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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spamilan
5 mg, tabletki
10 mg, tabletki

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg buspironu chlorowodorku (Buspironi
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze: Jedna tabletka preparatu Spamilan 5 mg i 10 mg zawiera
odpowiednio 55,7 mg i 111,4 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Opis: biate lub biatawe tabletki, bez zapachu lub z nieznacznym, charakterystycznym
zapachem. Tabletki sa okragte, plaskie, ze sko$nie $cigtym brzegiem i linia podziatu
po jednej stronie.

Po drugiej stronie tabletek 5 mg wyttoczone jest stylizowane E i liczba 151.

Po drugiej stronie tabletek 10 mg wytloczone jest stylizowane E i liczba 152.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Spamilan wskazany jest w krotkotrwalym leczeniu zaburzen Igkowych 1 tagodzeniu

objawow Igku z towarzyszaca depresja lub bez depres;ji.
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Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Dawkowanie nalezy dostosowaé¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta. Zalecana dawka
poczatkowa wynosi 5 mg dwa do trzech razy na dobg i moze by¢ zwigkszana co 2-3
dni. Zwykle stosowana dawka lecznicza wynosi 15 do 30 mg na dob¢ w dawkach
podzielonych, za$§ maksymalna dawka dobowa wynosi 45 mg w dawkach

podzielonych.

Pacjenci w podeszlym wieku

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ w zaleznosci od stanu pacjenta. Zalecana dawka
poczatkowa wynosi 5 mg dwa do trzech razy na dobg 1 w razie potrzeby moze by¢
zwigkszana. Zwykle stosowana dawka lecznicza wynosi 15 do 30 mg na dobg w
dawkach podzielonych, za§ maksymalna dawka dobowa wynosi 45 mg w dawkach

podzielonych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby 1 (lub) nerek dawke nalezy

odpowiednio zmniejszy¢.

Dzieci
Stosowanie leku u dzieci nie zostalo ustalone. Brak danych dotyczacych skutecznosci i

bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

Przeciwwskazania

Preparatu Spamilan nie nalezy stosowac u pacjentow z:

* nadwrazliwo$cia na substancje czynna lub ktorykolwiek sktadnik preparatu;

e padaczka;

e cigzka niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny <20 ml/min lub stgzenie
kreatyniny w osoczu powyzej 200 mikromoli/l);

* cigzka choroba watroby.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W  kontrolowanych badaniach z udzialem zdrowych ochotnikéw buspiron w
pojedynczej dawce do 20 mg nie powodowal znaczacego upo$ledzenia funkcji

poznawczych i sprawnos$ci psychomotoryczne;j.

W badaniach z udziatem zdrowych ochotnikéw buspiron nie nasilat wywolanego
przez alkohol upos$ledzenia sprawno$ci psychofizycznej. Jednakze brak danych
dotyczacych jednoczesnego stosowania buspironu w pojedynczych dawkach nie
wigkszych niz 20 mg z alkoholem. Dlatego podczas leczenia buspironem nie nalezy

pi¢ alkoholu.

Poniewaz buspiron nie wykazuje tolerancji krzyzowej z benzodiazepinami i innymi
czesto stosowanymi lekami uspokajajacymi/nasennymi, nie przeciwdziata tez
wystapieniu  objawow odstawiennych, czgsto wystepujacych po przerwaniu
dhugotrwatego leczenia tymi lekami. Przed rozpoczgciem leczenia buspironem nalezy

stopniowo odstawi¢ stosowane dotychczas wymienione wyzej leki.

Buspiron nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci watroby i

(lub) nerek w wywiadzie.

Jedna tabletka preparatu Spamilan 5 mg 1 10 mg zawiera odpowiednio 55,7 mgi1111,4
mg laktozy. Dlatego preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub

zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Buspironu nie nalezy stosowac jednoczes$nie z inhibitorami MAO ze wzgledu na

ryzyko wzrostu ci$nienia tetniczego krwi.

Badania in vitro wykazaly, Zze buspiron nie wypiera warfaryny, digoksyny, fenytoiny

ani propranololu z polaczen z biatkami osocza.



4.6

4.7

4.8

W badaniu z udzialem zdrowych ochotnikow nie obserwowano interakcji z
amitryptylina. Podobne badanie z zastosowaniem diazepamu wykazato nieznaczne

zwigkszenie stezenia metabolitu (nordiazepamu).

W testach in vitro wykazano, ze buspiron jest metabolizowany przez izoenzym 3A4
cytochromu P-450 (CYP3A4). Potwierdza to interakcj¢ obserwowana migdzy
buspironem a substancjami hamujacymi ten izoenzym, takimi jak erytromycyna,
itrakonazol, nefazodon, sok grejpfrutowy, diltiazem 1 werapamil. W przypadkach, gdy
buspiron jest stosowany z silnym inhibitorem izoenzymu CYP3A4 nalezy stosowaé

mniejsze dawki buspironu (np. 2,5 mg dwa razy na dobg).

Wykazano, Ze jednoczesne podawanie ryfampicyny, silnego induktora izoenzymu
CYP3A4, z buspironem znaczaco zmniejsza st¢zenie buspironu w osoczu 1 jego

dziatanie farmakodynamiczne.

Ciaza i laktacja

W niektérych badaniach podawanie duzych dawek buspironu ci¢zarnym zwierzetom
wpltywato na przezywalno$¢, mas¢ urodzeniowa 1 masg ciala po zaprzestaniu
karmienia mlekiem matki, jakkolwiek nie mialo wplywu na rozwdj ptodu. Poniewaz
nie ustalono znaczenia tych wynikow dla ludzi buspiron jest przeciwwskazany w ciazy

1 w okresie karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu
Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia na poczatku leczenia przemijajacych dziatan
niepozadanych nalezy ostrzec pacjentdéw, by nie prowadzili pojazdéw ani nie
obshugiwali urzadzen mechanicznych w ruchu do czasu az beda pewni, ze buspiron nie
ma na nich niepozadanego wplywu.

Dzialania niepozadane

Buspiron jest na ogot dobrze tolerowany. Dzialania niepozadane wystepuja zazwyczaj
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na poczatku leczenia i zwykle ustgpuja w czasie leczenia i (lub) po zmniejszeniu

dawki.

W badaniach kontrolowanych dzialaniami niepozadanymi obserwowanymi znaczaco
czesciej w grupie leczonej buspironem niz w grupie otrzymujacej placebo byty:
zawroty glowy, bodle glowy, nerwowos$¢, zaburzenia réwnowagi, pobudzenie,

nudnosci.

W rzadkich przypadkach obserwowano tez tachykardig, palpitacje, bole w klatce
piersiowe]j, senno$¢, splatanie, drgawki, sucho$¢ w jamie ustnej, zmegczenie oraz

nadmierng potliwos¢.

Przedawkowanie

Brak swoistego antidotum dla buspironu. Buspironu nie mozna usunaé przez
hemodializ¢. Nalezy tak szybko jak to mozliwe wykona¢ ptukanie Zzotadka. Leczenie
jest objawowe i podtrzymujace. W przypadku przedawkowania nalezy podejrzewac

jednoczesne zazycie wielu lekdw.

Nie stwierdzono przypadkow zgonu w wyniku przypadkowego lub celowego
przedawkowania. U zdrowych ochotnikéw dawka 375 mg na dobg nie wywolywata
zadnych znaczacych dzialan niepozadanych. Po podaniu maksymalnych dawek
najczesciej obserwowane objawy to: nudno$ci, wymioty, zawroty glowy, sennos¢ i

Zwezenie zrenic.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki, pochodne azaspirodekanedionu

Kod ATC: NO5 BEO1

Buspiron jest azaspirodekanedionem. Doktadny mechanizm przeciwlgkowego
dziatania buspironu nie zostat do konca poznany. Lek nie dziala na receptory

benzodiazepinowe 1 nie ma dziatania uspokajajacego, przeciwdrgawkowego 1
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zwiotczajacego migsnie. Z badan na zwierzgtach wynika, ze buspiron wptywa na
receptory serotoninergiczne, noradrenergiczne, cholinergiczne i dopaminergiczne w
mozgu. Buspiron zwigksza aktywno$¢ swoistych szlakow noradrenergicznych i
dopaminergicznych, podczas gdy aktywno$¢ uktadu serotoninergicznego i

cholinergicznego jest hamowana.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Buspiron szybko wchtania si¢ po podaniu doustnym. Nastgpnie podlega w duzym
stopniu metabolizmowi pierwszego przejscia w watrobie. Maksymalne stgzenia w
osoczu wystepuja po 60-90 minutach od podania. Ste¢zenie w osoczu jest liniowo
zalezne od dawki. Po wielokrotnym podaniu st¢Zenia w osoczu w stanie stacjonarnym
wystepuja w ciagu 2 dni leczenia.

Buspiron w 95 % wiaze si¢ z biatkami osocza.

Buspiron jest eliminowany z organizmu, gtéwnie w wyniku metabolizmu w watrobie.
W badaniach farmakokinetycznych $redni okres poéttrwania wynosit od 2 do 11

godzin.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak innych istotnych danych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typu A)
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Niezgodnosci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.

OKkres waznosSci

5 lat.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Bez specjalnych zalecen.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 60 tabletek (6 blistrow po 10 tabletek).

Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i

usuwania jego pozostalosci

Brak specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. 17 Stycznia 45 D

02-146 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



