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Folheto informativo: Informacgéo para o doente

Buspirona Orion 5 mg comprimidos
Buspirona Orion 10 mg comprimidos

cloridrato de buspirona

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve d&lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisgquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

S wWNE

1.

O que é Buspirona Orion e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Buspirona Orion
Como tomar Buspirona Orion

Efeitos indesegjaveis possiveis

Como conservar Buspirona Orion

Contetido da embalagem e outras informagdes

O que é Buspirona Orion e para que € utilizado

Buspirona Orion é um medicamento usado no tratamento sintomético de estados de
ansiedade com uma gravidade clinicamente relevante com o0s seguintes sintomas
cardinais: ansiedade, agitacéo, tenséo.

2.

O que precisa de saber antes de tomar Buspirona Orion

N&o tome Buspirona Orion

Se tem alergia a buspirona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

Se sofre de glaucoma agudo de angulo fechado (uma doenca dos olhos).

Se sofre de miastenia gravis (uma doenca grave dos musculos).

Se sofre de qualquer doenca grave do figado ou dos rins.

Se sofre de epilepsia.

Se sofre de uma intoxicag@o aguda com @ cool, medicamentos hipnéticos,
analgésicos ou antipsicoticos.

Adverténcias e precaucoes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Buspirona Orion

Se toma h&d muito tempo um medicamento com efeito calmante do sistema nervoso
central.

Antes de tomar Buspirona Orion, estes medicamentos devem ser gradualmente
descontinuados.

Se tem histéria clinica de doencas do figado ou dosrins.

Setem histéria clinica de convulsdes.

Se tem histéria clinica de dependéncia de drogas.

Criancas e adolescentes
Buspirona Orion ndo deve ser tomado por criancas e adolescentes com menos de 18 anos
de idade (ver abaixo “Como tomar Buspirona Orion™).

Outros medicamentos e Buspirona Orion
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou
sevier atomar outros medicamentos.

E especialmente importante que informe o seu médico se estiver a tomar algum dos
seguintes:

M edicamentos conhecidos como inibidores da monoamino oxidase (IMAQs), tais
como fenelzina ou tranilcipromina (paratratar a depresséo e a doenca de Parkinson).
N&o deve tomar estes medicamentos concomitantemente com Buspirona Orion.

M edicamentos conhecidos como inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina
(ISRSs), tais como fluoxetina, fluvoxamina e paroxetina (para a depressdo e outras
doencas psiquiatricas)

Buprenorfina

Antihipertensores (para a presséo arterial elevada)

Antidiabéticos (para a diabetes)

Anticoagulantes tais como a varfarina (paraimpedir o0 sangue de coagular)

Contracetivos (paraimpedir a gravidez)

Glicosidos cardiacos tais como digoxina (para a insuficiéncia cardiaca)

Antihistaminicos (para a aergia/hipersensibilidade)

Dexametasona (para situagdes inflamatérias e autoimunes, tais como artrite
reumatoide)

Fenitoina, fenobarbital, carbamazepina (para a epilepsia)

Nefazodona (para a depressao)

Eritromicina (para varios tipos de infecfes provocadas por bactérias)

Linezolida (para infecdes graves provocadas por bactérias gram-positivas)

Itraconazole (para infegdes flingicas)

Diltiazem ou verapamilo (para a pressdo arterial elevada, angina, insuficiéncia
cardiaca e como medicacdo preventiva para a enxagqueca)

Triptanos (para a enxaqueca)

Tramadol (paraador grave)

Cimetidina (para a azia e Ulceras pépticas)

Rifampicina (para atuberculose e outras infegoes)

Inibidores potentes do CY P3A4 (tais como cetoconazole ou ritonavir)
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- Baclofeno (para o tratamento da espasticidade)

- Lofexidina (para aretirada de opioides)

- Nabilona (para controlo das nduseas e vomitos)

- Haloperidol (para a esquizofrenia e para estados psicéticos agudos e delirio)

- Trazodona (para a depresséo)

- Litio (para a depressdo-mania)

- Hipericéo (para a depressao)

- L-triptofano (suplemento alimentar)

- Diazepam (para a ansiedade, perturbagdes do sono, convulsdes, incluindo crises
de epilepsia, espasmos musculares, sindrome das pernas inquietas, abstinéncia de
acool, retirada de benzodiazepinas e doenca de Méniére.

O seu médico poderater de considerar uma alteracdo da dose.

Buspirona Orion com alimentos, bebidas e alcool
Alcool
N&o deve beber acool enquanto estiver atomar Buspirona Orion.

Sumo de toranja
N&o deve comer ou beber produtos contendo grandes quantidades de sumo de toranja
enquanto estiver atomar Buspirona Orion.

Gravidez e amamentagdo
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Buspirona Orion ndo pode ser tomado durante a gravidez.

Amamentacdo
N&o se recomenda a amamentacdo durante o tratamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

N&o conduza ou utilize ferramentas ou méquinas até saber de que modo Buspirona Orion
o afeta. N& pode excluir-se que Buspirona Orion afete a capacidade de reacéo,
especialmente no inicio do tratamento e apds uma alteracdo da dose.

Buspirona Orion contém lactose

Este medicamento contém 59,5 mg de lactose (sob a forma mono-hidratada) por cada
comprimido de 5 mg e 118,9 mg de lactose (sob a forma mono-hidratada) por cada
comprimido de 10 mg. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Outros excipientes
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido, ou
sgja, € praticamente ‘isento de sodio’.
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3. Como tomar Buspirona Orion

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Adultos (mais de 18 anos de idade)

A dose inicial recomendada € de 5 mg trés vezes por dia (correspondente a 15 mg de
cloridrato de buspirona por dia).

O seu médico pode aumentar esta dose gradualmente, se necessé&rio. A dose diaria pode
ser aumentada até 20-30 mg de cloridrato de buspirona por dia, dividida em varias doses
individuais. N&o pode ser ultrapassada uma dose Unica de 30 mg de cloridrato de
buspirona. N&o devem ser tomados mais de 60 mg de cloridrato de buspirona por dia.

Doentes com problemas nos rins e/ou no figado
Estes doentes podem necessitar de uma dose mais baixa. O seu médico determinard a sua
dose individual.

Utilizaco em criangas e adolescentes
Buspirona Orion ndo deve ser tomado por criancas e adolescentes com menos de 18 anos
de idade.

Modo de administracéo

Os comprimidos tém uma ranhura e podem ser divididos em doses iguais. Os
comprimidos inteiros ou, se necess&rio, as metades divididas ndo devem ser mastigadas
ou esmagadas, mas sim engolidas inteiras com um pouco de liquido. Os comprimidos
devem ser sempre tomados na mesma altura do dia, sempre com o estbmago vazio ou
sempre apds uma refeicao.

Duracdo do tratamento

Pode levar algum tempo até comecar a sentir-se melhor. Se os sintomas ndo melhorarem
em 4 - 8 semanas, deve falar com o seu médico. O seu médico determinara durante
guanto tempo deve continuar a tomar Buspirona Orion. Caso seja necessario um
tratamento prolongado, deve ser intensamente monitorizado pelo seu médico e a
necessidade de continuar com o tratamento deve ser periodicamente reavaliada.

Se tomar mais Buspirona Orion do que deveria

Se tiver tomado mais comprimidos deste medicamento do que deveria, ou se, por
exemplo, uma crianca tomou 0 medicamento por engano, contacte o seu médico ou o
hospital para uma avaliagcéo do risco e aconselhamento.

Leve a embalagem do medicamento consigo.

Os sintomeas tipicos de uma sobredosagem incluem nauseas, vomitos, tonturas, fadiga,
constricao das pupilas e dores no estébmago.

Caso se tenha esguecido de tomar Buspirona Orion
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N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar. Caso
se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a logo que possivel. Contudo, se ja estiver
guase na hora de tomar a dose seguinte, ndo tome a dose de que se esqueceu e continue
como habitualmente.

Se parar detomar Buspirona Orion

Continue a tomar Buspirona Orion até que o seu médico lhe diga o contrario. Caso
necessite de um tratamento prolongado, o seu médico monitorizara a sua utilizagdo do
medicamento de forma regular.

Quando for para deixar de tomar Buspirona Orion, devera seguir rigorosamente as
instrucdes do seu médico. E especialmente importante pois este tipo de medicamento ndo
deve ser subitamente interrompido.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesegjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Buspirona Orion e contacte o seu médico imediatamente se tiver:

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- Sindrome de serotonina (febre, confusdo, agitacdo, suores, tremor,
estremecimentos, alucinacdes (visdes ou sons estranhos), puxdes subitos nos
musculos ou batimento répido do coragéo).

- Reacdo alérgica (comicho, dificuldade em respirar ou inchaco da cara, 1&bios,
garganta, lingua ou pele).

Foram também notificados os seguintes efeitos indesgjéveis:

@ entes (podem afetar aé 1 em 10 pessoas):

Dor no peito ndo eﬁpecmca

- Pesadelos, sonoléncia, insdnias, tonturas, nervosismo, sensacao de cabega oca,
diminui¢do da concentracdo, inquietagdo, raiva, hostilidade, confusio depressao

- Visdo turva

- Zumbidos ou campainhas nos ouvidos (acufenos)

- Dores de garganta, nariz entupido

- Nauseas, boca seca, sintomas gastrintestinais, diarreia

- Dor de cabega, fraqueza.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
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Breves episodios de desmaios, pressdo arterial baixa ou elevada, frequéncia
cardiaca excessivamente elevada/batimentos cardiacos andmalos.
Despersonalizagéo, sensibilidade acima do normal a certas frequéncias de sons,
excitacdo, humor desagradével (incluindo sintomas tais como tristeza, irritabilidade,
inquietacdo), vontade de se mover, ansiedade, perda de interesse, perturbacdes de
associacao, alucinagdes, pensamentos suicidas, convulsoes.

Dorméncia, sensagdes estranhas (ex: formigueiros, sensacéo de picadas), perda de
coordenacdo, tremores involuntarios.

Frequéncia respiratéria significativamente aumentada, falta de ar, pressdo no peito,
sentido do cheiro alterado.

- Vermelhiddo dos olhos, comichdo nos olhos, inflamacéo da camada mais externa
do olho e da superficie interior das papebras.

Aumento do apetite, pouco apetite, babar-se, sangramento do reto, prisdo de ventre,
gases (flatuléncia), colon irritado, vomitos.

Sintomas no trato urinario inferior.

Edema, urticéaria, afrontamentos, tendéncia para ndédoas negras, perda de cabelo,
pele seca, eczema, vesiculas, edema da face.

Caibras nos musculos, dor nos musculos, tensdo nos masculos, dor nas articulagdes.
Aumento de peso, febre, rugido na cabeca, perda de peso, sensacéo geral de estar
doente, cansaco, paladar alterado, suores, méos hiimidas.

Aumento das enzimas no figado.

Perturbactes da menstruagéo, aumento ou diminuicdo do desejo sexual.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

PerturbacBes no fornecimento de sangue ao cérebro, insuficiéncia cardiaca, ataque
de corag&o, problemas no funcionamento do misculo cardiaco, frequéncia cardiaca
em repouso lenta.

Alteracdo nas contagens das células do sangue (aumento do nimero de certos
glébulos brancos [eosinofilia], diminui¢do do nimero de certas células do sangue
[leucopenia], diminuicéo do nimero de plaquetas no sangue [trombocitopenial).
Alteracfes de humor, claustrofobia, intolerancia ao frio, sonoléncia que pode causar
imobilidade ou perda de consciéncia, fala arrastada, psicose, perdas de memoria
temporérias.

Sintomas extrapiramidais incluindo movimentos involuntérios do corpo (durante ou
apos o tratamento), movimentos involuntarios do corpo, face, boca ou lingua e
rigidez corpo, parkinsonismo (ex: sintomas tails como movimentos lentos e
tremores), acatisia (ex: sintomas tais como ardor, comichdo ou formigueiros nos
musculos), tempo de reacdo lento.

Dor nos olhos, sensibilidade a luz, sensacéo de pressao nos olhos, campo de visao
contraido num circulo tipo tanel.

Sangramento do nariz.

| ncapacidade de controlar a urina, necessidade de se levantar a noite para urinar
Pequenas hemorragias na pele, acne, diminuicdo da espessura das unhas.

Fragueza nos misculos.

Secrecdo de leite nas mamas, aumento do tamanho das mamas nos homens,
problemas no funcionamento datiroide.
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- Abuso do consumo de alcool, disturbios hemorragicos, perda de voz, solucos, ardor
na lingua.

- Auséncia de periodo menstrual, doenca inflamatéria pélvica, gjaculacéo anomala,
impoténcia

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejéveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Buspirona Orion

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
/frasco/ blister. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de temperatura de
conservacao.

Adicionalmente para o blister:
Mantenha o blister na embalagem exterior para proteger da luz.

Adicionalmente para o frasco de HDPE:
ApoOs a primeira abertura utilizar no espago de 1 ano.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Buspirona Orion
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- A substancia ativa € o cloridrato de buspirona.

- 5 mg: Cada comprimido contém 5 mg de cloridrato de buspirona.

- 10 mg: Cada comprimido contém 10 mg de cloridrato de buspirona.

- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada; silica coloidal anidra; celulose
microcristalina; carboximetilamido sddico (Tipo A); estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Buspirona Orion e contelido da embalagem

5 mg:

Os comprimidos de Buspirona Orion 5 mg sdo brancos ou esbranquicados, ovais, com
“ORN 30" gravado num dos lados e uma ranhura no outro lado.

O comprimido pode ser dividido em duas doses iguais.

10 mg:

Os comprimidos de Buspirona Orion 10 mg s&o brancos ou esbranquic¢ados, ovais, com
"ORN 31" gravado num dos lados e uma ranhura no outro lado.

O comprimido pode ser dividido em duas doses iguais.

Apresentactes:
Blisters: 20, 30, 50, 60, 90 e 100 comprimidos.
Frasco para comprimidos: 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

Representante Local

Orionfin Unipessoal Lda

+351 211 546 820
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