






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spitomin 5 mg tabletės
Spitomin 10 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Spitomin 5 mg tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg buspirono hidrochlorido.

Spitomin 10 mg tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg buspirono hidrochlorido.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas

Spitomin 5 mg tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 55,7 mg laktozės monohidrato

Spitomin 10 mg tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 111,4 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė

Spitomin 5 mg tabletės
Baltos ar beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais tabletės, kurių vienoje pusėje yra vagelė, o kitoje – stilizuotas E 151 ženklas.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Spitomin 10 mg tabletės
Baltos ar beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais tabletės, kurių vienoje pusėje yra vagelė, o kitoje – stilizuotas E 152 ženklas.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis nerimo sutrikimo gydymas. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji
Vaistinis preparatas dozuojamas kiekvienam pacientui individualiai, atsižvelgiant į ligos sunkumą.
Pradinė vaistinio preparato dozė – 5 mg 3 kartus per parą, dozę galima didinti 5 mg per parą kas 2–3 dienas. Rekomenduojama gydomoji dozė yra 15–30 mg per parą, vartojant ją dalimis. Negalima viršyti didžiausios 60 mg paros dozės.

Jei buspirono vartojama kartu su stipriu CYP3A4 inhibitoriumi, pradinė dozė turi būti mažesnė ir ji gali būti didinama tik laipsniškai po medicininio paciento būklės įvertinimo (žr. 4.5 skyrių).

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu inkstų nepakankamumu (kreatinino klirensas 20‑49 ml/min./1,73 m2), pavartojus vienkartinę dozę, nustatytas nedidelis buspirono kiekio kraujyje padidėjimas, tačiau pusinės eliminacijos laikas nepailgėjo. Tokiems pacientams buspirono reikia vartoti atsargiai ir mažomis dozėmis, paros dozę rekomenduojama suvartoti per du kartus. Prieš dozės didinimą būtina atidžiai įvertinti paciento reakciją ir pasireiškusius simptomus. Pacientams, kuriems yra anurija, vienkartinė dozė padidino metabolito 1-pirimidino/piperazino (1-PP) kiekį kraujyje (nustatyta, kad dializė nekeičia nei buspirono, nei 1-PP kiekio). Pacientams, kurių kreatinino klirensas < 20 ml/min./1,73 m2, buspirono vartoti negalima (ypač jei yra anurija), nes buspirono ir jo metabolitų kiekis gali padidėti ir jo sumažinti gali nepavykti.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Kaip ir tikėtina, pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, vartojant tokių vaistinių preparatų kaip buspironas, sumažėja „pirmojo prasiskverbimo poveikis“. Kepenų ciroze sergantiems pacientams pavartojus vienkartinę dozę, nustatyta didesnė maksimali nepakitusio buspirono koncentracija ir pailgėjęs pusinės eliminacijos laikas. Tokiems pacientams buspirono reikia vartoti atsargiai; dozė turi būti parenkama atidžiai ir individualiai, siekiant sumažinti centrinio nepageidaujamo poveikio, kuris gali pasireikšti dėl didelės maksimalios buspirono koncentracijos, riziką. Dozės didinimą būtina atidžiai apsvarstyti, ją didinti galima tik po to, kai ankstesnė dozė pavartojama 4–5 dienas.

Senyviems pacientams
Turimi duomenys nerodo, kad dozavimą reikia koreguoti atsižvelgiant į paciento amžių ar lytį.

Vaikų populiacija
Šio vaistinio preparato veiksmingumo ir saugumo duomenų vaikams ir paaugliams iki 18 metų nepakanka (žr. 4.4 skyrių), todėl jiems vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.
Placebu kontroliuoti tyrimai, kurių metu 334 pacientai buspironu buvo gydomi iki šešių savaičių, neparodė, kad buspironas, vartojamas suaugusiesiems rekomenduojamomis dozėmis, būtų veiksmingas gydant generalizuoto nerimo sutrikimą jaunesniems kaip 18 metų pacientams. Vaikų, palyginti su ekvivalentiškas dozes vartojusiais suaugusiaisiais, plazmoje buspirono ir jo veikliojo metabolito koncentracija buvo didesnė (žr. 5.2 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Maistas didina buspirono biologinį prieinamumą. Tabletes reikia vartoti kasdien tuo pat metu ir nuolat arba valgant, arba nevalgant.

Greipfrutų sultys didina buspirono koncentraciją plazmoje. Buspironu gydomi pacientai turi vengti vartoti greipfrutų sulčių dideliais kiekiais.

4.3	Kontraindikacijos

-	Padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Sunkus kepenų ir (arba) inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 20 ml/min./1,72 m2).
-	Ūminis apsinuodijimas alkoholiu, migdomaisiais vaistiniais preparatais, analgetikais ar vaistiniais preparatais nuo psichozės.
-	Epilepsija.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientų, kurie vartoja monoaminooksidazės inhibitorių (MAOI), gydymas buspironu gali kelti riziką. Gauta pranešimų apie kraujospūdžio padidėjimą MAOI vartojusiems pacientams, pradėtiems gydyti buspironu. Dėl šios priežasties buspirono kartu su MAOI vartoti nerekomenduojama.

Buspirono būtina atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra:
· ūminė uždaro kampo glaukoma;
· sunkioji miastenija;
· priklausomybė nuo vaistinių preparatų;
· kepenų arba inkstų funkcijos sutrikimas.

Depresijos gydyti vien buspironu negalima, jis gali slopinti klinikinius depresijos požymius.

Serotonino sindromas
Vartojant kartu buspirono ir buprenorfino gali pasireikšti serotonino sindromas – būklė, kuri gali kelti grėsmę gyvybei (žr. 4.5 skyrių).
Jeigu yra klinikinių indikacijų skirti šį vaistinį preparatą, rekomenduojama atidžiai stebėti paciento būklę, ypač pradedant gydymą ir didinant vaistinio preparato dozę.
Serotonino sindromas gali pasireikšti psichikos būklės pokyčiais, autonomine disfunkcija, nervų ir raumenų veiklos sutrikimais ir (arba) virškinimo trakto sutrikimų simptomais.
Įtarus serotonino sindromą, atsižvelgiant į simptomų sunkumą, reikėtų apsvarstyti galimybę sumažinti vaistinio preparato dozę arba nutraukti gydymą.

Buspirono ir alkoholio sąveika nenustatyta. Nors šis vaistinis preparatas nesustiprina alkoholio sukelto psichinio ir protinio sutrikimo, tačiau ligoniai, vartojantys didesnes nei 20 mg Spitomin dozes, turėtų vengti alkoholio (žr. 4.2 ir 4.3 skyrius). 
Patenkinamas anksiolitinis poveikis pastebimas tik po 7–14 gydymo dienų. Reikia perspėti ligonius, kad nesitikėtų staigaus pagerėjimo. Kad būtų pasiektas optimalus poveikis, reikia skirti kartotines vaistinio preparato dozes. Didžiausias terapinis poveikis pasiekiamas, kai gydymas trunka 4 savaites. Ligonius, kamuojamus stipraus nerimo, turėtų prižiūrėti medicinos personalas.

Piktnaudžiavimas vaistiniu preparatu ir priklausomybė nuo jo
Tyrimų su žmonėmis ir gyvūnais metu duomenų apie galimą piktnaudžiavimą vaistiniu preparatu ir priklausomybę nuo jo negauta.

Nutraukimo reakcijų pasireiškimo rizika pacientams, kurie yra priklausomi nuo raminamųjų, migdomųjų ar nerimą šalinančių vaistinių preparatų
Kadangi buspironas neturi kryžminės tolerancijos su benzodiazepinais ir kitais bendraisiais raminamaisiais / migdomaisiais vaistiniais preparatais, jis neblokuoja nutraukimo sindromo, kuris dažnai pasireiškia nutraukus gydymą šiais preparatais. Prieš pradedant gydymą buspironu patartina palaipsniui nutraukti ankstesnį gydymą šiais vaistiniais preparatais, ypač jei pacientas CNS slopinančių vaistinių preparatų vartoja ilgai.

Ilgalaikis toksinis poveikis
Buspirono veikimo mechanizmas nėra iki galo išaiškintas, todėl ilgalaikio toksinio poveikio CNS ar kitoms organų sistemoms prognozuoti negalima.

Vartojimas vaikams
Ilgalaikis jaunesnių kaip 18 metų pacientų gydymo buspironu saugumas ir veiksmingumas nenustatyti. Buspirono vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama (žr. 4.2 skyrių).

Spitomin sudėtyje yra laktozės ir natrio.

Kiekvienoje Spitomin 5 mg tabletėje yra 55,7 mg laktozės monohidrato.
Kiekvienoje Spitomin 10 mg tabletėje yra 111,4 mg laktozės monohidrato.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Šio vaistinio preparato vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Buspironą vartoti kartu su kitais centrinę nervų sistemą (CNS) veikiančiais vaistiniais preparatais būtina atsargiai.

Kitų vaistinių preparatų poveikis buspironui

Vaistiniai preparatai, kurių su buspironu vartoti nerekomenduojama
· MAO inhibitoriai. Vartojimas kartu su MAO inhibitoriais gali padidinti kraujospūdį. Dėl šios priežasties buspirono kartu su MAOI vartoti nerekomenduojama (žr. 4.4 skyrių).
· Eritromicinas. Sveikiems savanoriams kartu vartojant buspironą (10 mg vienkartinę dozę) ir eritromiciną (1,5 g kartą per parą keturias dienas), padidėjo buspirono koncentracija plazmoje (Cmax padidėjo 5 kartus, AUC padidėjo 6 kartus). Jei buspirono ir eritromicino vartojama kartu, rekomenduojama skirti mažesnę buspirono dozę (pvz., 2,5 mg du kartus per parą). Tolesnis kiekvieno vaistinio preparato dozės koregavimas turi būti daromas atsižvelgiant į klinikinę reakciją.
· Itrakonazolas. Sveikiems savanoriams kartu vartojant buspironą (10 mg vienkartinę dozę) ir itrakonazolą (200 mg kartą per parą keturias dienas), padidėjo buspirono koncentracija plazmoje (Cmax padidėjo 13 kartų, AUC padidėjo 19 kartų). Jei buspirono ir itrakonazolo vartojama kartu, rekomenduojama skirti mažą buspirono dozę (pvz., 2,5 mg kartą per parą). Tolesnis kiekvieno vaistinio preparato dozės koregavimas turi būti daromas atsižvelgiant į klinikinę reakciją.

Vaistiniai preparatai, kurių vartojant su buspironu būtina imtis atsargumo priemonių
· Diltiazemas. Sveikiems savanoriams kartu vartojant buspirono (10 mg vienkartinę dozę) ir diltiazemo (60 mg tris kartus per parą), padidėjo buspirono koncentracija plazmoje (Cmax padidėjo 5,3 karto, AUC padidėjo 4 kartus). Gali padidėti kartu su diltiazemu vartojamo buspirono veiksmingumas ir sustiprėti toksinis poveikis. Tolesnis kiekvieno vaistinio preparato dozės koregavimas turi būti daromas atsižvelgiant į klinikinę reakciją.
· Verapamilis. Sveikiems savanoriams kartu vartojant buspirono (10 mg vienkartinę dozę) ir verapamilio (80 mg tris kartus per parą), padidėjo buspirono koncentracija plazmoje (Cmax ir AUC padidėjo 3,4 karto). Gali padidėti kartu su verapamiliu vartojamo buspirono veiksmingumas ir sustiprėti toksinis poveikis. Tolesnis kiekvieno vaistinio preparato dozės koregavimas turi būti daromas atsižvelgiant į klinikinę reakciją.
· Rifampicinas. Rifampicinas skatina buspirono metabolizmą veikiant CYP3A4. Dėl šios priežasties, sveikiems savanoriams kartu vartojant buspirono (30 mg vienkartinę dozę) ir rifampicino (600 mg kartą per parą 5 dienas), sumažėjo buspirono koncentracija plazmoje (Cmax sumažėjo 84%, AUC sumažėjo 90%) ir farmakodinaminis poveikis.

Vaistiniai preparatai, kurių vartojant su buspironu reikia atsižvelgti į galimą sąveiką
· SSRI. Buspirono ir selektyviųjų serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI) derinio poveikis buvo tiriamas daugelio klinikinių tyrimų metu, juose dalyvavo daugiau kaip 300 000 pacientų. Sunkaus toksinio poveikio stebėta nebuvo, tačiau SSRI ir buspirono kartu vartojantiems pacientams buvo retų traukulių pasireiškimo atvejų.
Gauta atskirų pranešimų apie traukulių atvejus įprastinėje klinikinėje praktikoje pacientams, kurie buvo gydomi buspirono ir SSRI deriniu.
	Buspirono būtina atsargiai vartoti kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais (įskaitant MAOI, L-triptofaną, triptanus, tramadolį, buprenorfiną, linezolidą, SSRI, litį ir paprastųjų jonažolių preparatus), kadangi buvo retų pranešimų apie serotonino sindromą, būklę, kuri gali kelti grėsmę gyvybei, pasireiškusią pacientams, kurie kartu su buspironu vartojo SSRI. Jei įtariama, kad yra tokia būklė, būtina nedelsiant nutraukti gydymą buspironu ir pradėti palaikomąjį simptominį gydymą (žr. 4.4 skyrių).
· Jungimasis prie baltymų. In vitro buspironas gali išstumti silpniau prie baltymų prisijungusius vaistinius preparatus, pvz., digoksiną. Klinikinė tokio poveikio reikšmė nėra žinoma.
· Nefazodonas. Sveikiems savanoriams kartu vartojant buspirono (2,5 mg arba 5 mg du kartus per parą) ir nefazodono (250 mg du kartus per parą), reikšmingai padidėjo buspirono koncentracija plazmoje (Cmax padidėjo iki 20 kartų, AUC padidėjo iki 50 kartų) bei statistiškai reikšmingai (maždaug 50%) sumažėjo buspirono metabolito 1-pirimidinilpiperazino koncentracija plazmoje. Du kartus per parą vartojant 5 mg buspirono dozę, nustatytas nedidelis nefazodono AUC padidėjimas (23%) bei jo metabolitų hidroksinefazodono (HO-NEF) (17%) ir mCPP (9%) AUC padidėjimas. Stebėtas nedidelis nefazodono (8%) ir jo metabolito HO-NEF (11%) Cmax padidėjimas.
Nepageidaujamo poveikio pobūdis asmenims, vartojusiems buspirono 2,5 mg du kartus per parą ir nefazodono 250 mg du kartus per parą, buvo panašus į nustatytą pacientams, kurie vartojo kurio nors vieno vaistinio preparato. Asmenims, vartojusiems buspirono 5 mg du kartus per parą ir nefazodono 250 mg du kartus per parą, pasireiškęs nepageidaujamas poveikis buvo alpulys, astenija, svaigulys ir somnolencija. Rekomenduojama mažinti kartu su nefazodonu vartojamo buspirono dozę. Tolesnis kiekvieno vaistinio preparato dozės koregavimas turi būti daromas atsižvelgiant į klinikinę reakciją.
· Greipfrutų sultys. Sveikiems savanoriams kartu vartojant 10 mg buspirono dozę ir greipfrutų sulčių (dvigubo stiprumo 200 ml 2 dienas), padidėjo buspirono koncentracija plazmoje (Cmax padidėjo 4,3 karto, AUC padidėjo 9,2 karto).
· Kiti CYP3A4 inhibitoriai ir induktoriai. Jei kartu vartojama stiprių CYP3A4 inhibitorių, rekomenduojama vartoti mažą buspirono dozę ir imtis atsargumo priemonių. Jei kartu vartojama stiprių CYP3A4 induktorių, pvz., fenobarbitalio, fenitoino, karbamazepino, paprastųjų jonažolių preparatų, gali reikėti koreguoti buspirono dozę, kad būtų palaikomas reikiamas anksiolitinis poveikis.
· Fluvoksaminas. Trumpai kartu vartojant fluvoksamino ir buspirono, dvigubai padidėjo buspirono koncentracija plazmoje, palyginti su būnančia taikant monoterapiją buspironu.
· Trazadonas. Kartu su buspironu vartojant trazadono, kai kuriems pacientams 3‑6 kartus padidėjo ALT aktyvumas.
· Cimetidinas. Kartu vartojant buspirono ir cimetidino, šiek tiek padidėjo buspirono 1-(2-pirimidinil)-piperazino metabolito kiekis. Didelė dalis buspirono (maždaug 95%) jungiasi prie baltymų, todėl rekomenduojama atsargiai kartu vartoti vaistinių preparatų, kurių didelė dalis jungiasi prie baltymų.
· Baklofenas, lofeksidinas, nabilonas ir antihistamininiai preparatai gali stiprinti bet kokį slopinamąjį poveikį.

Buspirono poveikis kitiems vaistiniams preparatams
· Diazepamas. Diazepamu gydomiems pacientams pradėjus vartoti buspirono, statistiškai reikšmingų diazepamo pusiausvyrinės farmakokinetikos parametrų (Cmax, AUC ir Cmin) skirtumų nenustatyta, tačiau maždaug 15% padidėjo nordiazepamo koncentracija ir pasireiškė nestiprus nepageidaujamas klinikinis poveikis (svaigulys, galvos skausmas ir pykinimas).
· Haloperidolis. Gali padidėti kartu su buspironu vartojamo haloperidolio kiekis serume.
· Digoksinas. Žmogaus organizme maždaug 95% buspirono būna prisijungusio prie plazmos baltymų. In vitro buspironas neišstumia stipriai prie serumo baltymų prisijungusių vaistinių preparatų (t. y. varfarino). Vis dėlto in vitro buspironas gali išstumti silpniau prie baltymų prisijungusius vaistinius preparatus, pvz., digoksiną. Klinikinė tokio poveikio reikšmė nėra žinoma.
· Varfarinas. Gauta pranešimų apie protrombino laiko pailgėjimą varfarinu gydomiems pacientams pradėjus vartoti buspirono.
· Kiti vaistiniai preparatai. Spitomin reikia atsargiai vartoti kartu su antihipertenziniais vaistiniais preparatais, širdies glikozidais, antidiabetiniais preparatais ir geriamaisiais kontraceptikais. Tyrimų su sveikais savanoriais metu sąveikos su amitriptilinu nepastebėta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Duomenų apie buspirono vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).
Nėštumo metu buspirono geriau nevartoti.

Buspirono poveikis gimdymui ar išstūmimui nėra žinomas.

Žindymas
Nežinoma, ar buspirono ar jo metabolitų išsiskiria į motinos pieną. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą ar nutraukti ar susilaikyti nuo gydymo buspironu.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Buspironas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai. Būtina atsižvelgti į riziką, susijusią su šio vaistinio preparato sukeliamu apsnūdimu ar svaiguliu (žr. 4.8 skyrių).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dažniausiai buspironas gerai toleruojamas. Jei pasireiškia nepageidaujamų reiškinių, jie paprastai pastebimi gydymo pradžioje ir mažėja toliau tęsiant gydymą. Tam tikrais atvejais gali prireikti sumažinti vaistinio preparato dozę.

Klinikinė patirtis
Placebu kontroliuojamų tyrimų metu galvos svaigulys, pykinimas, galvos skausmas, nervingumas, apsvaigimas, susijaudinimas ir prakaitavimas ar odos lipnumas buspironu gydytų asmenų grupėje pasireiškė reikšmingai (p<0,10) dažniau nei vartojusių placebą. 

Toliau nurodytas nepageidaujamas poveikis išvardytas pagal organų sistemų klases, MedDRA rekomenduojamus terminus bei dažnį, kuris apibūdinamas taip: labai dažnas (1/10), dažnas (nuo 1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo 1/1 000 iki <1/100), retas (nuo 1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI, APIE KURIUOS PRANEŠTA KLINIKINIO VARTOJIMO METU

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	MedDRA terminai

	Psichikos sutrikimai
	Dažnas
	Nervingumas, nemiga, dėmesio sukaupimo sutrikimas, depresija, sumišimas, miego sutrikimas, pyktis


	
	Labai retas
	Psichozinis sutrikimas, haliucinacijos, depersonalizacija, afektinis labilumas


	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažnas
	Svaigulys*, galvos skausmas, somnolencija


	
	Dažnas
	Parestezija, matomo vaizdo neryškumas, koordinacijos sutrikimas, tremoras, ūžesys (tinnitus)


	
	Labai retas
	Serotonino sindromas, traukuliai, tunelinis matymas, ekstrapiramidinis sutrikimas, „krumpliaračio“ tipo rigidiškumas, diskinezija, distonija, apalpimas, amnezija, ataksija, parkinsonizmas, akatizija, neramių kojų sindromas, neramumas


	Širdies sutrikimai
	Dažnas
	Tachikardija, krūtinės skausmas


	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dažnas
	Nosies užgulimas, gerklės ir gerklų skausmas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
	Pykinimas, pilvo skausmas, burnos džiūvimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, vėmimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažnas
	Šaltas prakaitas, išbėrimas

	
	Retas
	Angioneurozinė edema, ekchimozė, dilgėlinė

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Dažnas
	Skeleto raumenų skausmas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Labai retas
	Šlapimo susilaikymas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Labai retas
	Galaktorėja

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Nuovargis


* Svaigulys apima ir alpulį.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Maksimali sveikų savanorių toleruota buspirono paros dozė buvo 375 mg. Artėjant maksimaliai dozei, dažniausiai stebėti simptomai buvo pykinimas, vėmimas ir kiti virškinimo trakto sutrikimai, galvos skausmas, svaigulys, mieguistumas, ūžesys, nerimastingumas ir miozė.
Buvo pranešta apie hipotenziją. 
Pranešta apie ekstrapiramidinius simptomus po terapinių dozių vartojimo. Retai gali pasireikšti traukulių.

Gydymas
Turi būti taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas. Specifinio priešnuodžio nėra. 
Būtina kiek įmanoma greičiau ištuštinti skrandį. Buspironas nėra šalinamas hemodializės metu.
Būtina įtarti daugelio vaistinių preparatų pavartojimą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – psicholeptikai, anksiolitikai, azaspirodekanediono dariniai, ATC kodas – N05BE01.

Veikimo mechanizmas
Spitomin  veiklioji medžiaga – buspirono hidrochloridas – yra nebenzodiazepinų grupės anksiolitinis vaistinis preparatas. Tikslus jo veikimo mechanizmas nežinomas. Skirtingai nei klasikiniai anksiolitiniai vaistiniai preparatai, buspironas neturi traukulius slopinančių, raminamųjų ir raumenis atpalaiduojančių savybių. Tam tikrose smegenų dalyse jis mažina acetilcholino kiekį. In vitro ir in vivo tyrimais įrodyta, kad buspironas neveikia benzodiazepinų-gama aminosviesto rūgšties receptorių. In vitro nustatyta, kad buspironas didina dopaminerginės sistemos aktyvumą. Vaistinis preparatas selektyviai blokuoja presinapsinės membranos dopamininius receptorius ir vidurinėse smegenyse aktyvina dopamininius neuronus. Be to, buspironas ir jo aktyvusis metabolitas turi stiprų afinitetą serotoniniams receptoriams. Buspironas yra selektyvus dalinis serotonino 1A potipio (5-HT1A) presinapsinių ir postsinapsinių 5-HT1A receptorių agonistas. Manoma, kad jo anksiolitinis veikimas priklauso nuo poveikio seratoninerginėms ir dopaminerginėms sistemoms.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Išgertas buspironas greitai absorbuojamas iš virškinimo trakto, tačiau didelės apimties pirmojo prasiskverbimo metabolizmas riboja buspirono biologinį prieinamumą maždaug iki 4 %. Didžiausia koncentracija plazmoje susidaro praėjus apie 60–90 minučių po vaistinio preparato dozės vartojimo. Plazmos koncentracijos santykis su doze yra linijinis. Vartojant daugkartines dozes pastovi koncentracija pasiekiama per 2 dienas.  

Pasiskirstymas
95 % buspirono jungiasi su plazmos baltymais. Du trečdaliai buspirono susijungia su albuminu, likusi dalis – su alfa-1-rūgšties glikoproteinu. Tyrimais su gyvūnais nustatyta, kad vaistinio preparato patenka į motinos pieną. Panašaus tyrimo su žmonėmis nebuvo atlikta.

Biotransformacija
Vaistinis preparatas metabolizuojamas pirmojo prasiskverbimo į kepenis metu. Susidaro trys buspirono metabolitai: 1-pirimidinilo piperazinas (1-PP), hidroksilinti dariniai ir gliukuronidai. 1-PP yra farmakologiškai aktyvus buspirono metabolitas. 

Eliminacija
Farmakokinetinių tyrimų metu vidutinis pusinės eliminacijos laikas plazmoje buvo 2–11 valandų. Mažiau nei 1 % išgerto buspirono išskiriama nepakitusio vaistinio preparato pavidalu su šlapimu. 29–63 % dozės išskiriama per 24 valandas nuo vaistinio preparato išgėrimo pradžios, daugiausia metabolitų pavidalu. 18–38 % tos pačios dozės išskiriama su išmatomis. 

Ypatingos populiacijos

Vaikų populiacija
Nusistovėjus pusiausvyrai, tokios, kaip nurodyta toliau, buspirono dozės 6–12 metų amžiaus vaikams padidina Cmax  (didžiausia koncentracija) ir AUC (plotas po kreive), palyginti su suaugusiaisiais: 

	Dozė
	Cmax
	AUC

	7,5 mg du kartus per parą
	2,9 karto
	1,8 karto

	15 mg du kartus per parą
	2,1 karto
	1,5 karto



Tiriant dozės svyravimą, 1-PP (aktyvus buspirono metabolitas, 1-(pirimidinil)-piperazinas) Cmax  ir AUC vaikų organizme buvo maždaug dvigubai didesnės nei suaugusiųjų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Geriamoji buspirono LD50 dozė (196 mg/kg kūno svorio žiurkėms ir 655 mg/kg kūno svorio pelėms) yra maždaug 160–550 kartų didesnė už rekomenduojamą terapinę dozę žmonėms. Ikiklinikinių tyrimų metu buspironas nebuvo karcinogeniškas žiurkėms ir pelėms, taip pat nebuvo mutageniškas tyrimų in vitro ir in vivo metu.
Reprodukcinio toksiškumo tyrimų metu žiurkėms ir triušiams duodant dozes, apie 30 kartų didesnes už žmogaus gydomąsias dozes, vaisingumas nesumažėjo ir embriotoksiškumas nepasireiškė. Nepaisant to, didesnės dozės neigiamai paveikė vaisiaus išgyvenamumą, vaisiaus ir naujagimio svorį.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PA/Al/PVC lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 60 tablečių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Spitomin 5 mg – LT/1/99/2092/001
Spitomin 10 mg – LT/1/99/2092/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999 m. spalio 8 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. liepos 2 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. sausio 31 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

	A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

	B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Egis Pharmaceuticals PLC 
H-1165 Budapest 
Bökényföldi út 118-120 
Vengrija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spitomin 5 mg tabletės
Spitomin 10 mg tabletės
buspirono hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg buspirono hidrochlorido.
Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg buspirono hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė
60 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartojant vaisto gerti alkoholinių gėrimų negalima. Jei jaučiatės mieguistas ar svaigsta galva, vairuoti ar mechanizmų valdyti negalima.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm-dd}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Egis Pharmaceuticals PLC.
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38
Vengrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

Spitomin 5 mg – LT/1/99/2092/001
Spitomin 10 mg – LT/1/99/2092/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

spitomin 5 mg tabletės
spitomin 10 mg tabletės


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>




18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris}
NN: {numeris}





MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spitomin 5 mg tabletės
Spitomin 10 mg tabletės
buspirono hidrochloridas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Egis


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot 


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Spitomin 5 mg tabletės
Spitomin 10 mg tabletės
buspirono hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Spitomin ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Spitomin
3. Kaip vartoti Spitomin
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Spitomin
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Spitomin ir kam jis vartojamas

Spitomin veiklioji medžiaga – buspirono hidrochloridas – yra nerimą mažinantis vaistas.
Spitomin vartojamas trumpalaikiam nerimo sutrikimo gydymui. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant Spitomin

Spitomin vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija buspironui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu Jūs sergate sunkiu inkstų (kreatinino klirensas < 20 ml/min./1,72 m2) ar/ir kepenų funkcijos sutrikimu;
-	jeigu yra ūminis apsinuodijimas alkoholiu, migdomaisiais vaistais, analgetikais (vaistais nuo skausmo) ar vaistais nuo psichozės (jais gydomi tam tikri psichikos sutrikimai);
-	jeigu sergate epilepsija (būna priepuolių).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Spitomin:
· jeigu sergate uždaro kampo glaukoma;
· jeigu sergate sunkiąja miastenija (sutrikimu, kuriam būdingas raumenų silpnumas, kramtymo ar rijimo sutrikimas ir kalbos neaiškumas);
· jeigu esate priklausomi nuo vaistų;
· jeigu yra kepenų ir (arba) inkstų funkcijos sutrikimas (taip pat žr. poskyrį „Kaip vartoti Spitomin“);
· jeigu Jums yra skirta vartoti benzodiazepinų, pvz., nitrazepamo ar temazepamo, arba kitokių įprastų raminamųjų ar migdomųjų vaistų. Prieš pradėdami gydymą Spitomin turite laipsniškai nutraukti šių vaistų vartojimą;
· jeigu vartojate tam tikrų vaistų depresijai gydyti (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Spitomin“). Šiuos vaistus vartojant kartu su Spitomin, gali pasireikšti serotonino sindromas – būklė, kuri gali kelti grėsmę gyvybei (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Spitomin“).

· 

Spitomin nerimą mažinantis poveikis pasireiškia po 7–14 dienų, o didžiausiai gydomajai naudai pasiekti reikia 4 savaičių gydymo.

Prieš pradedant gydymą Spitomin, gydytojo nurodymu gali tekti atlikti kai kuriuos laboratorinius tyrimus. 

Vaikams ir paaugliams
Spitomin nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų.

Kiti vaistai ir Spitomin
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Kartais gali prireikti tikslinti kitų Jūsų vartojamų vaistų arba Spitomin dozę.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate bet kurį iš toliau išvardytų vaistų.
· Monoaminooksidazės inhibitoriai (MAOI), pvz., moklobemidas ir selegilinas (jų vartojama depresijai gydyti). Spitomin kartu su MAO inhibitoriais vartoti nereikėtų, kadangi gali padidėti kraujospūdis.
· Eritromicinas, itrakonazolas, linezolidas ir rifampicinas (jų vartojama infekcinėms ligoms gydyti).
· Kalcio kanalų blokatoriai, pvz., diltiazemas ir verapamilis (jų vartojama nuo didelio kraujospūdžio).
· Selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI), pvz., citalopramas, escitalopramas, fluoksetinas, fluvoksaminas, paroksetinas ir sertralinas (jų vartojama depresijai ir nerimo sutrikimams gydyti).
· Nefazodonas, trazodonas, paprastųjų jonažolių preparatai, litis ir L-triptofanas (jų vartojama depresijai gydyti).
· Haloperidolis ir litis (jų vartojama psichikos sutrikimams gydyti).
· Digoksinas (jo vartojama širdies nepakankamumui gydyti).
· Antacidiniai vaistai, kurių sudėtyje yra cimetidino (jų vartojama skrandžio opoms ir rėmeniui gydyti).
· Tramadolis (vaistas nuo skausmo).
· Triptanų grupės vaistai, pvz., sumatriptanas (vartojami migrenai gydyti).
· Baklofenas (jo vartojama padidėjusiam raumenų tonusui sumažinti).
· Lofeksidinas (jo vartojama vaistų vartojimo nutraukimo sindromui gydyti).
· Nabilonas (jo vartojama nuo pykinimo ir vėmimo).
· Antihistamininiai vaistai (jų vartojama alerginėms reakcijoms gydyti).
· Diazepamas (jo vartojama nerimui gydyti).
· Varfarinas (kraują skystinantis vaistas).
· Fenobarbitalis, fenitoinas, karbamazepinas (vaistai epilepsijai gydyti).
· Kiti centrinę nervų sistemą veikiantys vaistai.
· Vaistai nuo didelio kraujospūdžio, skausmo krūtinėje, nenormalaus širdies ritmo ir kitų širdies sutrikimų bei cukrinio diabeto, geriamieji kontraceptikai.
· [bookmark: _Hlk94777510]Buprenorfinas (vaistas stipriam skausmui gydyti ar priklausomybei nuo opioidų).
Šie vaistai gali sąveikauti su Spitomin ir Jums gali pasireikšti tokie simptomai, kaip nevalingas, ritmiškas raumenų, įskaitant raumenis, kurie kontroliuoja akių judesius, susitraukinėjimas, sujaudinimas, haliucinacijos, koma, gausus prakaitavimas, tremoras, pernelyg sustiprėję refleksai, padidėjęs raumenų tonusas, virš 38 °C pakilusi kūno temperatūra. Pajutus tokius simptomus, reikia kreiptis į gydytoją.

Spitomin vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Kol gydotės Spitomin, alkoholio geriau nevartoti. Nevartokite Spitomin kartu su dideliais greipfrutų sulčių kiekiais.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Spitomin nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Spitomin gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai. Gali pasireikšti apsnūdimas ir svaigulys. Prieš vairuodami ar valdydami mechanizmus įsitikinkite, kad toks poveikis Jums nepasireiškė.

Spitomin sudėtyje yra laktozės ir natrio
Kiekvienoje Spitomin 5 mg tabletėje yra 55,7 mg  laktozės monohidrato, o kiekvienoje Spitomin 10 mg tabletėje yra 111,4 mg laktozės monohidrato. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 

Šio vaisto vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Spitomin

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Tabletes nurykite užgerdami vandeniu kasdien tuo pačiu metu ir nuolat arba valgant, arba nevalgant.

Tabletes vartokite taip dažnai ir tiek laiko, kiek paskyrė gydytojas. Nenutraukite gydymo, net jei nepastebėjote jokio pagerėjimo, nes turi praeiti kelios dienos ar savaitės, kol vaistas pradės veikti.

Suaugusieji (įskaitant senyvus pacientus)
Rekomenduojama pradinė dozė yra 5 mg Spitomin 3 kartus per parą, vėliau kas 2–3 dienas ji gali būti didinama 5 mg. Rekomenduojama palaikomoji paros dozė yra 15–30 mg, ji išgeriama padalyta į kelias dalis. Didžiausia paros dozė negali būti didesnė kaip 60 mg.

Inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas
Tiems pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų arba kepenų funkcijos sutrikimas, gydytojas gali skirti vartoti mažesnę dozę ir gydymo metu juos stebėti. Gydytojo skirtos dozės didinti negalima.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaisto veiksmingumo ir saugumo duomenų nepakanka, todėl vaikams ir paaugliams šio vaisto vartoti nerekomenduojama.

Pavartojus per didelę Spitomin dozę
· Jei Jūs atsitiktinai išgėrėte per daug tablečių ar jų išgėrė vaikas, nedelsdami kreipkitės į artimiausią ligoninę. Paimkite likusias tabletes ir šį pakuotės lapelį, kad galėtumėte parodyti gydytojui.
· Spitomin perdozavimo požymiai: pykinimas arba vėmimas, galvos skausmas, svaigulys, apsnūdimas, skambėjimas ar spengimas ausyse, neramumas, vyzdžių susiaurėjimas, pilvo sutrikimai.
Gali atsirasti retas širdies plakimas ir žemas kraujospūdis, traukuliai ir ekstrapiramidiniai simptomai (kalbos ar rijimo sutrikimas, pusiausvyros kontrolės sutrikimas, į kaukę panašus veidas, eisena velkant kojas, rankų ir kojų stingulys, delnų ar pirštų drebulys ar virpėjimas).
· 
Pamiršus pavartoti Spitomin
· Pamiršus vaisto išgerti įprastiniu laiku, tai reikia padaryti tuoj pat, kai tik prisimenama, nebent būtų beveik atėjęs kitos dozės vartojimo laikas. Kreipkitės į gydytoją, jeigu praleidote dvi ar daugiau dozių.
· Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Spitomin
Nenustokite vartoti šio vaisto tol, kol to nenurodys gydytojas. Jūsų simptomai gali atsinaujinti. 
Jeigu gydytojas nuspręs nutraukti gydymą šiuo vaistu, dozę reikės mažinti palaipsniui, per keletą dienų.

Jei kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami nutraukite Spitomin vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jei tuo pat metu vartojate selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI), pvz., fluoksetino ir paroksetino, ir pasireiškia serotonino sindromas (minčių susipainiojimo pojūtis, neramumo pojūtis, prakaitavimas, virpėjimas, drebulys, haliucinacijos [keisti vaizdai ar garsai], staigūs raumenų susitraukimai ar dažnas širdies plakimas).

Nedelsdami kreipkitės į artimiausią skubios pagalbos skyrių ar gydytoją, jei atsiras šių simptomų:
· veido, lūpų, liežuvio ar gerklės patinimas, kvėpavimo ir rijimo pasunkėjimas;
· alpulys;
· odos išbėrimas su niežėjimu.
Tai yra labai sunkios nepageidaujamos reakcijos, kurias sukelia padidėjęs jautrumas Spitomin ir kurias reikia nedelsiant gydyti intensyviosios terapijos skyriuje.

Vartojant vaisto gali pasireikšti išvardyti šalutiniai poveikiai.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Svaigulys, alpulys, galvos skausmas, mieguistumas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Nervingumas, nemiga, dėmesio sukaupimo sutrikimas, depresija, minčių susipainiojimas, miego sutrikimas, pyktis; parestezija (dilgčiojimo ar badymo pojūtis), matomo vaizdo neaiškumas, koordinacijos sutrikimas, tremoras (drebulys), ūžesys (spengimas ausyse); dažnesnis širdies plakimas, krūtinės skausmas; nosies užsikimšimas, gerklės skausmas; pykinimas, pilvo skausmas, burnos džiūvimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, vėmimas; šaltas prakaitas, išbėrimas; raumenų, sausgyslių, raiščių ir kaulų skausmas; nuovargis (pavargimas).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
Ekchimozės (kraujosruvos), dilgėlinė (ruplės).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
Psichikos sutrikimas, haliucinacijos, depersonalizacija (atsiskyrimo ar atitolimo nuo savęs pojūtis), afektinis labilumas; traukuliai, tunelinis matymas, ekstrapiramidinis sutrikimas (kalbos ar rijimo sutrikimas, pusiausvyros kontrolės sutrikimas, į kaukę panašus veidas, eisena velkant kojas, rankų ir kojų stingulys, delnų ar pirštų drebulys ar virpėjimas), „krumpliaračio“ pobūdžio rigidiškumas (trūkčiojantys judesiai), diskinezija (nevalingi judesiai), distonija (kaklo, pečių ir viso kūno raumenų spazmai, veikiantys kūno laikyseną), alpulys ar apalpimas, atminties netekimas, ataksija (raumenų kontrolės sutrikimas), parkinsonizmas (drebulys, stingulys ir kojų vilkimas), akatizija (negebėjimas ramiai sėdėti ar stovėti), neramių kojų sindromas, neramumas; negebėjimas visiškai ar iš dalies ištuštinti šlapimo pūslę; per gausus pieno išsiskyrimas iš krūtų.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Spitomin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Spitomin sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra buspirono hidrochloridas. Spitomin 5 mg tabletėje yra 5 mg buspirono hidrochlorido, o Spitomin 10 mg tabletėje yra 10 mg buspirono hidrochlorido. 
-	Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio stearatas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas.

Spitomin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Spitomin 5 mg tabletės
Baltos ar beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais tabletės, kurių vienoje pusėje yra vagelė, o kitoje – stilizuotas E 151 ženklas.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Spitomin 10 mg tabletės
Baltos ar beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais tabletės, kurių vienoje pusėje yra vagelė, o kitoje – stilizuotas E 152 ženklas.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Pakuotė
PA/Al/PVC lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 60 tablečių.

Registruotojas
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztúri út 30-38
Vengrija

Gamintojas
Egis Pharmaceuticals PLC. 
H-1165 Budapest 
Bökényföldi út 118-120 
Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Egis Pharmaceuticals PLC atstovybė
Tel. (8 5) 231 4658

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-01-31.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.
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