Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Buspironi hydrochloridum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 stosowa¢ lek Spamilan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Spamilan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oL

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 Igkowych i tagodzeniu objawow
leku z towarzyszaca depresja lub bez depres;ji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spamilan

Kiedy nie stosowac leku Spamilan

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

o jesli pacjent jest chory na padaczke;
jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min/1,72 m? lub
stezenie kreatyniny w osoczu powyzej 200 mikromoli/l);

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Spamilan nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty

e jesli u pacjenta wystepuje jaskra;

e jesli u pacjenta wystepuje miastenia (choroba cechujaca si¢ ostabieniem migséni, trudnosciami
zucia lub niewyrazng mowg);

e jesli pacjent jest uzalezniony od lekow lub narkotykows;

e jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby i (lub) nerek (patrz takze punkt ,,Jak stosowac
Spamilan”);



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

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

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego 0 wszelkich wspotistniejacych chorobach, ktore
wystepuja U pacjenta a o ktorych lekarz moglby nie wiedzieé.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Spamilan u dzieci i mtodziezy.

Spamilan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o

lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

- inhibitory monoaminooksydazy, takie jak moklobemid i selegilina (stosowane w depresji);
leku Spamilan nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy ze wzgledu na
ryzyko wzrostu cis$nienia tgtniczego krwi,

- erytromycyna, itrakonazol, linezolid i ryfampicyna (stosowane w leczeniu infekcji);

- antagoni$ci wapnia, jak diltiazem i werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego);

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

- nefazodon, trazodon, preparaty dziurawca, L-tryptofan (stosowane w depresji);

- haloperydol i lit (stosowane w chorobach psychicznych);

- digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca);

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

- tramadol (lek przeciwbolowy);

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

- baklofen (stosowany w zwigkszonym napigciu migsni);

- lofeksydyna (stosowana w leczeniu zespotu odstawiennego);

- nabilon (stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow);

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu reakcji alergicznych);

- diazepam (stosowany w leczeniu leku);

- warfaryna (lek rozrzedzajacy krew);

- fenobarbital, fenytoina, karbamazepina (leki na padaczke).

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 plodnosé

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

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



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Spamilan ma umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Moze
spowodowac sennos¢ lub zawroty glowy. Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd lub obstugiwac
maszyny powinien si¢ upewnié, ze takie objawy nie wystepuja.

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

Spamilan zawiera laktoze

Kazda tabletka leku Spamilan, 5 mg zawiera 55,7 mg laktozy, a kazda tabletka leku Spamilan, 10 mg
zawiera 111,4 mg laktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej 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 stosowa¢ wedtug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.
Lekarz prowadzacy ustali, ile tabletek na dobe nalezy przyjmowac i jak czesto.

Tabletki nalezy popija¢ wodg. Lek nalezy przyjmowaé codziennie 0 tej samej porze, zawsze z
positkiem lub zawsze bez positku.

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku)

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

Pacjenci z lagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek
U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek lekarz
moze zaleci¢ mniejsza dawke leku.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Spamilan

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

Objawami przedawkowania sg: nudnosci lub wymioty, bole glowy, zawroty glowy, senno$¢,
dzwonienie lub brzgczenie w uszach, niepokdj ruchowy, zwezenie zrenic, zaburzenia zotadka, wolne
bicie serca, niskie ci$nienie tetnicze, drgawki i objawy pozapiramidowe (trudno$ci w mowieniu lub
potykaniu, utrata rOwnowagi, maskowata twarz, chod z pocigganiem nogami, sztywnosc¢ rak i ndg,
drzenie rak i palcow).

Pominig¢cie zastosowania leku Spamilan

W razie pominigcia zastosowania dawki nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigtag dawke. Nie nalezy
przyjmowac pominigtej dawki, jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. W takim przypadku
nalezy pomina¢ nieprzyjeta dawke i kontynuowac stosowanie leku wedtug zaleconego schematu. Nie
nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Tabletki nalezy przyjmowac tak czesto 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 porozmawia¢ z lekarzem i postgpowaé
zgodnie z jego zaleceniami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Spamilan i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
pacjent przyjmuje jednoczesnie selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), np.
fluoksetyne lub paroksetyng, i ma: zespol serotoninowy (uczucie splatania, niepokoj ruchowy, poty,
drzenia, dreszcze, omamy (widzenie lub styszenie nieistniejacych rzeczy), nagte skurcze migsni lub
szybkie bicie serca).

Jesli wystapig jakiekolwiek z wymienionych ponizej objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub izbg przyjec¢ najblizszego szpitala:

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

e omdlenie;

o swedzaca wysypka skorna.

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

Opisywano réwniez nastgpujace objawy niepozadane

Bardzo czeste (moga wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
zawroty glowy, uczucie omdlewania, béle gtowy, sennos¢.

Czeste (mogg wystepowaé z czestoscia do 1 na 10 pacjentow):

nerwowos¢, bezsenno$¢, zaburzenia koncentracji, depresja, stan splatania, zaburzenia snu, zto$¢;
parestezje (dretwienie lub mrowienie), nieostre widzenie, zaburzenia koordynacji ruchow, drzenie,
szum w uszach (dzwonienie w uszach); szybsze bicie serca, bol w klatce piersiowej; nudnosci, bol

.....

wiezadel 1 koSci; zmeczenie (meczliwose).

Rzadkie (moga wystepowac z czestoscia do 1 na 1000 pacjentow):
wybroczyny (siniaki), pokrzywka,

Bardzo rzadkie (mogg wystepowa¢ z czestoscia do 1 na 10 000 pacjentow):

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



Zglaszanie objawéw niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Spamilan

Brak szczegblnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lek przechowywa¢ w miegjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Spamilan

Kazda tabletka leku Spamilan, 5 mg zawiera jako substancj¢ czynng 5 mg buspironu chlorowodorku, a
kazda tabletka leku Spamilan, 10 mg zawiera jako substancj¢ czynng 10 mg buspironu chlorowodorku.
Pozostate 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

Biate Iub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki ze Scigtymi krawedziami i linig podziatu wyttoczong
po jednej stronie oraz oznakowaniem literg E i liczbg 151 po drugiej stronie.

Spamilan, 10 mg
Biate Iub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki ze Scigtymi krawedziami i linig podzialu wyttoczong
po jednej stronie oraz oznakowaniem literg E i liczbg 152 po drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.

Opakowanie
60 tabletek w opakowaniach blistrowych, w tekturowym pudetku.


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

Podmiot odpowiedzialny

EGIS Polska Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D
02-146 Warszawa

Wytworca
EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapeszt, Bokényfoldi ut 118-120

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Telefon: + 48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



