Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Busp® 10 mg

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Buspironhydrochlorid

Tabletten

Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist Busp® 10 mg und wofiir wird es angewendet?

. Wie ist Busp® 10 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Busp® 10 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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Was ist Busp® 10 mg und wofiir wird
es angewendet?

Busp® 10 mg ist ein Mittel zur Behandlung von Angst- und
Spannungszustanden.

Busp® 10 mg wird angewendet zur symptomatischen Be-
handlung von Angstzustdnden mit folgender Leitsympto-
matik: Angst, innere Unruhe, Spannungszusténde.

Hinweis

Nicht alle Angstzusténde bediirfen einer medikamentésen
Behandlung. Sie kénnen auch Folgeerscheinungen kérper-
licher oder seelischer Erkrankungen sein und kénnen unter
Umsténden durch gezielte Behandlung der Grundkrankheit
behoben werden.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Busp® 10 mg beachten?

Busp® 10 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie

o Uberempfindlich gegen Buspironhydrochlorid oder einen
der sonstigen Bestandteile von Busp® 10 mg sind

¢ an schweren Leber- oder Nierenfunktionsstrungen leiden
¢ an akutem Engwinkelglaukom (griiner Star) leiden
¢ an Myasthenia gravis (schwere Muskelschwéche) leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Busp®
10 mg ist erforderlich,

¢ wenn Sie MAO-Hemmer (bestimmte Mittel gegen Depres-
sionen oder Parkinson-Krankheit) einnehmen (siehe ,Bei
Einnahme von Busp® 10 mg mit anderen Arzneimitteln®).

e wenn bei Ihnen friher Krampfanfélle aufgetreten sind.
Befragen Sie in diesem Fall lhren Arzt. Krampfanfélle
wurden in Einzelféllen auch bei gleichzeitiger Anwendung
von Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmern SSRI (Mittel
gegen Depressionen) und Busp® 10 mg beschrieben.

Busp® 10 mg ist nicht geeignet, Entzugserscheinungen, die
nach Absetzen einer Behandlung mit Arzneimitteln aus der
Gruppe der Benzodiazepine auftreten kénnen, zu beheben.
Deshalb sollten Benzodiazepine allmahlich, unter sténdiger
Verringerung der Dosis, abgesetzt worden sein, bevor eine
Behandlung mit Busp® 10 mg begonnen wird.

Kinder und Jugendiliche

Busp® 10 mg soll bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden, da fiir diese Alters-
gruppe keine Erfahrungen vorliegen.

Klinische und experimentelle Studien gaben keinen Hinweis
darauf, dass Busp® 10 mg die Gefahr einer Gewdhnung oder
Abhangigkeitsentwicklung mit sich bringt. Trotzdem sollte die
Anwendung entsprechend tiberwacht werden.

Bei Einnahme von Busp® 10 mg mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Uber die gleichzeitige Einnahme mit folgenden Arzneimitteln

liegen bisher keine ausreichenden Erfahrungen vor, deshalb

wird Ihr Arzt die gleichzeitige Einnahme von Busp® 10 mg

und diesen Arzneimitteln sorgféltig Gberwachen:

¢ andere angstlésende und zentralwirksame Arzneimittel
(z. B. Neuroleptika, Antidepressiva)

* Mittel gegen hohen Blutdruck

¢ Mittel gegen Zuckerkrankheit

e blutgerinnungshemmende Mittel

» schwangerschaftsverhiitende Arzneimittel (,Pille®)

o Arzneimittel zur Férderung der Leistungsfahigkeit des
Herzens (Herzglykoside).

Eine Kombination von Busp® 10 mg mit MAO-Hemmem
(bestimmte Mittel gegen Depressionen oder Parkinson-
Krankheit) ist wegen der Gefahr einer Blutdruckkrise nicht
zu empfehlen.

Buspiron wird hauptséchlich tber ein bestimmtes Leber-
enzym (Cytochrom P450 3A4) abgebaut. Stoffe, die die
Aktivitat dieses Enzyms und damit den Buspiron-Abbau
beeinflussen, kdnnen daher die Blutspiegel und damit die

Wirksamkeit aber auch die Nebenwirkungshaufigkeit von

Buspiron beeinflussen.

* Verzégerter Abbau und/oder Erhdhung des Buspiron-
Blutspiegels mit einer erhdhten Uberdosierungsgefahr
und vermehrtem Nebenwirkungsrisiko kénnen bei gleich-
zeitiger Anwendung mit folgenden Arzneimitteln auftreten:
- Nefazodon (Arzneimittel gegen Depressionen)

- Cimetidin (Mittel, das die Magenséureabsonderung ver-
ringert)

Was missen Sie vor der Einnahme von Busp® 10 mg beachten?

- Erythromycin (Arzneimittel gegen Infektionen)

- ltraconazol und Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilzer-
krankungen)

- Diltiazem und Verapamil (Calciumkanalblocker)
- Ritonavir (Hemmstoff der HIV-Protease).

Hierbei kann eine Dosisreduzierung von Busp® 10 mg
angezeigt sein.

Beschleunigter Buspiron-Abbau und/oder vermin-
derte Bioverfiigbarkeit und verminderte Wirksamkeit
kénnen sich finden bei gleichzeitiger Anwendung mit:

- Rifampicin (Arzneistoff zur Behandlung der Tuberkulose)
- Dexamethason (ein Corticoid)

- Phenytoin, Phenobarbital oder Carbamazepin (Arznei-

mittel gegen Krampfanfélle).

Uber eine eventuelle Anhebung der Buspiron-Dosis ent-
scheidet |hr behandelnder Arzt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Buspiron und

¢ Mitteln gegen Depressionen vom SSRI-Typ (Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer) wurden Einzelfélle von Krampf-
anféllen beschrieben.

» Haloperidol (Arzneimittel gegen psychische Stérungen)
wurde bei gesunden Probanden ein Anstieg des Blut-
spiegels von Haloperidol beobachtet.

¢ Trazodon (Mittel gegen Depressionen) wurde bei wenigen
Patienten ein Anstieg von Leberenzymwerten (SGPT) be-
schrieben.

¢ Diazepam (Mittel gegen Angst- und Spannungszusténde)
wird der Blutspiegel eines Abbauprodukts von Diazepam
erhéht, parallel dazu wurden leichte Nebenwirkungen wie
Schwindel, Kopfschmerz und Brechreiz beobachtet.

Bei Einnahme von Busp® 10 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Wechselwirkungen mit Alkohol wurden in experimentellen
Studien nicht beobachtet, dennoch sollten Sie wahrend einer
Behandlung mit Busp® 10 mg Alkohol meiden.

Die Blutspiegel von Buspiron, dem Wirkstoff in Busp® 10 mg,
werden durch Grapefruitsaft erhdht. Sie sollten daher keine
groBeren Mengen Grapefruitsaft trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft sollte Busp® 10 mg nur bei
strenger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt ange-
wendet werden, da beim Menschen keine Erfahrungen vor-
liegen.

Bei eingetretener oder beabsichtigter Schwangerschaft ist
der Arzt zu informieren.

Stillzeit

Wahrend der Behandlung mit Busp® 10 mg soll nicht gestillt
werden, da Uber die Wirkung des Arzneimittels beim Saug-
ling nichts bekannt ist.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Busp® 10 mg
— besonders zu Beginn der Behandlung und bei Dosis-
anderung — auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch
das Reaktionsvermdgen soweit verandert, dass die Féhig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. Sie sollten
erst dann wieder aktiv am StraBenverkehr teilnehmen oder
komplexe Maschinen bedienen, bis Sie verhaltnismaBig
sicher sind, dass die Behandlung mit Busp® 10 mg Sie nicht
beeintrachtigt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Busp® 10 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Busp®
10 mg daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Busp® 10 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Busp® 10 mg immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein.

Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung wird durch den Arzt festgelegt und richtet sich
nach der individuellen Ausgangslage des Patienten.

Allgemeine Dosierungsempfehlungen, falls vom
Arzt nicht anders verordnet:

Patienten ab dem 18. Lebensjahr nehmen zu Behand-
lungsbeginn 3-mal taglich %2 Tablette Busp® 10 mg ein.

Die Tagesdosis kann auf 2—3 Tabletten Busp® 10 mg, auf-
geteilt auf mehrere Einzeldosen, gesteigert werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Nehmen Sie nicht mehr als 3 Tabletten Busp® 10 mg auf ein-
mal und nicht mehr als 6 Tabletten pro Tag ein.

Spezielle Patientengruppen

Bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunk-
tion wird der Arzt die Dosis ggf. reduzieren.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten mit normaler Leber- und Nierenfunktion
sind keine Einschrénkungen erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Busp® 10 mg sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren nicht angewendet werden, da in dieser Altersgruppe
keine Erfahrungen vorliegen.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
eingenommen.

Nehmen Sie Busp® 10 mg immer zur gleichen Tageszeit und
entweder immer auf niichternen Magen oder immer nach
den Mahizeiten ein.

Hinweis zur Teilung der Tabletten

Die Tabletten haben eine Bruchrille
und kénnen geteilt werden.

Zur Teilung legt man die Tablette mit
der Bruchkerbe nach oben auf eine
feste Unterlage. Durch leichten Druck
mit dem Daumen wird die Tablette
geteilt.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer wird von lhrem Arzt festgelegt und
richtet sich nach dem Krankheitsbild sowie dem individuellen
Verlauf der Erkrankung. Uber die Notwendigkeit einer Fort-
dauer der Behandlung wird Ihr Arzt laufend kritisch entschei-
den.

Wenn Sie eine groBere Menge Busp® 10 mg ein-
genommen haben als Sie sollten

Wenn Busp® 10 mg in zu groBer Menge eingenommen
wurde, informieren Sie einen Arzt, der die erforderlichen
MaBnahmen einleiten wird.

Bei Uberdosi{;_'rung wurden vor allem folgende Symptome
beobachtet: Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Mudigkeit,
Pupillenverengung und Magenbeschwerden. Selbst bei
Tagesdosen von bis zu 2400 mg wurden beim Menschen
keine ernsteren Komplikationen beobachtet.
Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Busp® 10 mg ver-
gessen haben

Nehmen Sie Busp® 10 mg weiter so ein, wie es vom Arzt ver-
ordnet wurde. Bitte gleichen Sie eine vergessene Dosis nicht
durch die Einnahme einer doppelten Dosis aus.

Wenn Sie die Einnahme von Busp® 10 mg ab-
brechen

Nach plétzlichem Absetzen der Tabletten kdnnen sich Ihre
Beschwerden erneut verschlechtern. Das Ende der Behand-
lung sollte daher von Ihrem Arzt festgelegt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Busp® 10 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen sind Be-
nommenheit, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Nervositét, Schwin-
delgefiihl und Erregung.

AuBerdem konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Haufig

» verschwommenes Sehen

¢ Ohrenklingen, Halsentzlindung, verstopfte Nase

o Taubheitsgeflhl, verlangsamte Reaktionszeit, Konzen-
trationsstérungen, Albtrdume, Zorn, Feindseligkeit, Ver-
wirrtheit, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Schwindelgefiihl,
Nervositat, Benommenheit, Depression

o Schwitzen, Kopfschmerzen, Schwéchegefihl

 unspezifische Brustschmerzen

« Ubelkeit, Magen-Darm-Beschwerden, Durchfall, Mund-
trockenheit

Gelegentlich

e kurze Ohnmachtsanfélle, niedriger oder hoher Blutdruck,
schneller Herzschlag/Herzklopfen

* Entfremdungserlebnisse, Unbehagen, Geréduschempfind-
lichkeit, Hochstimmung, Bewegungsdrang, Angstlichkeit,
Interessensverlust, Assoziationsstérungen, Halluzinatio-
nen, Selbstmordgedanken, Krampfanfalle

¢ Roétung der Augen, Augenjuckreiz, Bindehautentziindung

o verandertes Geruchs- und Geschmacksempfinden

o gesteigerter Appetit, gesteigerter Speichelfluss, Blutun-
gen aus dem After, Verstopfung, Erbrechen, Blahungen,
Appetitlosigkeit, Reizdarm

¢ Menstruationsstérungen, vermindertes oder gesteigertes
sexuelles Verlangen

¢ Harndrang oder -verhaltung, Beschwerden beim Wasser-
lassen

o Muskelkrampfe, Muskelverspannung, Gelenkschmerzen,
Muskelschmerzen

¢ Missempfindungen (z. B. Kribbeln, Prickeln), Koordina-
tionsstérungen, Zittern

» UberméBig gesteigerte Atmung, Kurzatmigkeit, Brustenge-
gefihl

o Odeme (Wasseransammlung im Gewebe), Juckreiz, Er-
réten, Neigung zu Bluterglssen, Haarausfall, trockene
Haut, Gesichtsédeme, Blaschen, Ekzem

¢ Anstieg der Leberwerte

¢ Gewichtszunahme, Fieber, Dréhnen im Kopf, Gewichts-
abnahme, Unwohlsein, Mudigkeit

Selten

¢ bestimmte Blutbildveréanderungen (Eosinophilie, Leuko-
penie, Thrombopenie), Verkirzung der Gerinnungszeit,
Blutgerinnungsstérungen

* Augenschmerzen, Lichtscheu, Druckgefiihl auf den
Augen, Tunnelblick

¢ Himdurchblutungsstérungen, Herzmuskelschwéche, Herz-
infarkt, Herzmuskelerkrankung, Herzschlagverlangsamung

¢ Stimmungsschwankungen, Angst in geschlossenen Rau-
men, Kalteempfindlichkeit, Erstarrung, verwaschene Spra-
che, Psychose (schwere seelische Erkrankung), voriiber-
gehende Erinnerungsliicken, Serotonin-Syndrom (Symp-
tome kénnen u. a. sein: SchweiBausbriiche, arterieller
Bluthochdruck, erhéhte Herzfrequenz, Durchfall, Aggres-
sivitat, Verwirrung, Halluzinationen, Zittern)

¢ Bewegungsstérungen mit unwillkirlichen Bewegungen,
Muskelverspannungen, Starre und Verlangsamung [extra-
pyramidale Symptome einschlieBlich Frih- und Spat-
dyskinesien, Dystonien und Rigor, Parkinson-Syndrome,
Sitzunruhe (Akathisie), Restless-legs-Syndrom (Ruhe-
lose-Beine-Syndrom)]

¢ Ausbleiben der Regelblutung, Unterleibsentziindungen

e verzdgerter Samenerguss, Impotenz

¢ Einnassen, nachtliches Wasserlassen

¢ Nasenbluten, Stimmverlust, Schluckauf, Zungenbrennen

o allergische Reaktionen einschlieBlich Nesselsucht, klein-
flachige Hautblutungen, Akne, Nagelausdlinnung

¢ milchige Absonderung aus der Brust, ein- oder beidseitige
VergréBerung der ménnlichen Brustdriise, Schilddriisen-
funktionsstérungen

¢ Muskelschwéche

¢ Alkoholmissbrauch

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Busp® 10 mg aufzube-
wahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und Blister nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr be-
nétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Busp® 10 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist: Buspironhydrochlorid
1 Tablette enthélt 10 mg Buspironhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat, mikrokristalline Cellulose, Lac-
tose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstéarke,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisper-
ses Siliciumdioxid

Wie Busp® 10 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Busp® 10 mg sind weiBe, runde Tabletten mit Bruchkerbe.
Die Tabletten kénnen in gleiche Halften geteilt werden.

Busp® 10 mg ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG

83607 Holzkirchen
IndustriestraBe 25

Telefon: (08024) 908-0
Fax.: (08024) 908-1290
e-mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unterehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giber-
arbeitet im November 2009.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

688703



