Foglio illustrativo: informazioni peril paziente
(riassunto del foglietto illustrativo a cura di Farmacia Internazionale- per I’uso interno della Farmacia)
Buspirone cloridrato 10 mg compresse
buspirone cloridrato

Legga attentamente questo foglio primdi iniziare a prendereguesto medicinaleperché contiene
informazioni importanti per lei.

« Conservi questofoglio. Potrebbe essere necessariteggerlo di nuovo

* Se ha ulteriori domande, rdvolga al medico oal farmacista

* Questo medicinale é&tato prescritto solger lei.Non lo diaad altri. Potrebbe danneggiarli, anchese i loro
segni dimalattia sono glistessi dei tuoi

» Semanifesta qualcheeffetto indesiderato, si rivolgaal medico @l farmacista. Cidnclude qualsiasipossibile effetto indesiderato
non elencato imguesto foglio illustrativo.

Cosa c'é imuesto foglio illustrativo:

1. Che cos'éBuspirone cloridrato @ cosa serve.

2. Cosa devesapere prima diprendere Buspironecloridrato.
3. Come prendere Buspironecloridrato.

4. Possibili effetti collaterali.

5. Come conservareBuspirone cloridrato.

6. Contenuto dellaconfezione ealtre informazioni.

1. Che cos'é Buspirone cloridratoaecosa serveBuspirone cloridrato

contiene il principio attivbuspirone cloridrato.Buspirone cloridrato appartiene adin gruppo di medicinali
chiamati azapironi, usati per trattare l'ansiaQuesti medicinali agiscono ssistema nervoso centralealterando i
livelli di sostanze chimichenel cervello che possono aiutartifarti sentire ansioso.Dovrebbe esserepreso solo per
un breve periodo pelleviare I'ansia.

2. Cosa devesapere primadi prendereBuspirone cloridrato

Non prendaBuspirone cloridrato:

*se e allergico &uspirone cloridrato @d uno qualsiasidegli altricomponenti di questo
medicinale (elencatoal paragrafo 6).

*se ha gravi problemi falgato oai reni.

« se soffredi epilessia (soffre déonvulsioni).

» Se ha consumatelevate quantita dialcol, ipnotici, antidolorifici antipsicotici
farmaci (permalattie mentali) negliltimi giorni.

Avvertenze e precauzioni Si

rivolga almedico oal farmacista primadi prendereBuspirone cloridrato: « Se le éstata

prescritta una benzodiazepina, ad esempio nitrazepam, temazeparan altro comune medicinale sedativo o
ipnotico (che pud farle sentire sonnolentB)necessario sospenderegradualmente l'assunzionedi questi
medicinali prima dassumere Buspirone cloridrato.

« se soffredi problemi al fegato @ireni oli ha avuti in passato.

*se ha una condizionehe rendei suoi muscoli deboli esi stanca faciimente
(miastenia grave)

» se soffri ddipendenza dasostanze stupefacenti

 se soffredi alta pressione oculare (glaucoma).

« se soffredi depressione e non sisente ansioso, questo medicinale non dovrebbe

essere usato da solo pertrattare la depressione.

Altri medicinalie Buspirone cloridrato
Informi il medico ibfarmacista se staassumendo, ha recentemente assunto potrebbe assumere qualsiasi altro
medicinale, oquanto segue:
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Imedicinali noti comeinibitori della monoaminossidas{IMAO) per itrattamento della depressionecome la
fenelzina ola tranilcipromina, nordevono essere assuntcon Buspirone cloridrato.
» Altri medicinali per trattare l'angida depressione o per aiutage dormire, ad esempio nefazodone.

Medicinaliper il trattamento delle malattiementali (antipsicotici), ad esempialoperidolo e litio.

Medicinaliper le ulceregastriche, ad es. cimetidina.

Antibioticicome eritromicina, rifampicina,linezolid.

Medicinaliantifungini comeitraconazolo oketoconazolo.
Alcuni antiviralutilizzati nel trattamento della malattia da HIV.

Erba di San Giovanniyn rimedio erboristico.

Medicinaliper il trattamento dell'ansia, compresi quelli contenenti benzodiazepine, ad esempio diazepam.

Medicinalicalcio-antagonisti usati per trattare patologie cardiacte es.diltiazem,
verapamil.

Medicinaliusati per trattare la depressione, comgli inibitori selettividella ricaptazione dellaserotonina (ad es.
fluoxetina, paroxetina, fluvoxamina)frazodone e L-triptofano.

Medicinalichiamati triptani, utilizzati per I'emicranigad es. sumatriptan).

Tramadolo (antidolorifico).

Baclofene (un rilassante muscolare).
« Digossina, utilizzatger trattare le patologie cardiache.

Medicinaliusati per l'epilessia, comecarbamazepina, fenitoina e fenobarbital.

Antistaminici(usati per trattare le reazioni allergiche).
* Nabilone(usato pertrattare nausea evomito).
« Lofexidina (utilizzata per favorirdastinenza dalfarmaco).

« Warfarin che viene utilizzato per prevenirefdamazione di coaguli disangue.

Buspirone cloridratocon cibi, bevande e alcol Norprenda
Buspirone cloridrato con grandi quantitdi succodi pompelmo poiché cio potrebtmumentare I'effettodel
medicinale causando effetti indesiderati. Non bere alcolidurante I'assunzione di questmedicinale.

Buspirone cloridrato pudessere assunto prima, duranteo dopo i pasti, nessicurati di prenderlo nello stesso
modo ogni giorno.

Gravidanza e allattamento
Se ein corso unagravidanza, se sospettao stapianificando una gravidanza,se sta allattandocon latte
materno chieda consiglial medico o al farmacisf@ima di prendere questo medicinale.

Buspirone cloridrato non devessere somministrato a donne in gravidanza o in allattamento poiché non € noto
se influenzi la crescitdel fetoo del bambino allattato al seno. Chiedansiglio al medicoo al farmacista
prima di prendere qualsiasimedicinale.

Guida e utilizzo di macchinari
Non guidi aitilizzi macchinari finché nosei sicuro che Buspirone cloridrato non riduce fempo di reazione
provocando sonnolenza, vertigini o merattenzione. Epit probabileche si manifestinoquesti effetti collaterali
all'inizio deltrattamento o quando la dose viermaodificata. Assicurati di non esseiiateressato prima di guidare
o utilizzare macchinari.
Questo medicinale pudnfluenzare la sua capacitadi guidarepoiché potrebbe provocarle sonnolenza o vertigini:
* Non guidarenentre prendi questanedicinale finchénon sai comenfluisce sudi te.
« E un reatguidare se questanedicinale influisce sullacapacita di guidare.
» Tuttavia, norcommetteresti un reato se:

- limedicinale estato prescrittoper trattareun problema medic@ dentale e

- L'hai preso secondo le istruzidornite dal medicoprescrittore o nel

informazioni fornitecon il medicinale
- Non stava influenzando ldua capacitadi guidare in sicurezza.
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Sirivolga almedico o al farmacistese non ésicuro se siasicuro guidare mentreassume questo medicinale.

Buspirone cloridrato contiene lattosige i medicde ha dettoche haun'intolleranza adalcuni zuccheri, come
il lattosio, contattil medico prima di prenderguesto medicinale.

3. Come prendere Buspirone cloridrato

Prenda semprequesto medicinale esattamente comée ha detto il medico o il farmacista. $®n € sicuroconsulti il
medico oil farmacista.

La compressapu0 essere divisa in dosuguali.

Buspirone cloridrato puoessere assuntoprima, durante o dopopasti, ma assicuratii prenderlo nello stessamodo
ogni giorno. Questecompresse non devono esseranasticate. Deglutisca lacompressa conun bicchiered'acqua.

Adulti (compresi glanziani)

La dose inizialeraccomandata € di Bng (mezzacompressa dal mg;la compressa pud esseralivisa in dosi uguali)
due o tre volteal giorno. Dopo diverssettimane il medico pud aumentare ldose a seconda dellssua risposta

alle compresse. La dosgiornaliera raccomandata e dil5 mg

30 mg,suddivisi nell'arco dellagiornata. La dosemassima giornalieranon devesuperare i 60 mg abiorno.

Buspirone cloridrato nondeve essereassunto per unlungo periodo,ma potrebbero esserenecessarie diverse
settimane prima cheinizi a sentirtimeglio.

Uso nei bambini enegli adolescenti Le

compresse di Buspirone cloridrato non somaccomandate per l'uso nddambini o negliadolescenti dieta
inferiore ai 18 anni.

Pazienti con problemil fegato o ai renill medico pud prescriverleuna dosepiu bassase haproblemi al
fegato o areni.

Se prendepiu Buspirone cloridratadi quanto deve

Contatti immediatamente ilmedico o ilpronto soccorso dell'ospedale piu vicino. Porticon sé il contenitore

le eventuali compresse rimanenti. | sintomi di sovradosaggimmprendono vertigini, maldi testa, ronziio ronzii
nelle orecchie, irrequietezza, mancata reazione alla luggpblemi di stomaco, battitocardiaco lento,pressione
sanguigna bassa, convulsioni sintomi come difficolta a parlare a deglutire, perditai controllo dell'equilibrio,
camminata strascicata. ,rigidita delle braccia e dellegambe, tremoreo tremoredelle mani o delledita), sonnolenza
e sensazionedi malessere.

Se dimentica dprendere Buspirone cloridrato
Prenda la dose successiva norappena sene ricorda, a meno che naia quasi l'ora delladose successiva. Non
prenda una dosedoppia per compensare la dose dimenticata.

Se interrompe ilrattamento con Buspirone cloridrato

Continui a prendere questo medicinale fincliémedico non ldira diversamente. Sedeve interrompere la
terapia conBuspirone cloridrato deveseguire attentamente lestruzioni del medico.Cid & particolarmente
importante poiché questdipo di medicinale non deve esseigterrotto improvvisamente. Seha ulterioridomande

sulluso diquesto medicinale si rivolga al medioco alfarmacista.
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4. Possibilieffetti collaterali

Come tutti medicinali, questo medicinale puodausare effetti indesiderati sebbenenon tutte le persone li manifestino.

Smetta di prendere lecompresse di Buspirone cloridrato eontatti immediatamente ilmedico se manifesta:

Effetti indesiderati moltarari (possonointeressare meno di Jpersona sul0.000): ¢
febbre alta,agitazione, confusione, tremore emprovvise contrazionimuscolari; questipotrebbero
essere segni di unaondizione chiamatasindrome serotoninergica.
« grave condizionementale in cui lapersona perde il contatto con la reatdon ein gradodi pensare eiudicare

chiaramente (psicosi). * convulsiora
convulsioni. « visione

limitata. *movimenti insoliti
e incontrollabili inclusi tremore e agitaziorghe possonointeressare mani, occhicollo, corpo. ¢ movimenti
incontrollabili dicontrazioni,

scatti o contorsioni.

Contatti immediatamente ilmedico senota segnidi una reazione allergicaeruzione cutanea pruriginosa,
gonfiore del viso, delle labbreglla lingua odella golao difficolta arespirare o deglutire.

Sono stati segnalatianche i seguenti effetti collaterali:

Effetti indesiderati moltacomuni (possonointeressare piudi 1persona sulQ) ¢
vertigini. « mal di

testa. esonnolenza.

Effetti indesiderati comuni (possonadnteressare fino d persona su
10): esentirsi nervoso 0 eccitato. ¢

incapacita di dormire o disturbidel sonno. ¢ disturbo

dell'attenzione. « depressione. ¢

visione offuscata.e
confusione.

* rabbia.

formicolio o formicolio. ¢ intorpidimento e
coordinazione

anormale, tremore. ¢ ronzio, sibiléischio,
ronzio oaltro rumore persistente nellerecchie (tinnito).e dolore al pette. battito cardiacaccelerato,
palpitazioni. * naso

chiuso.

*mal digola.

«mal digola. *

malessere (vomito). * sensazione
di malessere (nausea). « bocca
asciutta. ediarrea.

« stipsi. emal di

stomaco. ¢ sudori

freddi.
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« Eruzionecutanea.

« dolorimuscolari, ossei o articolari.

« sentirsi debole o stanco.

Effetti indesiderati rari (possono interessafno a 1 persona si.000):
« lividi.

« prurito alla pelle.

« orticaria.

« perdita di capelli.

Effetti indesiderati molto rari (possono interessaréino a 1 persona 40.000):

vedere, sentire o udicese che non esistondallucinazione).

cambiamento dpersonalita.

sbalzi d'umore.

spasmi muscolari incontrollabili che colpisconoogthi, latesta, ilcollo e il corpo.

aumentodella tensione nei muscolé nelle articolazioni.

svenimento.

perdita dimemoria.

gambe irrequiete, difficolta a stdeemi, mancanzadi coordinazione che compromette I'equilibrio e il madanuoversi
a piedi.

difficolta adirinare.

secrezionedel latte materno negli uomind nelle donne che non allattano.

undisturbo delsistema nervoso centralgi sintomi possono includeréremore, difficoltadi parola, movimenti
involontari, spasmi muscolari deliso, delle spalledel collo,del tronco e degli arti, ansia e angoscia

Segnalazione degli_effetti_collaterali

Se si manifestano effettbllaterali, sirivolga almedico o alfarmacista. Cidinclude qualsiasi possibile effetto indesiderato
non elencatoin questo foglio illustrativo. Puoi anchsegnalare glieffetti collaterali direttamentéramite loYellow Card
Scheme all'indirizzo:www.mhra.gov.uk/whitecard. Segnalando gkffetti indesideratipuoi contribuire a fornire

maggiori informazionisulla sicurezza di questomedicinale.

5. Come conservare Buspirone cloridrato

Tenere questomedicinale fuori dallavista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la dditacadenza che € riportatasull'etichetta o sulla scatola doptSCAD”. La
data di scadenza siriferisce all'ultimogiorno di queinese. Nonconservare a temperatura superiore 26°C.

Non getti alcumedicinale nell'acqua dscarico enei rifiutidomestici. Chiedi al tuo farmacista come eliminare

medicinali che non usi piQueste misure contribuiranno a proteggefambiente.

6. Contenuto dellaconfezione e altrénformazioni

Cosa contiene Buspirone cloridrato

y Il principio attivo & buspirone cloridrato. @gmipressa contiene 10ng di buspirone cloridrato. y Gli
eccipienti sono lattosio

monoidrato, cellulosamicrocristallina, sodio amido glicolato, siliceolloidale anidra e magnesio stearato.

Descrizione dell'aspetto di Buspirone cloridrato contenuto della confezione
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Il medicinalesi presenta sottdorma di compressa bianca a forma di capsula. doenpresse riportano la scritta
'BR (]) 10' su un ladG' sul retro.

Buspirone cloridrato edisponibile inblister ocontenitori da 2028, 30, 50, 56, 84, 90, 100, 112,120 0 168
compresse; oppure soldn blister da 18@ompresse; oppure soldn contenitori da5, 7, 1015, 21, 25, 60,
250 o 500 compresse.

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercie produttori

Titolare dell'autorizzazione all'immissione ircommercio

Mylan, Potters BarHertfordshire, EN61TL, Regno Unito

Manufacturers
Generics [UK] Ltd, PottersBar, Hertfordshire, EN6 1TL,Regno Unito.

Gerard Laboratories, 35/36Baldoyle Industrial Estate, GrangeRoad, Dublino13, Irlanda.

Mylan Ungheria Kft., H-2900Komarom, Mylan Gtca.1, Ungheria.

Mylan BV, Dieselweg 25, 3752LB Bunschoten, Paesi Bassi.

Questo foglio illustrative stato aggiornatd'ultima volta ne06/2018.
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