Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spamilan, 5 mg, tabletki
Spamilan, 10 mg, tabletki

Buspironi hydrochloridum

Nalezy zapoznad sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spamilan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spamilan
Jak stosowac lek Spamilan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Spamilan

Zawarto$s¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Spamilan i w jakim celu si¢ go stosuje

Buspiron, substancja czynna leku Spamilan ma dziatanie przeciwlgkowe.
Spamilan wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu zaburzen lekowych i tagodzeniu objawow
leku z towarzyszaca depresja lub bez depres;ji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spamilan

Kiedy nie stosowac leku Spamilan

e jesli pacjent ma uczulenie na buspiron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

e jesli pacjent jest chory na padaczke;

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 20 mL/min/1,73 m?
lub stezenie kreatyniny w osoczu powyzej 200 mikromoli/L);

e jesli u pacjenta wystepuje albo kiedykolwiek wystepowata ciezka choroba watroby;

e jesli pacjent jest w stanie ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbdlowymi lub
przeciwpsychotycznymi (leki stosowane w leczeniu pewnych choréb psychicznych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Spamilan nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty
e jesli u pacjenta wystepuje jaskra;
e jesli u pacjenta wystepuje miastenia (choroba cechujaca si¢ ostabieniem migs$ni, trudnos$ciami
zucia lub niewyrazng mowa);
jesli pacjent jest uzalezniony od lekow lub narkotykdw;
e jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek (patrz takze punkt ,,Jak stosowaé
Spamilan”);



jesli pacjent przyjmowatl wczesniej lek z grupy benzodiazepin, np. nitrazepam lub temazepam,
lub inny czgsto stosowany lek uspokajajacy albo nasenny. Przed rozpoczgciem stosowania
leku Spamilan nalezy stopniowo odstawi¢ wymienione leki.

jesli pacjent przyjmuje niektore leki przeciwdepresyjne, leki normotymiczne stabilizujace
nastroj, leki przeciwbolowe, leki stosowane w leczeniu zakazen, migreny, silnego bolu lub
uzaleznienia od opioidow (patrz ,,Spamilan a inne leki””). Przyjmowanie niektorych lekow
razem z lekiem Spamilan moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, ktory moze by¢ stanem
potencjalnie zagrazajacym zyciu (patrz ,,Spamilan a inne leki”).

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przeprowadzenie badan laboratoryjnych przed rozpoczeciem
podawania leku Spamilan.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o wszelkich wspotistniejacych chorobach, ktore
wystepuja u pacjenta a o ktorych lekarz mogltby nie wiedzieé.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Spamilan u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Spamilan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
W szczegolnosci nalezy powiedziec¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

inhibitory monoaminooksydazy, takie jak moklobemid i selegilina (stosowane w leczeniu
depres;ji);

leku Spamilan nie nalezy stosowac rownocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy ze
wzgledu na ryzyko wzrostu cisnienia tetniczego krwi;

erytromycyna, itrakonazol, linezolid i ryfampicyna (stosowane w leczeniu infekcji);
antagonisci wapnia, jak diltiazem i werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego);

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, jak cytalopram, escytalopram,
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna i sertralina (stosowane w leczeniu depresji i zaburzen
lgkowych);

nefazodon, trazodon, preparaty dziurawca, L-tryptofan (stosowane w leczeniu depresji);
haloperydol i lit (stosowane w leczeniu chordb psychicznych);

digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca);

leki zmniejszajace wydzielanie soku zotadkowego zawierajace cymetydyne (stosowane w
leczeniu wrzodow zotadka i zgagi);

tramadol (lek przeciwbolowy);

tryptany, np. sumatryptan (stosowane w leczeniu migreny);

baklofen (stosowany w zwickszonym napigciu mieéni);

lofeksydyna (stosowana w leczeniu zespotu odstawiennego);

nabilon (stosowany w leczeniu nudno$ci i wymiotow);

leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu reakcji alergicznych);

diazepam (stosowany w leczeniu lgku);

warfaryna (stosowana w leczeniu zakrzepow krwi);

fenobarbital, fenytoina, karbamazepina (stosowane w leczeniu padaczki);

buprenorfina (stosowana w leczeniu silnego bolu lub uzaleznienia od opioidéw).

Stosowanie leku Spamilan z jedzeniem, piciem i alkoholem

W trakcie przyjmowania leku Spamilan nie nalezy pi¢ alkoholu.
W trakcie przyjmowania leku Spamilan nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego.



Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac leku Spamilan w czasie cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Spamilan ma umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn. Moze
spowodowaé senno$¢ lub zawroty gtowy. Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd lub obstugiwaé
maszyny powinien si¢ upewnié, ze takie objawy nie wystepuja.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia na poczatku leczenia przemijajacych dziatan niepozadanych,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu upewnienia si¢, ze lek nie ma
niepozadanego wptywu na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Spamilan zawiera laktoze

Kazda tabletka leku Spamilan, 5 mg zawiera 55,7 mg laktozy jednowodne;j, a kazda tabletka leku

Spamilan, 10 mg zawiera 111,4 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Spamilan

Ten lek nalezy zawsze stosowac wedlug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrdcic sie do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.
Lekarz prowadzacy ustali, ile tabletek na dobe nalezy przyjmowac i jak czgsto.

Tabletki nalezy popija¢ woda. Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, zawsze z
positkiem lub zawsze bez positku.

Spamilan wymaga wielokrotnego podawania: dziatania terapeutyczne nie pojawiaja si¢ wczesniej niz
w ciggu okoto 7-14 dni leczenia. W celu uzyskania maksymalnej korzysci terapeutycznej konieczne
moze by¢ leczenie przez 4 tygodnie. Lekarz prowadzacy zadecyduje jak dtugo nalezy przyjmowac lek
Spamilan.

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg dwa lub trzy razy na dobe i mozna jg zwigckszac co 2-3 dni.
Zwykle stosowana dawka lecznicza wynosi 15 do 30 mg na dob¢ w dawkach podzielonych.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg w dawkach podzielonych.

Pacjenci z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek
U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) nerek lekarz
moze zaleci¢ mniejszg dawke leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono stosowania leku u dzieci. Brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania leku u dzieci. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku Spamilan u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Spamilan

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ wszystkie pozostate tabletki wraz z ta ulotka i
pokazac¢ je lekarzowi.



Objawami przedawkowania s3: nudnosci lub wymioty, bole glowy, zawroty glowy, sennosc,
dzwonienie lub brzeczenie w uszach, niepokdj ruchowy, zwezenie zrenic, zaburzenia zotadka.

Moze wystapi¢ wolne bicie serca i niskie ci$nienie tetnicze.

Moga rowniez wystapic: drgawki, trudnosci w mowieniu lub polykaniu, utrata rownowagi, maskowata
twarz, chod z pocigganiem nogami, sztywno$¢ rak i ndg, drzenie rak i palcow.

Pominigcie zastosowania leku Spamilan

W razie pominigcia zastosowania dawki nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke. Nie nalezy
przyjmowac pominigtej dawki, jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki. W takim przypadku
nalezy pomina¢ nieprzyjeta dawke i kontynuowac stosowanie leku wedtug zaleconego schematu. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Tabletki nalezy przyjmowac tak czgsto i tak dtugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.

Przerwanie stosowania leku Spamilan

Nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia, nawet jesli nie zauwazy si¢ zadnej poprawy stanu
zdrowia. Przed zaprzestaniem przyjmowania leku nalezy porozmawiac z lekarzem i postepowac
zgodnie z jego zaleceniami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Spamilan i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
pacjent ma objawy zespolu serotoninowego (uczucie splatania, pobudzenie, $pigczka, niepokoj
ruchowy, poty, drzenia, dreszcze, temperatura ciata powyzej 38°C, omamy (widzenie lub styszenie
nieistniejgcych rzeczy), zwigkszone napiecie migsniowe, nagte mimowolne, rytmiczne skurcze migsni,
w tym mies$ni warunkujgcych ruchy gatki ocznej lub szybkie bicie serca).

Jesli wystapia jakiekolwiek z wymienionych ponizej objawoéw nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub izbg przyje¢¢ najblizszego szpitala:

e obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu;

e omdlenie;

e swedzaca wysypka skorna.

Sa to bardzo ciezkie objawy niepozadane spowodowane uczuleniem na Spamilan i mogg one
wymagac pilnej pomocy lekarskiej i intensywnego leczenia szpitalnego.

Opisywano réwniez nastepujace objawy niepozadane:

Bardzo czeste (moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéow):
zawroty gtowy, uczucie omdlewania, bole gtowy, sennos$¢.

Czeste (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 10 pacjentow):

nerwowos$¢, bezsennos¢, zaburzenia koncentracji, depresja, stan splatania, zaburzenia snu, z1os¢;
parestezje (drgtwienie lub mrowienie), nieostre widzenie, zaburzenia koordynacji ruchow, drzenie,
szum w uszach (dzwonienie w uszach); szybsze bicie serca, bol w klatce piersiowej; nudnosci, bol
brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, biegunka, zaparcia, wymioty; zimne poty, wysypka; bol migsni,
$ciggien, wiezadel 1 koSci; zmgczenie (mgczliwosc).

Rzadkie (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 1 000 pacjentow):
wybroczyny (siniaki), pokrzywka,



Bardzo rzadkie (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 10 000 pacjentow):

zaburzenia psychiczne, halucynacje, depersonalizacja (poczucie obco$ci samego siebie), chwiejnosé
afektu; drgawki, widzenie tunelowe, zaburzenia pozapiramidowe (trudnosci w méwieniu lub
polykaniu, utrata rownowagi, maskowata twarz, chdd z pocigganiem nogami, sztywnos$¢ rak i nog,
drzenie rak lub palcow), sztywnos$¢ miesni z objawem kota zebatego (ruchy przerywane), dyskinezy
(ruchy mimowolne), dystonia (skurcze migsni szyi, ramion i ciata wptywajace na postaweg),
omdlewanie lub omdlenia, utrata pamigci, ataksja (trudnosci w kontrolowaniu ruchéw), parkinsonizm
(drzenie, sztywnos¢ i pociaganie nogami), akatyzja (niemozno$¢ spokojnego siedzenia lub stania),
zespot niespokojnych ndg, niepokoj ruchowy; niemoznos¢ catkowitego lub czgsciowego oprdznienia
pecherza; nadmierne wytwarzanie mleka.

Zglaszanie objawow niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Spamilan

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) podanego na opakowaniu. Termin waznosci
(EXP) oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Spamilan

Substancjg czynng leku jest buspironu chlorowodorek: kazda tabletka leku Spamilan, 5 mg zawiera 5
mg buspironu chlorowodorku, a kazda tabletka leku Spamilan, 10 mg zawiera 10 mg buspironu
chlorowodorku.

Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), magnezu stearynian i krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Spamilan i co zawiera opakowanie

Wyglad

Spamilan, 5 mg

Biale lub prawie biate, okragtle, ptaskie tabletki o Scietych krawedziach, z linig podziatlu po jednej
stronie i stylizowanym znakiem E 151 po drugiej stronie.



Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki

Spamilan, 10 mg

Biale lub prawie biate, okragtle, ptaskie tabletki ze $cietg krawedzig, z linig podzialu po jednej stronie i
stylizowanym znakiem E 152 po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowanie
Blistry z foliit OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
60 tabletek (6 blistrow po 10 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D
02-146 Warszawa

Tel. 22 417-9200

Wytwérca
EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapeszt, Bokényfoldi at 118-120

Wegry
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