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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

SPITOMIN 10 mg tabletes
Buspironi hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp€&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tiedi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Jakada no $§Tm blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai ar1 Jis noverojat jebkadas blakusparadibas,
kas $aja instrukcija nav ming&tas liidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam. Ja blakusparadibas
Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir SPITOMIN un kadam noltkam to lieto
2. Pirms SPITOMIN lietoSanas

3. Ka lietot SPITOMIN
4
5
6

. lesp&jamas blakusparadibas
. Ka uzglabat SPITOMIN
. Sikaka informacija

1. KAS IR SPITOMIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO
Spitomin ir zales ar prettrauksmes darbibu.

2. PIRMS SPITOMIN LIETOSANAS
Nelietojiet Spitomin $ados gadijumos:

- ja jums ir palielinata jutiba pret aktivo sastavdalu (buspirona hidrohloridu) vai kadu no Spitomin
paligvielam;

- ja Jus vienlaicigi lietojiet buspironu ar monoaminooksidazes inhibitoriem (moklobemidu, selegilinu).
Spitomin nedrikst sakt lietot atrak ka 14 dienas p&c neatgriezeniska MAO-inhibitora (piem&ram,
selegilina) atcelSanas. Lidzigi ar terapiju ar moklobemidu (atgriezenisku MAQO inhibitoru) nedrikst
uzsakt atrak ka 14 dienas péc pilnigas Spitomin atcelSanas. P&c moklobemida lietoSanas atcelSanas
Spitomin var sakt lietot p&c 1 dienas;

- ja Jums ir izteikti nieru un/vai aknu darbibas traucgjumi;

- jaesat jaunietis I1dz 18 gadu vecumam;

- ja esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti;

- jaJums ir epilepsija.

Ipasa piesardziba, lietojot Spitomin, nepiecieSama $ados gadijumos
Zalu lietosana Sajos gadijumos iespejama tikai péc Jisu arsta ipasiem apsveérumiem un lemuma.

- Vieglas vai vidgji smagas aknu slimibas gadijjuma. Atkariba no slimibas smaguma var bit
nepiecieSams samazinat dienas devu, jo aktivas vielas izvadiSana ir samazinata un tas limenis asinis
aknu slimibu gadijuma ir paaugstinats.

- Vieglas vai vidgji smagas nieru slimibas gadijuma. Atkariba no slimibas smaguma var biit
nepiecieSams samazinat dienas devu, jo aktivas vielas izvadiSana ir samazinata un tas [imenis asinis
nieru slimibu gadijuma ir paaugstinats.

- JaJums ir glaukoma.
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- Ja Jums ir lokomotora slimiba ar muskulatiiras vajumu.

Sakara ar to, ka prettrauksmes darbiba sak paradities tikai pec 7-14 dienam un pilniba terapeitiskais
efekts attistas apméram 4 ned€lu laika, negaidiet ttliteju stavokla uzlabosanos. Zales nevajadz&tu lietot
vienreiz&ji, lai mazinatu trauksmi un spriedzi, kas saistita ar ikdienas dzivi, jo, lai biitu v€rojams
terapeitiskais efekts, Spitomin ir jalieto atkartoti: terapeitiskais efekts nebiis vérojams atrak ka pec 7-14
terapijas dienam.

Citu zalu lieto$ana:

Atcerieties, ka zalu mijiedarbiba var izpausties ar1 vielam, kas lietotas pirms kada laika vai tiks lietotas
nakotné. Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis,
ar1 par tadam, ko izsniedz bez receptes.

Lietojot Spitomin vienlaicigi ar atseviSkiem medikamentiem, ir nepiecieSama IpaSa uzmaniba, tadel ir

svarigi informét arstu Tpasi sekojosos gadijumos:

- Ja Jus lietojat citas zales, kas ietekmé centralo nervu sisteému, jo $is zales un Spitomin var ietekmg&t
viena otras darbibu;

- ja Jas lietojat kunga sulas sekréciju samazino$o lidzekli cimetidinu vai arT to saturoSus preparatus, jo
vienlaiciga to lietoSana var palielinat Spitomin aktivas vielas koncentraciju asinis;

- Ja Jus lietojat vai ped&jas 14 dienas esat lietojis antidepresantus, pieméram, selegilinu, vai
moklobemidu pédgjas 24 stundas. Vienlaiciga Spitomin un MAOQO inhibitoru lietoSana vai arl
parak 1ss starplaiks starp abam arstéSanam var izraistt bistamu spiediena paaugstinasanos.

JUsu arstam ir jazina, ja starp zaleém, ko Jis lietojat, ir kada no STm

- Ar izteiktu saistiSanos ar plazmas olbaltumiem, jo $Ts zales un Spitomin var ietekm&t ITmeni asinis un
tadgjadi ar1 viena otras efektus.

- Zales, kas tiek metabolizétas aknas, jo §Ts zales un Spitomin var ietekmét viena otras metabolismu un
efektus.

Spitomin lietoSana kopa ar uzturu

- Terapijas laika ar Spitomin vajadz&tu izvairities no alkoholisko dzg&rienu lietosanas.

- Jaizvairas no parlieku lielas greipfriitu un greipfriitu sulas lietoSanas, jo tas var izraisit
paaugstinatu buspirona limeni plazma un izteiktakas blakusparadibas.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Sakara ar atbilstosu kontroletu klmnisko petijumu triikumu buspironu nevajadzetu lietot griitniecibas
laika, ja vien gaidamais rezultats parsniedz iespgjamo risku. Zalu aktiva viela var pariet mates piena,
tad€] mateém bérna zidiSanas perioda no ta licto$anas jaizvairas.

Ja esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, pirms jebkuru zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Pamatojoties uz klinisko pétijumu datiem, buspirons monoterapija psihomotoras funkcijas neietekmé.
Tomér arsteésanas sakuma var paradities parejoSas nevélamas blakusparadibas, tade] So tablesu lietoSanas
laika jaizvairas no transportlidzek]u vadisanas un mehanismu apkalpoSanas. Vélak pec konsultéSanas ar
arstu un balstoties uz Jusu reakciju uz arstésanu, ka aripemot vera vienlaicigi lietotas zales, arsts izvertes,
vai Sie ierobezojumi ir nepiecieSami.

Svariga informacija par kadu no Spitomin sastavdalam
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Pacientiem ar laktozes nepanesibu janem vera, ka tabletes satur laktozi (katra 10 mg tablete satur 111.4

mag).

Ja Jums arsts ir teicis, ka Jums ir atsevis$ku cukuru nepanesiba, pirms tablesu lietoSanas konsult&jieties ar
arstu.

3. KA LIETOT SPITOMIN

Vienmér lietojiet SPITOMIN tiesi ta, ka noteicis arsts. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ja vien arsts nav parakstijis citadi, ieteicama deva ir:

Dienas deva jasadala 2-3 ienemSanas reizém. leteicama sakuma deva ir 3 x 5 mg diena. Ja biis
nepieciesams arsts var palielinat devu pa 5mg ik péc 2 — 3 dienam lidz dienas devai 45 mg . Vidgja
dienas deva ir 15 — 30 mg. Reizes deva nedrikst parsniegt 30 mg un maksimala dienas deva nedrikst
parsniegt 60 mg.

Tabletes vienmer jaienem viena un tai pa$a dienas laika vai nu pirms vai péc &Sanas, lai izvairitos no
izteiktam aktivas vielas svarstibam plazma dienas laika.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecdki pacienti: gados vecakiem pacientiem jalieto tada pati sakuma deva ka pieaugusiem.

Viegli vai videji smagi nieru darbibas traucéjumi: zales lieto mazaka deva (skatit apakSpunktu 2, Pirms
Spitomin lietoSanas).

Viegli vai videji smagi aknu darbibas trauceéjumi: zales jalieto mazaka dienas deva, ko var panakt, vai nu
samazinot individualo devu vai arl pagarinot intervalus starp devam (skatit apakSpunktu 2, Pirms
Spitomin lietosanas).

JaunieSiem I1dz 18 gadu vecumam Spitomin lietot nedrikst (zalu lietoSanas efektivitate un drosiba $aja
vecuma grupa nav pétita).

Ja esat lietojis Spitomin vairak neka noteikts
Nekavejoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Pardoz€Sanas simptomi: slikta diiSa, vemsSana,
reibonis, miegainiba, samanas zudums.

Ja esat aizmirsis lietot Spitomin

Ja esat aizmirsis ienemt Spitomin parastaja laika, nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Aizmirsto devu varat ienemt tikai gadijuma, ja Iidz nakamajai devai ir ilgs laiks, jo savadak Jis varat
medikamentu pardozgt.

Ja esat partraucis lietot Spitomin tabletes

- Nepartrauciet lietot Spitomin tabletes pat tad, ja jutaties labak, 11dz laikam, kamér Jisu arsts nenolems
partraukt arst€Sanu ar tam.

- Tas ir svarigi, lai Jus turpinatu lietot zales.

- Nodrosiniet medikamenta pieejamibu.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, arl Spitomin var izraisit blakusparadibas. Spitomin kopuma tiek panests labi. Ja

blakusparadibas paradas, tas normali nov&ro arstéSanas sakuma un parasti, terapiju turpinot, izziid. Jasts
blakusparadibas neizziid vai kliist trauc€josakas, konsultgjieties ar arstu. Blakusparadibas, par kuram
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zinots vairak neka par izol€tiem gadijumiem, ir noraditas zemak, sakartotas péc organu sist€émas un
biezuma.

Blakusparadibu sastopamibas biezums izteikts sekojosi: loti biezi & 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10 ),
retak > 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (no
pieejamajiem datiem nav iesp&jams noteikt).

Infekcijas un infestacijas:
Nav zinami: drudzis.

Asins un limfatiskas sisteémas traucejumi:
Reti: samazinas balto asins §tinu skaits (leikop€nija), samazinas trombocTtu skaits (trombocitopénija)
picaug eozinofilu (balto asins $tinu veids asinis) skaits (eozinofilija).

Endokrinas sistemas traucéjumi:
Reti: patologiska piena izdaliSanas no kriits dziedzeriem un vairogdziedzera darbibas traucgjumi.

Vielmainas un uztures traucéjumi:
Retak: samazinata apetite, palielinata apetite.
Nav zinami: kermena masas pieaugums, kermena masas zudums.

Psihiskie traucéjumi:

Biezi: divaini sapni.

Retak: paSnavibas domas, halucinacijas, personibas izmainas, intereSu zudums, noteikti psihiski
traucgjumi (disociativas reakcijas), bazas, mainigs garastavoklis (disforija), bailes, eiforija.

Reti: psihozes, sastingums (stupors), alkohola atkariba, stosti$anas, klaustrofobija.

Nervu sistémas traucéjumi:

Retak: epilepsijas krampji, psihisks traucgjums, kas izpauzas ka slimnieka nespgja ilgsto$i nosedet
(akatizija), patvaligas kustibas, pagarinats reakcijas laiks, subjektivi garSas un oZas manas traucgjumi.
Reti: balss zudums, dardona galva.

Acu bojajumi:
Retak: konjunktivits, niezoSas acis, acu apsartums.
Reti: sapes acTs, pastiprinata jutiba pret gaismu, paaugstinats intraokularais spiediens.

Ausu un labirinta bojajumi:
Biezi: troksnis auss.

Retak: aizlikts deguns.

Reti: iek$gjas auss slimibas.

Sirds funkcijas traucejumi:
Biezi: sapes krits.
Reti: dekompenséta sirds mazspgja, miokarda infarkts, kardiomiopatija un I&éna sirdsdarbiba.

Asinsvadu sistemas traucéjumi:
Biezi: gibonis, zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens.
Reti: infarkts.

ElpoSanas sistemas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas:

BieZi: balsenes iekaisums, aizlikts deguns.

Retak: sastrégums kriisu kurvi, paatrinata un padzilinata elposana, elpas tritkums.
Reti: deguna asinosana, zagas.

Kunga- zarnu trakta traucéjumi:
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Retak: zarnu asinoSana, kairinatas zarnas sindroms, uzpiists véders, sickaloSanas.
Reti: dedzinosa sajiita uz méeles.

Adas un zemadas audu bojajumi:
Retak: bullas, tiiska, sejas pietikums, pietvikums, nieze, matu izkriSana, sausa ada, ievainojama ada.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi:
Retak: muskulu krampji, musku]u stivums, locitavu sapes.
Reti: muskulu vajums.

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi:
Retak: urina pliismas apstasanas, apgritinata vai sapiga urin€sana, bieza urinéSana.
Reti: urina nesaturésana.

Reproduktivas sistémas traucéjumi un krits slimibas:

Retak: menstruaciju traucgumi, samazinata dzimumtieksme.

Reti: menstruaciju trukums, iekaisumi mazaja iegurni, aizkavéta ejakulacija, impotence.
Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:

Reti: aukstuma nepanesiba.

Nav zinami: nespeks.

Izmeklejumi:
Nav zinami: paaugstinas aknu enzimu (ASAT un ALAT) raditaji.

Ja noverojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, liidzam par tam zinot arstam vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT SPITOMIN

Uzglabat temperatiira Itdz 30° C.

Uzglabat zales berniem nepieejama un neredzama vieta!

Nelietot Spitomin p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Nelietojiet Spitomin, ja pamanat redzamas vizualas izmainas (piem. krasas izmainas).

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Spitomin satur

Aktiva viela: Katra tablete satur 10 mg buspirona hidrohlorida (buspironi hydrochloridum).
Citas sastavdalas: koloidals beziidens silicija dioksids, magnija stearats, natrija cietes glikolats,

mikrokristaliska celuloze, laktozes monohidrats (10 mg: 111,4 mg).

Spitomin aréjais izskats un iepakojums

10 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, bez smarzas, apalas formas, plakanas, taisnam malam tabletes
ar dalfjuma Iiniju viena pus€ un iegravétu stiliz€tu “E” un “152” otra puse.

Dalijuma Iinija paredzgta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai



vienadas devas
60 tabletes PA/AI/PVH blisteros, iesainotas kartona karba.

Primara iepakojuma tulkojums
EGIS Spitomin 10 mg tabletes
buspirons

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
EGIS PHARMACEUTICALS PLC. 1106
Budapest, Kereszturi Gt 30-38.

UNGARIJA

Razotajs

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
H-1106 Budapest, Keresztdri ut 30-38.
H-1165 Budapest, Bokényfoldi Gt 118-120
UNGARUJA

Paraleli importeto zalu izplatitajs, parmarkéetajs un parpakotajs Latvija
SIA ELPIS, Ganibu dambis 26, Riga, LV-1005, Talr.: 67381170
Reg. Nr.

Si lieto§anas instrukcija akceptéta 2012. gada maija
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