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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn Sie enthélt wichtige Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss SPASURET® 200 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie thren Apotheker, wenn-Sie weitere informationen oder einen-Rat benétigen:

- XVenn sfiCh lhhr Krankheitsbild verschlimmert oder nach einigen Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie einen
rzt aufsuchen.

Was ist SPASURET® 200 mg und wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von SPASURET® 200 mg beachten?
Wie ist SPASURET® 200 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist SPASURET® 200 mg aufzubewahren?

. Weitere Angaben .

S ASURET® 200 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Flavoxathydrochlorid
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Flavoxathydrochlorid. 1 Filmtablette enthélt 200 mg Flavoxathydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Hypromeliose, Povidon K 25, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Talkum, Sucrose, Macrogol
6000, Titandioxid.

SPASURET® 200 mg ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten erhéltiich.

1. WAS IST SPASURET® 200 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
SPASURET# 200 mg ist ein Uro-Spasmolytikum
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SPASURET® 200 mg wird zur symptomatischen Behandlung von haufigem Wasserlassen, nicht unterdriickbarem Harndrang
und Harninkontinenz angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SPASURET® 200 mg BEACHTEN?
SPASURET® 200 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie L'igerempfindlich (allergisch) gegeniiber Flavoxathydrochlorid oder einem der sonstigen Bestandteile

von SPASURET® 200 mg sind,

- bei Herzrhythmusstérungen vom schnellen Typ,

- bei Refluxdsophagitis,

- bei einengenden Veranderungen des Magen-Darm-Kanals,

- bei Blutungen im Magen-Darm-Bereich (schwarzer Stuhl),

- bei Verengung oder Verschluss der ableitenden Harnwege,

-Béihaufigem und HITKT zu untérdrickerem WasserlaSsen, wetchie durch €ire FHerz- oderNigrenkrankhert
verursacht sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von SPASURET* 200 mg ist erforderlich:

- bei Patienten mit Engwinkelglaukom (erhéhtem Augeninnendruck bei engem Kammerwinkel des Auges). Die
augenirztlicherseits empfohlenen, regelmaBigen Untersuchungen sollten durchgefiihrt werden. Befragen Sie hierzu
bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angabe bei Ihnen friiher einmal zutraf.

Ein Restharn-Anstieg ist ggf. zu beachten und eine restharnfreie Blasenentleerung nach Méglichkeit sicherzustellen!

Vor Beginn der Therapie soliten auBerdem hormonelle oder organische Ursachen wie Harntransportstérungen
(infravesicale Obstruktion), Entziindungen und Tumore ausgeschlossen werden, welche ursachlich behandelt werden
missen.

Bei langerer Anwendungsdauer sollten Blutbildkontrollen durchgefihrt werden.

Dieses Préparat bessert nur den vermehrten/verstérkten Harndrang (mit oder ohne Schmerzen sowie mit oder ohne
Inkontinenz), ohne eine ihm zugrundeliegende Ursache zu beheben. Bitte suchen Sie daher bei nicht nur
voriibergehenden Beschwerden thren Arzt au?.

Kinder
An Kinder unter 12 Jahren soll dieses Arzneimittel nicht verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Obwohl bei umfangreicher Anwendung am Menschen keine fruchtschadigenden Wirkungen bekannt geworden sind,
sollte SPASURET® 200 mg wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

SPASURET* 200 mg kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermégen und die Sehschérfe
soweit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.

Die?A kilt}in ‘verstérktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln gegen Sodbrennen (Antazida) solite wegen maglicher
Resorptionsbeeinflussung und demzufolge verminderter Wirksamkeit von SPASURET® 200 mg vermieden werden.

Bei Gabe von Dopaminantagonisten (z. B. Metoclopramid) ist eine gegenseitige Wirkungsverminderung méglich.

Durch Amantadin, Chinidin, Neuroleptika und tri- und tetrazyklische Antidepressiva kann die anticholinerge Wirkung
verstarkt werden.

3. WIE IST SPASURET® 200 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie SPASURET® 200 mg bitte immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zum Einnehmen

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren nehmen 3 bis 4-mal tiglich 1 Filmtablette SPASURET® 200 mg ein. Dies entspricht
einer Tagesdosis von 600-800 mg Flavoxathydrochlorid.

Zur Vorbeugung von Beschwerden bei Harnkatheteruntersuchungen oder Blasenspiegelungen wird 1 Filmtablette 1-2
Stunden vor der Untersuchung verabreicht.

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit etwas Flissigkeit nach den Mahlzeiten einzunehmen.

Die ?ehandlungsdauer wird in Abhsngigkeit von der Behandlungsbediirftigkeit der Beschwerden vom behandelnden
Arzt festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von SPASURET® 200
mg zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine gréBere Menge SPASURET® 200 mg eingenommen haben, als Sie sollten:

Schwere Vergittungen sind bislang nicht beschrieben worden. Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine
Uberdosierung Ihren Arzt, damit dieser (iber das weitere Vorgehen entscheiden kann!

Wenn Sie die Einnahme von SPASURET™ 200 mg vergessen haben: )

Wenden Sie beim nachsten Mal nicht weniger oder mehr Tabletten an, sondern setzen Sie die Behandiung mit der
verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Behandlung mit SPAURET® 200 mg abbrechen wollen:

Sprechen Sie auf jeden Fall mit threm Arzt, bevor Sie - z. B. aufagrund des Auftretens von Nebenwirkungen -
eigenmachtig die Behandlung mit SPASURET™ 200 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden!

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann SPASURET® 200 mg Nebenwirkungen hervorrufen. Bei der Bewertung der
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: _ mehr als 1 von 10 Behandelten

Hiuﬁg: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten einschlieBlich Einzelfalle
Nebenwirkungen

Sehr selten wurde Gber folgende Nebenwirkungen, geordnet nach Systemorganklassen, berichtet:

Systemorganklasse Art der Nebenwirkung
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems (Zunahme bestimmter Blutzellen) Eosinophilie
Erkrankungen des Immunsystems aligemeine allergische Reaktionen (zum Teil mit
Symptomen eines anaphylaktischen Schocks)
Herzerkrankungen Herzjagen und Herzklopfen (Tachykardie)
Augenerkrankungen Sehstérungen, Erhéhung des Augeninnendrucks Glaukom)
Erkrankungen des Gastrointestinaitrakts Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie), Mundtrockenheit,

Schiuckstérung (Dysphagie), Ubelkeit, Erbrechen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort [ Unwohlsein, Fieber

Erkrankungen des Nervensystems Schwindel,
Kopfschmerzen

Psychiatrische Erkrankungen Verwirrtheit (insbesondere bei alteren Patienten),
Nervositat,
Mudigkeit

Erkrankungen der Nieren und Harnwege Stérung beim Wasserlassen (Dysurie)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes angioneurologisches Odem, Nesselsucht und andere

Hauterscheinungen

GegenmaBnahmen

Bei Auftreten einer dieser Nebenwirkungen sollte SPASURET® 200 mg zunachst abgesetzt werden und der Arzt
konsultiert werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5. WIE IST SPASURET® 200 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Verfalidatum
nicht mehr verwenden.

Stand der Information: Februar 2005

6. WEITERE ANGABEN
HINWEISE FUR DEN PATIENTEN

Verehrte Patientin, verehrter Patient,

mit dem Krankheitsbild der Harninkontinenz sind Sie nicht alleine - mehr als sechs Millionen Menschen in
Deutschland sind davon betroffen, so schitzen Experten. Von Harninkontinenz wird gesprochen, wenn der
Harndrang nicht mehr willentlich zurlickgehaiten werden kann, d.h. die Blasenentleerung erfolgt willkirlich.

Quislt Sie heftiger und haufiger nicht unterdriickbarer Harndrang, obwohl die Blase nicht voll ist und es trépfelt
unkontrolliert, spricht man von einer Reizblase (Dranginkontinenz). Auch dieses Krankheitsbild - in seiner
Auspragung etwas milder als die Harninkontinenz - beeinflusst den Alltag des Betroffenen negativ.

Der ungewollte Harnverlust kann verschiedene Ursachen haben, so 2z.B. Harnwegsinfektionen,
Blasenmuskelschwéche, schlaffe Beckenbodenmuskulatur, Ostrogenmangel, Tumore. Um Klarheit zu bekommen,
welche Ursache fir Ihre Harninkontinenz verantwortlich ist, ist es sinnvoll das Gesprach mit threm Arzt zu suchen,
um gemeinsam die fir Sie optimale Therapie zu bestimmen. Ziel der Therapie ist vor allem eine Verbesserung lhrer
Lebensqualitat.

Ein wichtiger Baustein Ihrer Therapie kann die medikamentése Behandlung sein:

Mit SPASURET® 200 mg haben Sie ein Medikament erworben, mit dem Sie gezielt lhrer Reizblase bzw. lhrer
Harninkontinenz entgegenwirken.

SPASURET* 200 mg verhindert das verfrihte Zusammenziehen des Blasenmuskels wahrend der Fullungsphase, was
eine Erhéhung des Fassungsvermdgens der Blase zur Folge hat ~ der Gang zur Toilette wird seltener. Darlber
hinaus wirkt SPASURET® 200 mg leicht schmerzlindernd. Aufgrund der guten Vertraglichkeit erhalten Sie
SPASURET" 200 mg rezeptfrei in Ihrer Apotheke.

Nehmen Sie SPASURET® 200 mg 3-4 x taglich bei Reizblase oder Harninkontinenz.
Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

ts 4771012 B



