INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Buronil™ 25 mg filmovertrukne tabletter
melperonhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

¢ Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret Buronil til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Buronil
3. Sadan skal du tage Buronil

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Buronil er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum).

Buronil damper aktiviteten i et bestemt omrade af hjernen, som har betydning for
symptomerne ved sindslidelser.

Du skal tage Buronil til behandling af sindslidelser, bortset fra depression.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE BURONIL

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Buronil

e hvis du er allergisk over for melperonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Buronil (angivet i punkt 6).

e hvis du har drukket alkohol, taget sovemidler eller sterk smertestillende medicin som

morfin og lignende.

hvis du lider af blodsygdomme. Tal med laegen.

hvis du har en svulst i binyrerne (fseokromocytom).

hvis du har meget darlig lever.

hvis du har en sygdom i nervesystemet, som giver ufrivillige bevaegelser.

i de farste 3 maneder af en eventuel graviditet.

Bevidstlgse patienter eller patienter med meget lavt blodtryk (shock) ber ikke gives Buronil.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen inden du tager Buronil, hvis:

e Du har darligt hjerte.

e Nogen i din familie har en sjelden, arvelig hjertesygdom med endring i hjertekurven
(forlenget QT-syndrom).

e Du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet leegemidler som dette har veeret

forbundet med dannelse af blodpropper.

Du har en pra-eksisterende hjerneskade eller et mentalt handicap

Du har grgn steer (sneevervinklet glaukom).

Du har forstarret blaerehalskirtel (prostata).

Du har alvorlig muskelsvaghed (myasthenia gravis).

Du har darlig lever eller darlige nyrer.

Du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald.

Du er pa alkoholafvanning.

Du er aldre eller har lavt blodtryk. Du kan opleve et fald i blodtrykket og svimmelhed, nar

du star op.

e Du tager medicin
o mod sindslidelser.
o mod epilepsi (phenobarbital).
o mod angst og uro (benzodiazepiner).
o eller stoffer, som virker slgvende f.eks. sovemedicin eller alkohol.

Ver opmarksom pa
Nogle mennesker (f.eks. &ldre og demente) har starre risiko for at fa slagtilfeelde. Tal med leegen.

Kontakt straks leegen
Hvis du far hgj feber, muskelstivhed, sterk svedtendens, sleret bevidsthed (malignt
neuroleptikasyndrom).

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Buronil. Det
kan have betydning for prgveresultaterne.

| tilfeelde af leengerevarende behandling, iser ved hgje doser, skal din leege undersgge dig
regelmaessigt for, om ngdvendigt, at kunne nedsatte vedligeholdelsesdosis.

Brug af anden medicin sammen med Buronil
Fortal altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med din leege, hvis du tager:

e visse typer medicin mod depression (tricykliske antidepressiva f.eks. amitriptylin).
e medicin mod Parkinsons sygdom (levodopa).

e medicin, der nedsatter blodtrykket (guanethidin)

[ ]

medicin, som kan pavirke hjerterytmen, f.eks.
o anden medicin mod sindslidelser (f.eks. lithium).
o mod forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks. sotalol, amiodaron).
o mod infektioner (moxifloxacin, erythromycin).
o mod stofafhangighed (methadon).
o mod malaria (mefloquin).
e medicin, som pavirker salt- og vaskebalancen i kroppen, f.eks. visse typer vanddrivende
medicin (thiazider).
e medicin som kan virke slgvende, f.eks.
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o mod epilepsi (phenobarbital).
o mod angst, uro og sgvnproblemer (f.eks. benzodiazepiner).
o mod steerke smerter.

Brug af Buronil sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Buronil i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Du skal tage Buronil med et glas vand.
Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Buronil. Det forsteerker den slgvende virkning.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager Buronil.

Graviditet
Du ma ikke tage Buronil, de forste 3 maneder af graviditeten. Derefter ma du kun tage
Buronil efter aftale med laegen.

Hvis Buronil tages under graviditeten bgr det nedtrappes gradvist i henhold til din leeges
instrukser fgr forventet fadsel, da den nyfadtes generelle tilstand kan vere forholdsvis darlig.
De folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis mgdre har taget Buronil i sidste
trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtreekningsbesvaer og besvaer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse
symptomer skal du kontakte din leege.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Buronil efter aftale med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Buronil kan iser i starten af behandlingen og ved ggning af dosis give bivirkninger, der i
mindre eller moderat grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Buronil indeholder lactose

Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE BURONIL

Tag altid Buronil ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen eller pa
apoteket.

Buronil kan bade tages sammen med mad og mellem maltiderne. Buronil tages oralt og sluges
med vand.

Laegen vil tilpasse dosis, sa den passer til dig.

Den szedvanlige dosis til voksne er mellem 1 og 16 tabletter (25 - 400 mg) dagligt. Nogle gange
op til 24 tabletter (600 mg) dagligt.

Den daglige dosis vil normalt blive fordelt pa flere doser. Tal med laegen.
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Hvis du har taget for mange Buronil tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Buronil, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Mulige symptomer pa overdosis omfatter:

- dgsighed;

- bevidstlgshed:;

- ingen eller mindre reflekser end normalt;
- muskelsammentreekning, stivhed eller svaekkelse;
- rysten;

- spytafsondring;

- slgret syn (myose);

- rykvise beveegelser;

- krampeanfald,;

- langsom hjertefrekvens (bradykardi);

- shock;

- pavirket hjerterytme;

- hjertebanken.

Hvis du har glemt at tage Buronil
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Buronil

Laegen vil bestemme, hvornar behandlingen kan indstilles, og vil sandsynligvis beslutte
gradvist at nedsatte dosis af l&egemidlet for at undga ugnskede symptomer, der kan opsta som
falge af pludselig opher med at tage leegemidlet (f.eks. problemer med at falde i sevn eller
falelse af utilpashed).

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

e Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla marker samt tendens til
beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (mangel pa
rede og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt straks leege.

e Gulsot med kvalme, opkastninger og hudklge. Kontakt straks laege.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede).

e Alvorlig pavirkning af hjertet med hurtig, evt. meget uregelmassig puls, som kan fare til
hjertestop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

e Hgj feber, muskelstivhed, sterk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt
neuroleptikasyndrom). Livsfarligt. Ring 112.

e Blzreformet udslat og betendelse i huden, iser pa haender og fodder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

e Ufrivillige ukontrollerede beveegelser, herunder ansigtsspasmer, grimasser og besynderlige
tungebeveegelser.
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Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Hjertestop, manglende puls. Ring 112.

e Blodpropper i venerne sarligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og redmen
pa benene), som kan lgsrives og fares med blodet til lungerne hvor de kan forarsage
brystsmerter og andedratsbesveer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer skal du sgge
leege omgaende.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

e Dgsighed i begyndelse af behandlingen.
e Svimmelhed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

e Langsomme, ufrivillige bevagelser; rysten pd hander og hoved, stive beveagelser og
stivnet ansigtsudtryk (som ved Parkinsons sygdom). | sjeldne tilfelde forsvinder de
ufrivillige bevaegelser maske ikke, efter du er stoppet med behandlingen. Kontakt laegen.

e Mundtgrhed (oftest forbigaende). Det kan gge risikoen for huller i teenderne.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Ufrivillige bevaegelser af kroppen.

Hovedpine.

Forvirring.

Forstoppelse.

Svimmelhed, evt. besvimelse evt. ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til
staende stilling pga. lavt blodtryk.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Veegtagning.

Menstruationsforstyrrelser evt. med udeblivelse af menstruationen.

Brystspaending, malkesekretion, udvikling af bryster hos mend.

Impotens.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
o (get lysfalsomhed i gjnene.
e Ubehag i brystet.

Buronil kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om @ndringer i visse laboratoriepraver og hjertekurven pa grund af pavirkning af leveren
og hjertet. Laboratorieprgverne bliver igen normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Dette legemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevar Buronil utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Buronil efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Buronil 25 mg, overtrukne tabletter indeholder:

- Aktivt stof: melperonhydrochlorid. Hver filmovertrukket tablet indeholder 25 mg
melperonhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat. Cellulose, mikrokrystallinsk. Talcum.
Stearinsyre. Silica, kolloid vandfri. Povidon. Magnesiumstearat. Titandioxid (E171).
Jernoxid, gul (E172). Hypromellose. Macrogol 6000.

Udseende og pakningsstarrelse
Udseende: Runde, bikonvekse, lysegule, filmovertrukne tabletter.
Pakningsstarrelse: 100 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Medilink A/S

Klintehgj Veenge 6

DK-3460 Birkergd

Danmark

Fremstiller
Paramedical A/S
Vassingergdvej 3

DK-3540 Lynge
Danmark

Denne indleegsseddel blev senest revideret 2022/02
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