Bipacksedel: Information till patienten

Anksilon 5 mg tabletter
Anksilon 10 mg tabletter

buspironhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Anksilon &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Anksilon

Hur du tar Anksilon

Eventuella biverkningar

Hur Anksilon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Anksilon ar och vad det anvands for

Anksilon &r ett lakemedel som anvands for behandling av symtom vid angesttillstand av kliniskt
betydelsefull svarighetsgrad. De huvudsakliga symtomen ar angest, oro och spanning.
Buspironhydroklorid som finns i Anksilon kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Anksilon

Ta inte Anksilon

- om du ar allergisk mot buspironhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har akut trangvinkelglaukom (6gonsjukdom)

- om du har myasthenia gravis (svar muskelsvaghet)

- om du har nagon svar lever- eller njursjukdom

- om du har epilepsi

- om du har akut alkohol-, somnmedels-, varkmedicin- eller psykosmedicinforgiftning.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Anksilon

- om du har tagit nagon lugnande medicin under en langre tid. Innan du anvander Anksilon ska
dessa lakemedel avslutas gradvis

- om du har haft nagon njur- eller leversjukdom

- om du har haft krampanfall

- om du har varit drogberoende.



Barn och ungdomar
Anksilon far inte anvandas av barn och ungdomar som &r under 18 ar (se ”Hur du tar Anksilon”
nedan).

Andra lakemedel och Anksilon
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Det ar sarskilt vikigt att du talar om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

- Lakemedel som kallas monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare), t.ex. fenelzin eller
tranylcypromin (mot depression och Parkinsons sjukdom). Du ska inte anvénda dessa mediciner
samtidigt med Anksilon.

- Lékemedel som kallas selektiva serotoninupptagshdmmare (SSRI-lakemedel), t.ex. fluoxetin,
fluvoxamin och paroxetin (mot depression och andra psykiska stérningar)

- Buprenorfin

- Blodtrycksmediciner

- Diabetesmediciner

- Antikoagulationsmediciner, t.ex. warfarin (for att forhindra blodproppar)

- Preventivmedel

- Hjartglykosider, bl.a. digoxin (mot hjartsvikt)

- Antihistaminer (mot allergi och éverkanslighet)

- Dexametason (mot inflammatoriska och autoimmuna tillstand, t.ex. ledgangsreumatism)

- Fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (mot epilepsi)

- Nefazodon (mot depression)

- Erytromycin (antibiotikum mot olika bakterieinfektioner)

- Linezolid (mot svara infektioner som orsakas av grampositiva bakterier)

- Itrakonazol (mot svampinfektioner)

- Diltiazem eller verapamil (mot hdgt blodtryck, angina pectoris, hjéartsvikt och for att férhindra
migrananfall)

- Triptaner (mot migrén)

- Tramadol (mot svar smarta)

- Cimetidin (mot halsbranna och magsar)

- Rifampicin (mot tuberkulos och andra infektioner)

- Starka CYP3A4-hammare (t.ex. ketokonazol och ritonavir)

- Baklofen (mot spasticitet)

- Lofexidin (for opiatavvénjning)

- Nabilon (mot illamaende och krakning)

- Haloperidol (mot schizofreni, akuta psykotiska tillstand och delirium)

- Trazodon (mot depression)

- Litium (mot bipolér sjukdom)

- Johannesort (mot depression)

- L-tryptofan (néringstillskott)

- Diazepam (mot angest, somnstorningar, krampanfall (inklusive epileptiska kramper),
muskelspasmer, restless legs-syndrom, alkoholavvénjning, bensodiazepinavvanjning och
Méniéres sjukdom).

Din lakare kan behdva 6vervdga en dosjustering.
Anksilon med mat, dryck och alkohol

Alkohol
Drick inte alkohol nar du tar Anksilon.

Grapefruktjuice
Drick och &t inte produkter som innehaller stérre mangder grapefruktjuice nar du tar Anksilon.


http://en.wikipedia.org/wiki/Schizophrenia
http://en.wikipedia.org/wiki/Delirium
http://en.wikipedia.org/wiki/Muscle_spasms
http://en.wikipedia.org/wiki/Restless_legs_syndrome
http://en.wikipedia.org/wiki/Alcohol_withdrawal
http://en.wikipedia.org/wiki/Benzodiazepine_withdrawal
http://en.wikipedia.org/wiki/M%C3%A9ni%C3%A8re%27s_disease

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

Graviditet
Anksilon bér inte anvandas under graviditet.

Amning
Amning rekommenderas inte under behandling med Anksilon.

Korféormaga och anvandningen av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner forran du vet hur Anksilon paverkar dig. Det ar
inte otankbart att Anksilon paverkar din reaktionsformaga, sarskilt i borjan av behandlingen och efter
dosandringar.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt vaksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anksilon innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller 59,5 mg laktos (som monohydrat) per 5 mg tablett och 118,9 mg laktos
(som monohydrat) per 10 mg tablett. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Ovriga innehallsamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Anksilon

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vuxna (6ver 18 ar)

Den rekommenderade startdosen ar 5 mg tre ganger dagligen (vilket motsvarar 15 mg
buspironhydroklorid dagligen).

Lékaren kan vid behov 0ka dosen gradvis. Dygnsdosen kan ¢kas till 20-30 mg buspironhydroklorid
som delas upp pa flera doser under dagen. En enskild dos av buspironhydroklorid far inte 6verstiga
30 mg och dygnsdosen buspironhydroklorid far inte 6verstiga 60 mg.

Patienter med njur- och/eller leverproblem
Dessa patienter behdver eventuellt 1agre dos. L&karen anpassar dosen individuellt for dig.

Anvéndning for barn och ungdomar
Anksilon far inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Administreringssatt

Tabletterna har brytskara och kan delas i tva lika stora doser. Tabletterna eller tabletthalvorna far inte
tuggas eller krossas utan ska svéljas hela med lamplig vatska. Tabletterna ska alltid tas vid samma
tidpunkt pa dygnet, antingen alltid pa fastande mage eller alltid efter maltid.

Behandlingens langd
Det kan ga en viss tid innan du borjar kanna dig battre. Om dina symtom inte blir battre inom 4-
8 veckor, ska du tala med din l&kare. L&karen bestammer hur lange du ska fortsatta ta Anksilon. Om
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langtidsbehandling behovs, ska lakaren folja upp behandlingen noga och granska behovet av fortsatt
behandling med jamna mellanrum.

Om du har tagit for stor mangd av Anksilon

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Ta lakemedelsforpackningen med dig.

Typiska symtom pa 6verdosering ar bl.a. illamaende, krakning, yrsel, trétthet, sma pupiller och
magsmarta.

Om du har glomt att ta Anksilon

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glémmer en dos, ska du ta den genast nar
du kommer ihdg, men om det nastan ar tid for nasta dos, ska du hoppa 6ver den glomda dosen och
fortsatta som forut.

Om du slutar att ta Anksilon
Fortsatt att ta Anksilon anda tills din lakare sager att du ska sluta. Om du behéver langtidsbehandling,
foljer lakaren upp din anvandning av lakemedlet med jamna mellanrum.

Om du ska sluta att anvanda Anksilon ska du félja lakarens anvisningar noga. Detta ar sérkilt viktigt
med tanke pa att denna typ av lakemedel inte far avslutas plétsligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Anksilon och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande:

Sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
Serotoninsyndrom (feber, forvirring, upprordhet, svettningar, skakningar, darrningar,
hallucinationer (konstiga syner eller ljud), plétsliga muskelryckningar eller hjartklappning).

- Allergisk reaktion (klada, andningssvarigheter eller svullnad av ansikte, lappar, svalg, tunga
eller hud).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

anllg (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

ospecifik brostsméarta

- mardréommar, dasighet, somnldshet, yrsel, nervositet, svindel, nedsatt koncentrationsférmaga,
oro, ilska, fientlighet, forvirring, depression

- dimsyn

- dronringningar

- halsont, nastappa

- illamaende, muntorrhet, symtom i mag-tarmkanalen, diarré

- huvudvérk, svaghet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- korta svimningsepisoder, lagt eller hogt blodtryck, mycket snabb puls/rytmstérning

- forsvagande av personlighetsmedvetandet, 6verkanslighet mot vissa ljudfrekvensomraden,
upprymdhet, otrevlig sinnesstamning (med symtom sasom melankoli, irritation, oro),



tvangsrorelser, angest, uppgivenhet, associativa stérningar, hallucinationer, sjalvmordstankar,
kramper

- domningar, avvikande sinnesférnimmelser (bl.a. pirrande och stickande kénsla),
koordinationsstorningar, ofrivilliga skakningar

- betydlig 6kning av andningsfrekvensen, andtéppa, tryck dver brostet, forandrat luktsinne

- réda 6gon, klada i 6gonen, inflammation i 6gats yttersta lager och pa 6gonlockens inneryta

- okad aptit, aptitloshet, dreglande, blodning fran andtarmen, forstoppning, vaderspanning,
irriterad tjocktarm, krakning

- symtom i nedre urinvdgarna

- svullnad, nasselutslag, varmevallningar, bendgenhet att fa blamarken, haravfall, torr hud, eksem,
vattenblasor, svullet ansikte

- muskelkramper, muskelsmérta, muskelspanning, ledvérk

- viktokning, feber, brusningar i huvudet, viktnedgang, allman sjukdomskansla, trétthet, forandrat
smaksinne, svettning, kallsvettiga hander

- forhojda levervarden

- menstruationsstérningar, 6kad eller minskad sexuell lust.

allsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

cirkulationsstorning i hjarnan, hjartsvikt, hjartslag, funktionsstorning i hjartmuskeln, langsam
vilopuls

- forandrade blodvérden (6kning av vissa vita blodkroppar [eosinofili], minskning av en viss typ
av blodkroppar [leukopeni], minskat antal blodplattar [trombocytopeni])

- humdrsvangningar, klaustrofobi, kéldintolerans, somnighet som kan leda till nedsatt rérlighet
eller medvetsloshet, sluddrande tal, psykos, évergaende minnesluckor

- extrapyramidala symtom, bl.a. ofrivilliga kroppsrorelser under eller efter behandlingen,
ofrivilliga rorelser i kroppen, ansiktet, munnen eller tungan samt styvhet i kroppen,
parkinsonism (med symtom sasom langsamma rorelser och skakningar), akatisi (med symtom
sasom rastloshet, oférmagas att sitta stilla), restless legs-syndrom (med symtom sasom
brinnande, kliande eller pirrande kénsla i benmusklerna), langsam reaktionsférmaga

- Odgonsmarta, ljuskénslighet, tryckkansla i dgonen, begrédnsat cirkelformat tunnelliknande synfalt

- nasblod

- ofrivillig urinavgang, urineringsbehov pa natten

- sma hudblddningar, akne, tunna naglar

- muskelsvaghet

- mjolkutsondring fran brésten, brostforstoring hos man, storningar i skoldkartelfunktionen

- alkoholmissbruk, blodningstillstand, forlust av rosten, hicka, brinnande kansla i tungan

- utebliven menstruation, backeninflammation, ejakulationsstérning, impotens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Anksilon ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/burken/blistret. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Blister:
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

HDPE-tablettburk:
Anvand inom 1 ar efter forsta Gppnandet.

Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r buspironhydroklorid.
- 5 mg: En tablett innehaller 5 mg buspironhydroklorid.
- 10 mg: En tablett innehaller 10 mg buspironhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mq:

Anksilon 5 mg tabletter ar vita eller nastan vita, ovala tabletter med markningen "ORN 30” pa ena
sidan och en brytskara pa den andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

10 mg:
Anksilon 10 mg tabletter &r vita eller nastan vita, ovala tabletter med markningen "ORN 31” pé ena

sidan och en brytskara pa den andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 20, 30, 50, 60, 90 och 100 tabletter.
Burk: 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com



Denna bipacksedel &ndrades senast
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