ICIoridrafo de Buspirona

A dosagem inicial recomendada é de 15 mg didrios (5 mg frés vezes ao dia, de preferéncia nos intervalos das refeicdes).
Cloridrato de Buspirona deve ser administrado no mesmo hordrio todos os dias, com ou sem alimentos. A ingest&o de Cloridrato de
Buspirona junto com alimentos pode aumentar a biodisponibilidade do farmaco.

Para atingir resposta étima terapéutica, a cada dois ou trés dias a dosagem poderd ser aumentada em 5 mg por dia, se
necessdrio. A dosagem mdxima didria ndo deve exceder 60 mg. Para maior comodidade dos pacientes, Uma resposta étima
terapéutica é obtida para a maioria dos pacientes, incluindo idosos, com pequenos aumentos na dose até uma dosagem didria
de 20 a 30 mg divididas em duas ou trés tomadas.

Quando administrada com um potente inibidor de CYP3A4, como itfraconazol ou nefazodona, a dose inicial da buspirona deve
ser reduzida e titulada com base na avaliacdo clinica. Suco de grapefruit aumenta a concentfracdo plasmdtica da buspirona.
Pacientes utilizando Cloridrato de Buspirona devem evitar o consumo de grandes quantidades de suco de grapefruit.

E recomendado que o tratamento seja prescrito por, no minimo, trés a quatro semanas. A dosagem deve ser reduzida na
presenca de comprometimento renal ou hepdtico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto

Cloridrato de Buspirona € indicado no tratamento de distUrbios de ansiedade, como o franstorno de ansiedade generalizada e no
alivio em curto prazo dos sinfomas de ansiedade, acompanhados ou ndo de depressdo. O diagndstico de pacientes estudados
em experiéncias clinicas controladas com a buspirona corresponde a distUrbios de ansiedade generalizada, conforme a
classificacdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), descritos a seguir.

Ansiedade persistente generalizada manifestada por sinftomas de trés das quatro categorias seguintes:

Tensdo motora

Instabilidade, agitagcdo, nervosismo, fremores, tensdo, mialgias, fatigabilidade, incapacidade para relaxar, contragdo muscular
da pdipebra, testa enrugada, face extenuada, desassossego, sobressalto, diplopia.

Hiperatividade do sistema nervoso autbnomo

Sudorese, palpitacdes, taquicardia, frio, mdos frias e pegajosas, boca seca, tontura, delirio, parestesias (formigamento das mdos
ou dos pés), disturbios estomacais, acessos de calor ou frio, miccdo frequente, diarreia, desconforto epigdstrico, né na garganta,
rubor, palidez, pulso e respiracdo muito rdpidos em repouso.

Expectativa apreensiva
Ansiedade, preocupacdo, medo, reflexdo e pressentimento do infortUnio para si mesmo ou para outros.

Vigiléncia e vigilia
Estado de hiperalerta que resulta em distragdo, dificuldade de concenfragdo, insénia, sensibilidade extrema, irritabilidade e
impaciéncia.

Estado de ansiedade sendo continuo durante pelo menos um més

Tensdo e ansiedade comuns associadas com estresse da vida didria geralmente ndo requerem tratamento com agentes
ansioliticos. Como os estudos clinicos de buspirona tém sido geralmente limitados a seis meses, recomenda-se esse tempo como
periodo limite para a terapia continua. Nos pacientes em uso prolongado de buspirona, devem ser reavaliadas as necessidades
do fadrmaco.

Contra Indicagoes

Cloridrato de Buspirona é contraindicado em pacientes hipersensiveis ao cloridrato de buspirona ou a qualquer componente da
formulagdo.

Este medicamento é contraindicado em pacientes:

Menores de 18 anos de idade;

Com epilepsia;

Com intoxicacdo aguda por dlcool, hipndticos, analgésicos ou drogas antipsicoticas;
Com insuficiéncia renal e hepdtica graves;

Com histéria de crises convulsivas.

Efeitos Colaterais



geralmente, desaparecem com o uso da medicacdo e/ou diminuicdo da dose.

Experiéncia Clinica

Quando os pacientes que receberam buspirona foram comparados com pacientes que receberam placebo, tontura, cefaleia,
nervosismo, vertigens, nduseas, excitacdo e sudorese / aumento da viscosidade da pele foram as Unicas reacdes adversas que
ocorreram com frequéncia significativamente maior (p<0,10) no grupo fratado com buspirona do que no grupo com placebo.

A listagem das reacdes adversas indicadas abaixo € apresentada por classe de sistema érgdo, MedDRA termo preferido e
frequéncia, utilizando as seguintes categorias de frequéncia:

Reacdo muito comum (= 10%);

Reacdo comum (2 1% e < 10%);

Reacdo incomum (20,1% e < 1%);

Reacdorara (20,01% e <0,1%);

Reacdo muito rara (< 0,01%).

Eventos adversos reportados durante Estudo Clinico

Classe de Sistema Orgdo Frequéncia
Termo MedDRA

Transtornos psiquidtricos Comum
Nervosismo, insdnia, distirbios de atencdo, depressdo, estado confusional, desordens do sono, raiva

Muito raro
Desordens psicdticas, alucinacdo, despersonalizacdo, labilidade emocional

Transtornos do sistema nervoso Muito comum
Tontura (incluindo vertigem), cefaleia, sonoléncia

Comum
Parestesia, visdo turva, coordenacdo anormal, tfremor, tinido

Muito raro
Sindrome da serotonina, convulsdo, visdo estreita (em tUnel), desordens extrapiramidais, reacdes distdnicas e rigidez em roda

denteada, discinesia, distonia, desmaios, amnésia, ataxia, parkinsonismo, acatisia, sindrome das pernas inquietas, inquietacdo

Transtornos cardiacos Comum
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