CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Spamilan, 5 mg, tabletki

Spamilan, 10 mg, tabletki

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg buspironeratModorku Buspironi
hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
jedna tabletka Spamilan, 5 mg zawiera 55,7 mglakfednowodnej;
jedna tabletka Spamilan, 10 mg zawiera 111,4 kigty jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Spamilan, 5 mg

Biate lub prawie biate, okgte, ptaskie tabletki zé&cietymi krawedziami i linia podziatu
wyttoczorg po jednej stronie oraz oznakowaniem §tEri liczlg 151 po drugiej stronie.
Spamilan, 10 mg

Biate lub prawie biate, okgte, ptaskie tabletki zécietymi krawedziami i linig podziatu
wyttoczor po jednej stronie oraz oznakowaniem §tEri liczbg 152 po drugiej stronie.
Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkrusieew celu utatwienia potkgcia, a nie
podziat na rwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Spamilan wskazany jest w kréotkotrwatym leczeniuwrak Igkowych i tagodzeniu objawow
leku z towarzyszca depresj lub bez depresii.



4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorasli

Dawkowanie nalgy dostosowéw zaleznosci od stanu pacjenta. Zalecana dawka pikczva
wynosi 5 mg dwa lub trzy razy na dobmozna p zwicksz& co 2-3 dni. Zwykle stosowana
dawka lecznicza wynosi 15 do 30 mg na gol dawkach podzielonych, natomiast
maksymalna dawka dobowa wynosi 45 mg w dawkachiplmag/ch.

Pacjenci w podesztym wieku

Dawkowanie nalgy dostosowéw zaleznosci od stanu pacjenta. Zalecana dawka pikczva
wynosi 5 mg dwa lub trzy razy na dpbw razie potrzeby mma p zwicksz&. Zwykle
stosowana dawka lecznicza wynosi 15 do 30 mg na waktawkach podzielonych, natomiast
maksymalna dawka dobowa wynosi 45 mg w dawkachiplmag/ch.

Pacjenci z zaburzeniami czyricowatroby i (lub) nerek
U pacjentow z zaburzeniami czyrégo watroby i (lub) nerek dawk naleey odpowiednio
zmniejszy.

Dzieci i miodzie
Nie ustalono stosowania buspironu u dzieci. Brakydh dotyczcych skuteczrwi i
bezpieczastwa stosowania buspironu u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Spamilan nie riglstosowa u pacjentow:
* z nadwraliwoscia na substangj czynry lub na ktogkolwiek substang
pomochnica wymieniorg w punkcie 6.1;
* z padaczi;
» z cigzka niewydolndgcia nerek (klirens kreatyniny< 20 ml/min lub sgzenie
kreatyniny w osoczu powgj 200 mikromoli/l);
» 2z ciezkag choroly watroby.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W kontrolowanych badaniach z udziatem zdrowych t@ikow buspiron w pojedynczej
dawce do 20 mg nie powodowat znamzgo zaburzenia czyném poznawczych i sprawloi
psychomotorycznej.

W badaniach z udziatlem zdrowych ochotnikow buspiro@ nasilat wywotanego przez
alkohol updgledzenia sprawrigi psychofizycznej. Jedna& brak danych dotygeych
jednoczesnego stosowania buspironu w pojedynczgevkach nie wikszych nk 20 mg z
alkoholem. Dlatego podczas leczenia buspironemnaligy pi¢ alkoholu.

Poniewa buspiron nie wykazuje tolerancji kraywej z benzodiazepinami i innymigso
stosowanymi lekami uspokagalymi/nasennymi, nie przeciwdziatazteystpieniu objawow



odstawiennych, esto wystpujacych po przerwaniu dtugotrwatego leczenia tymi heka
Przed rozpocgxiem leczenia buspironem, wymienione leki stosowdong&/chczas naky
stopniowo odstawi

Buspiron nalgy stosowa ostraznie u pacjentéw z zaburzeniem czysciavatroby i (lub)
nerek w wywiadzie.

Jedna tabletka Spamilan 5 mg zawiera 55,7 mg lgkdo2pamilan 10 mg 111,4 mg laktozy.
Dlatego lek nie powinien ldystosowany u pacjentdw z rzadko wysijaca dziedziczi
nietolerancy galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésm ziego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Spamilan nie rglestosowd jednoczénie z inhibitorami MAO ze
wzgledu na ryzyko wzrostu gmienia ttniczego krwi.

Badaniain vitro wykazaty,ze buspiron nie wypiera warfaryny, digoksyny, femyyoani
propranololu z palczen z biatkami osocza.

W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikdw nie obsevano interakcji z amitryptylin
Podobne badanie z zastosowaniem diazepamu wykar#oaczne zwkszenie sfzenia
metabolitu (nordiazepamu).

W testachin vitro wykazano, ze buspiron jest metabolizowany przez izoenzym 3A4
cytochromu P-450 (CYP3A4). Potwierdza to interakapserwowas miedzy buspironem a
substancjami hamagymi ten izoenzym, takimi jak erytromycyna, itrakaol, nefazodon,
sok grejpfrutowy, diltiazem i werapamil. W przypadk, gdy buspiron jest stosowany z
silnym inhibitorem izoenzymu CYP3A4, nalestosowa mniejsze dawki buspironu (np. 2,5
mg dwa razy na dei.

Wykazanoze jednoczesne podawanie ryfampicyny, silnego immhakizoenzymu CYP3A4, z
buspironem znageo zmniejsza skenie buspironu w o0soczu i ostabia dziatanie
farmakodynamiczne.

4.6  Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

W niektorych badaniach podawaniezgich dawek buspironu giarnym zwiergtom
wptywato na przeywalnacs¢, mag urodzeniow i mas ciata po zaprzestaniu karmienia
mlekiem matki, jednak nie miato wptywu na rozwopgt. Poniewa nie ustalono
znaczenia tych wynikéw dla ludzi, buspiron jestqmigvwskazany w aizy i w okresie
karmienia piersi.

4.7  Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Spamilan wywiera znaczny wptyw na zdadd@rowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



Ze wzgkdu na maliwos¢ wystpienia na pocgku leczenia przemijagych dziata
niepazadanych, nalgy ostrzec pacjentow, by nie prowadzili pojazdow miei obstugiwali
maszyn do czaswdeda pewni,ze buspiron nie wywiera na nich niegdanego
wptywu.

4.8 Dzialania niepazadane

Buspiron jest na og6t dobrze tolerowany. Dziatanepazagdane wysipuja zazwyczaj na
pocztku leczenia i zwykle ugpuja w czasie leczenia i (lub) po zmniejszeniu dawki.

W badaniach kontrolowanych, dziataniami nigganymi obserwowanymi znagzo czsciej

w grupie leczonej buspironemzniv grupie otrzymujcej placebo byty: zawroty gtowy, bole
glowy, nerwowd¢, zaburzenia rownowagi, pobudzenie i nudnmo

W rzadkich przypadkach obserwowana techykard¢, kotatanie serca, bdle w klatce
piersiowej, senni, sphtanie, drgawki, suchd w jamie ustnej, zgtzenie oraz nadmiegn
potliwosc.

49 Przedawkowanie

Brak swoistego antidotum dla buspironu. Buspiroreumnazna usugé przez hemodializ
Nalezy wykona& ptukaniezotadka tak szybko jak to nitiwe. Leczenie jest objawowe i
podtrzymugce. W przypadku przedawkowania ngi@odejrzewa jednoczesne zgcie
wielu lekdéw.

Nie stwierdzono przypadkow zgonu w wyniku przypadkgo Iub celowego
przedawkowania. U zdrowych ochotnikbw dawka 375 mg dolg nie wywotywata
znacacych dziatda niepazgdanych. Po podaniu maksymalnych dawek nde]
obserwowane objawy to: nudita, wymioty, zawroty gtowy, sensé i zwezeniezrenic.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki, pochoara&spirodekandionu
Kod ATC: NO5 BEO1

Mechanizm dziatania

Buspiron jest pochodrazaspirodekandionu. Doktadny mechanizm przegiawego

dziatania buspironu nie jest catkowicie znany. békdziata na receptory benzodiazepinowe i
nie ma dziatania uspokagaego, przeciwdrgawkowego i zwiotczeggo mesnie. Z bada na
zwierztach wynikaze buspiron wptywa na receptory serotoninergiczoeadrenergiczne,
cholinergiczne i dopaminergiczne w mozgu. Zgiza aktywné¢ swoistych szlakow
noradrenergicznych i dopaminergicznych, podczasaytiywna¢ uktadu

serotoninergicznego i cholinergicznego jest ham@awan




5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Buspiron szybko wchtaniagspo podaniu doustnym.

Dystrybucja

Maksymalne sizenia w osoczu wyspuja po 60-90 minutach od podania. Po wielokrotnym
podaniu sizenia w 0soczu w stanie stacjonarnym wpsfa w ciggu 2 dni leczenia.
Metabolizm

Buspiron w 95% wjze skt z biatkami osocza. Naginie w duiym

stopniu ulega metabolizmowi pierwszego piziey w watrobie.

Eliminacja

Buspiron jest wydalany gtéwnie w wyniku metabolizmm watrobie. W badaniach
farmakokinetykisredni okres poéttrwania wynosit od 2 do 11 godzin.
Liniowos¢/nielininowas¢

Stezenie w osoczu jest liniowo zaiee od dawki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczestwie
Brak innych istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

5 lat

6.4  Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnychrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania



Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekttcowym pudetku.
60 tabletek (6 blistrow po 10 tabletek).

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. 17 Stycznia 45D

02-146 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Spamilan, 5 mg: pozwolenie nr 14115
Spamilan, 10 mg: pozwolenie nr 14114

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczena@brotu: 02.10.2007 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



