KISA URUN BiLGIsSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BUSPON 10 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Her bir kapsdl,

Etkin madde:

Buspiron hidroklortr 10.0 mg
Yardimci madde(ler):

Laktoz monohidrat 89 mg

Diger yardimci maddeler icin, 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Kapsul,
Govde aclk mavi opak, kapak koyu mavi opak sert jelatin kapsuller icinde (no:3) homojen

goranagu toz.

4. KLINiK OZELL iKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

BUSPON jeneralize anksiyetenin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gkli

Pozoloji/uygulama siklgi ve siresi:

Tedaviye ginde 2-3 defa 5 mg buspiron verilerekldrar. Optimum doz ginde 15-30 mg
(b6linmusdozlar halinde) arasindagigir. Maksimum guinlik doz 45 mg't gegmemelidir.
Renal veya hepatik bozuklukda doz azaltiimalidir.

Uygulama sekli:

BUSPON kapsul oral uygulama igindir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaci ger yetmezIigi:

Renal veya hepatik bozuklukda doz azaltiimalidir.

Pediyatrik popilasyon:

18 yaindan kucuklerde kullaniimamalidir.
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Geriyatrik populasyon:
Y etiskinlerdeki gibidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozukluklari (kreatinin klirems 20 ml/dk’nin altinda veya
plazma kreatinin diizeyinin 200 umol/lI'in Gzerinde olmasi), durgunluk halleri, buspiron veya
icindeki komponentlere sa1 duyarhligi olan ksilerde, akut dar acili glokom, miyastenia

gravis, epilepsi ve hamilelikte kullaniimamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Gunluk ygamin streslerine I anksiyete ve gerilim herhangi bir anksiyolitik [lanimi
gerektirmez.

Buglne kadar buspironun kullanimi ile ilgili deneyim sinirh oldhgan ve uzun sdreli
kullaniminin guvenlilik ve etkingi, yuksek doz toksisitesi, cocuk veshigarda kullanimi ile

ilgili literatir mevcut olmagindan, maddenin kullanimina yon verebilecek bilgkesinlik
kazanana kadar yan etkiler boliminde belirtilen hususlar dikkatle g6z ©6ninde
bulundurulmahdir.

Hastanin izlenmesiPlazma dizeylerinin tayin edilmesine gerek yoktur. Buspiroirusal
olmayan farmakokinetik 0Ozellikler gostermektedir. Dozajin arttirlmasi, plazma
konsantrasyonunu, verilen dozla orantisiz bir bicimde arttirabilmektedir. Bu nedenle dozajin 2
veya 3 gunde bir 5 mg’ dan fazla olmayacak bicimde arttiriimasi gerekmektedir. Hasta yan
etkiler (6rn: sedasyon, disfori, pddnmesi, gastrointestingikayetler v.b) acisindan dikkatle
izlenmelidir.

MAO inhibitérleri ile birlikte kullanimi hipertansif reaksiyonlara neden olabitgugen
birlikte kullanimlari 6nerilmez.

Buspiron dger anksiyolitiklere kiyasla diik oranda sedasyona yol acar.

Bugpiron ile benzodiazepinler ve sedatif/hipnotik ilaglar arasinda capraz tolerans
olmadgindan, Buspiron bu ilaclarin aniden kesilmesi ileapat cikabilecek kesilme
reaksiyonlarini 6nlemez. Bu nedenle bu tir ilaclar aniden kesilmemeli, doz giderek azaltilarak
tedaviye son verilmeli, bunu takiben buspirongldramalidir.

Buspiron karacgerde metabolize edilip, bébreklerden agilddan, &ir bobrek ve karager
boaukluklarinda kullaniimasi tavsiye edilmez.

Asagidaki nadir kalitimsal hastaliklari olanlar buspigbmamalidir:

- Galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmggelra da glikoz - galaktoz malabsorpsiyon
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Alkol kullanimindan kac¢iniimalidir.

4.5 Diger tibbi trinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Kan basincinda artma gorilebilggeden MAO inhibitérleriyle (fenelzin ve tranilsipram)
birlikte kullaniilmamalidir.

In vitro calsmalar buspironun varfarin, fenitoin veya propranolopilazma proteinlerindeki
yerlerini degistirmedigini gostermgtir.

Amitriptilin ile etkilesim gorilmemgtir. Diazepamin metabolitlerinde hafif yikselme
gbzZlenmistir. Buspiron sitokrom CYP3A4 enzim sistemi ile (intre) metabolize olur. Bu
izoenzim ile inhibe olan eritromisin, itrakonazol, nefazodon, greyfurt suyu, diltiazem ve
verapamil ile buspiron arasinda da etjte gozlenmgtir. Bu tip potent CYP3A4 inhibitor
ilaclarla kullanildginda buspiron dozu distlmelidir. CYP3A4 indukleyicisi olan rifampisin
ile birlikte kullanildginda buspironun plazma konsantrasyonlari ve farmakmoaik
etkilerinde azalma gorulmtigr.

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

Trazodon ile beraber kullaniginda SGPT de artma go6zlemytini. Haloperidol ile birlikte
kullanildiginda serum haloperidol konsantrasyonlarinda ahtnaktadir.

Buspiron, digoksin gibi kan proteinlerine zayif olarakslzaan ilaglarin yerlerine ganarak
onlari serbest hale gegirebilir.

Her ne kadar alkol ile etkigéigini gosterir herhangi bir bulgu mevcutglee de, bir arada
kullanmaktan kaciniimahdir.

Yuksek dozlarda plazma prolaktin dizeylerini artfinddan tghis amaciyla yapilacak
testlerde bu durum goz 6nune alinmalidir.

Serotonejerik ilaclarla kombinasyonunda dikkatli olunmaldir: (MAOTI'ler, L-triptofan,
triptanlar, tramadol, linezolid, SSRI'ler, lityum ve St. John’s Wort (sari kantaron). SSRI'larla
tedavide serotonin sendromundankalanildginda buspiron derhal kesilmeli ve destekleyici
sanptomatik tedaviye sganmalidir.

4.6 CGebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontroll (Kontrasepsiyon)

Buspiron hidroklortir icin gebeliklerde maruz kalmayakln veri mevcut deigdir.
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Hayvanlar Uzerinde yapilan ¢ahalar, gebelik / embriyonal / fetal gghnh / dogum ya da
dogum sonrasi gelim ile ilgili olarak dgzrudan ya da dolayli zararl etkiler olglunu
gogermemektedir. (Bkz. Kisim 5.3)

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Gebelik donemi:

Hamile kadinlarda yapilmiyeterli ve kontrolli cagmalar mevcut olmagindan doktor
tarafindan zorunlu goérilmedikgce gebelikte (Ozellikle ilk trimesterde) kullanimindan
kaciniimahdir.

Laktasyon dénemi:

Anne sutine ne Olgude gegti bilinmemektedir. Ancak siganlarda buspironun ve
metabolitinin sute gecgi gorulmigir. Bu nedenle emzirenlerde bu 6z#llgbz 6ninde
bulundurulmalidir. Zorunlu gérilmedik¢ce emzirme déneminde verilmemelidir.

Ureme yetengi/Fertitilte

Yapilan hayvan ¢camalarinda Greme yetegidizerine herhangi bir etkisi gorulmegtir.

4.7 Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Erken dénemde gecici advers etkiler gorilebiggngen hasta ilacin advers etkilerinden

etkilenmedgi doneme kadar dikkat gerektiren ara¢ ve makine Ruttendan kaginmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Buspiron genellikle iyi tolere edilir. Yan etkiler caglukla tedavinin bgangicinda goralur
ve devamli kullanim ve/veya dozun diiglmesi ile yan etkiler azaltilabilir.

Bugpiron tedavisinde plaseboya kiyasla en sik rastlanilan yan etkiler:

Santral Sinir Sistemi: Sersemlik, bg donmesi, EPS, serotonin sendromug lagrisi,
heyecan, sinirlilik, hafiflik hissi.

Dermatolojik: Dokunta.

Gastrointestinal Sistem: Diyare, mide bulantisi.

Noromuskuiler Sistem:Kaslarda zayiflik, uyuga, koordinasyon eksiki.

Ozel Duyular: Bulanik gérme.

Bunun yaninda tagardi, palpitasyon, ggils arisi, rehavet hissi, konfizyon, ndbegiza
kurulugu, yorgunluk ve terleme nadir olarak bildirilen yahikerdir.
Kulak ¢inlamasi, nazal konjesyon,daa &risi gortlme sikfi bilinmeyen yan etkilerdir.
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4.9 Doz agmi ve tedavisi

Ozellikler:

Belirtileri mide bulantisi, kusma, baagrisi, bg donmesi, uyusgkluk, kulak ¢inlamasi ve
huaursuzluk. Hafif bradikardi ve hipotansiyon bildirilgtr. Ekstrapiramidal belirtiler,

terapotik dozlarda kullanimdan sonra bildiriktii. Nadiren konvilsiyonlar olabilir.

Yondimi:
Tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Gastrik dekontaminasyonun faydalari

belirsizdir. Hasta 5 mg/kg’dan daha fazla buspirona maruz kalimerinden maksimum 1

5. FARMAKOLOJI K OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Anksiyolitikler

ATC kodu: NO5BEO1

Buspiron bir azaspirodekandion turevidir. Buspironun etki mekanizmasi tam aciklik
kazanmamakla birlikte, benzodiazepinlerden tamamegisille etki mekanizmasina ve
kimyasal yapiya sahip bir anksiyolitiktir. Buspiron, 5-dTeseptorlerinin parsiyel agonistidir
ve anksiyolitik etkisinin busekilde olugugu dugintlmektedir. Buspironun benzodiazepin
reseptorlerine afinitesi olmagh ve GABA balanmasini etkilemedi gosterilmitir.
Benzodiazepinlerin antikonvilsif, sedasyon ve kas gaoisetkilerine sahip dgldir.

Busgpiron, serotonin ve asetilkolin aktivitesini diigligi halde spesifik noradrenerjik ve
dopaninerjik yolaklarin aktivitesini arttirir. Apomorfinle oltigrulan stereotipiyi bloke eder.

Yuksek dozlarda prolaktin seviyesini arttirirsa da, terapotik dozlarda bu etkiden yoksundur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Oral dozlardan sonra hizla absorbe olur ancak biyuk dl¢cide ikmgetabolizmasina war.
Dagilim

Doruk plazma seviyelerine ilag alindiktan 60-90 dakika sonrasilula Plazma
konsaantrasyonlari dozla dogsal iliskilidir. Coklu dozlari takiben 2 gtn icinde kararlirdm

plazma konsantrasyonlarina gila. Buspiron proteinlere % 95 oranindastzanir.

Biyotransformasyon
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Buspiron karag@erde CYP3A4 enzimi ile metabolize olur. Metabolitlérhidroksi buspiron
ve 1-primidinil piperazindir. Sonuncu madde aktif metabolit olup anaifiteaktivitesinin %
1-20'sine sahiptir. Ortalama plazma yari 6mri 2-11 saat arasigdandétedir.

Atilim

% 0.1'i idrarla dgismeden atilir. Absorbe olan miktarin % 60-67’si id#akalani feces

yoluyla atilir.

5.3 Klinik 6éncesi guvenlilik verileri

Sican ve farelerde yapilan treme gahlarinda, buspironun insanlar icin énerilen maksimu
dozdan 30 kat daha yuksek dozda verilmesi ile fetlste herhangi bir hasara nedeg eknadi
fertilite bozukluguna yol agcmag gorulmagur.

Sicanlarda yapilan 24 ay sureli bir gatada insanlar icin dnerilen maksimum dozdan 133 kat
daha yuksek oranda veya farelerde 18 ay sureli bigrpalda insanlar icin 6nerilen maksimum
dozdan 167 kez daha yuksek miktarda buspiron verilmesi ile karsinojenesitik potansiyel ile
ilgili bir bulguya rastlanmangtir.

Yapilan calgmalarda buspironun mutajen olmgidgoralmugar.

6. FARMASOT iK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Nisasta

Magnezyum stearat

Indigotin (E132)

Titanyum dioksit (E171)

Jelatin

6.2 Gegimsizlikler
Yoktur.

6.3 Raf omri
24 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
15°C-30°C’de saklayiniz.siktan koruyunuz.
6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
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Bir yuzl sffaf PVC, diger ylzu Uzeri baskili 25 kapstulltik blisterler.
Her karton kutu 25 veya 50 kapstul icermektedir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKiontroli Yonetmelgi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolt Yonetmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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