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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Spasmolyt 20 mg

Uberzogene Tabletten
Trospiumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spater nochmals lesen.

E * Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Spasmolyt 20 mg und wof(r wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Spasmolyt 20 mg
beachten?

3. Wie ist Spasmolyt 20 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Spasmolyt 20 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Spasmolyt 20 mg und wofiir wird es angewen-
det?

Spasmolyt 20 mg ist ein urologisches Spasmolytikum (Arz-

neimittel zur Entspannung der Blasenmuskulatur).

Anwendungsgebiet

Spasmolyt 20 mg wird angewendet zur symptomatischen
Behandlung der Dranginkontinenz (Einndssen) und/oder zu
haufigem Wasserlassen und nicht zu unterdriickendem Harn-
drang bei Patienten mit dem Syndrom der tberaktiven Blase
(unwillkirlicher Harndrang und Blasenentleerungsstorungen
unklarer Ursache oder aufgrund von Nervenkrankheiten).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Spasmolyt
20 mg beachten?

Spasmolyt 20 mg darf nicht eingenommen werden

- bei Harnverhalt bei Abflussbehinderungen des Harns aus
der Blase, z.B. bei benigner Prostatahyperplasie, einer hau-
figen gutartigen Gewebsvermehrung der ménnlichen Vor-
steherdriise,

-bei erhohtem Augeninnendruck durch Verengung des
Augenwinkels; sog. Grlner Star (Engwinkelglaukom),

-bei beschleunigtem, und dabei unregelmaBigem Herz-
schlag (Tachyarrhythmien),

- bei Erkrankung mit vorzeitiger Ermiidung und Schwdche
der Muskeln bei Belastung (Myasthenia gravis),

-bei schwerer chronisch entzindlicher Darmerkrankung
(Colitis ulcerosa und Morbus Crohn),

- bei schwerer Erkrankung mit Erweiterung des Dickdarms
mit Verstopfung (toxischem Megacolon),

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegentiber Trospiumchlo-
rid, Weizenstérke oder einem der sonstigen Bestandteile,

-von Kindern unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spasmolyt

20 mg ist erforderlich

- bei Behinderung der Magen-Darm-Passage, z.B. Verengung
des Magenpfortners (Pylorusstenose),

- bei Abflussbehinderungen des Harns aus der Blase mit dem
Risiko der Restharnbildung, z.B. benigner Prostatahyperplasie,

- bei Erkrankung des unwillkirlichen Nervensystems (auto-
nome Neuropathie),

- bei Zwerchfellbruch mit Entziindung der Speiserdhre durch
Riickfluss von Magensdure (Hiatushernie mit Refluxdsopha-
gitis),

-wenn eine schnelle Herzschlagfolge nicht erwiinscht ist, z.B.
bei Schilddriisenuberfunktion, Verengung der Herzkranzge-
faBe (koronarer Herzkrankheit) und ungenugender Herzleis-
tung (Herzinsuffizienz).

Organische Ursachen flr hdufiges und ndchtliches Wasser-
lassen mit Drangsymptomatik, wie Herz- oder Nierenkrank-
heiten, starkes Durstgefiihl (Polydipsie) sowie Infektionen
und Tumoren der Harnorgane sollten vor Beginn der Behand-
lung ausgeschlossen werden.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Da keine Untersuchungsergebnisse an Patienten
mit schwerwiegenden Leberfunktionsstérungen
vorliegen, wird von der Behandlung dieser Patien-
ten mit Trospiumchlorid abgeraten.

Bei Patienten mit leichter bis maBiger Beeintrdchti-
gung der Leberfunktion ist Vorsicht geboten.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Trospiumchlorid wird hauptsdchlich tber die Nieren ausge-
schieden. Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nieren-
funktion wurden betrdchtliche Erhohungen der Blutspiegel
beobachtet. Deshalb sollte in dieser Patientengruppe, aber
auch bei nur leichter bis maBiger Einschrankung der Nieren-
funktion eine Behandlung nur mit Vorsicht erfolgen (siehe
Dosierungsanleitung bei eingeschréankter Nierenfunktion).

Kinder unter 12 Jahren

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Trospiumchlorid bei Kin-
dern ist nicht ausreichend gepruft. Deshalb sollten Kinder
unter 12 Jahren nicht mit Trospiumchlorid behandelt wer-
den.

Bei Einnahme von Spasmolyt 20 mg mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es

sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-

tel handelt.

Magliche Wechselwirkungen sind

- Verstdrkung der anticholinergen Wirkung (siehe
Abschnitt Nebenwirkungen) von Amantadin (Arz-
neistoff gegen Parkinson-Krankheit), trizyklischen
Antidepressiva (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
krankhaft-trauriger Verstimmungen),

- Verstarkung der tachykarden Wirkung (Beschleunigung des
Herzschlags) von Beta-Sympathomimetika, u. a. verwendet
als Herzmittel, Asthmamittel und als Wehenhemmer sowie

- Abschwéchung der Wirkung von Prokinetika (Metoclopra-
mid); meist zur Behandlung von Magenentleerungsstorun-
gen oder der Refluxkrankheit verwendet).

Da Trospiumchlorid die Beweglichkeit und die Sekretion (z.B.
Absonderung von Verdauungssaften) des Magen-Darm-Trak-
tes beeinflussen kann, ist es nicht ausgeschlossen, dass die
Aufnahme gleichzeitig eingenommener Arzneimittel verén-
dert wird.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten, die Stoffe
wie Guar, Colestyramin oder Colestipol enthalten, kann nicht
ausgeschlossen werden, dass die Resorption von Trospium-
chlorid verringert wird. Deshalb wird die gleichzeitige Ein-
nahme von Medikamenten, die diese Stoffe enthalten, nicht
empfohlen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Stoffwechselbedingte Wechselwirkungen wurden nur im
Reagenzglasversuch untersucht, dabei aber nicht beobach-
tet. Aufgrund der insgesamt geringen Verstoffwechselung
und der Art der Verstoffwechselung werden keine stoffwech-
selbedingten Wechselwirkungen erwartet.

Bei Einnahme von Spasmolyt 20 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Da Nahrungsmittel mit hohem Fettanteil die Wirkung von
Spasmolyt 20 mg beeintrachtigen konnen, sollte das Arznei-
mittel vor einer Mahlzeit auf niichternen Magen eingenom-
men werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine Erfahrungen tiber die Anwendung beim Menschen
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit vorliegen, sollte
Trospiumchlorid wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
nur unter strenger Indikationsstellung angewendet werden.
In tierexperimentellen Untersuchungen wurden keine Hin-
weise auf Missbildungen gefunden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem
Gebrauch das Scharfsehen so weit veréndern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Untersuchungen, die andere Leistungen zur Messung der Fahr-
tlchtigkeit (visuelle Orientierung, allgemeine Reaktionsbereit-
schaft, Reaktion unter Stress, Konzentration und motorische
Koordination) zum Gegenstand hatten, haben jedoch keine Hin-
weise auf einen Einfluss von Trospiumchlorid ergeben.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bes-
tandteile von Spasmolyt 20 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose, Sucrose und Weizen-
starke.

Bitte nehmen Sie Spasmolyt 20 mg daher erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegentber bestimmten Zuckern
leiden.

Weizenstarke kann geringe Mengen Gluten enthalten, die
aber auch flr Patienten, die an Zéliakie leiden, als vertraglich
gelten.

3. Wie ist Spasmolyt 20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Spasmolyt 20 mg immer genau nach

der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich ﬁ
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ubli-

che Dosis 2mal taglich 1 iberzogene Tablette (ent-
sprechend téglich 40 mg Trospiumchlorid).

Art der Anwendung

Die tiberzogenen Tabletten werden unzerkaut mit einem Glas
Wasser vor den Mahlzeiten auf niichternen Magen einge-
nommen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme wird von lhrem Arzt festgelegt.
Die Notwendigkeit der Weiterbehandlung sollte in regelmaBi-
gen Abstdnden von 3 - 6 Monaten gepriift werden.
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Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion

Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionssto-
rung (Kreatinin-Clearance zwischen 10 und
30 mL/min/1,73 m?) betragt die empfohlene
Dosis: 1mal tdglich 1 (berzogene Tablette
Spasmolyt 20 mg oder jeden zweiten Tag 1 Gber-
zogene Tablette Spasmolyt 20 mg (entsprechend
téglich oder jeden zweiten Tag 20 mg Trospium-
chlorid).

Wenn Sie eine gréBere Menge Spasmolyt 20 mg
eingenommen haben als Sie sollten
Vergiftungserscheinungen sind beim Menschen
ﬁ bislang nicht bekannt geworden.
Wenn Sie zuviel Trospiumchlorid eingenommen
haben oder Vergiftungserscheinungen auftreten,
sollten Sie sofort einen Arzt aufsuchen.
Zeichen einer Uberdosierung sind sogenannte
anticholinerge Symptome wie Sehstorungen,
beschleunigter Herzschlag, Mundtrockenheit und
Hautrétung, die mit einem sogenannten Parasym-
pathomimetikum wie Neostigmin behandelt wer-
den kdnnen. Bei Glaukomkranken kann lokal Pilo-
carpin gegeben werden.

Wenn Sie die Einnahme von Spasmolyt 20 mg verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme von Spasmolyt 20 mg vergessen haben.
Fahren Sie mit der regelméBigen Einnahme fort, so wie es in
der Dosierungsanleitung beschrieben ist.

Wenn Sie die Einnahme von Spasmolyt 20 mg abbre-
chen

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit Ihnen
besprechen, welche GegenmaBnahmen es hierfiir gibt und
ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Spasmolyt 20 mg Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligharen Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Bei der Behandlung mit Trospiumchlorid kann es zu anticholi-
nergen Nebenwirkungen (Nebenwirkungen aufgrund der
speziellen Wirkungsweise von Trospiumchlorid an den Uber-
tragungsstellen von Nervenimpulsen) kommen wie Mundtro-
ckenheit, Verdauungsbeschwerden und Verstopfung.

Sehr héufige Nebenwirkungen
Magen-Darmtrakt: Mundtrockenheit.

Haufige Nebenwirkungen
Magen-Darmtrakt: Verdauungsbeschwerden, Verstopfung,
Bauchschmerzen, Ubelkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen
Magen-Darmtrakt: Blahungen, Durchfall.

Seltene Nebenwirkungen

Harntrakt: Stérungen der Harnentleerung (z.B. Restharnbil-
dung), Harnverhalt,

Herz- und GefaBsystem: schnelle Herzschlagfolge, Herzklop-
fen, Herzrasen (Tachykardie),

Sehstérungen: Stérungen der Fahigkeit des Auges zum
Scharfsehen in der Nahe (Akkommodation); besonders bei
Patienten, die weitsichtig und nicht ausreichend korrigiert
sind,

Atmungsorgane: Atembeschwerden (Dyspnoe),

Haut: Ausschlag,

Allgemein: Schwachegeflihl (Asthenie), Brustschmerzen.

Sehr seltene Nebenwirkungen

Herz- und GefaBsystem: schneller und unregelma-
Biger Herzschlag (Tachyarrhythmie),

Muskel- und Gelenkapparat: Muskel- und/oder
Gelenkschmerzen,

Haut: meist schmerzhafte, allergisch bedingte
Schwellung der Haut und Unterhaut, meist im
Gesicht (Angioddem),

Leber- und Gallesystem: geringer bis méaBiger
Anstieg der Serumtransaminasenspiegel,
Allgemein: schwere allgemeine allergische Reak-
tion (Anaphylaxie),

Zentral-Nerven-System: Kopfschmerz, Schwindel.

Andere maégliche Nebenwirkungen

Weizenstérke kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervor-
rufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Spasmolyt 20 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Durchdrickpackung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Sie durfen Spasmolyt 20 mg nicht verwenden,
wenn Sie bemerken, dass die Packung oder eine
der Tabletten beschédigt ist.

6. Weitere Informationen

Was Spasmolyt 20 mg enthilt:

Der Wirkstoff ist: Trospiumchlorid

1 Uberzogene Tablette enthalt: 20 mg Trospiumchlorid

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Weizenstarke, mikrokristalline Cellulose, Talkum,
Lactose-Monohydrat, Calciumcarbonat (E 170), Titandio-
xid (E 171), Stearinsdure, Croscarmellose-Natrium, Povi-
don (K 29-32), Macrogol 8000, hochdisperses Siliciumdio-
xid, Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172), Carmellose-Natrium,
gebleichtes Wachs, Carnaubawachs.

Hinweis flir Diabetiker: 1 iberzogene Tablette entspricht
0,06 g Kohlenhydrate (entsprechend 0,005 BE).

Wie Spasmolyt 20 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Bréunliche-gelbe, glénzend tberzogene Tabletten in Packun-
gen mit 30, 50 und 100

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im Dezember 2009
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