Bipacksedel: Information till anvéandaren

Buronil 25 mg filmdragerad tablett

melperonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Buronil dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Buronil
Hur du anvénder Buronil

Eventuella biverkningar

Hur Buronil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Buronil &r och vad det anvands for
Buronil anvands for behandling av forvirrings-, oros- och angesttillstand speciellt hos éldre patienter.

Buronil paverkar 6verforingen av signaler mellan olika nervceller i hjarnan, vilket leder till minskad
oro och angest.

Melperonhydroklorid som finns i Buronil kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Buronil

Anvand inte Buronil

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

- om du &r chockskadad eller vid sdnkt medvetandegrad, vid forgiftning med alkohol, somnmedel
eller starka smartlindrande lakemedel sasom morfin.

- vid vissa former av blodsjukdomar eller om du har feokromocytom (en oftast godartad tumor i
binjurarna).

Varningar och forsiktighet

Du bor radgora med lakaren om du har andra samtidiga sjukdomar. Buronil skall anvandas med
forsiktighet vid organiskt hjarnsyndrom, allvarlig lever- eller njursjukdom, hjartkarlsjukdom,
hjartbesvar (som t.ex. langsam hjartfrekvens) eller om hjartbesvar finns i slakten, vid risk for
slaganfall (stroke) och hos aldre med demenssjukdom och/eller nedsatt mental formaga.

Var sarskilt forsiktig med Buronil om du eller nagon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom
lakemedel som dessa har forknippats med blodproppsbildning.



Forsiktighet tillrads aven vid behandling av myastenia gravis eller prostataforstoring da det kan
forekomma urineringsbesvér. Akut glaukom (forhojt tryck i dgat) kan utlésas av pupillvidgning hos
patienter med trangvinkelglaukom.

Aldre patienter kan f& blodtrycksfall och kanna yrsel vid uppresning till stéende stéallning. Detta bor
beaktas nar man reser sig upp.

I likhet med andra lakemedel av denna typ, finns risken att malignt neuroleptikasyndrom utvecklas
(svettning, stelhet, varierande medvetandegrad, onormal hjértfrekvens och andning). | en sadan
situation skall anvandning av Buronil avbrytas, och din Idkare kommer att informera dig vad du ska
gora.

Muntorrhet kan vid langtidsbehandling ge tand- och munslemhinneskador. Tanderna bér rengéras
noggrant med fluortandkram 2 ganger per dag.

Patienter med epilepsi skall endast ta Buronil om grundsjukdomen ocksa behandlas. Trotthet i
samband med alkohol kan forstarkas. Anvandning av alkohol under behandlingen avrads.

Andra lakemedel och Buronil

Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med vissa andra lakemedel och
det finns en 6kad risk for onormala hjartslag som kan bli allvarligt om Buronil tas tillsammans med
vissa andra lakemedel. Behandlande lakare behdver darfor kanna till sadan samtidig medicinering.

Tala om for din ldkare om du anvander nagot av foljande:

- lakemedel innehallande kinidin (minskar hjartats retbarhet)

- kodein (smartstillande medel)

- bromokriptin eller kabergolin (anvénds for att avbryta bildandet av brostmjolk).

- lakemedel mot rytmrubbningar i hjartat

- antibiotika (moxifloxacin eller erytromycin)

- metadon

- malariamedel (meflokin)

- litium

- tricykliska Iakemedel mot depression

- cisaprid (mot tarmsjukdom)

- blodtryckssankande medel (guanetedin)

- vatskedrivande medel (tiaziddiuretika), eftersom dessa kan minska kaliumhalten i blod och
darmed Oka risken for rytmrubbningar i hjértat.

Om vissa andra mediciner tas samtidigt kan dosen av Buronil eller av det andra lakemedlet behtva
andras t.ex.:

- vissa lakemedel mot depressioner (fluoxetin, paroxetin, venlafaxin)

- lakemedel férebyggande mot manodepressiv sjukdom (litium)

- lakemedel mot parkinsonism (levodopa, bromokriptin)

- lakemedel som paverkar reaktionsférmagan t ex somnmedel, lugnande medel.

Buronil med alkohol
Du bor begransa ditt intag av alkohol medan du behandlas med Buronil eftersom Buronil kan forstarka

effekten av alkohol.

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



Du bor informera din lékare om Du &r gravid eller ammar.
Risk finns att fostret paverkas.

Radgor darfor alltid med din lakare om mdjliga risker och fordelar fére anvandning av Buronil under
graviditet. Féljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvéant Buronil under
den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
svaghet, sémnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn uppvisar nagot av
dessa symtom kan du behdva kontakta lakare.

Det ar ej kant om Buronil passerar 6ver i modersmjolk. Radgor darfor med lakare fore regelbunden
anvandning under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Buronil kan hos vissa patienter forsamra reaktionsformagan, vilket man bor tanka pa vid tillfallen da
skérpt uppmarksamhet krévs, t ex vid bilkérning och precisionsbetonat arbete.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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.

Buronil innehaller laktos
Buronil innehéller laktos. Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du anvander Buronil

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Det &r viktigt att du haller dig till den dosering som din lékare har angivit pa etiketten fran apoteket
eftersom den ar anpassad for dina behov. Normalt anvandes doser mellan 25 mg och 400 mg dagligen.
Buronil kan tas med mat eller mellan maltider. Tabletterna ska svéljas, helst med vatten eller annan
dryck.

Om du lider av somnsvarigheter bor Buronil tabletter tas 1 timme fore sanggaende.

Behandlingens langd bestams i samrad med din lakare. Fortsatt att ta tabletterna sa lange som din
lakare foreskriver detta. Avbryt inte behandlingen utan att ha radgjort med din lakare, &ven om du
kanner dig battre. Sjukdomen kan besta i langa tidsperioder, och om behandlingen avbryts i fortid kan
symtomen aterkomma.

Andra under inga omstandigheter dosen av lakemedlet utan att rddgéra med din lakare.

Om du anvant for stor mangd av Buronil

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 beddmning av riskensamt
radgivning.

Detta bor géras aven om inga obehag eller forgiftningssymtom visat sig. Nar du beger dig till din
lakare eller akutavdelningen, ta d@ med dig Buronilférpackningen.

Mojliga symtom av 6verdosering kan inkludera:
- muskelkramper, stelhet eller svaghet;



- sOmnighet;

- medvetsloshet;

- skakningar;

- Okad salivavsondring;
- forminskade pupiller;

- ryckiga rorelser;

- krampanfall;

- of6rmaga att sitta still;
- langsam hjartfrekvens;
- lagt blodtryck

- chock

4, Eventuella biverkningar

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

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du plotsligt far hog feber, onormal muskelstelhet och yrsel, speciellt om detta medféljs av stark
svettning och forhojd hjartfrekvens, kontakta en lakare. Det kan vara symtom pa en ovanlig biverkning
som kallas malignt neuroleptikasyndrom. Detta syndrom har observerats i samband med flera
antipsykotiska lakemedel.

De odnskade effekterna som namns nedan ar ofta relaterade till dosen och ar vanligtvis 6vergaende.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
Sémnighet i borjan av behandlingen.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Parkinsonism (hjarnsjukdomssymtom som paverkar rorelser genom skakningar, stel hallning,
langsamma rorelser och hasande, obalanserad gang). Yrsel. Muntorrhet.

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

Minskat antal vita blodkroppar. Minskat antal blodplattar. Minskat antal av alla blodceller.
Huvudvark. Kramp i kdk- och halsmuskulatur. Oférmaga att sitta still. Leversjukdomar. Blodtrycksfall
hos aldre patienter vid uppresning till staende stallning.

Patienter kan kénna sig rastlésa och erfara en vilja att réra pa sig. Aven muskelstelhet i armar och ben
kan forekomma. Sadana symtom &r mer vanliga i borjan av behandlingen. Om sadana symtom &r
besvarliga, radgor med din lakare sa att dosen kan justeras och sa att lakaren kan skriva ut lakemedel
for att lindra symtomen.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Stevens-Johnsons syndrom (hudsjukdom med allvarliga blasor och blddningar i lapparna, 6gonen,
munnen, nasan och kénsorganen).

Foljande har rapporterats
Om du skulle uppleva nagon av dessa symtom, sluta att ta Buronil och radgér omedelbart med din
lakare:



Hjartklappningar, oregelbundna hjértslag och livshotande hjartbesvéar med hjartattack. Ryckningar i
ansiktet, grimaserande och egendomliga tungrérelser. Feber med muskelstelhet, skakningar,
blodtrycksfall och medvetanderubbning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Buronil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som finns pa férpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel 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: En tablett innehaller melperonhydroklorid 25 mg.

Ovriga innehallsamnen:
laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, stearinsyra, talk, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat, povidon, hypromellos, makrogol, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172).

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av forséljningstillstand
EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Sverige

Tillverkare
Paramedical A/S
Vassingergdvej 3
DK-3540 Lynge
Danmark
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