CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Spamilan, 5 mg, tabletki

Spamilan, 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Spamilan, 5 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 5 mg buspironu chlorowodorku (Buspironi hydrochloridum).

Spamilan, 10 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 10 mg buspironu chlorowodorku (Buspironi hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka produktu leczniczego Spamilan, 5 mg zawiera 55,7 mg laktozy jednowodne;j.
Kazda tabletka produktu leczniczego Spamilan, 10 mg zawiera 111,4 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Spamilan, 5 mg

Biate lub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki ze Scietymi krawedziami i linig podziatu wyttoczong
po jednej stronie oraz oznakowaniem litera E i liczba 151 po drugiej stronie.

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podziat na
rowne dawki.

Spamilan, 10 mg

Biate lub prawie biate, okragte, ptaskie tabletki ze $cigtymi krawedziami i linig podziatu wyttoczong
po jednej stronie oraz oznakowaniem literg E i liczbg 152 po drugiej stronie.

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Spamilan wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu zaburzen lgkowych i tagodzeniu objawow
leku z towarzyszaca depresjg lub bez depresji.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli
Dawkowanie nalezy dostosowac w zaleznosci od stanu pacjenta. Zalecana dawka poczatkowa



wynosi 5 mg dwa lub trzy razy na dobe i mozna jg zwigkszac¢ co 2-3 dni. Zalecana dawka lecznicza
wynosi 15 do 30 mg na dob¢ w dawkach podzielonych, natomiast maksymalna zalecana dawka
dobowa wynosi 60 mg w dawkach podzielonych.

Spamilan wymaga wielokrotnego podawania: dziatania terapeutyczne nie pojawiajg si¢
wczesniej niz w ciggu okoto 7-14 dni leczenia. W celu uzyskania maksymalnej korzysci
terapeutycznej konieczne moze byc¢ leczenie przez 4 tygodnie.

Pokarm zwigksza biodostepno$¢ buspironu. Spamilan nalezy przyjmowac codziennie o tej samej
porze, zawsze z positkiem lub zawsze bez positku.

Jesli buspiron podaje si¢ jednoczesnie z silnym inhibitorem CYP3A4, nalezy zastosowa¢ mniejsza
dawke poczatkows i zwiekszac ja stopniowo, wytacznie po ocenie lekarskiej (patrz punkt 4.5).

Sok grejpfrutowy zwicksza stezenia buspironu w osoczu. Pacjenci stosujacy buspiron powinni unikac¢
picia duzych ilosci soku grejpfrutowego.

Pacjenci w podesziym wieku
Aktualnie dostgpne dane nie zalecaja zmiany schematu dawkowania w zalezno$ci od wieku lub ptci
pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Po pojedynczej dawce u pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym pogorszeniem czynnosci nerek
(klirens kreatyniny 20-49 mL/min/1,73 m?) obserwowano niewielkie zwigkszenie stezen buspironu we
krwi, bez zwigkszenia okresu pottrwania. U tych chorych buspiron nalezy stosowac ostroznie i zaleca
si¢ podawanie matych dawek 2 razy na dobe. Przed ewentualnym zwigkszeniem dawki nalezy
starannie ocenia¢ odpowiedz na leczenie, oraz objawy wystepujace U pacjentow. Pojedyncza dawka u
pacjentéw z bezmoczem powoduje zwickszenie we krwi stezenia metabolitu 1-pirymidynylo-
piperazyny (1-PP), przy czym dializa nie miata wptywu na stezenia buspironu ani na st¢zenia 1-PP.
Buspironu nie nalezy podawaé u pacjentow z klirensem kreatyniny < 20 mL/min/1,73 m?), a
szczegblnie u pacjentdow z bezmoczem, poniewaz mogg wystapi¢ zwigkszone i niepoddajace si¢
leczeniu stezenia buspironu i jego metabolitow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Zgodnie z oczekiwaniami, leki takie jak buspiron stosowane u pacjentdw z pogorszeniem czynnosci
watroby wykazujg ostabiony efekt pierwszego przejscia. Po pojedynczej dawce u pacjentow z
marskoscig watroby obserwuje si¢ zwigkszone maksymalne st¢zenia niezmienionego buspironu, Z
wydtuzeniem jego okresu pottrwania. U tych chorych buspiron nalezy stosowac ostroznie a
dawkowanie nalezy zwigksza¢ indywidualnie, starajgc si¢ ograniczy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia niepozgdanych objawdéw osrodkowych, ktore moga si¢ pojawia¢ z uwagi na duze
maksymalne stezenia buspironu. Zwigkszanie dawki nalezy rozwaza¢ ostroznie 1 dopiero po 4-5
dniach stosowania wczesniejszej dawki.

Dzieci i mlodziez

Badania kontrolowane placebo, w ktorych 334 pacjentéw leczono buspironem przez okres do 6
tygodni nie wykazaty, aby buspiron, w dawkach zalecanych dla dorostych, byl skuteczny w zespole
leku uogdlnionego U pacjentow W wieku ponizej 18 lat. Osoczowe stezenia buspironu i jego
aktywnego metabolitu byly wigksze u dzieci niz u dorostych otrzymujacych rownowazne dawki (patrz
punkt 5.2).

Ten lek nie jest zalecany do leczenia dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4),
poniewaz nie ustalono jego stosowania u dzieci i mtodziezy. Brak danych dotyczacych skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania buspironu u dzieci.



Sposob podawania
Podanie doustne.
Lek nalezy przyjmowac¢ codziennie o tej samej porze, zawsze z positkiem lub zawsze bez positku.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Spamilan nie nalezy stosowac u pacjentow:

e 7z nadwrazliwos$cig na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

e 7 padaczka;

ez ciezkg niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny < 20 mL/min/1,73 m? lub stezenie
kreatyniny w osoczu powyzej 200 mikromoli/L);

e 7 cigzkg niewydolno$cig watroby;
z ostrym zatruciem alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi lub
przeciwpsychotycznymi.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W kontrolowanych badaniach z udzialem zdrowych ochotnikow buspiron w pojedynczej

dawce do 20 mg nie powodowatl znaczacego zaburzenia czynno$ci poznawczych 1 sprawnosci
psychomotorycznej.

W badaniach z udziatem zdrowych ochotnikéw buspiron nie nasilal wywotanego przez alkohol
zaburzenia sprawnosci 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.

Stosowanie buspironu u pacjenta przyjmujacego inhibitor monoaminooksydazy (monoamine oxidase
inhibitor; IMAO) moze by¢ niebezpieczne. Istnieja doniesienia o wystgpowaniu podwyzszonego
cisnienia tetniczego w przypadkach dotaczenia buspironu do schematu leczenia zawierajacego IMAO.
W zwigzku z tym zaleca sig¢, aby nie stosowa¢ buspironu jednoczesnie z IMAO.

Buspiron nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

e 7 jaskra z waskim katem przesaczania;

e 7 miastenig;

e z uzaleznieniem od substancji psychoaktywnych;
e 7 zaburzeniem czynno$ci watroby lub nerek.

Tego leku nie nalezy przyjmowac okazjonalnie w celu leczenia niepokoju i napigcia zwigzanego z
codziennym zyciem. Rozwo¢j dziatan terapeutycznych produktu leczniczego Spamilan wymaga
wielokrotnego podawania: dziatania terapeutyczne nie pojawiaja si¢ wczesniej niz w ciagu okoto 7-14
dni leczenia.

Poniewaz, w celu uzyskania maksymalnej korzysci terapeutycznej konieczne moze by¢ leczenie przez
4 tygodnie, w przypadku pacjentéw z ciezkimi objawami lgku moze by¢ konieczny $cisty nadzor
lekarski.

Buspiron nie powinien by¢ stosowany w monoterapii w leczeniu depresji. Moze maskowa¢ kliniczne

objawy depresji.

Zespot serotoninowy

Jednoczesne stosowanie buspironu i buprenorfiny zwieksza ryzyko wystapienia zespotu
serotoninowego, stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu (patrz punkt 4.5).

Jesli jednoczesne leczenie jest klinicznie uzasadnione, zaleca si¢ uwazng obserwacje¢ pacjenta,
szczegolnie podczas rozpoczynania leczenia i zwigkszania dawki.



Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢
autonomicznego uktadu nerwowego , zaburzenia nerwowo-mig$niowe i (lub) objawy zotadkowo-
jelitowe.

W przypadku podejrzenia zespotu serotoninowego nalezy przerwac leczenie buspironem.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono dlugoterminowego bezpieczenstwa i skuteczno$ci buspironu u 0s6b w wieku ponizej 18
lat. Nie zaleca si¢ stosowania buspironu u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.2).

Naduzywanie i uzaleznienie od leku
W badaniach u ludzi i zwierzat buspiron nie wykazywat zdolnosci do wywolywania uzaleznienia od
leku 1 naduzywania leku.

Mozliwo$¢ stosowania w zespotach odstawiennych u pacjentéw uzaleznionych od lekow
uspokajajacych/nasennych/przeciwlekowych

Poniewaz buspiron nie wykazuje tolerancji krzyzowej z benzodiazepinami i innymi czgsto
stosowanymi lekami uspokajajacymi/nasennymi, nie przeciwdziata tez wystgpieniu objawow
odstawiennych, czesto wystepujacych po przerwaniu dlugotrwalego leczenia tymi lekami.

Przed rozpoczeciem leczenia buspironem, wymienione leki stosowane dotychczas nalezy stopniowo
odstawi¢, szczego6lnie u pacjentdw, ktorzy dtugotrwale stosowali lek o dziataniu depresyjnym na
o$rodkowy uktad nerwowy.

Toksyczno$¢ przewlekta
Poniewaz mechanizm dziatania leku nie zostat w pelni poznany, nie mozna przewidzie¢ jego
przewlektej toksycznosci na osrodkowy uktad nerwowy lub inne uktady.

Laktoza

Kazda tabletka produktu leczniczego Spamilan, 5 mg zawiera 55,7 mg laktozy jednowodnej, a kazda
tabletka produktu leczniczego Spamilan, 10 mg zawiera 111,4 mg laktozy jednowodnej.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w razie jednoczesnego stosowania buspironu z innymi lekami
dziatajgcymi na osrodkowy uktad nerwowy.

Wptyw innych lekéw na buspiron

Potaczenie niezalecane

o Inhibitory MAQO: jednoczesne stosowanie inhibitoréw MAQO moze powodowa¢ zwiekszenie
cis$nienia tetniczego. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania inhibitorow MAO i
buspironu (patrz punkt 4.4).

e Erytromycyna: jednoczesne podawanie buspironu (10 mg w pojedynczej dawce) i
erytromycyny (1,5 g raz na dobg przez 4 dni) u zdrowych ochotnikéw prowadzito do
zwiekszenia stezen buspironu w 0S0CzU (Cmax zwigkszato si¢ 5-krotnie a AUC 6-krotnie). Jesli
buspiron i erytromycyna maja by¢ stosowane jednoczesnie, zaleca si¢ mala dawke buspironu
(np. 2,5 mg 2 razy na dobg). P6zniejsze zmiany dawkowania kazdego z lekéw powinny by¢
dokonywane na podstawie odpowiedzi klinicznej.

e Itrakonazol: jednoczesne podawanie buspironu (10 mg w pojedynczej dawce) i itrakonazolu




(200 mg raz dziennie przez 4 dni) u zdrowych ochotnikéw prowadzito do zwigkszenia stezen
buspironu w 0soczu (Cmax zwiekszato si¢ 13-krotnie a AUC 19-krotnie). Jesli buspiron i
itrakonazol majg by¢ stosowane jednoczes$nie, zaleca si¢ malg dawke buspironu (np. 2,5 mg
raz na dobg). P6Zniejsze zmiany dawkowania kazdego z lekow powinny by¢ dokonywane na
podstawie odpowiedzi klinicznej.

Polaczenie wymagajace ostroznosci

Diltiazem: jednoczesne podawanie buspironu (10 mg w pojedynczej dawce) i diltiazemu (60
mg 3 razy na dobe) u zdrowych ochotnikéw prowadzito do zwigkszenia stgzen buspironu w
0s0czu (Cmax zwiekszato sie 5,3-krotnie a AUC 4-krotnie). W przypadku podawania buspironu
razem z diltiazemem mozliwe jest nasilenie dziatania i zwigkszenie toksyczno$ci buspironu.
Po6zniejsze zmiany dawkowania kazdego z lekoéw powinny by¢ dokonywane na podstawie
odpowiedzi klinicznej.

Werapamil: jednoczesne podawanie buspironu (10 mg w pojedynczej dawce) i werapamilu
(80 mg 3 razy dziennie) u zdrowych ochotnikoéw prowadzito do zwickszenia stezen buspironu
W 0s0czU (Cmax 1 AUC zwickszaty si¢ 3,4-krotnie). W przypadku podawania buspironu razem
z werapamilem mozliwe jest nasilenie dzialania i zwigkszenie toksyczno$ci buspironu.
PoZniejsze zmiany dawkowania kazdego z lekow powinny by¢ dokonywane na podstawie
odpowiedzi klinicznej.

Ryfampicyna: ryfampicyna indukuje metabolizm buspironu przez CYP3A4. Dlatego
jednoczesne podawanie buspironu (30 mg w pojedynczej dawce) i ryfampicyny (600 mg raz
na dobg przez 5 dni) u zdrowych ochotnikéw prowadzito do zmniejszenia stezen buspironu w
0s0czu (Cmax zmniejszato si¢ 0 84% a AUC o0 9%) i ostabienia farmakodynamicznych efektow
buspironu.

Polaczenie wymagajace uwagi

SSRI: potaczenie buspironu i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny
(selective serotonin reuptake inhibitor; SSRI) byto badane w wielu badaniach klinicznych u
ponad 300 000 pacjentéw. Mimo iz nie obserwowano ciezkiej toksycznosci, stwierdzano
rzadkie przypadki drgawek u pacjentéw stosujacych jednoczesnie SSRI i buspiron.

Podczas systematycznego stosowania w praktyce klinicznej zgtaszano pojedyncze przypadKki
drgawek u pacjentow otrzymujacych terapie skojarzong buspironem i SSRI. Buspiron nalezy
stosowac ostroznie w potgczeniu z lekami serotoninergicznymi (w tym

IMAO, L-tryptofan, tryptan, tramadol, buprenorfina, linezolid, SSRI, lit i ziele dziurawca),
gdyz istnieja pojedyncze zgloszenia o wystepowaniu zespotu serotoninowego. W przypadku
podejrzenia tego stanu, leczenie buspironem nalezy natychmiast przerwac i wiaczy¢ leczenie
objawowe (patrz punkt 4.4).

Wiazanie z biatkami: in vitro buspiron moze wypiera¢ leki stabiej zwiagzane z biatkami, takie
jak digoksyna. Kliniczna znaczenie tej cechy nie jest znane.

Nefazodon: jednoczesne podawanie buspironu (2,5 lub 5 mg dwa razy na dobe) i nefazodonu
(250 mg dwa razy na dobg) u zdrowych ochotnikéw prowadzito do znacznego zwigkszenia
stezen buspironu w osoczu (nawet 20-krotne zwigkszenie Crax | Nawet 50-krotne zwickszenie
AUC), oraz istotnego statystycznie zmniejszenia (o okoto 50%) osoczowych stezen metabolitu
buspironu, 1-pirymidynylopiperazyny. Przy podawaniu dawek 5 mg buspironu 2 razy dziennie
obserwowano niewielkie zwigkszenie AUC nefazodonu (23%) i jego metabolitu
hydroksynefazodonu (HO-NEF) (17%) i mCPP (9%). Obserwowano niewielkie zwigkszenie
Cmax nefazodonu (8%) i jego metabolitu HO-NEF (11%).

Profil objawéw niepozadanych u 0s6b przyjmujacych buspiron 2,5 mg dwa razy na dobg i
nefazodon 250 mg dwa razy na dobe¢ byt podobny jak u 0séb przyjmujacych kazdy z tych
lekow w monoterapii. U 0s6b przyjmujgcych buspiron 5 mg dwa razy na dobe i nefazodon
250 mg dwa razy na dobg wystepowaty takie objawy niepozadane, jak uczucie omdlewania,
ostabienie, zawroty gtowy i sennos¢. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki buspironu w przypadku
jednoczesnego podawania z nefazodonem. Pdzniejsze zmiany dawkowania kazdego z lekow
nalezy wykonywaé na podstawie odpowiedzi kliniczne;j.




Sok grejpfrutowy: jednoczesne podawanie buspironu 10 mg i soku grejpfrutowego (podwajna
dawka 200 mL przez 2 dni) u zdrowych ochotnikow prowadzito do zwigkszenia stgzen
buspironu w 0soczu (Cmax zwiekszato si¢ 4.3-krotnie a AUC 9,2-krotnie).

Inne inhibitory i induktory CYP3A4: w razie podawania z silnym inhibitorem CYP3A4 zaleca
si¢ matg, ostroznie stosowang dawke buspironu. W razie stosowania w potaczeniu z silnym
induktorem CYP3A4, np. fenobarbitalem, fenytoing, karbamazepinag, preparatami z
dziurawca, konieczna moze by¢ modyfikacja dawki buspironu, aby utrzymaé przeciwlekowe
dziatanie buspironu.

Fluwoksamina: w krotkotrwatym leczeniu fluwoksaming i buspironem obserwuje si¢
dwukrotnie wigksze stezenia buspironu w osoczu w pordwnaniu z monoterapig buspironem.
Trazodon: przy jednoczesnym stosowaniu trazodonu u niektorych pacjentow stwierdzano 3-6-
krotne zwigkszenie aktywnosci AIAT.

Cymetydyna: przy jednoczesnym stosowaniu bsupironu i cymetydyny stwierdzano niewielkie
zwigkszenie stezenia metabolitu buspironu 1-(2-pirymidynylo)-piperazyny. Z uwagi na
wysoki stopien wigzania buspironu z biatkami (okoto 95%) zaleca si¢ ostrozno$¢ w razie
jednoczesnego podawania lekow o wysokim stopniu wigzania z biatkami.

Baklofen, lofeksydyna, nabilon, leki antyhistaminowe moga nasila¢ dziatanie sedatywne.

Wptyw buspironu na inne leki

e Diazepam: po dotaczeniu buspironu do schematu leczenia diazepamem nie stwierdzano
istotnych statystycznie réznic w zakresie parametrow farmakokinetycznych w stanie
stacjonarnym (Cmax, AUC i Cmin) dla diazepamu, jednak obserwowano zwiekszenia o okoto
15% dla nordiazepamu, oraz niewielkie kliniczne objawy niepozadane (zawroty gtowy, bole
glowy 1 nudnosci).
Haloperydol: jednoczesne podawanie haloperydolu i buspironu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezen haloperydolu w surowicy.
Digoksyna: u ludzi okoto 95% bupironu wigze si¢ z biatkami osocza. In vitro buspiron nie
wypiera lekow silnie zwigzanych z biatkami osocza (np. warfaryny). Buspiron moze jednak in
vitro wypierac leki stabiej zwigzane z biatkami osocza, takie jak digoksyna. Kliniczna
istotnos$¢ tej cechy nie jest znana.
Warfaryna: sg zgtoszenia o wydtuzaniu czasu protrombinowego po dodaniu buspironu do
schematu leczenia zawierajacego warfaryne.
Badania in vitro wykazaty, ze buspiron nie wypiera fenytoiny ani propranololu z potaczen z
biatkami osocza.
W badaniu z udzialem zdrowych ochotnikoéw nie obserwowano interakcji z amitryptylina.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub sa jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania buspironu u kobiet cigzarnych.

Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
rozmnazanie (patrz punkt 5.3). W ramach $rodkéw ostroznosci lepiej unika¢ stosowania buspironu w
czasie cigzy.

Wplyw buspironu na przebieg porodu nie jest znany.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy buspiron lub jego metabolit/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nalezy
zdecydowac, czy przerwac karmienie piersig, czy przerwac/zrezygnowac z terapii buspironem, biorgc
pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzySci z leczenia dla kobiety.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Spamilan wywiera umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.



Zwraca si¢ uwage na ryzyko zwigzane z sennoscig i zawrotami gtowy indukowanymi przez lek (patrz
punkt 4.8).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia na poczatku leczenia przemijajacych dziatan
niepozadanych, nalezy ostrzec pacjentéw, by nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali
maszyn do czasu az bedg pewni, ze buspiron nie wywiera na nich niepozadanego
wplywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Jesli wystepuja dziatania niepozadane, typowo sg one obserwowane na poczatku leczenia i zwykle
ustepuja w czasie dalszego stosowania leku i (lub) po zmniejszeniu dawki.

Dos$wiadczenie kliniczne

Gdy poréwnywano pacjentow otrzymujacych buspiron z pacjentami otrzymujacymi placebo,
jedynymi objawami niepozadanymi, jakie wystgpowaly istotnie czg$ciej (p < 0,10) w grupie buspironu
niz w grupie placebo byty: zawroty gtowy, bole glowy, nerwowos$¢, nudnosci, pobudzenie i
poty/potliwos¢ skory.

Lista dziatan niepozadanych przedstawiona ponizej uwzglednia klasyfikacje uktadow i narzadow,
preferowang terminologie MedDRA i czgsto$¢ wystepowania okreslong nastepujaco: bardzo czgsto (>
1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10) i bardzo rzadko (< 1/10 000).

POLEKOWE DZIALANIA NIEPOZADANE OPISYWANE W PRAKTYCE KLINICZNEJ

Klasyfikacja uktadow i Czesto$¢ wystepowania Terminy MedDra
narzadow
Zaburzenia psychiczne czesto nerwowos¢, bezsennosc,

zaburzenia koncentracji,
depresja, stan splatania,
zaburzenia snu, zto$¢

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

Zaburzenia uktadu nerwowego | bardzo czesto zawroty glowy*, bole glowy,
sennosé¢
czesto parestezje, nieostre widzenie,

zaburzenia koordynaciji,
drzenie, szum w uszach

bardzo rzadko zespoOt serotoninowy, drgawki,
widzenie tunelowe, zaburzenia
pozapiramidowe, sztywnosc¢
miesni z objawem kota
zgbatego, dyskinezy, dystonia,
omdlenie, amnezja, ataksja,
parkinsonizm, akatyzja, zespot
niespokojnych nog, niepokdj

ruchowy
Zaburzenia serca czesto tachykardia, bol w klatce
piersiowej
Zaburzenia ukfadu czgsto przekrwienie btony §luzowej
oddechowego, klatki piersiowej nosa, bol gardta i krtani
i srodpiersia
Zaburzenia zolgdka i jelit czesto nudnosci, bol brzucha, suchosé

w jamie ustnej, biegunka,




zaparcia, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki czesto zimne poty, wysypka
podskornej

rzadko obrzek naczynioruchowy,

wyhbroczyny, pokrzywka
Zaburzenia uktadu miesniowo- | czesto boéle kostno-mie$niowe
szkieletowego i tkanki {gcznej
Zaburzenia nerek i drog bardzo rzadko zatrzymanie moczu
moczowych
Zaburzenia Ukfadu rozrodczego | bardzo rzadko mlekotok
i piersi
Zaburzenia ogolne i odczyny w | Czgsto zmeczenie
miejscu podania

*Zawroty gtowy obejmujg uczucie omdlewania.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy

Nie stwierdzono przypadkow zgonu w wyniku przypadkowego lub celowego przedawkowania.

U zdrowych ochotnikow dawka 375 mg na dobg nie wywotywala znaczacych dziatan niepozadanych.
Po osiaggnigciu maksymalnych dawek najczesciej obserwowanymi objawami byty: nudnosci, wymioty,
bol glowy, zawroty glowy, senno$¢, szum w uszach, niepokdj, zwezenie Zrenic i niezyt zotadka.
Zgtaszano tagodng bradykardie¢ i niedoci$nienie tetnicze. Rzadko moga wystapic¢ drgawki.

Leczenie

Leczenie powinno byé objawowe i podtrzymujace. Nie ma swoistego antidotum na buspiron. Zotadek
nalezy oprézni¢ w ciggu 1 godziny od spozycia.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie wegla aktywowanego, jesli pacjent zglosi si¢ w ciggu 1 godziny po
spozyciu dawki wiekszej niz 5 mg/kg, pod warunkiem, Ze nie jest zbyt senny.

Buspironu nie mozna usuna¢ przez hemodialize. W przypadku przedawkowania nalezy podejrzewac
jednoczesne zazycie wielu lekow.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: psycholeptyki, anksjolityki, pochodne azaspirodekandionu
Kod ATC: NO5 BEO1



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Mechanizm dziatania

Buspiron jest pochodna azaspirodekandionu. Doktadny mechanizm przeciwlgkowego dziatania
buspironu nie jest catkowicie znany. Lek nie dziata na receptory benzodiazepinowe i nie ma dziatania
uspokajajacego, przeciwdrgawkowego 1 zwiotczajacego migsnie. Z badan na zwierzetach wynika, ze
buspiron wptywa na receptory serotoninergiczne, noradrenergiczne, cholinergiczne i dopaminergiczne
w mozgu. Zwigksza aktywno$¢ swoistych szlakéw noradrenergicznych i dopaminergicznych, podczas
gdy aktywno$¢ uktadu serotoninergicznego i cholinergicznego jest hamowana.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Buspiron szybko wchtania si¢ po podaniu doustnym.

Dystrybucja
Maksymalne stezenia w osoczu wystepuja po 60-90 minutach od podania. Po wielokrotnym podaniu

stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym wystepuja w ciggu 2 dni leczenia.

Metabolizm
Buspiron w 95% wiaze si¢ z biatkami osocza. Nastepnie w duzym stopniu ulega metabolizmowi
pierwszego przejscia w watrobie.

Eliminacja
Buspiron jest wydalany gtownie w wyniku metabolizmu w watrobie. W badaniach farmakokinetyki
sredni okres pottrwania wynosit od 2 do 11 godzin.

Liniowo$¢/nieliniowos$é
Stezenie w osoczu jest liniowo zalezne od dawki.

Dzieci i mtodziez

W stanie stacjonarnym, nastgpujace dawki buspironu u dzieci w wieku 6-12 lat powodowatly
zwigkszenie Cmax (stezenie maksymalne) i AUC (pole powierzchni pod krzywg) w poréwnaniu z
dorostymi, jak przedstawiono w tabeli:

Dawka Crnax AUC
7,5 mg dwa razy 2,9-krotnie 1,8-krotnie
dziennie
15 mg dwa razy 2,1-krotnie 1,5-krotnie
dziennie

W calym badanym zakresie dawek, Cmax i AUC 1-PP (aktywnego metabolitu buspironu, 1-
pirymidynylopiperazyny) u dzieci byty w przyblizeniu dwukrotnie wigksze niz u dorostych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma zadnych danych przedklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy,
ktore bytyby dodatkowe w stosunku do danych juz zawartych w innych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna



Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

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

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

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D

02-146 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN 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 dopuszczenie do obrotu: 02.10.2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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