KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BUSPIR 10 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her bir tablet;

Etkin madde:
Buspiron HCl 10 mg

Yardimecr maddeler:
Laktoz 111.4 mg
Sodyum nisasta glikolat 16.0 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz renkli bir yiizii ¢entikli yuvarlak tablet

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar
BUSPIR, jeneralize anksiyetenin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Tedaviye giinde 2-3 defa 5 mg buspiron verilerek baglanir. Optimum doz giinde 15-30 mg
(boliinmiis dozlar halinde) arasinda degisir. Maksimum giinliik doz 45 mg’1 gegmemelidir.
Renal veya hepatik bozuklukda doz azaltilmalidir.

Uygulama sekli:
BUSPIR tablet oral uygulama icindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Renal veya hepatik bozuklukda doz azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: 18 yasindan kiigliklerde kullanilmamalidir.
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Geriyatrik popiilasyon: Yetiskinlerdeki gibidir

4.3 Kontrendikasyonlar

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozukluklar1 (kreatinin klirensinin 20 ml/dk veya altinda
olmasi veya plazma kreatinin diizeyinin 200 pmol/I’lin iizerinde olmasi), durgunluk halleri,
buspiron veya i¢indeki komponentlere asir1 duyarliligi olan kisilerde, akut dar agili glokom,
miyastenia gravis, epilepsi ve hamilelikte kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

Giinlik yasamin streslerine bagli anksiyete ve gerilim herhangi bir anksiyolitik kullanimi
gerektirmez.

Bugiine kadar buspironun kullanimi ile ilgili deneyim sinirlt oldugundan ve uzun siireli
kullaniminin giivenlilik ve etkinligi, yliksek doz toksisitesi, ¢cocuk ve yaslilarda kullanimi ile
ilgili literatiir mevcut olmadigindan, maddenin kullanimina yon verebilecek bilgiler kesinlik
kazanana kadar yan etkiler boliimiinde belirtilen hususlar dikkatle gbéz Oniinde
bulundurulmalidir.

Hastanin izlenmesi: Plazma diizeylerinin tayin edilmesine gerek yoktur. Buspiron dogrusal
olmayan farmakokinetik Ozellikler —gostermektedir. Dozajin  arttirilmasi, plazma
konsantrasyonunu, verilen dozla orantisiz bir bi¢imde arttirabilmektedir. Bu nedenle dozajin 2
veya 3 giinde bir 5 mg’ dan fazla olmayacak bi¢imde arttirilmasi gerekmektedir. Hasta yan
etkiler (6rn: sedasyon, disfori, bas donmesi, gastrointestinal sikayetler v.b) agisindan dikkatle
izlenmelidir.

MAQO inhibitorleri ile birlikte kullanimi hipertansif reaksiyonlara neden olabileceginden
birlikte kullanimlar1 6nerilmez.

Buspiron diger anksiyolitiklere kiyasla diisiik oranda sedasyona yol agar.

Buspiron ile benzodiazepinler ve sedatif/hipnotik ilaglar arasinda ¢apraz tolerans
olmadigindan, Buspiron bu ilaglarin aniden kesilmesi ile ortaya cikabilecek kesilme
reaksiyonlarini 6nlemez. Bu nedenle bu tiir ilaglar aniden kesilmemeli, doz giderek azaltilarak
tedaviye son verilmeli, bunu takiben buspirona baglanmalidir.

Buspiron karacigerde metabolize edilip, bobreklerden atildigindan, agir bobrek ve karaciger
bozukluklarinda kullanilmasi tavsiye edilmez.

BUSPIR laktoz igermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya
da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.
BUSPIR her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Alkol kullanimindan kaginilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
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Kan basincinda artma goriilebileceginden MAO inhibitorleriyle (fenelzin ve tranilsipramin)
birlikte kullanilmamalidir.

In vitro calismalar buspironun varfarin, fenitoin veya propranololiin plazma proteinlerindeki
yerlerini degistirmedigini géstermistir.

Amitriptilin ile etkilesim goriilmemistir. Diazepamin metabolitlerinde hafif yiikselme
gozlenmistir. Buspiron sitokrom CYP3A4 enzim sistemi ile (in vitro) metabolize olur. Bu
izoenzim ile inhibe olan eritromisin, itrakonazol, nefazodon, greyfurt suyu, diltiazem ve
verapamil ile buspiron arasinda da etkilesim goézlenmistir. Bu tip potent CYP3A4 inhibitor
ilaglarla kullanildiginda buspiron dozu diisiirtilmelidir. CYP3 A4 indiikleyicisi olan rifampisin
ile birlikte kullanildiginda buspironun plazma konsantrasyonlar1 ve farmakodinamik
etkilerinde azalma goriilmiistiir.

Baklofen, lofeksidin, nabilon, antihistaminikler, sedatif etkiyi artirabilir.

Trazodon ile beraber kullanildiginda SGPT de artma goézlenmistir. Haloperidol ile birlikte
kullanildiginda serum haloperidol konsantrasyonlarinda artis olmaktadir.

Buspiron, digoksin gibi kan proteinlerine zayif olarak baglanan ilaglarin yerlerine baglanarak
onlar1 serbest hale gegirebilir.

Her ne kadar alkol ile etkilestigini gdsterir herhangi bir bulgu mevcut degilse de, bir arada
kullanmaktan ka¢iilmalidir.

Yiiksek dozlarda plazma prolaktin diizeylerini arttirdigindan teshis amaciyla yapilacak
testlerde bu durum goz 6niine alinmalidir.

Serotonejerik ilaglarla kombinasyonunda dikkatli olunmalidir: (MAOI’ler, L-triptofan,
triptanlar, tramadol, linezolid, SSRI’ler, lityum ve St. John’s Wort (sar1 kantaron). SSRI’larla
tedavide serotonin sendromundan kuskulanildiginda buspiron derhal kesilmeli ve destekleyici
semptomatik tedaviye baslanmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Buspiron hidrokloriir i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl1 zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir. (Bkz. Kisim 5.3)

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Gebelik donemi:

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve kontrollii ¢aligmalar mevcut olmadigindan doktor
tarafindan zorunlu goriilmedikce gebelikte (Ozellikle ilk trimesterde) kullanimindan
kagimilmalidir.



Laktasyon donemi:

Anne siitine ne Olglide gectigi bilinmemektedir. Ancak sigcanlarda buspironun ve
metabolitinin siite gectigi goriilmiistiir. Bu nedenle emzirenlerde bu 6zelligi géz Oniinde
bulundurulmalidir. Zorunlu goriilmedik¢e emzirme doneminde verilmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertitilte
Yapilan hayvan ¢alismalarinda iireme yetenegi tizerine herhangi bir etkisi goriilmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Erken doénemde gecici advers etkiler goriilebileceginden hasta ilacin advers etkilerinden
etkilenmedigi doneme kadar dikkat gerektiren ara¢ ve makine kullanimindan kaginmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Buspiron genellikle iyi tolere edilir. Yan etkiler ¢ogunlukla tedavinin baslangicinda goriiliir
ve devamli kullanim ve/veya dozun diisiiriilmesi ile yan etkiler azaltilabilir.

Buspiron tedavisinde plaseboya kiyasla en sik rastlanilan yan etkiler:

Santral Sinir Sistemi: Sersemlik, bas donmesi, EPS, serotonin sendromu, bas agrisi,
heyecan, sinirlilik, hafiflik hissi.

Dermatolojik: Dokiintii.

Gastrointestinal Sistem: Diyare, mide bulantisi.

Noromiiskiiler Sistem: Kaslarda zayiflik, uyusma, koordinasyon eksikligi.

Ozel Duyular: Bulanik gorme.

Bunun yaninda tagikardi, palpitasyon, gogilis agrisi, rehavet hissi, konfiizyon, ndbet, agiz
kurulugu, yorgunluk ve terleme nadir olarak bildirilen yan etkilerdir.

Kulak ¢inlamasi, nazal konjesyon, bogaz agris1 goriilme siklig1 bilinmeyen yan etkilerdir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Ozellikler:



Belirtileri mide bulantisi, kusma, bas agrisi, bag donmesi, uyusukluk, kulak ¢inlamasi ve
huzursuzluk. Hafif bradikardi ve hipotansiyon bildirilmistir. Ekstrapiramidal belirtiler,
terapotik dozlarda kullanimdan sonra bildirilmistir. Nadiren konviilsiyonlar olusabilir.

Y 6netimi:

Tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Gastrik dekontaminasyonun faydalari
belirsizdir. Hasta 5 mg/kg’dan daha fazla buspirona maruz kalmis, {izerinden maksimum 1
saat zaman ge¢mis hastada uykulu hal mevcut degil ise aktif komiir ile tedavi diisiiniilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Anksiyolitikler

ATC kodu: NO5SBEO1

Buspiron bir azaspirodekandion tiirevidir. Buspironun etki mekanizmast tam agiklik
kazanmamakla birlikte, benzodiazepinlerden tamamen degisik etki mekanizmasina ve
kimyasal yaptya sahip bir anksiyolitiktir. Buspiron, 5-HT1a reseptorlerinin parsiyel agonistidir
ve anksiyolitik etkisinin bu sekilde olustugu diisiiniilmektedir. Buspironun benzodiazepin
reseptorlerine afinitesi olmadigi ve GABA baglanmasin1 etkilemedigi gosterilmistir.
Benzodiazepinlerin antikonviilsif, sedasyon ve kas gevsetici etkilerine sahip degildir.
Buspiron, serotonin ve asetilkolin aktivitesini diisiirdiigii halde spesifik noradrenerjik ve
dopaminerjik yolaklarin aktivitesini arttirir. Apomorfinle olusturulan stereotipiyi bloke eder.
Yiiksek dozlarda prolaktin seviyesini arttirirsa da, terapotik dozlarda bu etkiden yoksundur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Oral dozlardan sonra hizla absorbe olur ancak biiytik dl¢iide ilk ge¢is metabolizmasina ugrar.

Dagilim:
Doruk plazma seviyelerine ilag alindiktan 60-90 dakika sonra ulasilir. Plazma

konsantrasyonlar1 dozla dogrusal iligkilidir. Coklu dozlar1 takiben 2 giin i¢inde kararli durum
plazma konsantrasyonlarina ulagilir. Buspiron proteinlere % 95 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Buspiron karacigerde CYP3A4 enzimi ile metabolize olur. Metabolitleri 5-hidroksi buspiron
ve l-primidinil piperazindir. Sonuncu madde aktif metabolit olup ana bilesigin aktivitesinin

% 1-20’sine sahiptir. Ortalama plazma yar1 6mrii 2-11 saat arasinda degismektedir.

Atilim:



% 0.1°1 idrarla degismeden atilir. Absorbe olan miktarin % 60-67’si idrarla kalani feges
yoluyla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sican ve farelerde yapilan lireme ¢alismalarinda, buspironun insanlar i¢in 6nerilen maksimum
dozdan 30 kat daha yiiksek dozda verilmesi ile fetiiste herhangi bir hasara neden olmadig1 ve
fertilite bozukluguna yol agmadig1 goriilmiistiir.

Sicanlarda yapilan 24 ay siireli bir ¢aligmada insanlar i¢in 6nerilen maksimum dozdan 133 kat
daha yiiksek oranda veya farelerde 18 ay siireli bir calismada insanlar icin Onerilen
maksimum dozdan 167 kez daha yiiksek miktarda buspiron verilmesi ile karsinojenesitik
potansiyel ile ilgili bir bulguya rastlanmamustir.

Yapilan ¢aligmalarda buspironun mutajen olmadig1 goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz

Sodyum nisasta glikolat
Mikrokristal seliiloz

Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda, nemsiz bir yerde ve 1siktan korunarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
25 ve 50 tablet igeren PVC/ALl blister ve karton kutu ambalaj

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Adi  : SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Adresi: 34460 Istinye-Istanbul

Tel :(212)362 1800

Faks :(212)362 1738

8. RUHSAT NUMARASI
153/60

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
ik ruhsat tarihi: 09.10.1990
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



