Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Anksilon 5 mg table tit
Anksilon 10 mg tabletit

buspironihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Anksilon on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Anksilon-tabletteja
Miten Anksilon-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Anksilon-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Anksilon on ja mihin sita kiyte tiin

Anksilon-tabletteja kdytetddn vaikeudeltaan kliinisesti merkittivan ahdistuneisuuden oireenmukaiseen
hoitoon, kun pddoireita ovat ahdistuneisuus, kithtyneisyys ja jannittyneisyys.

Buspironihydrokloridia, jota Anksilon siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Anksilon-tabletteja

Ali ota Anksilon-tabletteja

- jos olet allerginen buspironihydrokloridille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on akuutti ahdaskulmaglaukooma (silmésairaus)

- jos sinulla on myasthenia gravis (vaikea lihasheikkous)

- jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus

- jos sinulla on epilepsia

- jos sinulla on akuutti alkoholi-, unilidke-, kipulddke- tai psykoosilddkemyrkytys.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Anksilon-tabletteja

- jos olet kiyttinyt pitkddn keskushermostoon vaikuttavia rauhoittavia lddkkeitd. Nédiden
ladkkeiden kaytto on lopetettava vahitellen ennen Anksilon-tablettien kayttoa.

- jos sinulla on ollut munuais- tai maksasairaus

- jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia

- jos sinulla on ollut lidke- tai huumausaineriippuvuus.



Lapset januoret
Anksilon-tabletteja eipidd kéyttdi alle 18 vuoden ikiisten lasten eikd nuorten hoitoon (ks. ”’Miten
Anksilon-tabletteja otetaan” jiljempand).

Muut ldike valmis teet ja Anksilon
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

On erityisen tirkedd kertoa lddkérille, jos kiytét jotakin seuraavista lddkkeisti:

- Monoamiinioksidaasin estdjit (MAO:mn estdjit), kuten feneltsiini tai tranyylikypromiini
(masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon). Niitd ladkkeitd ei saa kiyttdd samanaikaisesti
Anksilon-tablettien kanssa.

- Selektiiviset serotoniinin takaisinoton estédjat (SSRI-ladkkeet), kuten fluoksetiini, fluvoksamiini
ja paroksetiini (masennuksen ja muiden psyykkisten hdirididen hoitoon)

- Buprenorfiini

- Verenpainelddkkeet

- Diabeteslddkkeet

- Veren hyytymistd estdvét lddkkeet, kuten varfariini

- Ehkiisytabletit

- Sydinglykosidit, kuten digoksiini (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- Antihistamiinit (allergian/yliherkkyyden hoitoon)

- Deksametasoni (tulehdus- ja autoimmuunisairauksien, kuten nivelreuman, hoitoon)

- Fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini (epilepsialddkkeitd)

- Nefatsodoni (masennuslidke)

- Erytromysiini (erilaisten bakteeri-infektioiden hoitoon)

- Linetsolidi (grampositiivisten bakteerien aiheuttamien vaikeiden infektioiden hoitoon)

- Itrakonatsoli (sieni-infektiolddke)

- Diltiatseemi tai verapamiili (kohonneen verenpaineen, rintakivun ja syddmen vajaatoiminnan
hoitoon ja migreenin estohoitoon)

- Triptaanit (migreenilddkkeitd)

- Tramadoli (vaikean kivun hoitoon)

- Simetidiini (nirdstys- ja mahahaavaldédke)

- Rifampisiini (tuberkuloosin ja muiden infektioiden hoitoon)

- Voimakkaat CYP3A4mn estijit (kuten ketokonatsoli tai ritonaviiri)

- Baklofeeni (lihasjaykkyyden hoitoon)

- Lofeksidiini (opioidien vieroitusoireisiin)

- Nabiloni (pahoinvomnin ja oksentelun hoitoon)

- Haloperidoli (skitsofrenian, akuutin psykoosin ja sekavuustilojen hoitoon)

- Tratsodoni (masennusldike)

- Litium (kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon)

- Maikikuisma (masennuksen hoitoon)

- L-tryptofaani (ravintolisé)

- Diatsepaami (ahdistuneisuuden, unihdirididen, kouristuskohtausten, mukaan lukien
epilepsiakohtausten, lihaskouristusten, levottomien jalkojen, alkoholin vieroitusoireiden,
bentsodiatsepiinin vieroitusoireiden ja Ménieren taudin hoitoon).

Ladkéri saattaa muuttaa annostasi.
Anksilon ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholi
Ali kaytd alkoholia Anksilon-hoidon aikana.

Greippimehu
Ali syo0 élidka juo mitdén runsaasti greippimehua siséltivad Anksilon-hoidon aikana.


http://en.wikipedia.org/wiki/Inflammation
http://en.wikipedia.org/wiki/Autoimmune_disease
http://en.wikipedia.org/wiki/Rheumatoid_arthritis
http://en.wikipedia.org/wiki/Migraine
http://en.wikipedia.org/wiki/Heartburn
http://en.wikipedia.org/wiki/Peptic_ulcer
http://en.wikipedia.org/wiki/Tuberculosis
http://en.wikipedia.org/wiki/Schizophrenia
http://en.wikipedia.org/wiki/Psychosis
http://en.wikipedia.org/wiki/Delirium
http://en.wikipedia.org/wiki/Anxiety
http://en.wikipedia.org/wiki/Seizure
http://en.wikipedia.org/wiki/Muscle_spasms
http://en.wikipedia.org/wiki/Restless_legs_syndrome
http://en.wikipedia.org/wiki/Alcohol_withdrawal
http://en.wikipedia.org/wiki/Benzodiazepine_withdrawal
http://en.wikipedia.org/wiki/M%C3%A9ni%C3%A8re%27s_disease

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Raskaus
Anksilon-tabletteja ei saa kéyttda raskauden aikana.

Imetys
Imetys ei ole suositeltavaa hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ala aja dldka kiytd mitddn tyokaluja &dlika koneita ennen kuin tiedét, miten Anksilon vaikuttaa sinuun.
Anksilon voi vaikuttaa reaktiokykyyn etenkin hoidon alussa ja annoksen muuttamisen jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Anksilon siséiltia laktoosia

Téama ladke siséltdd 59,5 mg laktoosia (monohydraattina) per yksi 5 mgn tabletti ja 118,9 mg
laktoosia (monohydraattina) per yksi 10 mgn tabletti. Jos lddkéri on kertonut, etté sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén lidkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tamai ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Anksilon-tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset (yli 18-vuotiaat)

Suositeltu aloitusannos on 5 mg kolmesti vuorokaudessa (vastaa 15 mg:aa buspironihydrokloridia
vuorokaudessa).

Laakéari saattaa tarvittaessa suurentaa annosta véhitellen. Vuorokausiannos voidaan suurentaa tasolle
20-30 mg buspironihydrokloridia vuorokaudessa jaettuna useaan annokseen. Buspironihydrokloridin
kerta-annos ei saa olla yli 30 mg. Buspironihydrokloridin vuorokausiannos ei saa olla yli 60 mg.

Potilaat, joilla_on munuais- ja/tai maksavaivoja
Naiiden potilaiden annosta on ehké pienennettdva. Ladkari madrda yksilollisen annoksen.

Kavytto lapsille ja nuorille
Anksilon-tabletteja eipidd kéyttdi alle 18 vuoden ikdisten lasten eikd nuorten hoitoon.

Antotapa
Tableteissa on jakouurre, ja ne voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin. Kokonaisia tai tarvittaessa

puolitettuja tabletteja ei saa pureskella eikd murskata, vaan ne niellidn kokonaisina nesteen kera.
Tabletit otetaan aina samaan aikaan vuorokaudesta joko tyhjidn mahaan tai aterian yhteydessa.

Hoidon kesto

Vointisi saattaa alkaa parantua vasta jonkin ajan kuluttua. Jos oireet eivit lievity 4—8 vilkossa,
keskustele asiasta ladkarin kanssa. Ladkéri paéttiad, miten pitkddn sinun on jatkettava Anksilon-
tablettien kayttdd. Jos pitkdaikainen hoito on tarpeen, ladkari seuraa lidkkeen kayttod tarkasti, ja
hoidon jatkamisen tarve arvioidaan uudelleen sddnnéllisesti.



Jos otat enemmiin Anksilon-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ota ladkepakkaus mukaasi.

Tyypillisid yliannostuksen oireita ovat mm. pahoinvointi, oksentelu, huimaus, visymys, silmidn
mustuaisten supistuminen ja vatsakipu.

Jos unohdat ottaa Anksilon-table tteja

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen,
ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein aika ottaa seuraava annos, jitd unohtunut annos
viliin ja jatka tavanomaiseen tapaan.

Jos lopetat Anksilon-tablettien oton
Jatka Anksilon-tablettien kayttod, kunnes ldékari kehottaa sinua lopettamaan sen. Jos tarvitset
pitkdaikaishoitoa, laédkéri seuraa lddkkeen kdyttod sddannollisesti.

Jos lopetat Anksilon-hoidon, noudata Id4kdrin ohjeita huolellisesti. Tamaé on erityisen tirke&a, silld
tdméntyyppisten lddkkeiden kayttoa ei pidd lopettaa dkillisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Anksilon -tablettien kiytto ja ota vilittomés ti yhte ytti liéikériin jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdllda 1 000:sta):

- serotoniinioireyhtymi (kuume, sekavuus, kithtymys, hikoilu, vapina, kylmét véreet,
hallusinaatiot (oudot néyt tai 44net), lihasten &killiset nykdykset tai sydimentykytys)

- allerginen re aktio (kutina, hengitysvaikeudet tai kasvojen, huulten, kurkun, kielen tai ihon
turvotus).

My6s seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- epamddriinen rintakipu

- painajaiset, uneliaisuus, unettomuus, huimaus, hermostuneisuus, pyorrytys, keskittymiskyvyn
heikkeneminen, levottomuus, kiukkuisuus, vihamielisyys, sekavuus, masennus

- nadn hdméartyminen

- korvien soiminen (tinnitus)

- kurkkukipu, nendn tukkoisuus

- pahoinvointi, suun kuivuus, ruoansulatuskanavan oireet, ripuli

- paansarky, heikotus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdilld 100:sta):

- lyhyet pyortymiskohtaukset, verenpaineen aleneminen tai kohoaminen, nopea
syketiheys/rytmihdirio

- vieras ja epétodellinen olo, poikkeava herkkyys tietyille &énentaajuuksille, innokkuus,
epamiellyttdvd olo (oireita voivat olla mm. surullisuus, drtyneisyys, levottomuus), kyvyttomyys




istua tai seistd paikallaan, ahdistuneisuus, mielenkiinnottomuus, assosiaatiohdiriot, aistiharhat,
itsemurha-ajatukset, kouristuskohtaukset

tunnottomuus, poikkeavat tuntemukset (esim. kihelmdinti, pistely), koordinaatiohdiriét, vapina
hengityksen merkitsevé tiheneminen, hengenahdistus, painontunne rinnassa, hajuaistin
muutokset

silmien punoitus ja kutina, silméin sidekalvotulehdus (my6s luomien alla)

ruokahalun voimistuminen, ruokahaluttomuus, kuolaaminen, verenvuoto peridsuolesta,
ummetus, ilmavaivat, drtyvidn paksusuolen oireyhtymi, oksentelu

alavirtsatieoireet

turvotus, nokkosihottuma, punoitus, mustelma-alttius, hiustenlihtd, hon kuivuus, ihottuma,
vesirakkulat, kasvojen turvotus

lihaskrampit, lihaskipu, lhasjinnitys ja nivelkipu

painonnousu, kuume, padn humina, painonlasku, yleinen huonovointisuus, visymys, makuaistin
muutokset, hikoilu, késien kylmédnnihkeys

maksaentsyymiarvojen kohoaminen

kuukautishdirit, seksuaalisen halun viheneminen tai lisdéntyminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

aivoverenkiertohdirid, syddmen vajaatoiminta, sydidnkohtaus, sydidnlihassairaus, hidas syddmen
leposyke

verenkuvan muutokset (tiettyjen veren valkosolujen méérdn suureneminen [eosinofilia],
tiettyjen verisolujen méérén pieneneminen [leukopenia], verihiutaleméérin pieneneminen)
mielialan ailahtelu, ahtaan paikan kammo, huono kylménsieto, uneliaisuus, joka voi aiheuttaa
likuntakyvyttomyyttd tai tajuttomuutta, puheen puuroutuminen, psykoosi, ohimenevéat
muistihdiriot

ekstrapyramidaalioireet, mukaan lukien tahattomat liikkeet hoidon aikana tai sen jilkeen,
vartalon, kasvojen, suun tai kielen tahattomat likkeet, jiykkyys, Parkinsonin taudin kaltaiset
oireet (esim. likkeiden hitaus ja vapina), levottomuus ja kykeneméttdmyys istua paikallaan (nk.
akatisia), levottomat jalat (oireita ovat esim. lihasten polte, kutina tai kihelmointi),
reaktionopeuden hidastuminen

silmékipu, valonarkuus, paineentunne silmissd, putkindkod

nendverenvuoto

virtsanpidityskyvyttdmyys, virtsaamistarve yolld

pienet ihoverenvuodot, akne, kynsien oheneminen

lihasheikkous

maidoneritys rinnoista, rintojen suureneminen miehilld, kilpirauhasen toimintahéirio

alkoholin vairinkdyttd, verenvuotohdiridt, dénen soinnittomuus, nikottelu, kielen polttelu
kuukautisten poisjddnti, sisdsynnytintulehdus, siemensyoksyhdirio, impotenssi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Anksilon-tablettien sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa/tablettipurkissa/lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Lépipainopakkaus:
Pidé ipipainopakkaus kotelossa. Herkké valolle.

HDPE-tablettipurkki:
Kéytettdva 1 vuoden kuluessa tolkin avaamisesta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Anksilon siséltidi

- Vaikuttava aine on buspironihydrokloridi.

- 5 mg: Yksi tabletti sisdltdd 5 mg buspironihydrokloridia.

- 10 mg: Yksi tabletti sisdltdd 10 mg buspironihydrokloridia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, vedetdn kolloidinen piidioksidi, mikrokiteinen
selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), magnesiumstearaatti.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

S mg:

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus "ORN 30” ja toisella
puolella jakouurre.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

10 mg:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus ”ORN 317 ja toisella

puolella jakouurre.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaus: 20, 30, 50, 60, 90 ja 100 tablettia.
Tablettipurkki: 250 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

24100 Salo

Lisdtietoja tistd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261.

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.12.2022.



Bipacksedel: Information till patienten

Anksilon 5 mg table tter
Anksilon 10 mg tabletter

buspironhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Anksilon &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du tar Anksilon

Hur du tar Anksilon

Eventuella biverkningar

Hur Anksilon ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Anksilon idr och vad det anvinds for

Anksilon &r ett likemedel som anvénds for behandling av symtom vid angesttillstdnd av kliniskt
betydelsefull svarighetsgrad. De huvudsakliga symtomen &r dngest, oro och spanning.
Buspironhydroklorid som finns i Anksilon kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Anksilon

Ta inte Anksilon

- om du dr allergisk mot buspironhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har akut trangvinkelglaukom (6gonsjukdom)

- om du har myasthenia gravis (svar muskelsvaghet)

- om du har ndgon svér lever- eller njursjukdom

- om du har epilepsi

- om du har akut alkohol-, sémnmedels-, virkmedicin- eller psykosmedicinforgiftning.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Anksilon

- om du har tagit nagon lugnande medicin under en lingre tid. Innan du anvénder Anksilon ska
dessa likemedel avslutas gradvis

- om du har haft ndgon njur- eller leversjukdom

- om du har haft krampanfall

- om du har varit drogberoende.

Barn och ungdomar
Anksilon far inte anvéndas av barn och ungdomar som &r under 18 ar (se ”Hur du tar Anksilon”
nedan).



Andra likemedel och Anksilon
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Det ar sdrskilt vikigt att du talar om for din likare om du tar nagot av foljande likemedel:

Liakemedel som kallas monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare),t.ex. fenelzin eller
tranylcypromin (mot depression och Parkinsons sjukdom). Du ska inte anvénda dessa mediciner
samtidigt med Anksilon.

Likemedel som kallas selektiva serotoninupptagshdmmare (SSRI-likemedel), t.ex. fluoxetin,
fluvoxamin och paroxetin (mot depression och andra psykiska storningar)

Buprenorfin

Blodtrycksmediciner

Diabetesmediciner

Antikoagulationsmediciner, t.ex. warfarin (for att férhindra blodproppar)

Preventivmedel

Hjartglykosider, bla. digoxin (mot hjértsvikt)

Antihistaminer (mot allergi och dverkénslighet)

Dexametason (mot inflammatoriska och autoimmuna tillstdnd, t.ex. ledgdngsreumatism)
Fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (mot epilepsi)

Netfazodon (mot depression)

Erytromycin (antibiotikum mot olika bakterieinfektioner)

Linezolid (mot svara infektioner som orsakas av grampositiva bakterier)

Itrakonazol (mot svampinfektioner)

Diltiazem eller verapamil (mot hogt blodtryck, angina pectoris, hjartsvikt och for att férhindra
migrananfall)

Triptaner (mot migrén)

Tramadol (mot svar sméirta)

Cimetidin (mot halsbranna och magsér)

Rifampicin (mot tuberkulos och andra infektioner)

Starka CYP3A4-hdmmare (t.ex. ketokonazol och ritonavir)

Baklofen (mot spasticitet)

Lofexidin (for opiatavvédnjning)

Nabilon (mot illamiende och krikning)

Haloperidol (mot schizofreni, akuta psykotiska tillstind och delirium)

Trazodon (mot depression)

Litium (mot bipolidr sjukdom)

Johannesort (mot depression)

L-tryptofan (néringstillskott)

Diazepam (mot angest, sémnstorningar, krampanfall (inklusive epileptiska kramper),
muskelspasmer, restless legs-syndrom, alkoholavvénjning, bensodiazepinavvinjning och
Meéniéres sjukdom).

Din likare kan behdva overvidga en dosjustering.

Anksilon med mat, dryck och alkohol
Alkohol
Drick inte alkohol nér du tar Anksilon.

Grapefruktjuice
Drick och 4t inte produkter som innehéller stérre méngder grapefruktjuice nér du tar Anksilon.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.


http://en.wikipedia.org/wiki/Schizophrenia
http://en.wikipedia.org/wiki/Delirium
http://en.wikipedia.org/wiki/Muscle_spasms
http://en.wikipedia.org/wiki/Restless_legs_syndrome
http://en.wikipedia.org/wiki/Alcohol_withdrawal
http://en.wikipedia.org/wiki/Benzodiazepine_withdrawal
http://en.wikipedia.org/wiki/M%C3%A9ni%C3%A8re%27s_disease

Graviditet
Anksilon bor inte anvindas under graviditet.

Amning
Amning rekommenderas inte under behandling med Anksilon.

Korformaga och anvindningen av maskiner

Kor inte bil och anvédnd inte verktyg eller maskiner forrdn du vet hur Anksilon paverkar dig. Det ar
inte otdnkbart att Anksilon paverkar din reaktionsférmiga, sérskilt i borjan av behandlingen och efter
doséndringar.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formiga i dessa avseenden &r
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Anksilon inne héller laktos

Detta likemedel innehaller 59,5 mg laktos (som monohydrat) per 5 mg tablett och 118,9 mg laktos
(som monohydrat) per 10 mg tablett. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan
du tar denna medicin.

Ovriga inne hallsimnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Anksilon

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Vuxna (6ver 18 ar)

Den rekommenderade startdosen dr 5 mg tre ganger dagligen (vilket motsvarar 15 mg
buspironhydroklorid dagligen).

Likaren kan vid behov 6ka dosen gradvis. Dygnsdosen kan dkas till 20—30 mg buspironhydroklorid
som delas upp pa flera doser under dagen. En enskild dos av buspironhydroklorid far inte dverstiga
30 mg och dygnsdosen buspironhydroklorid farinte overstiga 60 mg.

Patienter med njur- och/eller leverproblem
Dessa patienter behdver eventuellt ligre dos. Lakaren anpassar dosen individuellt for dig.

Anvindning for barn och ungdomar
Anksilon farinte anvdndas av barn och ungdomar under 18 ar.

Administreringssatt

Tabletterna har brytskara och kan delas i tva lika stora doser. Tabletterna eller tabletthalvorna far inte
tuggas eller krossas utan ska svéljas hela med lAmplig vétska. Tabletterna ska alltid tas vid samma
tidpunkt pé dygnet, antingen alltid pa fastande mage eller alltid efter maltid.

Behandlingens lingd

Detkan gé en viss tid innan du borjar kdnna dig bittre. Om dina symtom inte blir bittre inom 4—

8 veckor, ska du tala med din ldkare. Lakaren bestimmer hur linge du ska fortsétta ta Anksilon. Om
langtidsbehandling behdvs, ska ldkaren folja upp behandlingen noga och granska behovet av fortsatt
behandling med jamna mellanrum.




Om du har tagit for stor mingd av Anksilon

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Ta lakemedelsforpackningen med dig.

Typiska symtom pa 6verdosering dr bla. illamdende, krékning, yrsel, trotthet, smé pupiller och
magsmarta.

Om du har glomt att ta Anksilon

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer en dos, ska du ta den genast nar
du kommer ihdg, men om det nistan &r tid for ndsta dos, ska du hoppa 6ver den glomda dosen och
fortsétta som forut.

Om du slutar att ta Anksilon
Fortsétt att ta Anksilon &nda tills din likare séger att du ska sluta. Om du behdver langtidsbehandling,
foljer lakaren upp din anvindning av likemedlet med jaimna mellanrum.

Om du ska sluta att anvéinda Anksilon ska du folja lakarens anvisningar noga. Detta dr sarkilt viktigt
med tanke pé att denna typ av likemedel inte far avslutas plotsligt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta att ta Anksilon och kontakta omedelbart liikare om du far nigot av foljande:

Séallsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

- Serotonins yndrom (feber, forvirring, upprordhet, svettningar, skakningar, darrningar,
hallucinationer (konstiga syner eller Ljud), plotsliga muskelryckningar eller hjartklappning).

- Allergisk reaktion (klida, andningssvarigheter eller svullnad av ansikte, lappar, svalg, tunga
eller hud).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

anhg a (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

ospecifik brostsmirta

- mardrommar, dasighet, somnloshet, yrsel, nervositet, svindel, nedsatt koncentrationsformaga,
oro, ilska, fientlighet, forvirring, depression

- dimsyn

- oronringningar

- halsont, ndstippa

- illamaende, muntorrhet, symtom i mag-tarmkanalen, diarré

- huvudvirk, svaghet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- korta svimningsepisoder, lagt eller hogt blodtryck, mycket snabb puls/rytmstorning

- forsvagande av personlighetsmedvetandet, dverkénslighet mot vissa ljudfrekvensomraden,
upprymdhet, otrevlig sinnesstimning (med symtom sdsom melankoli, irritation, oro),
tvangsrorelser, angest, uppgivenhet, associativa storningar, hallucinationer, sjilvmordstankar,
kramper

- domningar, avvikande sinnesféornimmelser (bla. pirrande och stickande kénsla),
koordinationsstérningar, ofrivilliga skakningar
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betydlig 6kning av andningsfrekvensen, andtappa, tryck over brostet, fordndrat luktsinne

roda o6gon, klada i 6gonen, inflammation i dgats yttersta lager och pa dgonlockens inneryta

okad aptit, aptitloshet, dreglande, blodning fran &ndtarmen, forstoppning, viderspanning,
irriterad tjocktarm, kriakning

symtom i nedre urinvdgarna

svullnad, ndsselutslag, virmevallningar, bendgenhet att fa blamérken, haravfall, torr hud, eksem,
vattenblasor, svullet ansikte

muskelkramper, muskelsmérta, muskelspanning, ledvirk

viktokning, feber, brusningar i huvudet, viktnedging, allmidn sjukdomskénsla, trotthet, forédndrat
smaksinne, svettning, kallsvettiga hidnder

forhojda levervarden

menstruationsstorningar, dkad eller minskad sexuell lust.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

cirkulationsstorning i hjarnan, hjirtsvikt, hjirtslag, funktionsstdrning i hjartmuskeln, langsam
vilopuls

fordndrade blodviarden (6kning av vissa vita blodkroppar [eosinofili], minskning av en viss typ
av blodkroppar [leukopeni], minskat antal blodplittar [trombocytopeni])

humoérsvangningar, klaustrofobi, koldintolerans, somnighet som kan leda till nedsatt rorlighet
eller medvetsloshet, sluddrande tal, psykos, 6vergdende minnesluckor

extrapyramidala symtom, bla. oftivilliga kroppsrorelser under eller efter behandlingen,
ofrivilliga rorelser i kroppen, ansiktet, munnen eller tungan samt styvhet i kroppen,
parkinsonism (med symtom sdsom ldngsamma rorelser och skakningar), akatisi (med symtom
sasom rastloshet, oformagas att sitta stilla), restless legs-syndrom (med symtom sasom
brinnande, kliande eller pirrande kdnsla i benmusklerna), lingsam reaktionsférméga
Ogonsmarta, ljuskinslighet, tryckkénsla i 6gonen, begrénsat cirkelformat tunnelliknande synfilt
ndsblod

ofrivillig urinavgang, urineringsbehov pa natten

sma hudblédningar, akne, tunna naglar

muskelsvaghet

mjolkutsondring  fran brosten, brostforstoring hos mén, stdrningar 1 skoldkortelfunktionen
alkoholmissbruk, blodningstillstand, forlust av rosten, hicka, brinnande kénsla i tungan
utebliven menstruation, backeninflammation, ejakulationsstorning, impotens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland:

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Hur Anksilon ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen/burken/blistret. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Blister:
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

HDPE-tablettburk:
Anvind inom 1 ar efter forsta 6ppnandet.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar
Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr buspironhydroklorid.
- 5 mg: Entablett innehaller 5 mg buspironhydroklorid.
- 10 mg: En tablett innehaller 10 mg buspironhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa, natriumstérkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg:
Anksilon 5 mg tabletter dr vita eller nistan vita, ovala tabletter med mérkningen ”ORN 30” pd ena

sidan och en brytskara pa den andra sidan.
Tabletten kan delas 1tva lika stora delar.

10 mg:
Anksilon 10 mg tabletter dr vita eller ndstan vita, ovala tabletter med méarkningen "ORN 31” pa ena

sidan och en brytskara pa den andra sidan.
Tabletten kan delas itva lika stora delar.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 20, 30, 50, 60, 90 och 100 tabletter.
Burk: 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretréddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast

I Sverige: 2022-12-01
I Finland: 1.12.2022

13



