ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznad sie 7 trescig ulotki przed zastosowaniem

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

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna

jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie
nalezy go przekazywac innym osobom, gdyz moze im

zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sqg takie same.

Spamilan
5 mg, tabletki
10 mg, tabletki

Buspironi hydrochloridum

Sklad

Kazda tabletka leku Spamilan 5 mg zawiera jako substancje
czynng Wpestact5 mg buspironu chlorowodorku, a kazda
tabletka leku Spamilan 10 mg zawiera jako substancje¢ czynng

10 mg buspironu chlorowodorku.




Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),

magnezu stearynian i krzemionka koloidalna bezwodna.

Opis: biale Iub bialawe tabletki, bez zapachu Ilub z
nieznacznym, charakterystycznym zapachem. Tabletki s3
okragle, plaskie, ze skosnie Scigtym brzegiem 1 linig podziatu
po jednej stronie.

Po drugiej stronie tabletek 5 mg wytloczone jest stylizowane E
I liczba 151.

Po drugiej stronie tabletek 10 mg wyttoczone jest stylizowane

E i liczba 152.

Opakowanie
60 tabletek w blistrach umieszczonych w tekturowym

pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Powazkowska 44 C
01-797 Warszawa



Wytworca

EGIS Pharmaceuticals Ltd.
Kereszturi Ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Spamilan 1 w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ lek Spamilan
3. Jak stosowac lek Spamilan
4. Mozliwe dzialania niepozadane
5. Przechowywanie leku Spamilan

6. Inne informacje

1. COTO JEST SPAMILAN I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE
Substancja czynna leku Spamilan - buspiron jest lekiem
przeciwlekowym.
Spamilan wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu
zaburzen lekowych 1 tagodzeniu objawow Ileku =z

towarzyszacg depresja lub bez depres;i.



ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK SPAMILAN

Nie nalezy stosowac leku Spamilan, jesli:

- U pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na buspiron lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku,

- u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek
(klirens kreatyniny <20 ml/min lub stezenie kreatyniny
w osoczu powyze] 200 mikromoli/l)

- u pacjenta wystepuje albo kiedykolwiek wystepowata

ciezka choroba watroby,

- u pacjenta wystepuje padaczka,

- pacjentka jest w cigzy albo karmi piersia.

Zachowaé¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek
Spamilan:
- u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby 1 (lub)
nerek (patrz takze punkt ,,Jak stosowac lek Spamilan™).
Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przeprowadzenie badan
laboratoryjnych przed rozpoczeciem leczenia lekiem

Spamilan.



Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich chorobach
wspotistniejacych, ktore wystepuja, a o ktorych mogiby
nie wiedziec.

Przed rozpoczeciem leczenia buspironem nalezy
stopniowo  odstawi¢  stosowane dotychczas leki:
benzodiazepiny 1 inne leki uspokajajagce 1 nasenne,
poniewaz stosowanie buspironu nie przeciwdziata
wystgpieniu objawow odstawiennych po przerwaniu

dhugotrwatego leczenia tymi lekami.

Stosowanie leku Spamilan z jedzeniem i piciem

W trakcie leczenia lekiem Spamilan nie nalezy pic¢
alkoholu.

W trakcie leczenia lekiem Spamilan nie nalezy pi¢ soku

grejpfrutowego.

Ciagza

Przed zastosowaniem leku nalezy porozmawia¢ z
lekarzem, jesli kobieta planuje cigze lub jest w cigzy.
Stosowanie leku Spamilan jest przeciwwskazane w

okresie cigzy.



Karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.
Stosowanie leku Spamilan jest przeciwwskazane w

okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek moze wywotywac zawroty gtowy, senno$¢ lub
zaburzenia rownowagi. Ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia na poczatku leczenia przemijajacych dziatan
niepozadanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu do czasu
upewnienia si¢, ze lek nie ma niepozagdanego wpltywu na

zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstluge maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku
Spamilan:

Tabletka leku Spamilan 5 mg zawiera 55,7 mg laktozy, a
tabletka leku Spamilan 10 mg zawiera 111,4 mg laktozy.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z

lekarzem przed przyjeciem leku.



Stosowanie innych lekdw:

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Leku Spamilan nie nalezy stosowac¢ rownoczesnie z
inhibitorami monoaminooksydazy (stosowanymi w
leczeniu depresji) ze wzgledu na ryzyko wzrostu
cisnienia tgtniczego krwi, diazepamem ani zadnymi
innymi lekami przeciwdepresyjnymi czy
przeciwlgkowymi.

W przypadku przyjmowania takich lekow

jak:

ryfampicyna, erytromycyna, itrakonazol, nefazodon,

diltiazem 1 werapamil nalezy skonsultowac

si¢ Z

lekarzem. Lekarz moze zadecydowa¢ o zmianie dawki

buspironu.

JAK STOSOWAC LEK SPAMILAN

Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza

prowadzacego. Lekarz ustali, ile tabletek na dobe nalezy

zazywac 1 jak czesto. W przypadku watpliwosci nalezy

ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.



Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg dwa do trzech
razy na dob¢ 1 moze by¢ zwickszana co 2-3 dni. Zwykle
stosowana dawka lecznicza wynosi 15 do 30 mg na dobe¢
w dawkach podzielonych. Maksymalna dawka dobowa

wynosi 45 mg w dawkach podzielonych.

Pacjenci w podeszlym wieku

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg dwa do trzech
razy na dob¢ 1 w razie potrzeby moze by¢ zwigkszana.
Zwykle stosowana dawka lecznicza wynosi 15 do 30 mg
na dob¢ w dawkach podzielonych. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 45 mg w dawkach podzielonych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub)
nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby 1 (lub)

nerek lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke leku.



Dzieci
Stosowanie leku u dzieci nie zostatlo ustalone. Brak
danych dotyczacych skutecznosci 1 bezpieczenstwa

stosowania leku u dzieci.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Spamilan jest

za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W przypadku zazycia wi¢kszej dawki leku Spamilan
niz zalecana:

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku,
nalezy natychmiast powiadomic lekarza lub zgtosic¢ sie
do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ wszystkie
pozostale tabletki wraz z tg ulotka 1 pokazac je lekarzowi.
Objawami przedawkowania buspironu sg: nudnosci,
wymioty, zawroty glowy, sennos¢ 1 zwezenie zrenic.
Postepowaniem z wyboru jest ptukanie zotadka i
tagodzenie objawow. Brak swoistego antidotum dla
buspironu. Buspironu nie mozna usung¢ poprzez

hemodialize.

W przypadku pomini¢cia dawki leku Spamilan:



nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta dawke, chyba ze
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. W takim
przypadku nalezy pomina¢ nieprzyjeta dawke 1
kontynuowa¢ zazywanie leku wedlug zaleconego
schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne] w celu
uzupetnienia dawki pominiete;.

Tabletki nalezy zazywac tak czgsto i tak dhugo, jak zaleci

to lekarz prowadzacy.

Nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia, nawet

jesli nie zauwazy si¢ zadnej poprawy stanu zdrowia.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Spamilan moze powodowac dziatania
niepozadane.

Jesli wystapig jakiekolwiek z wymienionych ponizej
objawow nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub 1zbg przyjec¢ najblizszego

szpitala.

-obrzek warg lub gardta powodujacy trudnosci w
oddychaniu lub przetykaniu,

- omdlenie.
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S.

Sa to bardzo cigzkie objawy niepozadane. Jesli one
wystapig moze to oznaczac¢, ze pacjent jest uczulony na
lek Spamilan. W takim przypadku moze by¢ konieczna
niezwloczna pomoc lekarza, a by¢ moze nawet leczenie

szpitalne.

W trakcie leczenia buspironem najczesciej obserwowano:
zawroty glowy, bdle glowy, nerwowos¢, zaburzenia
rOwnowagi, pobudzenie, nudnosci. Rzadko
obserwowano: szybkie bicie serca, kolatanie serca, bole
w klatce piersiowej, sennos¢, dezorientacje, drgawki,
suchos¢ w jamie ustnej, zmeczenie lub nadmierng

potliwosc¢.

U niektérych oséb w czasie stosowania leku Spamilan
mogq wystgpic¢ inne dziatania niepozgdane. Jesli nasili
sie ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawow lub jesli
wystgpiq inne, nie wymienione w tej ulotce objawy
niepozqdane, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza

prowadzgcego.

PRZECHOWYWANIE LEKU SPAMILAN
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Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym
dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji
nalezy zwroci¢c sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Powazkowska 44 C

01-797 Warszawa

tel.. +48 22 326 04 00

Data opracowania ulotki: 31.07.2009
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