Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Buronil 25 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Buronil 50 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Melperoonvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, v3i apteekri v&i
meditsiinidega. Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik
4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Buronil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Buronili votmist
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Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Buronil ja milleks seda kasutatakse

Buronil kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse antipsiithhootikumideks ehk neuroleptikumideks.
Need ravimid avaldavad toimet aju kindlatele piirkondadele ja aitavad korrigeerida teatud keemilisi
tasakaaluhiireid ajus, mis pdhjustavad haigusnahtusid.

Niidustused

Buronili kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

Skisofreenia jt psithhoosid.

Rahutusseisundid vaimse alaarengu, vanadusdementsuse ja alkoholi vddrutussiindroomi korral.

Teie arst v3ib teile Buronili mé4rata ka muul pdhjusel. Kui te ei tea, miks arst on teile Buronili
médranud, kiisige seda oma arstilt.

2. Mida on vaja teada enne Buronili votmist

Arge votke Buronili

- kui te olete allergiline (tilitundlik) melperoonvesinikkloriidi vdi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes;

- kui te olete allergiline ravimite suhtes, mida nimetatakse butiirofenoonideks;

- kui teil on Sokiseisund;

- kui te olete narkootikumide vdi médratud ravimite vdi alkoholi mgju all;

- kui teil esinevad teadvushéired vdi viga madal vererdhk;

- kui teil esinevad teatud verehdired;

- kui teil on feokromotsiitoom (neerupealiste harvaesinev haigus).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Buronili kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Teavitage enne Buronili kasutamist
oma arsti, kui teile on deldud, et teil esineb moni jargnevatest seisunditest:

- kui teil on maksafunktsiooni héired;



- Kkui teil on neerufunktsiooni hiired;

- kui teil on esinenud krampe;

- kui teil on eesnddrme suurenemine;

- kui teil on myasthenia gravis (harvaesinev haigus, mida iseloomustab viljendunud lihasnorkus);

- kui teil on siidamehaigus (nditeks riitmihdired voi siidamepuudulikkus) voi on siidamehaigusi
esinenud perekonnas;

- kui teil voi kellelgi teisel teie perest on esinenud trombe (verehiiiibed veresoone sees), sest
Buronil vdib soodustada nende teket;

- Kkui teil on insuldi tekkerisk;

- kui teil on séltuvus narkootikumidest voi alkoholist;

- kui teil on vaimne puue;

- kui te olete eakas. Teil voib tekkida vererShu langus ja pearinglus seistes.

Palun informeerige oma arsti sellest, kui teil on kunagi varem esinenud mdni nimetatud
tervisehdiretest.

Atiitipiliste antipsiihhootikumide kasutamisel vdib tekkida pahaloomuline neuroleptiline siindroom
(higistamine, jédikus, teadvuse ebapiisivus, siidametegevuse ja hingamishiired). Sellisel juhul tuleb
Buronili kasutamine katkestada ja arst annab teile juhised, kuidas edasi toimida.

Need tabletid sisaldavad laktoosi. Kui arst on teile delnud, et teil on teatavate suhkrute talumatus,
pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja Buronil

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Teatavad ravimid vdivad mgjutada teineteise toimet ja see voib mdnikord pShjustada raskeid
kdrvaltoimeid. On suurenenud ebanormaalse pulsisageduse tekkerisk, mis voib olla tdsine, kui
antipsithhootikume kasutatakse koos teatavate ravimitega. Ettevaatlik peab olema Buronili
kombineerimisel jargmiste ravimitega:

- tritsiiklilised antidepressandid;

- liitium (kasutatakse maniakaal-depressiivse psiithhoosi raviks ja ennetamiseks);

- vererdhku langetavad ravimid;

- ravimid, mis pShjustavad unisust (nt unerohud, rahustid);

- epilepsiaravimid;

- levodopa (kasutatakse Parkinsoni tove raviks);

- metoklopramiid ja tsisapriid (kasutatakse seedetrakti héirete raviks);

- piperasiin (kasutatakse timarusside ja naaskelsabadega nakatumise raviks);

- siidame riitmihéirete ravimid;

- moksifloksatsiin ja eriitromiitsiin (antibiootikumid);

- metadoon (narkomaania ja kroonilise valu raviks);

- meflokviin (malaaria ravim);

- teatavad diureetikumid (nt tiasiidid).

Buronil koos toidu ja joogiga
Buronil vaib suurendada alkoholi sedatiivset toimet ja muuta teid uniseks. Buroniliga ravi ajal ei ole
soovitatav alkohoolseid jooke tarvitada.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Jargmised siimptomid vdivad esineda vastsiindinutel, kelle emad on kasutanud Buronili raseduse
viimasel trimestril (raseduse viimased kolm kuud): vérisemine, lihaste jdikus ja/vdi ndrkus, unisus,
drritus, rahutus, hingamisprobleemid ja raskused s66tmisel, toitumisel. Kui teie lapsel ilmneb moni
nendest siimptomitest, siis votke ithendust oma arstiga.



Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Buronil vaib pohjustada unisust ja pearinglust, eriti ravi alguses. Kui teil esineb ravi alguses uimasus
vOi unisus, siis hoiduge sdidukijuhtimisest ning mis tahes todriistade ja masinate hooldamisest voi
nendega to6tamisest kuni selle toime kadumiseni.

Buronil sisaldab laktoosi.
Kui arst on teile 6elnud, et teil on teatavate suhkrute talumatus, pidage enne ravimi kasutamist nou
oma arstiga.

3. Kuidas Buronili votta

Votke Buronili alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Annus voib sdltuda teie haiguse raskusastmest.
Téiskasvanud

Alkoholismi véorutusravi: igeda abstinentsi faasis on minimaalne annus 50 mg 3 korda pdevas
(kokku 150 mg 66pdevas) ja maksimaalne annus 100 mg 4 korda péevas (kokku 400 mg 66péevas).
Kui siimptomid kaovad, vihendatakse annust jark-jargult minimaalse siilitusannuseni 25 mg kolm
korda pdevas (75 mg pédevas) voi maksimaalse algannuseni 50 mg 3 korda péevas (150 mg pdevas).

Skisofreenia: algannus on tavaliselt 100 mg péevas. Seda annust v3ib jark-jargult suurendada kuni
300 mg-ni pdevas.

Mbnel juhul vaib olla vajalik kasutada oluliselt suuremat annust (800 mg paevas).

Sdilitusannus on tavaliselt 100...200 mg 66pdevas.

Kditumishdired seoses vaimse alaarenguga: algannus on 25 mg 3 korda péevas (75 mg pdevas), mida
arst vOib otsustada suurendada.

Rahutusseisundid vanadusdementsuse korral: algannus on 25 mg 3 korda péevas (75 mg paevas).
Annust voib seejérel kohandada, et saavutada parim tulemus; annusevahemik on 25...400 mg péevas.
Oise drevuse korral voib manustada 50...100 mg enne magamaminekut.

Riskigruppidesse kuuluvad patsiendid
Neeru- vdi maksafunktsiooni hiiretega patsiente tuleb hoolikalt jalgida.

Kasutamine lastel
Ravimi efektiivsuse kohta lastel andmed puuduvad, seetdttu ei ole Buronili soovitatav lastel kasutada.

Buronili voib vatta kas s66gi ajal vdi soogiaegade vahepeal.
Buronili manustatakse tavaliselt 3...4 eraldi annusena péeva jooksul.
Tabletid tuleb votta suukaudselt ja veega alla neelata. Tablette ei tohi katki nérida.

Sarnaselt teiste atiiiipiliste psithhoosiravimitega vdib Buronili toime avaldumiseni kuluda aega paar
nddalat alates selle kasutamise alustamisest.

Ravi kestuse mirab teie arst. Jitkake tablettide votmist seni, kuni arst on mésranud. Arge 18petage
tablettide votmist isegi enesetunde paranemisel, kui teie arst ei ole sellist juhist andnud.

Haigus voib piisida kaua ja kui te ravi liiga vara Iopetate, voivad haigusnihud tagasi tulla.

Arge mitte mingil juhul muutke ravimi annust, ilma et oleksite seda kdigepealt oma arstiga arutanud.

Kui teil on tunne, et Buronili toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.



Kui te votate Buronili rohkem kui ette nihtud

Kui te arvate, et teie ise olete vdi keegi teine on votnud Buronili tablettide iileannuse, poorduge abi
saamiseks viivitamatult oma arsti poole v3i ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda. Tehke
seda ka juhul, kui ei ole tekkinud tervisehdireid ega miirgistusnéhte. V3tke Buronili pakend
arstivisiidile voi raviasutusse kaasa.

Uleannustamise siimptomid v&ivad olla jirgmised:
- unisus;

- teadvuse kaotus;

- lihastdmblused, lihasjdikus vdi -norkus;
- virinad;

- siiljevoolus;

- ndgemise dhmastumine (mioos);

- jOnksulised liigutused;

- krambid;

- aeglane siidametegevus (bradiikardia);
- Sokk.

Kui te unustate Buronili votta _
Kui te unustate Buronili annuse manustamata, votke jargmine annus tavalisel ajal. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te lIopetate Buronili kasutamise

Arst otsustab, millal on véimalik ravi 15petada, ja vdhendab ravimi annust tdendoliselt jark-jargult, et
dra hoida ebameeldivaid siimptomeid, mis véivad tekkida ravi jarsu 15petamise korral (néiteks
uinumisraskused voi halb enesetunne).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka Buronil pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t&siseks vdi kui te mirkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riadkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Kui teil tekib jarsku korge palavik, ebaharilik lihasjédikus ja teadvushiired, eriti kui need esinevad koos
tugeva higistamise ja kiirenenud pulsiga, poorduge arsti poole. Need voivad olla harvaesineva seisundi
neuroleptilise siindroomi stimptomid. Seda siindroomi on kirjeldatud erinevate antipsiihhootikumide
kasutamisel.

Allpool nimetatud korvaltoimed on tavaliselt kerged ning enamik neist on seotud annusega. Need
ilmnevad tugevamini ravi alguses ja tavaliselt kaovad ravi ajal.

Viiga sagedad korvaltoimed (rohkem kui iihel patsiendil 10-st)
Unisus.

Sagedad korvaltoimed (1 kuni 10 patsiendil 100-st)
Parkinsoni tobi (liigutusi mdjutava ajuhaiguse siimptomid, nt virin, jdik kehaasend, liigutuste aeglus ja
jalgade jdrellohistamine, tasakaalutu kdnd). Pearinglus. Suukuivus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (1 kuni 10 patsiendil 1000-st)
Verehdired. Peavalu. Maksahdired. Eakamatel patsientidel vdib esineda seistes vererShu langust ja
pearinglust. Eakamad patsiendid peaksid istuvast v3i lamavast asendist aeglaselt tdusma.



Kitel ja jalgadel voib esineda lihaste jdikust. Patsientidel vdib olla tung liikuda ning neil on raskusi
paigal istumisega. Sellised siimptomid on sagedamad ravi algetappidel. Kui sellised siimptomid on
hiirivad, podrduge arsti poole annuse kohandamiseks voi siimptomeid leevendavate ravimite
médramiseks.

Viga harvad korvaltoimed (vihem kui iihel patsiendil 10 000-st)
Kui peaksite kogema mdnda jargmistest siimptomitest, 1dpetage Buronili manustamine ja poérduge
kohe arsti poole:

siidamepekslemine, ebakorrapdrane pulss, eluohtlikud siidame seisundid (sealhulgas siidameinfarkt),
ndospasm, grimassid ja imelikud keeleliigutused, palavik koos lihasjdikusega, vérinad ja muutused
teadvuseseisundis. Vdib tekkida Stevensi-Johnsoni siindroom (nahaseisund raskekujuliste villide ning
huulte, silmade, suu, nina ja genitaalide veritsusega).

Korvaltoimed, mille esinemissagedus on teadmata
Trombid (verehiiiibed) veenides, eriti jalgades (stimptomid on jala paistetus, valu ja punetus), mis

voivad hakata koos verega liikuma ja jouda veresoonte kaudu 16puks kopsudesse pShjustades valu
rinnus ja hingamisraskusi. Kui te méarkate endal mdnda neist siimptomitest, poérduge otsekohe abi
saamiseks arsti poole.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Buronili siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kalblikkusaega, mis on mirgitud pakendil parast ,,K5lblik kuni:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu tevae

Mida Buronil sisaldab )
- Toimeaine on melperoonvesinikkloriid. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 25 mg

v&i 50 mg melperoonvesinikkloriidi.

- Abiained on laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, povidoon, steariinhape, talk,
kolloidne veevaba rinidioksiid. 25 mg tablett sisaldab magneesiumstearaati. 25 mg tableti kate:
hiipromelloos, makrogool 6000, talk, titaandioksiid (E 171), kollane raudoksiid (E 172). 50 mg
tableti kate: talk, hiipromelloos, makrogool 6000, titaandioksiid (E 171).

Kuidas Buronil vilja nieb ja pakendi sisu

Buronil on saadaval 25 mg ja 50 mg tablettidena, 100 tabletti keeratava korgiga plastpudelis.

25 mg tabletid on immargused, helekollased, kaksikkumerad, sileda pinnaga, 1dbimddduga 8,1 mm.
50 mg tabletid on iimmargused, valged, kaksikkumerad, sileda pinnaga, 1abimddduga 8,1 mm.



Miiiigiloa hoidja
MediLink A/S
Gammelmosevej 176A
2800 Kongens Lyngby
Taani

Tootja
Paramedical A/S
Vassingeradvej 3-7
3540 Lynge

Taani

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2015.



