvyklé dávky jsou:

Doporučená úvodní dávka je třikrát denně 5 mg (tj. třikrát denně 1 tableta přípravku Buspiron-EGIS 5 mg). V případě potřeby může lékař zvyšovat úvodní dávku každé 2-3 dny o 5 mg (tj. o 1 tabletu přípravku Buspiron-EGIS 5 mg) až na denní dávku 30 mg (odpovídá dávkování třikrát denně 2 tablety přípravku Buspiron-EGIS 5 mg nebo 3krát denně 1 tableta přípravku Buspiron-EGIS 10 mg). Obvyklá denní dávka je 20-30 mg (tj. 4-6 tablet přípravku Buspiron-EGIS 5 mg nebo 2-3 tablety přípravku Buspiron-EGIS 10 mg). 
Maximální jednotlivá dávka je 30 mg (tj. 6 tablet přípravku Buspiron-EGIS 5 mg nebo 3 tablety přípravku Buspiron-EGIS 10 mg) a maximální denní dávka je 60 mg (tj. 12 tablet přípravku Buspiron-EGIS 5 mg nebo 6 tablet přípravku Buspiron-EGIS 10 mg).

Tablety užívejte vždy ve stejnou denní dobu, buď před jídlem nebo po jídle.

Neočekávejte okamžité zlepšení Vašeho zdravotního stavu, protože léčebné účinky se projeví přibližně za 7-14 dní od zahájení léčby a plné léčebné účinky se dostaví přibližně za 4 týdny.

Zvláštní skupiny pacientů

Starší pacienti: vyšší věk sám o sobě nevyžaduje úpravu dávky.

Mírná až středně těžká porucha ledvin: užívají se nižší dávky (viz bod 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Buspiron-EGIS užívat).

Mírná až středně těžká porucha jater: užívají se buď nižší dávky, nebo stejné dávky v delších časových intervalech (viz bod 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Buspiron-EGIS užívat).

Jestliže máte pocit, že účinek přípravku Buspiron-EGIS je příliš silný nebo příliš slabý, řekněte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Buspiron-EGIS, než jste měl(a)
Poraďte se ihned se svým lékařem nebo lékárníkem.

Příznaky předávkování jsou: nevolnost, zvracení, závratě, ospalost, ztráta vědomí.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Buspiron-EGIS
Pokud zapomenete užít Buspiron-EGIS v obvyklou dobu, nezdvojujte následující dávku, abyste doplnil(a) vynechanou dávku. Vynechanou dávku nahraďte jen tehdy, pokud je to dostatečně dlouho před příští stanovenou dávkou, jinak může dojít k předávkování.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i Buspiron-EGIS nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Buspiron-EGIS je obecně dobře snášen. Pokud se nežádoucí účinky vyskytnou, jsou většinou pozorovány na začátku léčby a obvykle ustupují s pokračující léčbou. Pokud přetrvávají nebo Vás obtěžují, poraďte se se svým lékařem.

Seznam nežádoucích účinků, uvedený níže, označuje všechny nežádoucí účinky, které by mohly souviset s léčbou buspironem (léčivá látka přípravku). 

Četnost výskytu nežádoucích účinků je vyjádřena takto: velmi časté (postihují více než 1 z 10 pacientů), časté (postihují 1 až 10 ze 100 pacientů), méně časté (postihují 1 až 10 z 1000 pacientů), vzácné (postihují 1 až 10 z 10000 pacientů), velmi vzácné (méně než 1 z 10000 pacientů), není známo (z dostupných údajů nelze určit). 

V každé skupině četností jsou nežádoucí účinky seřazeny podle klesající závažnosti. 
Poruchy krve a lymfatického systému:

Vzácné: snížený počet bílých krvinek, snížený počet krevních destiček, vysoký počet eosinofilů (typ bílých krvinek) v krvi (eosinofilie).
Srdeční poruchy:

Časté: bolesti na hrudi.

Méně časté: mdloby, nízký krevní tlak, vysoký krevní tlak..

Vzácné: cévní mozková příhoda, srdeční selhání, infarkt myokardu, kardiomyopatie (srdeční onemocnění) a pomalejší srdeční tep.

Poruchy nervového systému:

Časté: poruchy snů.

Méně časté: sebevražedné myšlenky, halucinace, pocit vlastního odcizení a odtržení (depersonalizace), ztráta zájmu, pocit nepohody (dysforie), strach, euforie, epileptický záchvat, neschopnost vydržet v klidu (akatizie), mimovolné pohyby, prodloužená reakční doba, zvýšená citlivost na hluk, porucha chuti, porucha čichu.

Vzácné: strach z malých a uzavřených prostor (klaustrofobie), nesnášenlivost chladu, strnulost (stupor), zadrhávání řeči, psychózy.

Poruchy oka, poruchy ucha a labyrintu:

Časté: zvonění v uších, zánět hrtanu, ucpaný nos.

Méně časté: zánět spojivek, svědění očí,zarudnutí očí.
Vzácné: poruchy vnitřního ucha, bolest očí, citlivost na světlo, zvýšení nitroočního tlaku.

Endokrinní poruchy:

Vzácné: nepřirozená tvorba mléka (mimo období kojení), poruchy štítné žlázy.

Gastrointestinální poruchy:

Méně časté: nechutenství, zvýšená chuť k jídlu, krvácení do zažívacího traktu, dráždivý tračník, plynatost, nadměrné slinění

Vzácné: pálení jazyka.

Poruchy jater a žlučových cest:

Méně časté: zvýšení hodnot jaterních enzymů (AST a ALT).

Poruchy ledvin a močových cest:

Méně časté: přerušované močení, obtížné a bolestivé močení, časté močení, poruchy menstruace, změny libida.

Vzácné: noční pomočování, vynechání menstruace, pánevní záněty, opožděná ejakulace, impotence.

Poruchy svalové a kosterní soustavy a pojivové tkáně:

Méně časté: svalové křeče, svalová ztuhlost, bolest kloubů.

Vzácné: svalová slabost.

Respirační, hrudní a mediastinální poruchy:

Méně časté: městnání krve v plicích, zrychlené dýchání, dušnost.

Vzácné: krvácení z nosu.

Poruchy kůže a podkožní tkáně:

Méně časté: puchýře, otok, otok obličeje, svědění, zarudnutí, vypadávání vlasů, suchá kůže, citlivá kůže

Jiné: 

Není známo: zvýšení tělesné hmotnosti, ztráta tělesné hmotnosti, malátnost.
Vzácné: alkoholismus, ztráta hlasu, hučení v hlavě, škytavka.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, sdělte to, prosím, svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
JAK PŘÍPRAVEK BUSPIRON-EGIS UCHOVÁVAT
Uchovávejte při teplotě do 30 (C, chraňte před světlem.

Přípravek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Buspiron-EGIS obsahuje

Léčivou látkou přípravku Buspiron-EGIS 5 mg je buspironi hydrochloridum 5 mg v jedné tabletě.

Léčivou látkou přípravku Buspiron-EGIS 10 mg je buspironi hydrochloridum 10 mg v jedné tabletě.

Pomocnými látkami jsou monohydrát laktosy, mikrokrystalická celulosa, sodná sůl karboxymethylškrobu (typ A), magnesium-stearát a koloidní bezvodý oxid křemičitý.
Jak přípravek Buspiron-EGIS vypadá a co obsahuje toto balení

Buspiron-EGIS 5 mg: bílé, kulaté, hladké tablety se zkosenými hranami, na jedné straně s vyraženým potiskem „E 151“ a na druhé straně s půlicí rýhou.

Buspiron-EGIS 10 mg: bílé, kulaté, hladké tablety se zkosenými hranami, na jedné straně s vyraženým potiskem „E 152“ a na druhé straně s půlicí rýhou.

Druh obalu a velikost balení

Obal: Blistr PA/Al/PVC, krabička
Velikost balení: 30 nebo 60 tablet

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

EGIS Pharmaceuticals PLC

1106 Budapešť, Keresztúri út 30-38.
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