CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spamilan, 5 mg, tabletki

Spamilan, 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg buspironareiodorku(Buspironi hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

jedna tabletka Spamilan, 5 mg zawiera 55,7 mgkiednowodnej;

jedna tabletka Spamilan, 10 mg zawiera 111,4 ktgpiy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Spamilan, 5 mg
Biate lub prawie biale, okgte, ptaskie tabletki z&cietymi krawedziami i linig podziatu wyttoczon
po jednej stronie oraz oznakowaniem Ht&ri liczbg 151 po drugiej stronie.

Spamilan, 10 mg
Biate lub prawie biate, okgte, ptaskie tabletki z&cietymi krawedziami i linia podziatu wyttoczoa
po jednej stronie oraz oznakowaniem Htéri liczbg 152 po drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkrusiezew celu utatwienia potkgcia, a nie podziat na
rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Spamilan wskazany jest w krétkotrwatym leczeniuuralh Igkowych i tagodzeniu objawéw
leku z towarzysgcg depresj lub bez depresii.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorasli

Dawkowanie nalgy dostosowéw zaleznoici od stanu pacjenta. Zalecana dawka picava

wynosi 5 mg dwa lub trzy razy na dobmozna p zwicksz& co 2-3 dni. Zalecana dawka lecznicza
wynosi 15 do 30 mg na debwn dawkach podzielonych, natomiast maksymalna aakeadawka
dobowa wynosi 60 mg w dawkach podzielonych.

Pokarm zwgksza biodogipnas¢ buspironu. Spamilan nadg przyjmowa codziennie o tej samej
porze, zawsze z positkiem lub zawsze bez positku.



Jeli buspiron podaje gijednoczénie z silnym inhibitorem CYP3A4, nalg zastosowamniejsz
dawke pocatkows i zwieksza jg stopniowo, wydcznie po ocenie lekarskiej (patrz punkt 4.5).

Sok grejpfrutowy zwiksza sgzenia buspironu w osoczu. Pacjenci stesyjouspiron powinni unika
picia duzych ilosci soku grejpfrutowego.

Pacjenci w podesziym wieku
Aktualnie dos¢pne dane nie zalegagmiany schematu dawkowania w zalesci od wieku lub pici
pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czyriitonerek

Po pojedynczej dawce u pacjentow z tagodnym lulbatkoivanym pogorszeniem czyrisonerek
(klirens kreatyniny 20-49 ml/min/1,72%mobserwowano niewielkie zgkszenie stzen buspironu we
krwi, bez zwekszenia okresu péitrwania. U tych chorych buspitaley stosowa ostranie i zaleca
sie podawanie matych dawek 2 razy na ¢ldbrzed ewentualnym zegkszeniem dawki nahy
starannie ocentaodpowied na leczenie, oraz objawy wgplijagce u pacjentéw. Pojedyncza dawka u
pacjentow z bezmoczem powoduje gkgizenie we krwi gzenia metabolitu 1-pirymidynylo-
piperazyny (1-PP), przy czym dializa nie miata wpplyna s¢zenia buspironu ani nacgenia 1-PP.
Buspironu nie naley podawa u pacjentéw z klirensem kreatyniny <20 ml/min/1(#3, a
szczegOlnie u pacjentéw z bezmoczem, pontewag wysipi¢ zwickszone i niepoddage s
leczeniu sfzenia buspironu i jego metabolitow

Pacjenci z zaburzeniami czyriicowatroby

Zgodnie z oczekiwaniami, leki takie jak buspiroosstwane u pacjentéw z pogorszeniem czyono
watroby wykazuj ostabiony efekt pierwszego prgeip. Po pojedynczej dawce u pacjentow z
marskdcia watroby obserwuje gizwieckszone maksymalneegenia niezmienionego buspironu, z
wydtuzeniem jego okresu péttrwania. U tych chorych buspmaley stosowa ostranie a
dawkowanie naley zwieksza indywidualnie, staraf sk ograniczy prawdopodobigstwo
wystgpienia niepaadanych objawdw &odkowych, ktére magsie pojawia z uwagi ha die
maksymalne gtenia buspironu. Zwkszanie dawki nafg rozwaza¢ ostraznie i dopiero po 4-5
dniach stosowania wcaaejszej dawki.

Dzieci i mtodzie

Badania kontrolowane placebo, w ktérych 334 pddjereczono buspironem przez okres do 6
tygodni nie wykazaly, aby buspiron, w dawkach zageh dla dorostych, byt skuteczny w zespole
leku uogolnionego u pacjentéw w wieku pzeji 18 lat. Osoczowe ggtenia buspironu i jego
aktywnego metabolitu byty wksze u dzieci i u dorostych otrzymuagych rownowane dawki.

Nie ustalono stosowania buspironu u dzieci. Brakydha dotyczcych skuteczriei i bezpieczéastwa
stosowania buspironu u dzieci.
Nie zaleca s stosowania buspironu u dzieci i mtodzie

Sposbdb podawania
Podanie doustne.
Lek nalery przyjmowa codziennie o tej samej porze, zawsze z positkignzhwsze bez positku.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Spamilan nie rglstosowa u pacjentow:
* z nadwraliwoscia na substangj czynry lub na ktogkolwiek substanej pomocnica
wymieniorg w punkcie 6.1;
* 7 padacz;
« 7 cigzkg niewydolngcia nerek (klirens kreatyniny 20 ml/min/1,73 rh lub stzenie
kreatyniny w osoczu powgj 200 mikromoli/l);
» Z cigzkg niewydolndcia watroby;



ez ostrym zatruciem alkoholem, lekami nasennymiepirbdlowymi lub
przeciwpsychotycznymi.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W kontrolowanych badaniach z udziatem zdrowych tikow buspiron w pojedynczej

dawce do 20 mg nie powodowat zng@zgo zaburzenia czyném poznawczych i sprawsdol
psychomotoryczne;j.

W badaniach z udzialtem zdrowych ochotnikow buspini@ nasilal wywotanego przez alkohol
upcsledzenia sprawrigi psychofizycznej. Jednai& brak danych dotygeych jednoczesnego
stosowania buspironu w pojedynczych dawkach nigksziych nz 20 mg z alkoholem. Dlatego
podczas leczenia buspironem nie pglgi¢ alkoholu.

Stosowanie buspironu u pacjenta przyjgeego inhibitor monoaminooksydazgngnoamine oxidase
inhibitor; MAOI) moze by niebezpieczne. Istnigjdoniesienia 0 wyspowaniu podwyszonego
cisnienia ttniczego w przypadkach dgizenia buspironu do schematu leczenia zavgesgp MAOI.
W zwigzku z tym zaleca sj aby nie stosowabuspironu jednoczaie z MAOI.

Buspiron naley stosowa ostra@nie u pacjentéw:

e 7z jasky z waskim kgtem przesgczania;

e 7 miastery;

e 7 uzalenieniem od substancji psychoaktywnych;
e z upaledzeniem czynrizi watroby lub nerek.

Buspiron nie powinien kystosowany w monoterapii w leczeniu depresji.zBlonaskowé kliniczne
objawy depresji.

Dzieci i mtodzie
Nie ustalono dlugoterminowego bezpietatsva i skuteczniei buspironu u 0séb w wieku paej 18
lat. Nie zaleca gistosowania buspironu u dzieci i mtodzi€patrz punkt 4.2).

Nadwywanie i uzalenienie od leku
W badaniach u ludzi i zwiegk buspiron nie wykazywat zdolda do wywotywania uzalmienia od
leku i nadaywania leku.

Mozliwo$¢ stosowania w zespotach odstawiennych u pacjent@alemionych od lekow
uspokajajcych/nasennych/przecigldowych

Poniewa buspiron nie wykazuje tolerancji kezywej z benzodiazepinami i innymigsto
stosowanymi lekami uspokagaymi/nasennymi, nie przeciwdzialazterystgpieniu objawow
odstawiennych, esto wysépujacych po przerwaniu dtugotrwalego leczenia tymi laka

Przed rozpocgiem leczenia buspironem, wymienione leki stosowdotgchczas naky stopniowo
odstaw¢, szczegolnie u pacjentow, ktorzy diugotrwale sieelolek o dziataniu depresyjnym na
osrodkowy uktad nerwowy.

Toksycznd¢ przewlekta
Poniewa mechanizm dziatania leku nie zostat w peini pognaie mana przewidzié jego
przewlektej toksycznixi na grodkowy uktad nerwowy lub inne uktady.

Jedna tabletka Spamilan 5 mg zawiera 55,7 mg lgkdo3pamilan 10 mg 111,4 mg laktozy. Dlatego
lek nie powinien by stosowany u pacjentow z rzadko wysijaca dziedziczm nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zéspoziego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nalezy zachowa ostrenos¢ w razie jednoczesnego stosowania buspironu z innkakami
dziatapcymi na drodkowy ukfad nerwowy.

Wptyw innych lekéw na buspiron

Pokczenie niezalecane:

e Inhibitory MAO: jednoczesne stosowanie inhibitordWAO moze powodowa zwickszenie
cisnienia ttniczego. Dlatego nie zaleca $ednoczesnego podawania inhibitoréw MAO i buspiron
(patrz punkt 4.4).

e Erytromycyna: jednoczesne podawanie buspironuniyOw pojedynczej dawce) i erytromycyny
(1,5 g raz na dabprzez 4 dni) u zdrowych ochotnikéw prowadzito daigkszenia stzen buspironu
W 0soczu (GaxZWiekszato s 5-krotnie a AUC 6-krotnie). J& buspiron i erytromycyna majby¢
stosowane jednocgeie, zaleca gi mal dawlk buspironu (np. 2,5 mg 2 razy na dpbP&niejsze
zmiany dawkowania kalego z lekéw powinny ydokonywane na podstawie odpowiedzi klinicznej.
e |trakonazol: jednoczesne podawanie buspironu (@Owpojedynczej dawce) i itrakonazolu

(200 mg raz dziennie przez 4 dni) u zdrowych ocifotm prowadzito do zwikszenia sgzen
buspironu w osoczu (fax zwickszato s¢ 13-krotnie a AUC 19-krotnie). dle buspiron i itrakonazol
maja by¢ stosowane jednocimie, zaleca si mah dawle buspironu (np. 2,5 mg raz na @b
P&niejsze zmiany dawkowania#@ego z lekdw powinny iydokonywane na podstawie odpowiedzi
klinicznej.

Polczenie wymagage ostranaosci:

e Diltiazem: jednoczesne podawanie buspironu (10amgpjedynczej dawce) i diltiazemu (60 mg 3
razy na dob) u zdrowych ochotnikbw prowadzito do zkszenia sfzen buspironu w 0S0CzU (fax
zwiekszato st 5,3-krotnie a AUC 4-krotnie). W przypadku podaveahuspironu razem z diltiazemem
mozliwe jest nasilenie dziatania | zgkszenie toksyczrigi buspironu. Piniejsze zmiany
dawkowania kadego z lekow powinny llydokonywane na podstawie odpowiedzi klinicznej.

e Werapamil: jednoczesne podawanie buspironu (1@ mgjedynczej dawce) i werapamilu (80 mg 3
razy dziennie) u zdrowych ochotnikéw prowadzitoaldekszenia sizen buspironu w 0SOCzZU (fax |
AUC zwigkszaly s¢ 3,4-krotnie). W przypadku podawania buspironu mazewerapamilem midiwe
jest nasilenie dziatania i zgkszenie toksyczrigi buspironu. Piniejsze zmiany dawkowaniai@ego

Z lekéw powinny by dokonywane na podstawie odpowiedzi kliniczne;j.

e Ryfampicyna: ryfampicyna indukuje metabolizm buspu przez CYP3A4. Dlatego jednoczesne
podawanie buspironu (30 mg w pojedynczej dawcghaimpicyny (600 mg raz na delprzez 5 dni) u
zdrowych ochotnikow prowadzito do zmniejszenigzat buspironu w 0soczu ((ax zmniejszalo si o
84% a AUC 0 9%)) i ostabienia farmakodynamicznydak&fw buspironu.

Pohczenie wymagare uwagi:

e SSRI: padczenie buspironu i selektywnych inhibitorow wychwytwrotnego serotoninysd ective
serotonin reuptake inhibitor; SSRI) byto badane w wielu badaniach klinicznyclpanad 300 000
pacjentéw. Mimo 4 nie obserwowano ¢tkiej toksyczndci, stwierdzano rzadkie przypadki drgawek
u pacjentéw stosegych jednoczenie SSRI i buspiron.

Podczas systematycznego stosowania w praktyceitiej zgtaszano pojedyncze przypadki drgawek
u pacjentow otrzymuapych terapj skojarzom buspironem i SSRI. Buspiron najestosowa

ostraznie w pohczeniu z lekami serotoninergicznymi (w tym MAOI tlyptofan, tryptan, tramadol,
linezolid, SSRI, lit i ziele dziurawca), géystniep pojedyncze zgtoszenia o wgpbwaniu zespotu
serotoninowego u pacjentéw otrzyrpeych jednoczénie SSRI. W razie podejrzenia tego stanu
leczenie busprironem nalenatychmiast przerwéa wtaczy¢ leczenie objawowe .

e Wiazanie z biatkamiin vitro buspiron mae wypiera leki stabiej zwjzane z biatkami, takie jak
digoksyna. Kliniczna znaczenie tej cechy nie jesine.

e Nefazodon: jednoczesne podawanie buspironu (B,5 lmg 2 razy na debi nefazodonu (250 mg)

u zdrowych ochotnikéw prowadzito do znacznegoekaienia stzen buspironu w osoczu (nawet 20-
krotne zwekszenie Gaxi Nnawet 50-krotne zwkszenie AUC), oraz istotnego statystycznie
zmniejszenia (0 okoto 50%) osoczowyctrzeh metabolitu buspironu, 1-pirymidynylopiperazyny.
Przy podawaniu dawek 5 mg buspironu 2 razy dzieobgrwowano niewielkie zekszenie AUC



nefazodonu (23%) i jego metabolitu hydroksynefamud@O-NEF) (17%) i mCPP (9%).
Obserwowano niewielkie zekszenie Gaxnefazodonu (8%) i jego metabolitu HO-NEF (11%).
Profil objawéw niepaadanych u oséb przyjmagych buspiron 2,5 mg 2 razy na g¢amefazodon 250
mg 2 razy na dapbyt podobny jak u 0séb przyjmagych kady z tych lekbw w monoterapii. U 0s6b
przyjmujgcych buspiron 5 mg 2 razy na dalmefazodon 250 mg 2 razy na dolystpowaly takie
objawy niepgadane, jak uczucie omdlewania, ostabienie, zawrtutyygi senndé¢. Zaleca si
zmniejszenie dawki buspironu w przypadku jednocegsrpodawania z nefazodonemziiéjsze
zmiany dawkowania kalego z lekdw nalegy wykonywywa na podstawie odpowiedzi klinicznej.

e Sok grejpfrutowy: jednoczesne podawanie buspiddhmg i soku grejpfrutowego (podwdjna
dawka 200 ml przez 2 dni) u zdrowych ochotnikowwadzito do zwgkszenia sgzen buspironu w
0S0CZU (Grax ZWickszalo st 4.3-krotnie a AUC 9,2-krotnie).

e Inne inhibitory i induktory CYP3A4: w razie podamia z silnym inhibitorem CYP3A4 zaleca si
mak, ostraznie stosowamdawlke buspironu. W razie stosowania w ge#eniu z silnym induktorem
CYP3A4, np. fenobarbitalem, fenytairkarbamazepi preparatami z dziurawca, koniecznazeno
by¢ modyfikacja dawki buspironu, aby utrzyénarzeciwkkowe dziatanie buspironu.

e Fluwoksamina: w krotkotrwatym leczeniu fluwoksamirbuspironem obserwujeesilwukrotnie
wicksze sgzenia buspironu w osoczu w poréwnaniu z monotarapspironem.

e Trazodon: przy jednoczesnym stosowaniu trazodomiektérych pacjentéw stwierdzano 3-6-
krotne zwekszenie aktywnéri AIAT.

e Cymetydyna: przy jednoczesnym stosowaniu bsupiraymetydyny stwierdzano niewielkie
zwigkszenie sfzenia metabolitu buspironu 1-(2-pirymidynylo)-pipeyay. Z uwagi na wysoki stopie
wigzania buspironu z biatkami (okoto 95%) zalegacsitraznos¢ w razie jednoczesnego podawania
lek6w o wysokim stopniu wiania z biatkami.

e Baklofen, lofeksydyna, nabilon, leki antyhistamiemog nasil& dziatanie sedatywne.

Wplyw buspironu na inne leki

e Diazepam: po dgtzeniu buspironu do schematu leczenia diazepamestwierdzano istotnych
statystycznie rinic w zakresie parametréw farmakokinetycznych wistatacjonarnym (G, AUC i
Cmin) dla diazepamu, jednak obserwowanockszenia o okoto 15% dla nordiazepamu, oraz
niewielkie kliniczne objawy niepadane (zawroty gtowy, bole gtowy i nudéd).

e Haloperydol: jednoczesne podawanie haloperydblispironu mee prowadzi do zwekszenia
stezen haloperydolu w surowicy.

e Digoksyna: u ludzi okoto 95% bupironuage st z biatkami osoczdn vitro buspiron nie wypiera
lekow silnie zwjzanych z biatkami osocza (np. warfaryny). Buspimmize jednakin vitro wypiera
leki stabiej zwijzane z biatkami osocza, takie jak digoksyna. Kiinecistotnéé tej cechy nie jest
znana.

e Warfaryna: g zgtoszenia o wydttaniu czasu protrombinowego po dodaniu buspironsctiematu
leczenia zawierggego warfaryn.

e Badanian vitro wykazaty,ze buspiron nie wypiera fenytoiny ani

propranololu z pajczen z biatkami osocza.

e \W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikow nie olweevano interakcji z amitryptylin

4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub & jedynie ograniczone dane dotyce stosowania buspironu u kobie¢zairnych.
Badania na zwiegzach nie wykazw bezpgdredniego ani paedniego szkodliwego wptywu na
rozmnaanie (patrz punkt 5.3). W ramaétodkéw ostranosci lepiej unik& stosowania buspironu w
czasie cjzy.

Wplyw buspironu na przebieg porodu nie jest znany.

Karmienie piersj

Nie wiadomo, czy buspiron lub jego metabolit/metdapqrzenikap do mleka kobiecego. Naig
zdecydowa, czy przerwa karmienie piersi, czy przerwé/zrezygnowa z terapii buspironem, bigc
pod uwag korzysci z karmienia piergidla dziecka i korzici z leczenia dla kobiety.



4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Spamilan wywiera umiarkowany wptyw na zdadd@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Zwraca s¢ uwag na ryzyko zwazane z senrgig i zawrotami gtowy indukowanymi przez lek (patrz
punkt 4.8).

Ze wzgkdu na maliwos¢ wystgpienia na pocgku leczenia przemijagych dziata
niepazgdanych, nalgy ostrzec pacjentéw, by nie prowadzili pojazdow riri obstugiwali
maszyn do czaswdeda pewni,ze buspiron nie wywiera na nich niegdanego
wplywu.

4.8 Dziatania niepazadane

Jeli wystepuja dziatania niepzadane, typowosone obserwowane na
pocatku leczenia i zwykle uspuja w czasie dalszego stosowania leku i (lub) po zjspémiu dawki.

Doswiadczenie kliniczne

Gdy poréwnywano pacjentow otrzymuajch buspiron z pacjentami otrzymaymi placebo,
jedynymi objawami niepadanymi, jakie wysfpowaty istotnie cgsciej (p<0,10) w grupie buspironu
niz w grupie placebo byty: zawroty gtowy, béle glomerwowd¢, nudndci, pobudzenie i
poty/potliwasé skory.

Lista objawdw niepzadanych przedstawiona paej uwzgkdnia klasyfikac uktadow i narzdow,
preferowan terminologe MedDRA i czstas¢ wystpowania okrélong nastpujaco: bardzo ogsto
(>1/10), czsto £1/100 do <1/10) i bardzo rzadko (<1/10 000).

POLEKOWE ZDARZENIA NIEPADANE OPISYWANE W PRAKTYCE KLINICZNEJ

Klasa uktadowo-nagdowa Czstas¢ wystepowania Terminy MedDra

Zaburzenia psychiczne €to nerwowe¢, bezsenne,
zaburzenia koncentracji,
depresja, stan sghnia,
zaburzenia snu, 6

bardzo rzadko zaburzenia psychotyczne,
omamy, depersonalizacja,
chwiejna¢ emocjonalna

Zaburzenia uktadu nerwowegq  bardzesta zawroty glowy*, bole gtowy,
sennd¢
czsto parestezje, nieostre widzenie,

zaburzenia koordynacji,
drzenie, szum w uszach

bardzo rzadko zespot serotoninowy, drgawk
widzenie tunelowe, zaburzenia
pozapiramidowe, sztywlé
migsni z objawem kota
z¢batego, dyskinezy, dystonia,
omdlenie, amnezja, ataksja,
parkinsonizm, akatyzja, zespo
niespokojnych nég, niepokdj

ruchowy
Zaburzenia serca ezto tachykardia, bél w klatce
piersiowej
Zaburzenia ukfadu czesto przekrwienie btonyluzowej
oddechowego, klatki piersiowej nosa, bél gardfa i krtani




i srédpiersia

Zaburzeniaotadka i jelit czsto nudnéci, bél brzucha, sucké
w ustach, biegunka, zaparcia,
wymioty

Zaburzenia skory i tkanki czgsto zimne poty, wysypka

podskérnej

rzadko obrgk naczynioruchowy,

wybroczyny, pokrzywka

Zaburzenia uktadu rggniowo- | czgsto béle kostno-mginiowe

szkieletowego i tkankiaktznej

Zaburzenia nerek i drég bardzo rzadko zatrzymanie moczu

moczowych

Zaburzenia ukfadu rozrodczegobardzo rzadko mlekotok

i piersi

Zaburzenia ogolne i odczyny W czgsto zngczenie

miejscu podania

*Zawroty glowy obejmuj uczucie omdlewania.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pagednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 30&ad: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

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

Nie stwierdzono przypadkdéw zgonu w wyniku przypadkgo lub celowego przedawkowania. U
zdrowych ochotnikéw dawka 375 mg na datie wywotywata znaccych dziata niepazadanych. Po
osiggnieciu maksymalnych dawek najgziej obserwowanymi objawami byty: nudiod wymioty,
zawroty glowy, sennig, zwezeniezrenic i niezyt zotadka.

5, WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki, pochoarespirodekandionu
Kod ATC: NO5 BEO1

Mechanizm dziatania

Buspiron jest pochodazaspirodekandionu. Dokladny mechanizm przetigwego dziatania
buspironu nie jest catkowicie znany. Lek nie dzisdereceptory benzodiazepinowe i nie ma dziatania
uspokajajcego, przeciwdrgawkowego i zwiotcgzeggo mesnie. Z bada na zwierztach wynikaze
buspiron wplywa na receptory serotoninergiczneadi@nergiczne, cholinergiczne i dopaminergiczne
w mozgu. Zwgksza aktywnét swoistych szlakow noradrenergicznych i dopamireamyich, podczas
gdy aktywnd¢ uktadu serotoninergicznego i cholinergicznego eshowana.




5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Buspiron szybko wchianiagpo podaniu doustnym.

Dystrybucja

Maksymalne stzenia w osoczu wyspuja po 60-90 minutach od podania. Po wielokrotnym pada
stezenia w 0soczu w stanie stacjonarnym wysia W ciggu 2 dni leczenia.

Metabolizm

Buspiron w 95% wjze sk z biatkami osocza. Naginie w duym

stopniu ulega metabolizmowi pierwszego pézigi w watrobie.

Eliminacja

Buspiron jest wydalany gtéwnie w wyniku metabolizmuwatrobie. W badaniach farmakokinetyki
sredni okres poéftrwania wynosit od 2 do 11 godzin.

Liniowosé/nieliniowasé

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 szczegdlnychrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

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

6.6 Specjalnesrodki 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.o.

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 dopuszczinabrotu: 02.10.2007 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 31.05.2013 r.

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



