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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Spitomin 5 mg tabletes
Spitomin 10 mg tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 5 mg vai 10 mg buspirona hidrohlorida (buspironi hydrochloridum).

Paligvielas:
Katra Spitomin 5 mg tablete satur 55,7 mg laktoses monohidrata
Katra Spitomin 10 mg tablete satur 111,4 mg laktoses monohidrata

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

5 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, bez smarzas, apalas formas, plakanas, taisnam malam
tabletes ar dalfjuma liniju viena pusé un iegravétu stilizétu “E” un “151” otra puse.

10 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, bez smarzas, apalas formas, plakanas, taisnam malam
tabletes ar dalfjuma Iiniju viena pus€ un iegravetu stilizétu “E” un “152” otra puse.

Dalijuma Iinija paredzeta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes
dali$anai vienadas devas

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

- Islaiciga pastavigas trauksmes arstéSana. To parsvara lieto, lai mazinatu vispargjas
trauksmes (GAD) simptomus. Vispargjas trauksmes simptomi (p&c Amerikas Psihiatru
Asociacijas un PVO definicijas) ir: motora spriedze (nedrosiba, trice, nepacietigums,
bezmiegs); autonoma hiperaktivitate (pastiprinata sviSana, mutes sausums, tahikardija,
sirdsklauves, parestézijas, reiboni, bieZa neatlickama urin€$ana un védera izeja); bailes (bez
iemesla, trauksme, bailes no tragiskiem notikumiem un nelaimes gadijumiem); pastiprinata
modriba (aizkaitinamiba, nesp€ja koncentréties un bezmiegs).

- Papildus terapija, arst§jot pacientus ar depresiju .Zales nav piemérotas depresijas
monoterapijai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Deva japielago individuali katra pacienta stavoklim.
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leteicama sakuma deva ir 15 mg diena, ko var palielinat pa 5 mg ik péc 2 — 3 dienam. Dienas
deva jasadala 2-3 ienemsSanas reiz€m. Vidgja dienas deva ir 15 — 30 mg. Reizes deva nedrikst
parsniegt 30 mg un maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 45 mg. Tabletes vienmer jaienem
viena un tai pasa dienas laika vai nu pirms vai p&c €Sanas, lai izvairitos no izteiktam aktivas vielas
svarstibam plazma dienas laika.

Zales nevajadzetu lietot vienreizgji, lai mazinatu trauksmi un spriedzi, kas saistita ar ikdienas
dzivi, jo lai biitu verojams terapeitiskais efekts, Spitomin ir jalieto atkartoti: terapeitiskais efekts
nebiis vérojams atrak ka pec 7-14 terapijas dienam.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti: gados vecakiem pacientiem jalieto tada pati sakuma deva ka
piecaugusiem, jo buspirona farmakokinétika nav atkariga no vecuma (skattt apakSpunktu 4.4).
Nieru darbibas traucéjumi: pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem zales janozimé ar
piesardzibu un mazaka deva (skatit apakSpunktu 4.4).

Aknu darbibas traucéjumi: pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem zales janozimé ar
piesardzibu un mazaka dienas deva, ko var panakt, vai nu samazinot individualo devu vai ari
pagarinot intervalus starp devam (skatit apakspunktu 4.4).

4.3 Kontrindikacijas

- palielinata jutiba pret aktivo sastavdalu vai kadu paligvielu;

- izteikti nieru darbibas trauc&jumi (GFA < 20 ml/min);

- izteikti aknu darbibas traucgjumi (PL > 18 sekundes);

- antidepresantu, kas ir MAO-inhibitori, vienlaiciga lietoSana vai ar1 14 dienas pé&c
neatgriezenisko MAOI atcelSanas. P&c atgriezenisko MAOI lietoSanas atcelSanas jaievéro
1saks periods (vismaz 1 diena);

- bérniem [idz 18 gadu vecumam;

- zidiSanas un grtniecibas perioda;

- epilepsija

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

- Aknu mazspé&ja: Buspirons ir paklauts izteiktam metabolismam aknas. Farmakokin&tikas
petijumos vienreiz&jas 30 mg devas ievadiSanas gadijuma pacientiem ar aknu cirozi
noradija uz paaugstinatu buspirona Itmeni plazma un AUC raditajiem, ka arT liecinaja par
pagarinatu eliminacijas pusperiodu. Sakara ar neizmainttas aktivas vielas izdaliSanos zulti
ir sagaidama otrreiz€ja buspirona koncentracijas palielinaSanas plazma. Izteiktas aknu
mazsp&jas gadijuma zalu lietosana ir kontrindic€ta (skatit apakSpunktu 4.3). Pacientiem ar
cirozi janozim€ mazakas devas vai ar tas pasas devas, bet retak.

- Nieru mazspéja: M&reni izteiktas vai smagas nieru mazspgjas gadijuma buspirona klirenss
var samazinaties par 50%. Izteiktas nieru mazspgjas gadijuma (GFA < 20 ml/min) zalu
lietoSana ir kontrindicéta (skatit apakSpunktu 4.3). Vieglu (GFA > 30 ml/min) vai méreni
izteiktu (GFA = 20-30 ml/min) nieru darbibas trauc&umu gadijuma buspironu var nozimét
ieverojot piesardzibu un mazakas devas.

- Gados vecaki pacienti: Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama devas pielagosana,
tomer nepiecieSams ieverot piesardzibu (sakara ar iesp&jamo trauc€to nieru vai aknu
darbibu, ka arT sakara pastiprinato jutibu pret zalu blakusparadibam). Pacienti jaarste ar
viszemako efektivo devu un tie ripigi janovero, ja deva tiek palielinata.

- Sleégta kakta glaukomas un myasthenia gravis gadijuma nepiecie$ama TIpasa piesardziba.

- Pacientiem jaiesaka izvairities no parlieku lielas greipfritu un greipfritu sulas lietoSanas,
jo tas var izraisit buspirona [imena paaugstina$anos plazma un izteiktas blakusparadibas.
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- Mainot terapiju no benzodiazepiniem uz buspirona terapiju: Buspirons nemazina
benzodiazepinu atcelSanas simptomus. Ja pacientam tiek mainita ilglaiciga arstéSana ar
benzodiazepiniem uz arstéSanu ar buspironu, tad terapiju ar buspironu var uzsakt tad, kad ir
pakapeniski atcelti benzodiazepini.

- Buspirona lietoSanas gadijjuma nenovero atcelSanas simptomus un atkaribas rasanos.
Toméer pacienti ar zinamu tieksmi vai aizdomam uz medikamentozo atkaribu rupigi
janovero.

- Sakara ar to, ka prettrauksmes darbiba sak paradities tikai peéc 7-14 dienam un pilniba
trankvilizgjosais efekts attistas apmeéram 4 ned€lu laika, pacientiem ar izteiktu trauksmi
terapijas sakuma nepiecieSama riipiga noverosana.

- Pacientiem jaiesaka izvairities no alkoholisko dzérienu lictoSanas terapijas laika ar
buspironu.

- Pacientiem ar laktozes nepanesibu, jo tabletes satur laktozi (katra 5 mg tablete satur
55.7 mg un 10 mg tablete satur 111.4 mg), nepiecieSama di€tas pielagosana.

- Sakara ar to, ka Spitomin satur laktozes monohidratu, pacienti ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes trikumu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju §is zales lietot
nedrikst.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nemot véra farmakokingtiskas Ipasibas (zemu biopieejamibu, izteiktu metabolismu aknas, augstu
saistibu ar olbaltumiem) mijiedarbibas starp buspironu un vienlaicigi lietotam zalém iesp&jamiba
ir liela, tome@r, sakara ar to, ka buspironam ir liels terapeitiskas darbibas platums,
farmakokingtiska mijiedarbiba nerada farmakodinamiskas izmainas, kas izpaustos kliniski.

- Monoaminooksidazes inhibitori (MAOI): vienlaicigi lietojot buspironu ar
monoaminooksidazes inhibitoriem (moklobemidu, selegilinu), var biit paaugstinats
asinsspiediens un hipertennsiska krize, tad€] buspironu nedrikst lietot vienlaikus ar MAO
inhibitoriem. Spitomin nedrikst nozimét atrak ka 14 dienas p&c neatgriezeniska MAO-
inhibitora (piem@ram, selegilina) atcelSanas. Lidzigi arT terapiju ar moklobemidu
(atgriezenisks MAO-inhibitors) nedrikst uzsakt atrak ka 14 dienas p&c pilnigas Spitomin
atcel$anas. P&c moklobemida lietoSanas atcelSanas Spitomin var nozimét p&c 1 dienas.

- CYP3A4 inhibitori un induktori: saskana ar petijjumiem in vitro, buspirons galvenokart ir
citohroma P-450 izoenzima CYP3A4 substrats. Buspirona vienlaiciga noziméSana ar
CYP3A4 inhibitoriem (eritromicinu, intrakonazolu, nefazodonu, diltiazemu, verapamilu un
greipfriitu sulu) var izraisit zalu mijiedarbibu un paaugstinatu buspirona Iimeni plazma
(izteiktu inhibitoru lietoSanas gadijuma), tad€] buspirona deva ir jasamazina (piemé&ram,
2.5mg divas reizes diena). Spécigi CYP3A4 induktori (pieméram, rifampicins) var
ieverojami samazinat buspirona Iimeni plazma un ta farmakodinamiskos efektus.

- Medikamenti ar izteiktu saistibu ar olbaltumiem: sakara ar to, ka buspirons izteikti
saistas ar olbaltumiem (95%) vienmér pastav mijiedarbibas iesp€jamiba starp citam
aktivam vielam, kas ar1 aktivi saistas ar olbaltumiem. Balstoties uz in vitro pétijjumiem,
buspirons nesp€j izspiest izteikti saistijuSos medikamentus (varfarinu, fenitoinu,
propranololu) no saistibas ar olbaltumiem, bet vaji saistitus medikamentus ka digoksinu
spgj izspiest no kompleksa.

- Cimetidina un buspirona vienlaiciga lietoSana var izraisit buspirona C,,,x paaugstinasanos
par 40%, bet AUC netiek izmainita. So medikamentu vienlaiciga lietosana prasa riipigu
medicinisku noverosanu.

- Dizepama un buspirona vienlaicigas lietoSanas gadijuma var nedaudz palielinaties
nordiazepama Itmenis un attistities blakusparadibas: reiboni, galvassapes un slikta diisa.



Saskanots ZVA 08.10.2010.

- CNS depresanti un alkohols: buspirona vienlaiciga lietoSana ar triazolamu vai
flurazepamu nepagarina un nepotencé benzodiazepinu efektus. levadits vienreizgja 20 mg
deva, buspirons nepotencé buspirona efektus uz centralo nervu sistému. Ir maza pieredze,
vienlaicigi nozimgjot buspironu ar citiem anksiolitiskiem Iidzekliem vai citam CNS
ietekm&josam zalem (neiroleptiskajiem Iidzekliem, antidepresantiem), tadel Sajos
gadijumos ir nepiecieSama riipiga noveérosana.

- Citi medikamenti: atbilstosu klmisko datu triikuma dg] buspirona vienlaicigas lietoSanas
ar antihipertensiviem lidzekliem, sirds glikozidiem, oraliem kontraceptiviem lidzekliem un
pretdiabéta Iidzekliem gadijuma nepiecieSama ripiga noveroSana.Mijiedarbiba ar
ritonaviru var paaugstinaties buspirona koncentraciju plazma

4.6 Griutnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Sakara ar atbilstoSu kontroletu klisko petijumu trikumu buspironu nedrikst lietot griitniecibas
laika. Sievieteém reproduktiva vecuma arstésanas laika ar buspironu jalieto efektiva kontracepcijas
metode, jo buspirona drosiba griitniecibas laika nav pétita.

Zidisana

Pétijumos ar dzivniekiem pieradits, ka buspirons pariet mates piena. Nav veikti pietickami
kontroléti klmiski p&tfjumi attieciba uz buspironu zidiSanas perioda, tadel mates bérna zidisanas
perioda to lietot nedrikst.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pamatojoties uz klinisko petjumu datiem, buspirons monoterapija pacienta psihomotoras
funkcijas neietekm&. Tomér arstéSanas sakuma var paradities parejoSas nevelamas
blakusparadibas, tadel pacientiem So tableSu lictoSanas laika jaiesaka nevadit transportlidzeklus
un neapkalpot mehanismus Iidz bridim, kad vini ir pilniba drosi par savam psihomotoram
funkcijam. Pacienta sp&ja vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus ir jaizverté katra
gadijuma individuali, balstoties uz vina/vinas reakciju uz arstéSanu, ka ar pemot vera vienlaicigi
lietotas zales.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Buspirons kopuma tiek panests labi. Ja blakusparadibas paradas, tas normali novero arstéSanas
sakuma un parasti, terapiju turpinot, izziid. Atseviskos gadijumos ir nepiecieSams samazinat
devu.Placebo kontrolétos pé&tijumos vienigas blakusparadibas, kas bija vérojamas ieverojami
biezak, lietojot buspironu neka placebo, bija reibonis, slikta disa, galvassapes, nervozitate,
apreibums un uzbudinajums.

Retak: dusmas un naidigums, apjukums, trauc@ta redze, caureja, sapes muskulos un kaulos,
nejutigums, parestézijas, koordinacijas traucgjumi, trice un izsitumi uz adas.

3 [idz 4 nedglu ilgos klmiskos pétijumos apmeéram 10% pacientu izstajas sakara ar neveélamam
blakusparadibam — efekti uz centralo nervu sistému (3.4%): reibonis, bezmiegs, nervozitate,
miegainiba, reibums; gastrointestinala trakta darbibas traucgjumi (1.2%): slikta daisa; citas
nevélamas blakusparadibas: galvassapes un nogurums tika atziméetas visbiezak.

Dazados atklatos un placebo kontrolgtos kliniskos p&tijumos nevélamo blakusparadibu
sastopamiba tika noteikta, izvertgjot datus par apmeéram 3000 pacientiem. Sakara ar to, ka nav
atsauces zalu, attiecibas starp nevélamam blakusparadibam un arsté$anu vairakos petijumos
nevargja bit paraditas vienlidzigi. Turpmakaja nevélamo blakusparadibu saraksta noraditas visas
blakusparadibas, kas vargja bt attiecinamas uz buspirona terapiju. Blakusparadibas, par kuram
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zinots vairak neka par izol€tiem gadijumiem, ir noraditas zemak, sakartotas pec organu sisteémas
un biezuma.

Blakusparadibu sastopamibas biezums izteikts sekojosi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz <
1/10), retak (= 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 I1dz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav
zinams (no pieejamajiem datiem nav iesp&jams noteikt).

Infekcijas un infestacijas:
Nav zinami: drudzis.

Asins un limfatiskas sisteémas traucéjumi:
Reti: leikopénija, trombocitopénija, eozinofilija.

Endokrinas sistémas traucéjumi:
Reti: galaktoreja un vairogdziedzera darbibas traucgjumi.

Vielmainas un uztures traucéjumi:
Retak :anoreksija, palielinata apetite.
Nav zinami: kermena masas pieaugums, kermena masas zudums.

Psihiskie traucéjumi:

Biezi: divaini sapni.

Retak: pasnavibas domas, halucinacijas, personibas izmainas, intereSu zudums, disociativas
reakcijas, disforija, bailes, eiforija.

Reti: psihozes, stupors, alkohola atkariba, stostiSanas, klaustrofobija.

Nervu sistemas traucéjumi:

Retak: epilepsijas krampji, akatizija, patvaligas kustibas, pagarinats reakcijas laiks, disgeizija,
disosmija.

Reti: balss zudums, dardona galva.

Acu bojajumi:
Retak: konjunktivits, niezo$as acis, acu apsartums.
Reti: sapes acTs, fotofobija, paaugstinats intraokularais spiediens.

Ausu un labirinta bojajumi:
Biezi: tinnitus.

Retak: aizlikts deguns.

Reti: ieks$gjas auss slimibas.

Sirds funkcijas traucéjumi traucejumi:
Biezi: sapes kriitts.
Reti: dekompenséta sirds mazspgja, miokarda infarkts, kardiomiopatija un bradikardija.

Asinsvadu sisteémas traucejumi:
Biezi: sinkope, hipotensija, hipertensija.
Reti: cerebrovaskularie notikumi.

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kraiSu kurvja un videnes slimibas:
Biezi: laringits, aizlikts deguns.

Retak: sastrégums kriisu kurvi, hiperventilacija, elpas trikums.

Reti: deguna asinosana, zagas.
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Kunga zarnu trakta traucéjumi:
Retak: zarnu asinoSana, kairinatas zarnas sindroms, flatulence, siekaloSanas.
Reti: dedzinosa sajiita uz méles.

Adas un zemadas audu bojajumi:
Retak: bullas, tiiska, sejas pietikums, pietvikums, nieze, matu izkriSana, sausa ada, ievainojama
ada.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi:
Retak: muskulu krampji, muskulu rigiditate, artralgija.
Reti: muskulu vajums.

Nieru un urinizvades sisteémas traucéjumi:
Retak: urina pliismas apstasanas, diziirija, bieza urin€Sana.
Reti: enuresis nocturna.

Reproduktivas sistémas traucejumi un kriits slimibas:
Retak: menstruaciju traucgjumi, samazinats libido.
Reti: amenoreja, ickaisumi mazaja iegurni, aizkavéta ejakulacija, impotence.

Visparé€ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Reti: aukstuma nepanesiba.
Nav zinami: nespeks.

Izmeklejumi:
Nav zinami: paaugstinats AsAT un AIAT raditaji.

4.9 PardozéSana

Par Spitomin pardozeSanu liecina slikta diiSa, vemSana un citi gastrointestinali simptomi,
reibonis, miegainiba (pat smaga forma), pacients var zaudét samanu un ir mioze.

ArstéSana: javeic kunga skaloSana un simptomatiska arstéSana. Nav specifiska antidota.
Buspironu nevar izvadit ar dializes palidzibu.

Balstoties uz §1 briza pieredzi, pardoz&Sana ar 1pasi augstam devam (375 mg vienreizgja iekskiga
deva) ne vienmger izraisa smagus simptomus.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: anksiolitisks Iidzeklis, kas pieder pie azaspirodekanediona
atvasinajumiem.
ATK kods: NO5B E01

Darbibas mehanisms:

Buspirona anksiolitiskas darbibas mehanisms, ka ari citu azaspirodekanediona atvasinajumu
(piem&ram, ipsapirona, gepirona, tandospirona) darbibas mehanisms atSkiras no benzodiazepinu
darbibas mehanisma. Tie nesaistas ar benzodiazepinu-GASS-hlora jonu receptoriem, bet gan ka
serotonina 1A (5-HT1A) apakstipa daléjs agonists ietekmé serotoninergisko sistému. Ta rezultata
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notiek 5-HT apgrozijuma kaveSana un 5-HT neironu uzbudinajuma kavéSana raphe dorsalis
kodolos. Buspirons dazadi iedarbojas uz pre- un postsinaptiskiem 5-HT;, receptoriem:
presinaptiski raphe dorsalis kodolos tas darbojas ka pilnigs agonists un kavé serotoninergisko
aktivitati neironos. Hipokampa buspirons darbojas uz postsinaptiskajiem 5-HT;, receptoriem ka
dalgjs agonists. (Buspirons ir mazak aktivs par serotoninu, kas ir endog€nais agonists).
Buspironam ir méreni izteikta afinitate pret presinaptiskajiem D, receptoriem, bet nav skaidri
zinams, vai $1 Ipasiba sp€l€ lomu prettrauksmes darbiba vai né€. Piesaistoties pie D, receptoriem,
buspirons lielas devas darbojas gan ka agonists, gan ka antagonists, tomér §1 darbiba nekad
neizpauzas terapeitisko devu robezas. Sakara ar to, ka buspirons saistds pie centralajiem
dopaminreceptoriem, tas var izraisit neiroleptiskajiem lidzekliem Iidzigus simptomus (distoniju,
pseidoparkinsonismu, akatiziju, tardivo diskingziju), tomer $adi efekti nav novéroti kliniskajos
petijumos. Tomer nelielai dalai pacientu terapijas sakuma var buit vérojams nemiers, kas norada
vai nu uz dopaminergiskajiem procesiem (akaftizija) vai arl uz paaugstinatu centralo
noradrenergisko aktivitati. Buspironam nav bitiskas ietekmes uz benzodiazepinu receptoriem, ka
ari nav ietekmes uz GASS saistibu. Atskiriba no benzodiazepniem buspironam nav
miorelaks€joSas darbibas un pretkrampju darbibas, ka arT ta sedativa darbiba ir izteikti vajaka
neka tipiskajiem anksiolitiskajiem Iidzekliem un tas neietekm& psihomotoras funkcijas.
Prettrauksmes aktivitate buspironam ir apméram tada pati ka benzodiazepiniem. Tomer atskiriba
no benzodiazeptniem buspirona terapijas rezultata neattistas pierasana un atkariba, ka arl pec
terapijas partraukSanas nav atcelSanas simptomu. Buspirons nepastiprina alkohola izraisito CNS
depresivo efektu. Buspironam ir pakapenisks darbibas sakums. Terapeitiskais efekts sak
paradities apm&ram ap 7.-14. terapijas dienu, bet maksimalais efekts tiek sasniegts apm&ram pec
4 nedelu terapijas kursa.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Péc iekskigas lietoSanas buspirons atri un gandriz pilniba uzsiicas no kupga-zarnu trakta. Tas
paklauts ekstensivam pirma loka metabolismam aknas, tad€] buspirons kopgja asinsrité paradas
zema koncentracija un ta vari€ individuali.

Biopieejamiba ir 4%. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 60-90 miniite€s pe&c zalu
ienemsSanas. Veseliem brivpratigiem buspirons 10-40 mg devas robezas uzradija linearu
farmakokin&tiku (no devas atkarigu). Farmakokingtika veciem cilvékiem ir tada pati. Pé&c
vienreiz&jas 20 mg oralas devas limenis plazma ir 1-6 ng/ml robezas. Buspirons 95% apjoma
saistas ar olbaltumiem (86% saistita buspirona piesaistas albuminiem, pargja dala piesaistas alfa-
1-skabes glikoproteinam). Buspironu metabolizé CYP3A4 izoenzimi oksidativa metabolisma
cela. Veidojas dazadi metaboliti. Svarigakais metabolits (5-OH-buspirons) ir neaktivs.
Dealkilétais metabolits (1-pirimidinilpiperazins, 1-PP) ir aktivs. Ta anksiolitiska darbiba sastada
'/,-'/s no sakotngjas substances aktivitates, bet tas plazma ir lielaka koncentracija un eliminacijas
pusperiods ir gandriz divas reizes lielaks nekd buspironam. P&c vienreizgjas '‘C-ieziméta
buspirona ievadiSanas 29-63% radioaktivitates tika izvaditi ar urinu 24 stundas, galvenokart
metabolitu veida. 18-38% tas paSas devas var konstatet izkarnijumos. levadot vienreiz&ju
10-40 mg devu, sakotngjas substances eliminacijas pusperiods ir 2-3 stundas, bet ta aktivajam
metabolitam — aptuveni 4.8 stundas.

Vienlaiciga buspirona un partikas lietoSana palénina buspirona uzsiikSanos, bet, samazinoties
pirmscirkulacijas klirensam (pirma loka metabolisms), buspirona biopieejamiba biitiski piecaug.
Lietojot buspironu kopa ar partiku, ta AUC palielinas par 84%, kamer Cy,, par 16%.

Lidzsvara koncentraciju plazma var sasniegt apmeéram 2 dienas p&c atkartotas ievadiSanas.
Izplatisanas Skietamais tilpums ir 5.3 L/kg.

Buspirons izdalas mates piena, bet nav datu par to, vai tas Skérso placentu.

Aknu darbibas traucgjumu gadijuma var sagaidit paaugstinatu buspirona I[imeni plazma un
palielinatu AUC, ka arT eliminacijas pusperiods kliist garaks. Sakara ar neizmainitas substances
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izdaliSanos Zulti, plazma var paradities otrreizgjs buspirona koncentracijas pieaugums. Pacientiem
ar cirozi janozimé mazakas devas vai ar tas pasas devas, bet ar lielakiem intervaliem.

Nieru darbibas trauc€jumu gadijuma buspirona klirenss var samazinaties par 50%. Nieru darbibas
trauc€jumu gadijuma buspirons janozimg, ieverojot piesardzibu un mazakas devas.

Buspirona farmakokingtika veciem cilvekiem neatskiras.

5.3  Preklmiskie dati par drosibu

Buspirona peroralas LDs, vertiba (196 mg/kg kermena masas zurkam un 655 mg/kg kermena
masas pelém) ir apméram 160-550 reizes lielaka neka cilvékam ieteikta terapeitiska deva.
Prekliniskos pétijjumos ar Zurkam un pelém buspirons neuzradija karcinogénas ipaSibas, ka art
petijumos in vitro un in vivo neatklajas mutagéna darbiba. Kancerogenitates p&tjjumos ar zurkam
un pelém ir pieradits, ka buspironam nepiemit kancerogenas pasibas.

Ilgtermina prekliniskos toksikologijas pétijumos tika novérota toksiska ietekme uz hemopoézi un
nieru funkcijam, ka ar kunga erozijas/¢tlas un tiklenes asinsvadu lieluma izmainas.
Reproduktivas toksicitates pe€tijumos ar zurkam un trusiem, kuros tika izmantotas apme&ram
30 reizes lielakas ievadamas devas neka cilveku terapeitiskas devas, neatklajas, ka tiktu
samazinata fertilitate, ka arT neatklajas embriotoksiska darbiba. Tomér lielakas devas negativi
ietekmgja augla izdzivosanu, embrionalo un dzimsanas svaru.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Mikrokristaliska celuloze

Natrija cietes glikolats (A tipa)

Magnija stearats

Koloidalais beztidens silicija dioksids

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacTjumi
Uzglabat temperatara lidz 30°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

60 tabletes PA/Al/PVH blisteros, iesainotas kartona karba.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

Nav Ipasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
UNGARIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Spitomin 5 mg tabletes: 00-0553
Spitomin10 mg tabletes: 00-0554

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2000. gada jiinijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



