KULLANMA TALIMATI
BUSPIR 10 mg tablet

Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir tablet, 10 mg buspiron hidrokloriir igerir.
e Yardimci maddeler: Laktoz, sodyum nisasta glikolat, mikrokristal seliiloz, kolloidal
silikon dioksit, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUSPIR nedir ve ne icin kullanilir?

BUSPIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUSPIR nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BUSPIR’in saklanmast

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.
1. BUSPIR nedir ve ne icin kullamhr?

BUSPIR, 25 ve 50 tablet igeren blister amblajlarda bulunur. Her bir karton kutu 25 veya 50
tablet icermektedir.

BUSPIR, buspiron hidrokloriir etkin maddesini icermektedir.

BUSPIR anksiyolitikler ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.

Bu ilaglar merkezi sinir sistemi {izerinde etkili olup beyindeki kimyasallarin diizeylerini
degistirmektedir.

BUSPIR asagidaki kosullarin tedavisinde kullanilabilir:

¢ Endise bozuklugunun kisa donem tedavisi

e Ruhsal ¢okiintii belirtileri ile veya bu belirtiler olmaksizin endise semptomlarinin
tedavisi



2. BUSPIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BUSPIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Buspiron hidrokloriir’e veya BUSPIR’in igerigindeki yardimc1 maddelerden birine
kars1 asir1 duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa
e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz
e Sara hastaliginiz varsa
e Siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa

e Porfiri hastaliginiz (Karin agrisi1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik)
varsa

BUSPIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Gec¢miste karaciger veya bobrek hastaligl yasadiysaniz
e Benzodiazepin (6rnegin nitrazepam veya temazepam) veya baska bir yaygin sedatif veya

hipnotik ila¢ kullantyorsamz, BUSPIR’i kullanmadan 6nce bu ilaclar1 kademeli sekilde
kesmelisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

BUSPIR’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas::
BUSPIR kullanirken greyfurt suyu iceren iiriinler yemeden veya igmeden &nce doktorunuza
danisiniz.

BUSPIR tabletlerin alkol birlikte kullanilmamasi gerekmektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz BUSPIR kullanmayiniz. Herhangi bir ilag almadan
once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BUSPIR emzirme déneminde gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.



Arac¢ ve makine kullanimi
Kullandiginiz tabletler uyusukluk veya sersemlik hissine neden olabilir. Ara¢ veya makine
kullanmadan 6nce ilacin etkilerinden emin olunuz..

BUSPIRin igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Tabletler laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

BUSPIR her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asag@idakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz, BUSPIR’i kullanmadan 6nce doktorunuza
daniginiz.

e Fenelzin ve tranilsipramin gibi ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan
monoamin-oksidaz inhibitorleri (MAOI)

e haloperidol ve lityum (ruhsal hastaliklarin tedavisi i¢in)

e diltiazem ve verapamil gibi kalsiyum kanal blokerleri (yiiksek kan basincinin tedavisi
icin kullanilir)

e rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

e eritromisin, itrakonazol ve linezolid (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

e sar1 kantaron, nefazodon ve L-triptofan (depresyon tedavisi igin)

e fluoksetin ve paroksetin gibi depresyon tedavisinde kullanilan selektif serotonin re-
uptake inhibitorleri (SSRI)

e haloperidol ve lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili antipsikotik)

e sumatriptan gibi triptanlar (migren tedavisi i¢in)

e tramadol (agr kesici)

e baklofen (Kas gevsitici)

e Jofeksidin (bagimlilik tedavisi i¢in)

e nabilon (mide bulantis1 tedavisi i¢in)

o Alerji ilaglar (antihistaminikler)

e nitrazepam veya temazepam gibi benzodiazepinler veya diger sakinlestirici ve uyku
verici ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUSPIR nasil kullanihir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yashlar da dahil olmak iizere eriskinler



Baslangic dozu giinde iki veya ii¢ kez alinan 5 mg olup, doz her iki veya ii¢ giinde bir
yiikseltilebilir. Tedaviye devam ederken uygulayacaginiz rutin giinliik doz boliinmiis dozlar
halinde alinan 15 mg ila 30 mg olup, izin verilen en yliksek giinliik doz boliinmiis sekilde alinan
45 mg’dir.

e Uygulama yolu ve metodu:
BUSPIR oral yolla uygulama igindir.
BUSPIR tabletleri suyla birlikte yutunuz.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

lacin gocuklardaki etkinlik ve giivenliligi bilinmediginden bu hasta grubunda BUSPIR
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yetiskinlerde kullanildig1 gibidir.

e Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa doktorunuz alacaginiz dozu azaltabilir.

Eger BUSPIR in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUSPIR kullandiysanmiz:

Siz (veya bir bagkasi) ayn1 anda c¢ok sayida tablet kullanmigsa veya bir ¢cocugun bir tablet
yuttugundan siipheleniyorsaniz, size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz veya derhal
doktorunuza danisimiz. Asirt doz belirtileri mide bulantisi, kusma, bas donmesi, sersemlik
hissi, uyusukluktur.

BUSPIR ’den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullandiysaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BUSPIR’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

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

BUSPIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tabletleri kullanmay1 kesmeden 6nce doktorunuza danisiniz ve doktorunuzun bu konudaki
talimatlarini izleyiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUSPIR in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BUSPIR’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e FEllerin, ayaklarin, bileklerin, yiizlin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi
e Serotonin sendromunun baslica belirtileri olan, asirt 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 boliimiine bagvurunuz:

e Bas donmesi, bas agrisi, sinirlilik, sersemlik, heyecanlanma, parestezi, uyku
bozukluklari, en sik bildirilen advers etkilerdir. Digerleri uyusukluk, konfiizyon,
ndbetler ve agiz kurulugudur.

e Kulak ¢inlamasi,

e GOgiis agrist, tagikardi, ¢arpintilar,

e Burun tikanikligi,

e Bulanti, bogaz agrisi,

e Terleme/nemlilik

e Yorgunluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BUSPIR’in saklanmasi
BUSPIR’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda, nemsiz bir yerde ve 1siktan korunarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUSPIR i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz BUSPIR’i kullanmayniz.
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