SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Buspiron Mylan 5 mg og 10 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Ein tafla inniheldur: Buspirdn hydrdklorid 5 mg eda 10 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Eiginleikar lyfjaformsins

5 mg t6flur: Hvitar, kringléttar téflur med skalaga bran, 7 mm i pvermal, merktar ,,BR 5 4 annarri
hlidinni og ,,G* 4 hinni.

10 mg toflur: Hvitar, hylkislaga, 5,5 mm x 11 mm, merktar ,,BR (deiliskora) 10 & annarri hlidinni og
,,G*“ & hinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Langtimamedferd vid langvinnum kvidasjukdémum samkvemt DSM l11, pegar tafarlaus verkun gegn
einkennum er ekki naudsynleg. Kvidinn getur veridé frumkomin eda ad hluta tengd 6drum sjukdomi
eda afengi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: Medferd er hafin med 10 mg tvisvar & dag eda 5 mg prisvar a dag. Eftir viku er
skammturinn heekkadur ad virkum vidhaldsskammti, sem hjé flestum sjuklingum er 20-30 mg & dag i
2-3 adskildum skdmmtum. Klinisk verkun faest yfirleitt innan 2-3 vikna. Haeekka ma skammta ad haesta
radlagoa dagskammti sem er 60 mg ef porf krefur. Ekki skal gefa meira en 20 mg i einum skammti.

Haetta ma langvarandi medferd med Buspiron Mylan sndgglega, an hettu & frahvarfseinkennum.

Ef baspirdn er gefio samhlida 6flugum CYP3A4 hemli skal laekka upphafsskammtinn af baspiréni og
auka hann smam saman i samraemi vid svorun (sja kafla 4.5).

Adgengi eykst i tengslum vido maltio (sja kafla 5.2).

Greipaldinsafi eykur péttni buspirons i plasma. Sjaklingar sem taka Buspiron Mylan ettu ad fordast ad
drekka greipaldinsafa i miklum meli (sja kafla 4.5).

4.3  Frébendingar

Sjuklingar med ofnaemi fyrir baspironi eda einhverju hjalparefnanna i téflunum mega ekki nota
Buspiron Mylan.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun



Geeta skal varudar vid samhlida medferd med Buspiron Mylan og 6drum lyfjum er hafa ahrif &
midtaugakerfid (sja Milliverkanir).

Ekki skal gefa sjuklingum med ségu um krampa Buspiron Mylan.

Uthreinsun buaspiréns er minni hja sjiklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Medferd er ekki
radlogd hja sjuklingum med verulega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Rannséknir hafa ekki synt fram & ad skerding & likamlegri eda andlegri feerni af voldum afengis aukist
vid samhlida notkun buspirons, pé grunnreglan atti ad vera ad neyta ekki afengis samhlida medfero
med Buspiron Mylan, eins og vid & um alla lyfjanotkun.

Buspirdn tilheyrir nyjum flokki kvidastillandi lyfja og vixIpol gagnvart benzddiasepinum kemur ekki
fram. BUspirén verndar ekki gegn frahvarfseinkennum sem oft koma fram pegar medferd med
benzodiasepinum er haett. bvi atti ekki ad skipta sjuklingum sndgglega af benzddiazepinum yfir &
Buspiron Mylan.

Rannsdknir med samanburdi vid lyfleysu eftir ad lyfid kom & markad og mat &
aukaverkanatilkynningum syna ad hja sjuklingum sem ekki hafa getad nad Uthreinsunartimabili vid
skipti af meoferd med benzodiazepinum yfir a buspirén, ma hefja samhlida medferd med pvi ad leekka
benzddiazepin skammtinn smam saman a nokkrum vikum. BUspirén skal pé ekki nota vid afeitrun hja
sjuklingum sem hadir eru benzodiazepini.

Lyfjamedferd vid kvida skal alltaf vera studningsmedferd. Ef mdgulegt er skal medferd hafin, henni
fylgt eftir og henni lokid hja einum og sama leekni. Lengd medferdar skal akvedin i samradi vid
sjuklinginn og fraeda parf sjuklinginn um aukaverkanir er koma fram i upphafi.

Reynsla af notkun buspirédns i kliniskum rannséknum takmarkast yfirleitt vid 6 manada medferd.
Verkun hja sjuklingum yngri en 18 éra hefur ekki verid rannsékud.

Toflurnar innihalda lakt6saeinhydrat. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, sem er sjaldgeeft,
laktasaskort eda glukosa-galaktosa vanfrasog, skulu ekki taka lyfid inn.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

MAO-hemlar: Samhlida notkun dafturkraefra MAO-hemla getur valdid of hdum blodprystingi, pvi er
samhlida meoferd ekki radlogd. Klinisk reynsla af notkun samhlida afturkreefum MAO-hemlum liggur
ekki fyrir.

Sérhafdir sérotdnin endurupptokuhemlar (SSRI) og Jéhannesarjurt: Margar skyrslur sem hafa verio
birtar lysa serétoninheilkenni vid samhlida notkun buspiréns og sérhafdra serétonin
endurupptékuhemla eda Johannesarjurtar. I einstokum tilvikum hefur verid greint fra krémpum vid
venjulega kliniska notkun hja sjaklingum vid samhlida notkun buspirdns og sérhaefdra serétonin
endurupptdkuhemla.

Hal6peridol: Samhlida notkun baspirdns og haldperiddls hefur valdid aukinni péttni haldperiddls i
plasma. Kliniskt mikilveaegi pessa er ekki ljost.

Flavoxamin: Vid skammtimamedferd med flivoxamini og baspirdni hefur komid fram tvofalt heerri
péttni baspirdns i plasma en vid einlyfjamedferd.

Nefaz6ddn: Samhlida medferd med baspironi (2,5-5 mg tvisvar & dag) og nefazédons (250 mg tvisvar
a dag) hefur valdio verulegri haekkun a péttni baspiréns i plasma (allt ad 20 falt C..« 0g allt ad 50 falt
AUC), liklega vegna hindrunar & umbrotum baspirons fyrir tilstilli CYP3A4. R&dlagt er ad leekka
skammtinn af baspironi vid notkun samhlida nefaz6ddni. Skammtaadlogun skal sidan vera i samreemi
vid kliniska svorun.

Erytromycin: Samhlida notkun baspirons (10 mg i stokum skammti) og erytrdmycins (1,5 gadag i 4
daga) hja heilbrigdum sjalfbodalidum jok péttni baspirons i plasma (C.x 5 faldadist og AUC 6



faldadist), sennilega vegna hindrunar & umrotum buspiréns fyrir tilstilli CYP3A4. Ef gefa & buspirdn
og erytromycin samhlida er malt med lagum upphafsskammti af buspironi (t.d. 2,5 mg tvisvar & dag).
Skammtaadlogun lyfjanna skal sidan vera i samraemi vid kliniska svorun.

itrakénazol: Samhlida notkun baspiréns (10 mg i stékum skammiti) og itrakonazols (200 mg & dag i 4
daga) hja heilbrigdum sjalfbodalidum jok péttni buspirdns i plasma (C.x 13 faldadist og AUC 19
faldadist), sennilega vegna hindrunar & umbrotum buspiréns fyrir tilstilli CYP3A4. Ef gefa & buspirén
0g itrakonazél samhlida er maelt med lagum upphafsskammti af baspirdni (t.d. 2,5 mg tvisvar & dag).
Skammtaadlogun lyfjanna skal sidan vera i samraemi vid kliniska svérun.

Greipaldinsafi: I rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum jok samhlida notkun 10 mg af bispiréni og
greipaldinsafa af tvofaldri péttni (200 ml & 2 dégum) Cix 4,3 falt og AUC 9,2 falt. Sjuklingar sem eru
i medferd med buspirdni ettu pvi ad fordast ad drekka mikid magn af greipaldinsafa.

Diltiazem: I rannsékn hja 9 heilbrigdum sjalfbodalidum sem toku blspiron (10 mg i stokum skammiti)
og diltiazem (60 mg prisvar a dag) jokst péttni buspiréns i plasma (C..x 5,3 faldadist og AUC 4
faldadist), liklega vegna hindrunar & umbrotum i fyrstu umferd um lifur fyrir tilstilli CYP3A4.
Skammtaadlogun skal sidan vera i samreemi vid kliniska svorun.

Verapamil: [ rannsokn hja 9 heilbrigdum sjalfbodalidum sem toku baspirdn (10 mg i stokum skammiti)
og verapamil (80 mg prisvar & dag) jokst péttni baspirons i plasma (Cex 0g AUC 3,4 foldudust),
liklega vegna hindrunar & umbrotum i fyrstu umferd um lifur fyrir tilstilli CYP3A4. Skammtaadlégun
skal sidan vera i samraemi vid kliniska svorun.

Rifampicin: Rifampicin 6rvar umbrot baspiréns fyrir tilstilli CYP3A4. I rannsokn hja heilbrigdum
sjalfbodalidum leekkadi samhlida gjof buspirdns (30 mg i stokum skammti) og rifampicins (600 mg &
dag i 5 daga) péttni i plasma (Cnax leekkadi um 83,7% og AUC um 89,6%) og skerti par med
lyfjafreedilega verkun baspirdns.

Adrir CYP3A4 hemlar eda Orvar: Vid samhlida medferd med 6flugum CYP3A4 hemli er radlagt ad
nota laga skammta af buspironi og geeta varudar. Vio samhlida medferd med éflugum CYP3A4 6rva
geeti skammtaadldgun blspirdns verid naudsynleg til ad halda ahrifunum.

Nidurstédur ur in vitro rannsoknum benda ekki til pess ad buspirén rydji Gt préteinbundnum lyfjum i
plasma, svo sem fenytéini, proprandléli og warfarini. Hins vegar liggja fyrir skyrslur um einstok tilvik
pess ad proprombintimi hafi lengst hja sjuklingum sem hafa notad buspiron samtimis warfarini. In
vitro rannsoknir hafa synt ad baspirdn getur rutt Gt lyfjum svo sem digoxini, sem eru ekki eins fast
bundin, en klinisk ahrif pessa eru ekki pekkt.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga: Klinisk reynsla af notkun hja punguéum konum er takmérkud, pvi skal notkun hvorki
hafin né henni framhaldid & medgéngu, nema leeknirinn sem sér um medferdina telji ad avinningur af
medferd sé meiri en hugsanleg ahatta.

Brjéstagjof: Upplysingar liggja ekki fyrir vardandi Gtskilnad buspirdns i brjéstamjolk. Buspiron ma
pvi adeins gefa konum med barn & brjosti ef leeknirinn sem sér um medferdina telur ad &vinningurinn
fyrir modurina sé meiri en hattan fyrir brjéstmylkinginn.

4.7  Ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla

Rannsoknir & &hrifum baspirdns hafa ekki synt fram & ad pad skerdi hafni til aksturs. Par sem ekki er
heegt ad utiloka ahrif & viobragdsheafni hjé einstaka sjuklingum er radlagt ad geeta varddar vid t.d.
akstur bifreida, par til vidbrogd einstaklingsins vid Buspiron Mylan eru pekkt.

4.8 Aukaverkanir



Ef aukaverkanir af Buspiron Mylan koma fyrir, er pad yfirleitt i upphafi medferdarinnar og hverfa
sidan vio &framhaldandi medferd eda eftir skammtaleekkun. Algengustu aukaverkanirnar eru svimi,
hofudverkur, sljoleiki og 6gledi, hja u.p.b. 10%.

Algengar (>1/100) Almennar: Hofudverkur.
Midtaugakerfi: Svimi, sljoleiki, taugaodstyrkur, eirdarleysi, sundl, erfidleikar
vid ad sofna, skert einbeitingarhafni, rugl, éedlilegir draumar.
Ovild/fjandskapur, asingur, punglyndi.
Hjarta: Hraotaktur/hjartslattarépagindi. Brjostverkir.
Meltingarfaeri: Ogledi, upppemba, nidurgangur, hagdatregda, uppkost.
Munnpurrkur.
Hua: Utbrot.
Stodkerfi og stodvefur: Vdva- og beinverkir.
Taugakerfi: Naladofi, dodi, skortur & samhafingu, skjalfti.
Augu-eyru-nef-hals: Pokusyn, eyrnasud. Stiflur i nefi, eymsli i halsi.
Annad: Sviti, preyta/mattleysi.

Mjdg sjaldgeefar Almennar: Ofnaemisvidbrégd, svo sem ofsakladi eda flekkblaedingar.
(<1/1000) Ofsabjugur.
Midtaugakerfi/taugakerfi: Utanstrytueinkenni, p.m.t. hreyfitruflun (brdd og
siobuin), truflud voovaspenna og ,.tannhjolsahrif™, sjalfshvarf.
Tilfinningalegur dstédugleiki, ofskynjanir, gedrof, hreyfiglép og krampar.
Seronténvirkt heilkenni, m.a. &samt blédnatriumleekkun. Timabundnar
minnistruflanir.
bvag- og kynfeeri: Sistada.
Annad: Yfirlig, rorsyni, pvagteppa og mjolkurflaedi hja konum.

49 Ofskdmmtun

Einkenni: Haesti skammtur sem heilbrigdir sjalfbodalidar poldu var 375 mg & sélarhring. Pegar pessu
skammitsvidi var nad voru algengustu einkennin égledi, uppkast, svimi, sljoleiki, ljésopsprenging og
upppemba. Steersti skammtur sem vitad er um ad tekinn hafi verid hja ménnum éan alvarlegra einkenna
er 3.000 mg. I rannsoknum & eiturverkunum voru eftirfarandi LDs, gildi akvordud: mys 655 mg/kg,
rottur 196 mg/kg, hundar 586 mg/kg og apar 356 mg/kg. bessi skammtasvid eru fleiri hundrud sinnum
heerri en radlagdir skammtar vid medferd hja ménnum.

Medferd: Almenn einkennabundin studningsmedferd skal veitt auk tafarlausrar magaskolunar. Fylgjast
skal med 6ndun, pulsi og bl6dprystingi eins og vid alla medferd vid ofskdmmtun. Sértaekt moétefni
gegn baspirdni er ekki til. Buspiron er ekki haegt ad fjarleegja med blédskilun; umbrotsefnid 1-PP er po
heegt ad fjarleegja ad hluta med blédskilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Azaspirddekandionafbrigdi, ATC flokkur: NOSBEO1.

Buspiron hefur reynst hafa sérteeka kvidastillandi eiginleika. Olikt benzodiasepinsambéndum og
6drum kvidastillandi lyfjum stillir bspirén kvida an sleevandi eda vodvaslakandi &hrifa eda skerdingar
& andlegri hafni. I kliniskum samanburdarrannséknum og sérstokum rannsoéknum & hreyfifarni kom
enginn munur fram & sleevandi ahrifum (sljéleika og/eda preytu) eda skerdingu a hreyfifaerni (p.m.t.
heefni til aksturs) & milli einstaklinga sem fengu buspirdn og einstaklinga sem fengu lyfleysu. Hins
vegar hoféu beedi diazepam og kldrazepat veruleg sleevandi ahrif en diazepam og lorazepam ollu
verulegri skerdingu & hreyfifarni.



Verkunarmati buspiréns er ekki alveg pekktur, en er frabrugdinn verkunarmata
benzodiasepinsambanda. Rannsoknir hafa synt ad baspiron hefur mikla seekni i serétoninvirka
(5-HT4) vidtaka og verkar ad hluta til sem 6rvi & pessa vidtaka. Buspirdn tengist hvorki
bensddiazepin- né GABA-vidtokum in vitro. Rannsoknir benda til ad buspirdn geti haft dbein ahrif &
onnur vidtakakerfi og verkad sem veegur dopamin hemill framan taugaméta.

Kvidastillandi ahrifin koma fram med virkum heetti & fyrstu til annarri viku medferdar. Legri
svorunartioni getur komid fram hja sjuklingum sem nylega hafa heatt notkun bensédiazepina. Verkun
faest &n vodvaslakandi eda sleevandi ahrifa. Engin neikveed ahrif virdast koma fram & vitsmunalega
feerni eda hreyfigetu. Buspiron hefur ekki reynst hafa nein krampaleysandi &hrif i dyratilraunum. EkKki
hefur verid synt fram & ad heett sé vid ad buspirdn sé dvanabindandi. Frahvarfseinkenni hafa heldur
ekki tengst medferd med buspirdni.

Lyfjafreedilegar rannséknir hjd ménnum hafa synt fram & ad buspirén eykur ekki skerdingu &
hreyfiferni eda andlegri faerni af véldum afengis. Buspiron hefur hvorki reynst hafa réandi ahrif i
ranns6knum & moénnum né dyrum.

5.2  Lyfjahvorf

Buspirdn frasogast hratt. Adgengi er um 4% og breytilegt vegna umfangsmikilla umbrota vid fyrstu
umferd um lifur. Adgengi tvofaldast vid samhlida neyslu feedu. Hamarkspéttni i sermi naest eftir 1-1%
Klst. Lyfjahvorfin eru linuleg vid radlagda skammta. Vid endurekna skdmmtun naest jafnveegi i plasma
innan 2 daga. U.p.b. 95% buspirdns binst préteinum i plasma. Brotthvarf buspirons er adallega med
umbrotum, sem ekki hefur verid lyst ad fullu, adeins 0,1% eru skilin Gt 6breytt med pvagi. Nidurbrotid
fer adallega fram med oxun i hydroxylafleidu og lyfjafraedilega virka umbrotsefnid
1-pyrimidinylpiperazin (1-PP). 1-PP tengist serétonin 5-HT - og o2-vidtokum. Uthreinsun eftir gjof i
blaaed er 1,7 I/klst./kg. Helmingunartimi er 2-11 Kkist. Innan 24 klst. skilst um 50% af skammtinum Ut i
pvagi. Utskilnadur verdur einnig med haegdum. Brotthvarf er minna hja sjiklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Allt ad 20 sinnum harri péttni baspirdns hefur melst i plasma hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi en hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi. béttni blspirons og 1-PP
umbrotsefnisins i plasma er svolitid herri hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf
buspiréns hafa verid rannsékud hja baedi yngri (21-39 ara) og eldri (eldri en 65 ara) heilbrigdum
sjalfbodalidum an pess a neinn munur hafa komid fram er tengist aldri eda kyni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engin merki um krabbameinsvaldandi &hrif komu fram i rannsékn hjé rottum vid Gtsetningu i 24
manudi og skammta allt ad 133 sinnum radlagda skammta vid medferd hja ménnum, heldur ekki i 18
méanada rannsékn hja musum vid skammta allt ad 167 sinnum radlagda skammta vio medferd hja
monnum. Bulspirdn var, med eda an virkjadra umbrota, neikveett i Ames-préfi og i musaeitlalikaninu
L5178YTK". Skemmdir & DNA hafa ekki komid fram in vitro med notkun WI-38 frumna Gr ménnum,
hvorki med né an virkjadra umbrota.

Litningafravik komu ekki fram i likbnum med beinbergsfrumum ar masum.

Engin skerding & frjésemi eda daeskileg ahrif & fostur komu fram i rannséknum & &xlun hja rottum og
kaninum vid utsetningu fyrir buspiréni sem var um 30 sinnum meiri en radlagdir hamarksskammtar
hja ménnum.

Engin neikvaed ahrif & feedingarhridir eda feedingu komu fram i exlunarrannsoknum hja rottum.
Buspiron og umbrotsefni pess berast i médurmjolk hja rottum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni



Laktosaeinhydrat 55,7 mg eda 111,4 mg, orkristalladur sellulési, natriumsterkjuglykélat, vatnsfri
kisilkvoda og magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pakkningastaerdir

Pynnur: 30 og 100 x 1 (stakir skammtar) tafla.

Plastilat: 250 toflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Svipjoa.

Umbodsadili:

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1
220 Hafnarfjoérour

8. MARKABSLEYFISNUMER

Toflur 5 mg: MTnr 980511(1S)
Toflur 10 mg: MTnr 980512 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Markadsleyfi veitt 15. oktober 1998.

Markadsleyfi endurnyjad 21. jantar 2004.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. 4gust 2008.
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