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Pribalova informace: informace pro pacienta

Buronil 25 mg potahované tablety
melperoni hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zafnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte je Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Buronil a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Buronil uzivat
3. Jak se pripravek Buronil uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Buronil uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Buronil a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Buronil patii do skupiny 1€k oznaCovanych jako neuroleptika nebo atypicka
antipsychotika.

Pripravek Buronil se pouziva pro 1écbu tizkostnych stavili, podrazdénosti, no¢niho neklidu, poruch
spanku a poruch chovani zplisobenych mentalni retardaci. Je pouzivan také jako podpiirna lécba
zavislosti na alkoholu. Ptipravek Buronil dale odstraiiuje piiznaky akutnich a chronickych
psychotickych onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Buronil uzivat

Neuzivejte pripravek Buronil:

- jestlize jste alergicky(a) na melperon nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste alergicky(a) na Iéky zvané butyrofenony (napfi. haloperidol),

- jestlize jste v minulosti mél(a) neurolepticky maligni syndrom (svalova ztuhlost, zvyseni
télesné teploty, akutni selhani ledvin, srde¢ni kolaps),

- pii obéhovém selhani,

- jestlize jste pod vlivem tlumicich 1€k (napf. Iéky navozujici spanek, silné 1éky proti bolesti,
nelegalni drogy) nebo alkoholu,

- jestliZe trpite uréitymi krevnimi poruchami,

- jestlize mate feochromocytom (vzacné nddorové onemocnéni diené€ nadledvin),

- jestlize mate t€Zkou poruchu funkce jater nebo ledvin,

- jestliZe jste zena v prvnich 3 mésicich té¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim ptipravku Buronil se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize mate nebo jste mel(a) poskozeni mozku nebo dusevni onemocnéni,

- jestlize mate nebo jste mél(a) epilepsii (kiece),

- porad’te se s lékatem, pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s
krevnimi srazeninami (ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych pfipravki, jako je tento, je totiz
spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach,

- jestlize mate onemocnéni zvané myastenia gravis (vzacné onemocnéni charaterizované
vyraznou ochablosti svali),

- jestlize mate poruchu funkce jater,

- jestlize mate poruchu funkce ledvin,

- jestlize mate onemocnéni srdce (napfiklad poruchu srde¢niho rytmu nebo doSlo-li u Vas k
srde¢nimu selhani) nebo se ve Vasi rodiné vyskytlo onemocnéni srdce nebo cév,

- jestlize Vam lékar tekl, Ze mate zvysené riziko vyskytu cévni mozkové ptihody,

- jestlize jste muz a mate zvetSenou prostatu,

- jestliZe jste stars$i a mate problémy s paméti a/nebo snizovanim dusevnich schopnosti,

- jestlize jste starSi osoba nebo mate nizky krevni tlak. Mize u Vas dojit k poklesu krevniho
tlaku a zavratim pii vstavani.

Prosim, obratte se na svého lékafe, pokud mate nebo jste mél(a) nékterou z vyse uvedenych
zdravotnich poruch.

Podobn¢ jako u jinych atypickych antipsychotik je zde moznost vzniku neuroleptického maligniho
syndromu (svalova ztuhlost, zvySeni télesné teploty, akutni selhani ledvin, srde¢ni kolaps). V této
situaci kontaktujte 1ékate, ktery Vam sdéli, jak dale postupovat.

Pokud uzivani ptipravku Buronil trva delsi dobu (zvlast€ ve vysokych davkach), 1ékai Vas bude
pravideln¢ a peclivé sledovat, aby zjistil, zda by Vam udrzovaci davku mohl snizit.

Bezpecnost a ucinnost melperonu nebyla doposud zjisténa u déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Buronil
Informujte svého lékatre o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Jedna se zejména o:

- ptipravky k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku (napt. guanetidin)
- 1écive ptipravky, které zpisobuji ospalost (napft. pripravky na spani, na uklidnéni)
- levodopa (pouzivana v 1é¢bé Parkinsonovy choroby)

- antikoncepce uzivana Usty

- ptipravky k 1é¢bé deprese nebo epilepsie

- cisaprid (pouzivany k 1é€bé poruch traviciho traktu)

- pripravky k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu

- moxifloxacin a erythromycin (antibiotika)

- methadon (k 1é¢bé drogové zavislosti)

- meflochin (ptipravek k 1é¢bé malarie)

- nekteré piipravky k odvodnéni (napf. thiazidy).

Pripravek Buronil s jidlem a pitim
Béhem 1écby nepozivejte alkohol.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.
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Ptipravek Buronil neuzivejte v prvni tfetiné téhotenstvi.

U novorozenct, jejichZz matky uzivaly Buronil v poslednim trimestru (posledni tfi mésice t€hotenstvi),
se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy s
dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto ptiznaki,
prosim, kontaktujte détského 1¢kare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nerid’te dopravni prostiedek ani nepouzivejte zadné nastroje ani stroje, protoze pfipravek Buronil
mitize zplsobit ospalost.

Pacienti, ktefi uzivaji 1éCivé pripravky plsobici na nervovy systém, mohou mit do urcit¢ miry
sniZzenou schopnost soustiedit se a udrzet pozornost, bud’ vlivem vlastni nemoci, nebo plsobenim
uzivanych 1éka. Je nutné poradit se s 1ékafem, zda mtzete takové Cinnosti vykonévat.

Piipravek Buronil obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Buronil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Ptipravek Buronil se mize uzivat s jidlem i mezi jidly. Tablety ptfipravku Buronil se uzivaji peroralné
(Gsty), zpravidla nékolikrat denné, polykaji se celé a zapijeji se dostatenym mnozstvim tekutiny
(napf. sklenici vody). Tablety nezvykejte.

Piesné davkovani urci vzdy lékar podle Vaseho onemocnéni. Piedepsanou davku si nikdy bez porady
s Iékafem neménte.

Pokud si myslite, ze u¢inek pripravku Buronil je ptili§ slaby nebo piilis silny, porad’te se s Iékarem.

Obvykla davka se pohybuje v rozmezi 25-300 mg pfipravku Buronil denné. Ve vyjimecnych
ptipadech mtze byt denni davka zvySena az na maximalni davku 600 mg. Pfesnd davka a jeji
rozvrzeni v pribehu dne jsou zavislé na VaSem onemocnéni.

Zvlastni pozornost Vam bude 1ékar vénovat, pokud mate zvySeny sklon ke kiecim, svalovou slabost
(myasthenia gravis), poSkozeni mozku s psychickymi nésledky a poruchu funkce jater, ledvin nebo
srdce.

Dospeéli

Akutni a chronicka schizofrenie

Zpocatku se uziva davka v rozmezi 100-300 mg denné. Lékat miize postupné davku zvySovat az k
dosazeni zadaného Uc¢inku. Obvykla davka je 300 mg denné, nékdy vSak je nutno denni davku zvysit
az na 600 mg. Pozdé&ji 1ékat davku snizi zpravidla na 100-200 mg denné. Denni davka se uziva
rozdelena do 3-4 dil¢ich davek v priibéhu dne.

Abstinencni priznaky pri alkoholismu

Uziva se 150 - 400 mg denné ve 3-4 dil¢ich davkach. Lékar obvykle davky postupné snizuje az na
75-150 mg denné, které se uzivaji az ve tiech dil¢ich davkach.

Poruchy chovani zpiisobené dusevni zaostalosti

Obvykle se uziva 3x denné 25 mg, Iékat mize davky zvysit k dosaZeni zddaného tcinku.

Page 3 of 6



Uzkostnd porucha s rozruSenim, neklidem a napétim
Zpravidla se uzivaji denni davky 25-75 mg, rozdé€lené az do 3 dil¢ich davek.

Nocni neklid s poruchou spanku
Pfi no¢nim neklidu se pred ulehnutim uziva 25-50 mg.

Starsi pacienti
Zpocatku se uziva 3x denné 25 mg. Lékar pozdé€ji davkovani upravi k dosazeni zadaného ucinku.
Obvyklé denni davka se pohybuje v rozmezi 25-400 mg uzita ve 3-4 dil¢ich davkach.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin, budete uzivat nizsi davky. Pokud mate t€zkou poruchu
funkce jater nebo ledvin, nesmite pfipravek uzivat.

Déti

Vzhledem k nedostatku udaji o bezpec¢nosti a ucinnosti neni pfipravek ur¢en détem do 12 let. Pokud
musi byt pfedepsan dospivajicimu pacientovi (12 az 18 let), podavaji se mu stejné davky jako
dospé€lym pacientiim.

Nastup ucinku a délka lécby

Utinek piipravku nastupuje obvykle za dva tydny. Pii pokracovani 1é¢by dochazi k dalsimu
zlepSovani.

Je tteba dodrzet délku 1écby urCenou lékarem. Nepterusujte, prosim, 1é¢bu, ani kdyz se zacnete citit
1épe, ani po odeznéni ptiznaki, o ukonceni 1écby rozhodne 1ékar.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Buronil, nez jste mél(a):
Pfi pfedavkovani nebo ndhodném poziti pfipravku Buronil ditétem neprodlené vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Mezi mozné ptiznaky predavkovani patii:

- neklid

- spavost

- bezvédomi

- svalova ztuhlost nebo kiece

- tfes

- slinéni

- zuzeni zornic

- pomaly srde¢ni tep

- sok.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Buronil
Pii vynechani vice davek se porad’te se svym lékafem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste

nahradil (a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Buronil
Okamzité informujte svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaife nebo
l1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky muze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud se u Vas dostavi vysoka hore¢ka, mimoradné ztuhnuti svalli a vyCerpanost, zejména jsou-li tyto
ptiznaky doprovazeny piiliSnym pocenim a zvySenym srdecnim tepem, vyhledejte 1ékate. Mize se
jednat o pfiznaky vzacného stavu, ktery se nazyva neurolepticky maligni syndrom. Syndrom byl
pozorovan u n€kolika antipsychotickych 1ék.

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou vétSinou lehké a vétSina z nich souvisi s ddvkou. Na zacatku
1é¢by se projevuji silngji a obvykle béhem 1é¢by vymizi.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (vyskytujici se u vice nez 1 z 10 pacientii)
- utlum na zacatku 1éCby

Casté nezadouci ucinky (vyskytujici se u 1-10 ze 100 pacientii)

- parkinsonismus (tfes, ztuhlé drzeni téla, pomalé pohyby a Sourava chiize s poruchou
rovnovahy)

- zavrat

- sucho v tstech

Sucho v tstech zvysuje riziko vzniku zubniho kazu. Pokud sucho v tstech pocitite, je vhodné Castéjsi
¢isténi zubd.

Méné Casté neZadouci ucinky (vyskytujici se u 1-10 z 1 000 pacientii)

- poruchy krve

- bolest hlavy

- porucha funkce jater

- U starSich pacienti mtize dojit ke snizeni krevniho tlaku a zavratim pfi vstavani. Sedici (¢i
lezici) star$i pacienti by méli vstavat zvolna. Miize se vyskytnout svalova ztuhlost hornich a dolnich
koncetin.

- Pacienti mohou pocitovat nutkdni k pohybu a mohou mit potize sedét v klidu. Tyto pfiznaky
prevladaji v poc¢ate¢nim stadiu 1é¢by. Pokud Vas tyto pifiznaky obtézuji, navstivte svého lékare, aby
Vam mohl upravit davku a predepsat 1éky na zmirnéni piiznaka.

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny dalSi nezadouci ucinky, ale Cetnost jejich vyskytu neni
znama (z dostupnych udaji ji nelze urcit):

- buseni srdce

- poruchy srde¢niho rytmu

- zivot ohrozujici srde¢ni choroby vcetné srde¢niho zachvatu

- ktece ve tvati, grimasy a podivné pohyby jazyka

- horecka se svalovou ztuhlosti, tfesem a zménénym stavem védomi

- Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (kozni onemocnéni projevujici se tézkymi puchyii a
krvacenim rtii, z o€, Gst, nosu a pohlavnich organti)

- ptiznaky z vysazeni léku u novorozence, pokud pripravek uzivala Zena ve tfeti tietiné
t€hotenstvi.

- Krevni srazeniny v zilach zvlasté dolnich koncetin (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapfiCinit bolest na hrudi a dychaci
obtize.

JestliZze zpozorujete néktery z téchto piiznakt, vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
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webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Buronil uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Buronil obsahuje

Jedna potahovana tableta obsahuje melperoni hydrochloridum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat lakt6ézy, mikrokrystalicka celul6za, mastek, kyselina stearova
50%, koloidni bezvody oxid kifemility, magnesium-stearat, povidon 25, potahovd vrstva: oxid

titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172), hypromel6za, makrogol 6000, mastek.

Jak pripravek Buronil vypada a co obsahuje toto baleni
Kulaté, bikonvexni, svétle zIuté potahované tablety o priméru 8,1 mm a vySce 4,2 mm.

Bila HDPE lahvicka s bilym HDPE Sroubovacim uzavérem garantujicim neporusenost, krabicka.
Velikost baleni: 50 potahovanych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Medilink A/S

Klintehej Venge

63460 Birkered

Dansko

Vyrobce
Paramedical A/S
Vassingeradvej 3-7
DK-3540 Lynge
Déansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 10. 2022

Page 6 of 6


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

