KULLANMA TALIMATI

BUSPON 10 mg kapsiil
Ag1z yolu ile uygulama igindir.

* Etkin madde: Her bir kapstilde 10.0 mg buspiren hidrokloriir igermektedir.
* Yardimc: madde(ler): Laktoz monohidrat, nisasta, magnezyum stearat, titanyum dioksit
(E171), indigotin (E 132), jelatin.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimz olursa, hitfen doktorunuza veya eczacmiza danginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu ilact
kullandigimzr sayleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya disiik doz kullanmayim:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUSPON nedir ve ne icin kullanthir?

2. BUSPON’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BUSPON nasi kullaniir?

4. QOlast yan etkiler nelerdir?
5. BUSPON’ un saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. BUSPON nedir ve ne igin kullamilir?

BUSPON, 25 kapsiil igeren blister ambalajlarda bulunur. Her bir karton kutu 25 veya 50
kapsiil icermektedir.

BUSPON, buspiron hidrokloriir etkin maddesini igermektedir.

BUSPON anksiyolitikler ad1 verilen bir ila¢ grubuna dahildir.

Bu tlaglar merkezt sinir sistemi tzerinde etkili olup beyindeki kimyasallarin diizeylerini

degistirmcktedir. -




BUSPON asagidaki kosullar tedavisinde kullanilabilir:
¢ Endise bozuklugunun kisa dénem tedavisi
» Ruhsal ¢kiintii belirtileri ile veya bu belirtiler olmaksizin endise semptomlarinin

tedavisi

2. BUSPON'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
BUSPON’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
¢ Buspiron hidrokloriir’ e veya BUSPON’un icerigindeki yardimer maddelerden birine
kars1 asin duyarhlifimz (alerjiniz) varsa
* Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz
e Sara hastaligimz varsa
o Siddeth karaciger veya bdbrek yetmezliginiz varsa
e Porfiri hastalipimz (Karin agnsi ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal

hastalhik) varsa

BUSPON' u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Gegmiste karaciger veya bébrek hastalifl yasadiysaniz
+ Benzodiazepin (6rnegin nitrazepam veya temazepam) veya bagka bir yaygin sedatif
vcya hipnotik tlag kullamyorsamz, BUSPON’ u kullanmadan &6nce bu ilaglan
kademeli sekilde kesmelisiniz.
Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.

BUSPON'un yiyeeek ve icecek ile kullamimas:
BUSPON kullanirken greyfurt suyu igeren driinler yemeden veya igmeden énce doktorunuza
damsimz.

BUSPON kapsiillerin alkol birlikte kullamilmamas gerekmektedir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniymz.




Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsamz BUSPON kullanmaytmiz. Herhangi bir ilag
almadan &nce doktorunuza ve eczaciniza daniginiz:
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

danmgmz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BUSPON emzirme doneminde gerekli olmadikga kullamlmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
Kullandiginiz kapiiller uyusukluk veya sersemlik hissine neden olabilir. Arag veya makine

kullanmadan 6nce ilacin etkilerinden emin olunuz.

BUSPON'nin i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
Her bir BUSPON kapsiil 89 mg laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi yekerlere kargi intoleransimz oldugu séylenmigse bu tbbi {irlinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamimu
Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz, BUSPON’u kullanmadan énce doktorunuza
danisimiz.
» Fenelzin ve tranisipramin gibi ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan
monoamin-oksidaz inhibitorleri (MAQI)
o haloperidol ve lityum (ruhsal hastaliklann tedavisi igin)
e diltiazem ve verapamil gibi kalsiyum kanal blokerleri (yitksek kan basincinin tedavisi
i¢in kullanthr}
¢ rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullamlir)
s critromisin, itrakonazol ve linezolid (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanihr)
¢ sar kantaron, nefazodon ve L-triptofan (depresyon tedavisi igin)
o fluoksetin ve paroksetin gibi depresyon tedavisinde kullanilan selektif serotonin re-
uptake inhibitorleri (SSR1)
» haloperidol ve lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili antipsikotik)

s sumatriptan gibi triptanlar {migren tedavisi i¢in)




e tramadol (agn kesici)

» Dbaklofen (Kas gevsitici)

e lofeksidin (bagimhilik tedavisi igin)

¢ nabilon (mide bulantisi tedavisi i¢in)

e Alerji ilaglan (antihistaminikler)

* nitrazepam veya temazepam gibi benzodiazepinler veya diger sakinlestirici ve uyku

verici ilaglar

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacrmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUSPON nasil kullanihr?

* Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif i¢in talimatlar:

Yasitlar da dahil olmak iizere erigskinler

Baglangi¢ dozu giinde iki veya li¢ kez alman 5 mg olup, doz her iki veya ii¢ giinde bir
yukseltilebilir. Tedaviye devam ederken uygulayacaginiz rutin giinliik doz béliinmiis dozlar
halinde alinan 15 mg ila 30 mg olup, izin verilen en yiiksek giinlik doz bélinmiis sekilde
alinan 45 mg’dir.

* Uygulama yolu ve metodu:

BUSPON oral yolla uygulama i¢indir.

BUSPON kapsiilleri suyla birlikte yutunuz.

* Degisik vas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Itacin gocuklardaki etkinlik ve giivenliligi bilinmediginden bu hasta grubunda BUSPON
kullanilmasi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullamimi:

Yetigkinlerde kullamldig: gibidir.

+ Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger hastaligimz varsa doktorunuz alacaginiz dozu azaltabilir.

Eger BUSPON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.




Kullanmamz gerekenden daha fazla BUSPON kullandiysaniz:

Siz (veya bir bagkas1) ayni anda ¢ok sayida kapsiil kullanmigsa veya bir gocugun bir kapsiil
yuttufundan siipheleniyorsaniz, size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz veya
derhal doktorunuza damsgtnmiz. Asirn doz belirtileri mide bulantisi, kusma, bas d6énmesi,
sersemlik hissi, uyugukluktur.

BUSPON'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BUSPON' u kullanmay unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

Bir dozu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozun zamanina ¢ok yakin degilse hatirlar hatirlamaz
unuttugunuz dozu alimiz. Bir sonraki dozu normal zamamnda aliniz.

BUSPON ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler

Kapsiilleri kullanmayi kesmeden 6nce doktorunuza damsimz ve doktorunuzun bu konudaki

talimatlarim izleyiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BUSPON'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, BUSPON’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Ellenn, ayaklann, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay: veya

nefes almay zorlastiracak sekilde sigmesi
» Serotonin sendromunun baglica belirtileri olan, agin mutluluk hissi, sersemlik,

huzursuzluk, sarhos gibi hissetme, sicaklik, terleme veya kas sertligi

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o DBas donmesi, bay agnsi, sinirlilik, sersemlik, heyecanlanma, parestezi, uyku
bozukluklari, en sik bildirilen advers etkilerdir. Digerleri uyusukluk, konfiizyon,
nébetler ve afiz kurulugudur.

» Kulak ¢inlamasi,

e (36glis afrisi, tagikardi, ¢arpintilar,

¢ Burun ttkamkhig,




¢

¢ Bulanti, bojaz agnisi,
¢ Terleme/nemlilik,
e Yorgunluk,
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karilagirsaniz

dokiorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,

5. BUSPON"un saklanmasi

BUSPON'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erismeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
15°C - 30 °C°de 1s1ktan koruyarak saklaymmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanin:z.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUSPON'u kullanmayiniz.

Eger ambalajda herhangi bir hasar fark ederseniz BUSPON'u kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A S.
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Bu kullanma talimat: (giin ay ve yil) tarihinde onaylanmgstir.




