PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Buronil 25 mg, kaetud tabletid
Buronil 50 mg, kaetud tabletid
Melperoonvesinikkloriid

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks v8i kui te markate ménda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

Mis ravim on Buronil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Buronili vétmist

Kuidas Buronili vdtta

V6imalikud korvaltoimed

Kuidas Buronili sailitada

Lisainfo

oarLNE

1. MIS RAVIM ON BURONIL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Buronil kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse antipsiihhootikumideks ehk neuroleptikumideks.
Need ravimid avaldavad toimet aju kindlatele piirkondadele ja aitavad korrigeerida teatud keemilisi
tasakaaluhdireid ajus, mis pGhjustavad haigusnéhtusid.

Né&idustused

Buronili kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

Skisofreenia jt psiihhoosid.

Rahutusseisundid vaimse alaarengu, vanadusdementsuse ja alkoholi v88rutussiindroomi korral.

Teie arst vBib teile Buronili madrata ka muul pohjusel. Kui te ei tea, miks arst on teile Buronili
méaranud, kisige seda oma arstilt.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE BURONILI VOTMIST

Arge vitke Buronili

- kui te olete allergiline (ulitundlik) melperoonvesinikkloriidi v8i Buronili mdne koostisosa suhtes;
- kui te olete allergiline ravimite suhtes, mida nimetatakse buttrofenoonideks;

- kui teil on Sokiseisund:;

- kui te olete narkootikumide vdi mééaratud ravimite vdi alkoholi mdju all;

- kui teil esinevad teadvushaired voi védga madal vererdhk;

- kui teil esinevad teatud verehaired;

- kui teil on feokromotsiitoom (neerupealiste harvaesinev haigus).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Buronil

- kui teil on maksafunktsiooni héired:;

- kui teil on neerufunktsiooni héired,;

- kui teil on esinenud krampe;

- kui teil on eesndarme suurenemine;

- kui teil on myasthenia gravis (harvaesinev haigus, mida iseloomustab valjendunud lihasndrkus);



- kui teil on stidamehaigus (néiteks ritmihaired vdi slidamepuudulikkus) vdi on siidamehaigusi
esinenud perekonnas;

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

- kui teil on insuldi tekkerisk;

- kui teil on sdltuvus narkootikumidest vdi alkoholist;

- kui teil on vaimne puue;

- kui te olete eakas. Teil vbib tekkida verer6hu langus ja pearinglus seistes.

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

Atlupiliste antipstihhootikumide kasutamisel voib tekkida pahaloomuline neuroleptiline siindroom
(higistamine, jaikus, teadvuse ebaplsivus, slidametegevuse ja hingamishéired). Sellisel juhul tuleb
Buronili kasutamine katkestada ja arst annab teile juhised, kuidas edasi toimida.

Need tabletid sisaldavad sahharoosi ja laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et teil on teatavate suhkrute
talumatus, pidage enne selle ravimi kasutamist nu oma arstiga.

Vodtmine koos teiste ravimitega

Teatavad ravimid vBivad mdjutada teineteise toimet ja see vBib monikord pdhjustada raskeid
kdrvaltoimeid. On suurenenud ebanormaalse pulsisagedue tekkerisk, mis vdib olla tdsine, kui
antipstihhootikume kasutatakse koos teatavate ravimitega. Ettevaatlik peab olema Buronili
kombineerimisel jargmiste ravimitega:

- tritsuklilised antidepressandid;

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

- vererdhku langetavad ravimid,;

- ravimid, mis p6hjustavad unisust (nt unerohud, rahustid);

- epilepsiaravimid,;

- levodopa (kasutatakse Parkinsoni tove raviks);

- metoklopramiid ja tsisapriid (kasutatakse seedetrakti hairete raviks);

- piperasiin (kasutatakse timarusside ja naaskelsabadega nakatumise raviks);

- stidame ritmihdairete ravimid;

- moksifloksatsiin ja ertitromutsiin (antibiootikumid);

- metadoon (narkomaania ja kroonilise valu raviks);

- meflokviin (malaaria ravim);

- teatavad diureetikumid (nt tiasiidid).

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Buronili votmine koos toidu ja joogiga
Buronil v8ib suurendada alkoholi sedatiivset toimet ja muuta teid uniseks. Buronil-ravi ajal ei ole
soovitatav alkohoolseid jooke tarvitada.

Rasedus ja imetamine
Kas te olete rase v0i imetate last? Kas teil on kavas rasestuda? Kui jah, siis pidage enne Buronil-ravi
alustamist ndu oma arstiga ravi vdimalike riskide ja kasu suhtes.

Vastsuindinutel, kelle emad on kasutanud Buronil’i raseduse viimasel trimestril (raseduse viimased
kolm kuud), vBivad esineda jargmised slimptomid: varisemine, lihaste jaikus ja/vdi ndrkus, unisus,
rahutus, hingamisprobleemid ja raskused toitumisel. Kui teie lapsel ilmneb m&ni nendest
simptomitest, siis votke ihendust oma arstiga.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.



Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Buronil vdib pdhjustada unisust ja pearinglust, eriti ravi alguses. Kui teil esineb ravi alguses uimasus
vOi unisus, siis hoiduge sdidukijuhtimisest ning mis tahes tooriistade ja masinate hooldamisest voi
nendega todtamisest kuni selle toime kadumiseni.

Oluline teave mdningate Buronil’i koostisainete suhtes

Need tabletid sisaldavad sahharoosi ja laktoosi.

Kui arst on teile 6elnud, et teil on teatavate suhkrute talumatus, pidage enne ravimi kasutamist ndu
oma arstiga.

3. KUIDAS BURONILI VOTTA

Votke Buronili alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage n6u
oma arsti voi apteekriga.

Annus voib sbltuda teie haiguse raskusastmest.
Téiskasvanud

Alkoholismi v@drutusravi: dgeda abstinentsi faasis on minimaalne annus 50 mg 3 korda péevas
(kokku 150 mg 66péevas) ja maksimaalne annus 100 mg 4 korda paevas (kokku 400 mg 66péevas).
Kui simptomid kaovad, vahendatakse annust jark-jargult minimaalse sdilitusannuseni 25 mg kolm
korda péevas (75 mg paevas) voi maksimaalse algannuseni 50 mg 3 korda péevas (150 mg péevas).

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

Mdnel juhul v8ib olla vajalik kasutada oluliselt suuremat annust (800 mg péevas).

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

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

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

Riskigruppidesse kuuluvad patsiendid
Neeru- v8i maksafunktsiooni hairetega patsiente tuleb hoolikalt jalgida.

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

Buronili vBib votta kas so0gi ajal voi so6giaegade vahepeal.
Buronili manustatakse tavaliselt 3...4 eraldi annusena paeva jooksul.
Tabletid tuleb votta suukaudselt ja veega alla neelata. Tablette ei tohi katki nérida.

Sarnaselt teiste atulpiliste pstihhoosiravimitega v6ib Buronili toime avaldumiseni kuluda aega paar
nédalat alates selle kasutamise alustamisest.

Ravi kestuse maarab teie arst. Jatkake tablettide vtmist seni, kuni arst on maaranud. Arge I8petage
tablettide vGtmist isegi enesetunde paranemisel, kui teie arst ei ole sellist juhist andnud.

Haigus vdib pulsida kaua ja kui te ravi liiga vara I8petate, vBivad haigusnahud 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 voi liiga ndrk, pidage n6u oma arsti v3i apteekriga.



Kui te votate Buronili rohkem kui ette nahtud

Kui te arvate, et teie ise olete voi keegi teine on v8tnud Buronili tablettide tleannuse, péérduge abi
saamiseks viivitamatult oma arsti poole voi lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda. Tehke
seda ka juhul, kui ei ole tekkinud tervisehaireid ega mirgistusnahte. VV6tke Buronili pakend
arstivisiidile voi raviasutusse kaasa.

Uleannustamise siimptomid vdivad olla jargmised:
- unisus;

- teadvuse kaotus;

- lihastbmblused, lihasjdikus voi —norkus;
- vdrinad;

- slljevoolus;

- négemise &hmastumine (mioos);

- jonksulised liigutused,;

- krambid;

- aeglane stidametegevus (bradiikardia);

- Sokk.

Kui te unustate Buronili votta )
Kui te unustate Buronili annuse manustamata, vGtke jargmine annus tavalisel ajal. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vdtmata.

Kui te I8petate Buronili kasutamise

Arst otsustab, millal on véimalik ravi I8petada, ja vahendab ravimi annust tdendoliselt jark-jargult, et
ara hoida ebameeldivaid simptomeid, mis vBivad tekkida ravi jarsu I8petamise korral (nditeks
uinumisraskused v6i halb enesetunne).

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

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

Kui 0ksk8ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile v6i apteekrile.

Kui teil tekib jarsku korge palavik, ebaharilik lihasjdikus ja teadvushaired, eriti kui need esinevad koos
tugeva higistamise ja kiirenenud pulsiga, pdorduge arsti poole. Need vivad olla harvaesineva seisundi
neuroleptilise sindroomi siimptomid. Seda siindroomi on kirjeldatud erinevate antipsiihhootikumide
kasutamisel.

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

Véaga sagedad kdrvaltoimed (rohkem kui 1 patsiendil 10-st)
Unisus.

Sagedad kdrvaltoimed (1-10 patsiendil 100-st)
Parkinsoni tobi (liigutusi mdjutava ajuhaiguse simptomid, nt varin, jaik kehaasend, liigutuste aeglus ja
jalgade jarellohistamine, tasakaalutu kdnd). Pearinglus. Suukuivus.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (1-10 patsiendil 1000-st)



Verehdired. Peavalu. Maksahéired. Eakamatel patsientidel v8ib esineda seistes vererdhu langust ja
pearinglust. Eakamad patsiendid peaksid istuvast [v0i lamavast] asendist aeglaselt tdusma.

Kétel ja jalgadel vdib esineda lihaste jdikust. Patsientidel vdib olla tung liikuda ning neil on raskusi
paigal istumisega. Sellised simptomid on sagedamad ravi algetappidel. Kui sellised simptomid on
hairivad, p6drduge arsti poole annuse kohandamiseks voi simptomeid leevendavate ravimite
madramiseks.

Véga harvad kdrvaltoimed (véhem kui 1 patsiendil 10 000-st)
Kui peaksite kogema mdnda jargmistest sumptomitest, I6petage Buronili manustamine ja pé6rduge
kohe arsti poole:

stidamepekslemine, ebakorrapdrane pulss, eluohtlikud stidame seisundid, sealhulgas sidameinfarkt,
néospasm, grimassid ja imelikud keeleliigutused. Palavik koos lihasjaikusega, varinad ja muutused
teadvuseseisundis. Vdib tekkida Stevensi-Johnsoni sindroom (nahaseisund raskekujuliste villide ning
huulte, silmade, suu, nina ja genitaalide veritsusega).

Esinemissagedus teadmata
Trombid (verehiilibed) veenides, eriti jalgades (simptomid on jala paistetus, valu ja punetus), mis

vBivad hakata koos verega liikuma ja jduda veresoonte kaudu 18puks kopsudesse p&hjustades valu
rinnus ja hingamisraskusi. Kui te mérkate endal mdnda neist stimptomitest, po6rduge otsekohe abi
saamiseks arsti poole.

5. KUIDAS BURONILI SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil parast EXP. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Buronil sisaldab
- Toimeaine on melperoonvesinikkloriid. Iga 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 25 mg

vdi 50 mg melperoonvesinikkloriidi.

- Abiained on laktoosmonohudraat, mikrokristalne tselluloos, steariinhape, talk, kolloidne
veevaba ranidioksiid. 25 mg tablett sisaldab magneesiumstearaati. 50 mg tablett sisaldab
povidooni.

Tablettide kate:
25 mg tabletid: sahharoos, poliividoon, talk.
50 mg tabletid: sahharoos, poltvidoon.

Glasuur:
25 mg tabletid: karnaubavaha.
50 mg tabletid: karnaubavaha.



Vérvained:
25 mg tabletid: titaandioksiid (E 171), kollane raudoksiid (E 172).
50 mg tabletid: titaandioksiid (E 171).

Kuidas Buronil valja néeb ja pakendi sisu

25 mg tabletid on immargused, kaksikkumerad, helekollased kaetud tabletid 1abim6dduga ligikaudu
8,5 mm.
50 mg tabletid on immargused, kaksikkumerad, valged kaetud tabletid 1&bimd6duga ligikaudu 9 mm.

Buronil on saadaval 25 mg ja 50 mg tablettidena, 100 tabletti valge korgiga merevaikkollases
klaaspudelis.

Muugiloa hoidja
Medilink A/S
Gammelmosevej 176A
2800 Kongens Lyngby
Taani

Tootja

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Pinnauallee 4

D-25436 Uetersen
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