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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Spitomin 5 mg
Spitomin 10 mg
tablety

buspirénium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené V tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Spitomin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Spitomin
Ako uzivat’ Spitomin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Spitomin

Obsah balenia a d’alsie informacie

U Wb

=

Co je Spitomin a na &o sa pouZiva

Spitomin patri do skupiny liekov nazyvanych anxiolytika. Spitomin sa pouziva na liecbu
pretrvavajlicej tizkosti. Zmieriiuje priznaky ako su:

o triaSka, nutkavé pohyby, napitie a neschopnost’ uvolnit’ sa, zvysené svalové napitie, svalové
zaSklby a bolest,

e spontanna nadmerna aktivita, prejavujuca sa zvySenym potenim, suchom Vv ustach, rychlym
tepom, skratenim dychu, zrychlenim dychania, zavratmi, pocitmi palenia alebo pichania,
zvySenym mocenim, hnackou, brusnou nepohodou a bledost’ou koze,

e psychologické priznaky sprevadzajtice uzkost’ ako su nepokoj, vzrusenie, agitovanost’, obavy
a strach, vratane strachu zo smrti,

¢ nadmerna pozornost’ veduca k podrazdenosti, tazkosti pri ststredeni a poruchy spanku.

Spitomin sa mdze pouzit’ aj ako doplnkova liecba pacientov zavislych od alkoholu a ako podporna
lie¢ba pacientov s depresiou.

Spitomin je uréeny len dospelym.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Spitomin

NeuZivajte Spitomin:

- ak ste alergicky na buspironium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak trpite zavaznou poruchou obli¢iek (klirens kreatininu < 20 ml/min/1,73 m?) a/alebo pecene,

- v pripade akutnej otravy alkoholom, hypnotikami (lieky na spanie), analgetikami (lieky proti
bolesti) alebo antipsychotikami (lieky na lie¢bu niektorych dusevnych ochoreni),

- ak mate epilepsiu.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Spitomin, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom:

ak mate glaukoém (zeleny o¢ny zakal) s tzkym uhlom.

ak mate myasténiu gravis (ochorenie charakterizované svalovou slabost’'ou, tazkost'ami

s0 zuvanim alebo prehitanim a zle zrozumitel'nou recou).

ak ste z&visli od drog.

ak mate poruchu funkcie pecene a/alebo obliciek (pozri tiez ,,Ako uzivat’ Spitomin‘).

ak mate predpisané benzodiazepiny, napr. nitrazepam alebo temazepam alebo iné sedativa alebo
hypnotika. Tieto lieky treba pred zacatim uzivania Spitominu postupne vysadit’.

ak uzivate ur¢ité lieky na lie¢bu depresie (pozri ¢ast’ ,,Iné licky a Spitomin‘). PouZitie tychto
liekov stibezne so Spitominom moéze viest’ k sérotoninovému syndromu, potencialne Zivot
ohrozujicemu stavu (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Spitomin®).

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci do 18 rokov nemaju uzivat’ Spitomin.

Pred zacatim lieCby vam lekar moze dat’ urobit’ niektoré laboratdrne testy.

Iné lieky a Spitomin

Ak teraz uzivate alebo ste vV poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niekedy musi byt davka vasSich d’alsich liekov alebo davka
Spitominu upravena.

Hlavne povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) ako st moklobemid alebo selegilin (na liecbu depresie).
Spitomin sa nema uzivat’ sibezne s inhibitormi MAO kvdli riziku zvysenia krvného tlaku.
erytromycin, itrakonazol, linezolid a rifampicin (na liecbu infekcii).

blokatory vapnikovych kanalov ako su diltiazem a verapamil (na liecbu vysokého krvného
tlaku).

selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) ako st citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin a sertralin (na liecbu depresie a tizkostnych poruch).
nefazodon, trazodon, l'ubovnik bodkovany, litium a L-tryptofan (na liecbu depresie).
haloperidol a litium (na lie¢bu dusevnych chorab).

digoxin (na liecbu srdcového zlyhavania).

antacida obsahujuce cimetidin (na liecbu zaludo¢nych vredov a palenia zahy).

tramadol (liek proti bolesti).

lieky obsahujtce triptany napr. sumatriptan (na lieCbu migrény).

baklofén (na lie¢bu zvySeného svalového napitia).

lofexidin (na zvladanie abstinen¢nych priznakov).

nabilon (na lie€bu nevol'nosti a zvracania).

antihistaminika (na lie¢bu alergickych reakcii).

diazepam (na liec¢bu tzkosti).

warfarin (na riedenie krvi).

fenobarbital, fenytoin, karbamazepin (na liecbu epilepsie).

akékol'vek iné lieky s u¢inkom na centralny nervovy systém.

lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, bolesti na hrudniku, neobvyklého rytmu srdca alebo
inych srdcovych problémov, na lie¢bu cukrovky a antikoncepciu uzivanu tstami.

buprenorfin (pouziva sa na liecbu silnej bolesti alebo zavislosti od opioidov).

Tieto lieky sa mo6zu so Spitominom vzajomne ovplyviiovat’ a mozu sa u vas vyskytnat’ priznaky
ako st mimovolI'né rytmické stahy svalov vratane svalov, ktoré ovladaju pohyb oka, nepokoj,
halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci), kdéma, nadmerné potenie,
triaSka, zosilnenie reflexov, zvySené svalové napitie, telesna teplota nad 38 °C. Toto mdézu byt
priznaky sérotoninového syndrému. AK sa U vas vyskytnu tieto priznaky, obrat’te sa na svojho
lekara.
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Spitomin a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Spitominom je lepSie vyhnut sa pitiu alkoholickych népojov.
Neuzivajte Spitomin S vel'kymi mnozstvami grapefruitového dzusu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Spitomin pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Spitomin ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. M6zZe sposobovat’ ospalost’
alebo zavraty. Predtym, ako zaCnete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje sa uistite, Ze nie ste
buspirénom ovplyvneny.

Spitomin obsahuje laktézu a sodik

Kazda tableta Spitomin 5 mg obsahuje 52,9 mg lakt6zy a kazda tableta Spitomin10 mg obsahuje
105,8 mg laktozy.

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Spitomin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Na peroralne (cez Usta) pouzitie.

Lekar vam povie kol'ko tabliet a ako ¢asto ich mate uzivat’. Uistite sa, Ze postupujete podl'a jeho
pokynov.

Necakajte okamzité zlepSenie zdravotného stavu, pretoze u€inky proti uzkosti sa prejavia priblizne
za 7 — 14 dni od zaciatku liecby a plné lieCebné u€inky sa dostavia priblizne za 4 tyzdne.

Tablety uzivajte s vodou, kazdy den v rovnaka dobu, s jedlom alebo bez jedla.

Dospeli (vratane starsich ludi)
e  pri liecbe pretrvavajucej tizkosti
Lekar moze zacat’ liecbu 5 mg (1 tabletou Spitomin 5 mg) trikrat za den, potom zvysit' 0 5 mg za
dent kazdé 2 — 3 dni. Priemerna denna davka je 20 — 30 mg (4 — 6 tabliet Spitomin 5 mg, alebo 2 — 3
tablety Spitomin 10 mg). Vasa jednotliva davka nema byt viac ako 30 mg a maximalna denna
davka nema prekrocit’ 60 mg.
e  pridoplnkovej liecbe pacientov zavislych od alkoholu
Lekar moze zacat’ liecbu 5 mg (1 tabletou Spitomin 5 mg) trikrat za den, potom zvysit’ o 5 mg za
den kazdé 2 — 3 dni. Priemerna denna davka je 20 — 30 mg, ¢o je porovnateI'né s anxiolytickou
davkou. Vasa jednotliva davka nema byt viac ako 30 mg a maximalna denna davka nema prekrocit
60 mg.
e  pri podpornej liecbe pacientov s depresiou
Lekar moze zacat’ lie€bu 5 mg (1 tabletou Spitomin 5 mg) trikrat za defi, potom zvysit o 5 mg za
den kazdé 2 — 3 dni. Priemerna denna davka je 20 — 30 mg, ¢o je porovnatel'né s anxiolytickou
davkou. Vasa jednotliva davka nema byt viac ako 30 mg a maximalna denna davka nema prekrocit’
90 mg.

Trvanie liecby
Dlzku liecby urci vas lekar v zavislosti od vasho ochorenia a celkového stavu.
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Ak mate problémy s oblickami a/alebo peceniou, lekar sa méze rozhodniit’ davku znizit’ a priebezne
sledovat’ vas stav. Uistite sa, ze neuzivate viac ako je davka, ktora vam urcil.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa neodportc¢a na lie¢bu deti a dospievajucich do veku 18 rokov.

Ak uZijete viac Spitominu, ako mate

Ak ste omylom uzili prili§ vel’a tabliet alebo sa domnievate, ze tabletu prehltlo diet’a, spojte sa ihned’
S najbliz§im pohotovostnym oddelenim. Vezmite vSetky zostavajuce tablety a tito pisomni
informdciu, aby ste ich mohli ukazat’ lekarovi.

Prejavy predavkovania Spitominom su: pocit na vracanie, vracanie, bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’,
zvonenie alebo hucanie v usiach, nepokoj, ziizenie zrenic, zalido¢né problémy.

Mozu sa objavit’ pomaly tlkot srdca a nizky krvny tlak.

Mozu sa objavit aj zachvaty a extrapyramidové priznaky (fazkosti s reou alebo prehitanim, strata
rovnovahy, tvar ako maska, Suchtava chddza, meravost’ ramien a noh, triaska alebo trasenie rik alebo
prstov).

Ak zabudnete uZit’ Spitomin

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned ako si spomeniete, ale ak uz je takmer ¢as na d’alsiu davku,
vynechajte ju a pokracujte vV zvy€ajnom davkovani. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Spitomin

Neprestaite uzivat’ Spitomin bez toho, aby vam to odporucil lekér. Vase priznaky sa mézu vratit’. Ak
lekar rozhodne 0 ukonceni liecby tymto liekom, davku vam bude znizovat’ postupne pocas niekol’kych
dni.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Spitomin a ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak uzivate aj selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), napr. fluoxetin a paroxetin a mate Sérotoninovy syndrém
(pocit zmétenosti, nepokoja, potenie, trasenie, chvenie, halucinacie (nezvycajné vidiny alebo zvuky),
nahle zasklby svalov alebo rychly tlkot srdca).

Thned’ kontaktujte najbliZSie oddelenie pohotovosti alebo svojho lekara ak sa objavia nasledujtice
priznaky:

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim a prehitanim,

- mdloby,

- svrbiva kozna vyrazka.

Toto st veI'mi vazne vedl'ajSie reakcie precitlivenosti na Spitomin a mézu si vyzadovat’ okamzita
zdravotnicku pomoc a intenzivnu liecbu s hospitalizaciou.

Hlasené boli aj nasledujiuce neziaduce uéinky

Velmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 'udi):
zavrat, toCenie hlavy, bolest’ hlavy, ospalost.
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Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

nervozita, nespavost, poruchy pozornosti, depresia, stav zmétenosti, poruchy spanku, hnev; parestézia
(mravéenie, brnenie, pichanie), rozmazané videnie, problémy S koordinaciou, tremor (tras), tinitus
(zvonenie v usiach); zrychleny tlkot srdca, bolest’ na hrudi; upchaty nos, bolest’ hrdla; nevolnost,
bolest’ brucha, sucho v ustach, hnacka, zapcha, vracanie; studeny pot, vyrazka; bolest’ svalov, sliach
véziv a kosti; inava.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi):
ekchymoza (podliatiny), urtikaria (zihl'avka).

Velmi zriedkavé (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 'udi):

dusevna porucha, halucinacie, depersonalizacia (pocit odstupu alebo odcudzenia od seba samého),
citova nestalost’; zachvaty, tunelové videnie, extrapyramidova porucha (t'azkosti S reou alebo
prehitanim, strata rovnovahy, tvar ako maska, Suchtava chddza, meravost’ ramien a noh, triaska alebo
trasenie ruk alebo prstov), trhavé pohyby (stuhnutost’ ozubeného kolesa), dyskinézia (mimovol'né
pohyby), dysténia (svalovy ki€ krku, pliec a tela ovplyviiujici drZanie tela), mdloby alebo strata
vedomia, strata pamiti, ataxia (tfazkosti s ovladanim pohybov), parkinsonizmus (tras, meravost’

a Suchtavost’), akatizia (neschopnost’ pokojne sediet’ alebo stat’), syndrém nepokojnych néh, nepokoj;
neschopnost’ celkom alebo ¢iastoéne vyprazdnit’ mechur; nezvy¢ajna tvorba mlieka.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Spitomin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Spitomin obsahuje

- Lie¢ivo je buspironium-chlorid. Kazda tableta Spitomin 5 mg obsahuje 5 mg buspironium-
chloridu a kazda tableta Spitomin 10 mg obsahuje 10 mg buspirénium-chloridu.

- Dalsie pomocné latky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, sodna sol
karboxymetylskrobu A, stearat horecnaty, koloidny bezvody oxid kremicity.

AKo vyzera Spitomin a obsah balenia

Spitomin 5 mq tablety

Biele alebo takmer biele, okrtihle, ploché tablety so zrezanou hranou, s deliacou ryhou na jednej strane
a so Stylizovanym ozna¢enim E 151 na druhej strane. Tableta sa mbze rozdelit’ na rovnaké davky.
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Spitomin 10 mg tablety
Biele alebo takmer biele, okruhle, ploché tablety so zrezanou hranou, s deliacou ryhou na jednej strane
a so Stylizovanym oznacenim E 152 na druhej strane. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

60 tabliet v OPA/AI/PVC//AI blistroch, v papierovej Skatul’ke.

DrZzitel rozhodnutia 0 registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



