Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Spasmex ©® 45 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Trospiumchlorid

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Spasmex® 45mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Spasmex® 45mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Spasmex® 45mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Spasmex® 45mg beachten?

1. Was ist Spasmex 45 mg und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Spasmex 45mg beachten?

Spasmex 45 mg enthalt den Wirkstoff Trospiumchlorid.

Spasmex 45mg ist ein Arzneimittel zur Entspannung der

Muskulatur der inneren Organe (Spasmolytikum).

Spasmex 45mg wird angewendet

— zur symptomatischen Behandlung bei verstéarkter
Haufigkeit (Frequenz) des Wasserlassens und/oder
Harndrang und/oder Harninkontinenz bei Patienten mit
Uberaktiver Blase

— bei unwillktirlichem Harndrang und Unvermégen Harn
willentlich zurlickzuhalten (Inkontinenz) unbekannter
Ursache (idiopathische Detrusoriiberaktivitat)

— bei Stérungen der Blasenfunktion auf Grund bestimm-
ter Nervenstérungen (neurogene Detrusortberaktivi-
tat).

Die Einnahme von Spasmex 45 mg fihrt zu einer
Entspannung der Harnblasenmuskulatur. Hierdurch
werden die Haufigkeiten des Gefihls einer gefillten Blase
und die Haufigkeit ungewollten Wasserlassens vermin-
dert.

Spasmex 45mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Trospiumchlorid oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

- bei Harnverhaltung

- bei unbehandeltem erhéhtem Augeninnendruck durch
Verengung des Augenwinkels; sog. griinem Star (Eng-
winkelglaukom)

- bei beschleunigtem und dabei unregelmafligem Herz-
schlag (Tachyarrhythmie)

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

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

- bei schwerer Erkrankung mit Erweiterung des Dickdar-
mes und Verstopfung (toxischem Megakolon)

- bei dialysepflichtiger Nierenfunktionseinschrénkung
(Kreatinin-Clearance <10ml/min/1,73m2).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Spasmex 45mg einnehmen bei:

- Behinderung der Magen-Darm-Passage (z.B. Veren-
gung des Magenpfortners (Pylorusstenose))
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- Abflussbehinderung des Harns aus der Blase mit dem

Risiko der Restharnbildung (z.B. gutartige Prostatahy-

perplasie)

- Erkrankung des unwillkiirlichen Nervensystems (auto-

nomer Neuropathie)

— Zwerchfellbruch mit Entziindung der Speiserdhre
durch Ruckfluss von Magenséaure (Hiatushernie mit
Refluxésophagitis)

- sowie bei Patienten, bei denen ein schneller Herzschlag
nicht erwlinscht ist. Zum Beispiel bei Schilddriiseniber-
funktion, Verengung der HerzkranzgefalRe (koronarer
Herzkrankheit) und ungeniigender Herzleistung (Herz-
insuffizienz).

Wenn Sie an einer schwerwiegenden Lebererkrankung
leiden, sollten Sie Spasmex 45mg nicht einnehmen.
Wenn Sie an einer leichten bis maRigen Lebererkrankung
leiden, sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels bitte mit Ihrem Arzt.

Trospiumchlorid wird hauptsachlich tber die Nieren
ausgeschieden. Bei Patienten mit mafiger und stark
eingeschrankter Nierenfunktion wurden betrachtliche
Erhéhungen des Wirkstoffes im Blut beobachtet. Wenn
Sie zu dieser Patientengruppe gehdren oder auch nur an
einer leichten Einschrankung der Nierenfunktion leiden,
beginnen Sie die Behandlung mit Spasmex 45mg nur in
Absprache mit lhrem Arzt.

Lassen Sie von lhrem Arzt vor Beginn einer Therapie
organische Ursachen fir den Drang zu hdufigem
Wasserlassen ohne vermehrte Ausscheidung (Pollakisu-
rie) und Drangsymptomatik (siehe unter Anwendungsge-
biete), wie Herz- oder Nierenkrankheiten, Polydipsie
(starkes Durstgefihl), Infektionen und Tumore der Harn-
organe ausschlief3en.

Kinder und Jugendliche
Spasmex 45 mg wird fiir die Anwendung bei Kindern unter
12 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Spasmex 45mg zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe
kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Spasmex 45mg
beeinflusst werden.

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Neben-
wirkungsrisiko:

- Verstarkung der Wirkung auf das unwillkarliche
Nervensystem (anticholinerge Wirkung) von Amantadin
(Arzneistoff gegen Parkinson-Krankheit), trizyklischen
Antidepressiva (bestimmten Arzneimitteln zur Behand-
lung krankhaft-trauriger Verstimmungen), Chinidin und
Disopyramid (Arzneistoffe gegen unregelmafligen Herz-

schlag), und Antihistaminika (bestimmten Arzneimitteln
gegen Allergien)

- Verstarkende Wirkung auf die Beschleunigung des
Herzschlags (tachykarde Wirkung) von Beta-Sympatho-
mimetika (wirken stimulierend auf einen Teil des vege-
tativen Nervensystems; u.a. verwendet als Herzmittel,
Asthmamittel und als Wehenhemmer).

Abschwéchung der Wirkung:

- Abschwéchung der Wirkung von Medikamenten, welche
die Funktion des Magen-Darm-Trakts unterstitzen
(Prokinetika). Zum Beispiel Metoclopramid und Cisaprid,
die meist zur Behandlung von Magenentleerungsstérun-
gen oder von Sodbrennen (Refluxkrankheit) verwendet
werden.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:

Da Trospiumchlorid die Beweglichkeit und die Absonde-
rung von Verdauungsséften (Sekretion) im Magen-Darm-
Trakt beeinflussen kann, ist nicht auszuschlieen, dass
die Aufnahme gleichzeitig eingenommener Medikamente
veréndert wird.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten, die
Stoffe wie Guar, Colestyramin und Colestipol enthalten,
kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Aufnahme
in den Blutkreislauf (Resorption) von Trospiumchlorid
verringert wird. Deshalb wird die gleichzeitige Anwendung
von Medikamenten, die diese Stoffe enthalten, nicht
empfohlen.

Stoffwechselbedingte Wechselwirkungen wurden nur im
Reagenzglasversuch untersucht, dabei aber nicht beob-
achtet. Aufgrund des geringen Ausmalf3es und der Art der
Umsetzung im Stoffwechsel werden diesbezliglich auch
keine Wechselwirkungen erwartet.

Zudem ergaben sich weder aus klinischen Studien noch
aus der Arzneimitteliberwachung Hinweise auf Wech-
selwirkungen, die fir die Behandlung wesentlich sind.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Spasmex 45mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erfor-
derlich.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

In tierexperimentellen Untersuchungen wurden keine
Hinweise auf Missbildungen gefunden. Es liegen keine
Erfahrungen Uber die Anwendung wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit beim Menschen vor. Wenden Sie
daher Trospiumchlorid wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nur unter strenger Indikationsstellung an.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Rem Gebrauch die Sehschéarfe so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
Male bei Behandlungsbeginn, der Erhéhung der Dosis
und einem Wechsel der Praparate sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Spasmex 45mg enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Spasmex 45 mg erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Spasmex 45mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die empfohlene Tagesdosis betragt 45mg Trospium-
chlorid. Nach Abwé&gung von individueller Wirksamkeit
und Vertraglichkeit kann die Tagesdosierung nach einer 4-
wochigen Behandlung vom behandelnden Arzt auf 30 mg
gesenkt werden. Die Dosierung erfolgt wie in der nach-
folgenden Tabelle vorgegeben.

Tagesdo- |Dosierung/Tag Entsprechende

sis Einzeldosis

45mg 3-mal taglich s Filmtablette 15mg Trospium-
chlorid

30mg 2-mal téglich %5 Filmtablette 15mg Trospium-
chlorid

Besondere Patientengruppen

Patienten mit Nierenerkrankungen

Bei Patienten mit maRiger und schwerer Nierenfunk-

tionseinschrankung (Kreatinin-Clearance zwischen 10

und 50 ml/min/1,73m?2) sollte die Anfangsdosis entspre-

chend der Schwere der Nierenfunktionseinschréankung
angepasst werden.

— Die empfohlene Tagesdosis betréagt 1-2 x 15mg pro
Tag oder 1-2 x 15 mg jeden zweiten Tag. Die indivi-
duelle Dosis sollte durch Abwé&gung der individuellen
Wirksamkeit und Vertraglichkeit bestimmt werden.
Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung sollten
das Arzneimittel zusammen mit einer Mahlzeit
einnehmen.

— Um die tagliche Dosierung zu halbieren, sollte die
Verordnung von teilbaren Tabletten mit 15mg Trospi-
umchlorid als Alternative bedacht werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Ergebnisse einer Pharmakokinetik-Studie an Patien-
ten mit leichter bis maRiger Beeintrachtigung der
Leberfunktion lassen keine Notwendigkeit einer
Dosisanpassung bei dieser Patientengruppe erken-
nen.

Daten zu Patienten mit schwerer Beeintrachtigung der
Leberfunktion liegen nicht vor. Deshalb wird die
Anwendung von Trospiumchlorid bei diesen Patienten
nicht empfohlen.

Anwendung bei Kindern

Spasmex 45 mg wird fiir die Anwendung bei Kindern
unter 12 Jahren nicht empfohlen, da keine Daten
vorliegen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sollen wie in der Abbildung dargestellt
in drei Teile geteilt werden. Dazu die Tablette auf eine
harte Unterlage legen und mit dem Daumen Druck auf
die Bruchkerbe ausiiben (kurz und kraftig driicken), so
dass die Tablette in drei gleiche Teile geteilt werden
kann.

U
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Nehmen Sie die Teilstiicke der Filmtablette bitte mit
einer ausreichenden Menge an FlUssigkeit (vorzugs-
weise einem Glas Trinkwasser) vor einer Mahlzeit auf
niichternen Magen ein. Die Einnahme sollte morgens,
mittags und abends erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Einnahme wird von lhrem Arzt festge-
legt.

Lassen Sie von lhrem Arzt die Notwendigkeit der
Weiterbehandlung in regelmaRigen Abstanden von 3-6
Monaten Gberprifen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Spasmex 45mg
eingenommen haben, als Sie sollten:
Vergiftungserscheinungen sind beim Menschen
bislang nicht bekannt.

Wenn Sie zu viel Trospiumchlorid eingenommen
haben oder Vergiftungserscheinungen auftreten,
suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Zeichen einer Uberdosierung sind Krankheitsanzei-
chen, ausgeldst durch die Beeinflussung des unwill-
kirlichen Nervensystems (anticholinerge Symptome),
wie Sehstérungen, beschleunigter Herzschlag, Mund-
trockenheit und Hautrétung. Zur Behandlung empfeh-
len sich Medikamente, welche einen Teil des vege-
tativen Nervensystems stimulieren (Parasympathomi-
metika), wie z.B. Neostigmin. Bei erhéhtem Augen-
innendruck, sogenanntem griinem Star (Glaukom),
kann &rtlich Pilocarpin gegeben werden.
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Wenn Sie die Einnahme von Spasmex 45mg
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren
Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Spasmex 45mg
abbrechen:

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit Spasmex 45 mg nicht, ohne dies vorher mit lhrem
Arzt abgesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten miissen.

Aufgrund der speziellen Wirkung von Trospiumchlorid
kann es bei der Behandlung mit Spasmex 45mg zu
Nebenwirkungen wie Mundtrockenheit, Verdauungsbe-
schwerden und Verstopfung kommen (anticholinerge
Nebenwirkungen).

Haufigkeit nicht bekannt, kann aus den verfigbaren
Daten nicht abgeschéatzt werden

Schwere Hautreaktionen mit Blutungen und Blasenbil-
dung, ggf. auch mit Schleimhautbeteiligung

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eine
dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich
bemerken.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr héufig, kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen
Mundtrockenheit

Haufig, kann 1 bis 10 von 100 Personen betreffen
Verdauungsbeschwerden, Verstopfung, Bauchschmer-
zen und Ubelkeit.

Gelegentlich, kann 1 bis 10 von 1.000 Personen betref-
fen

Stoérungen der Harnentleerung (z.B. Restharnbildung),
schneller Herzschlag, Herzklopfen, Herzrasen (Tachy-
kardie), Stérung der Fahigkeit des Auges zum Scharf-
sehen in der Nahe (Stérung der Akkommodation),
Durchfall (Diarrhé), Bldhungen (Flatulenz), Hautaus-
schlag, allgemeine Kérperschwéche und Brustschmer-
zen.

Selten, kann 1 bis 10 von 10.000 Personen betreffen
Harnverhaltung, schneller und unregelmafiger Herz-
schlag (Tachyarrhythmie), meist schmerzhafte, allergisch
bedingte Schwellung der Haut und Unterhaut, haufig im
Gesicht (Angioddem), Anstieg der Leberwerte, schwere
allgemeine allergische Reaktion (Anaphylaxie), Atembe-
schwerden (Dyspnoe).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden zuséatzlich bei
anderen Trospiumchlorid enthaltenden Arzneimitteln be-
obachtet:

Trockene Augen, Sehstérungen, trockene Nase, Harn-
wegsinfektion, Muskel- und Gelenkschmerzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Spasmex 45mg aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was eine Filmtablette Spasmex 45mg enthilt:

Der Wirkstoff ist: 45 mg Trospiumchlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Lactose-
Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Maisstérke,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Stearin-
sdure (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Povidon
K25.

Filmuberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Ma-
crogol 3000, Talkum.
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Wie Spasmex 45mg aussieht und Inhalt der Packung:
Weille, runde, bikonvexe Filmtablette, mit einer 120°
Bruchkerbe auf einer Seite zur Teilung in drei gleiche
Dosen; Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg, Tele-
fon: 0951/6043-0, Telefax: 0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland Spasmex 45mg Filmtabletten
Luxemburg  Spasmex 45mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2021.

Patienteninformation zu Spasmex® 45mg

Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr Arzt hat Ihnen das Arzneimittel Spasmex 45 mg zur
Behandlung von Blasenfunktionsstérungen verordnet.
Solche Erkrankungen kénnen sehr unterschiedliche
Ursachen haben, die dementsprechend auch mit ver-
schiedenen Methoden behandelt werden mussen.

Beim normalen willentlichen Wasserlassen wird durch die
Kontraktion des Muskels der Harnblasenwand der Harn
aus der Blase herausgepresst. Finden diese Kontraktio-
nen jedoch unkontrolliert statt, so kann es zu unbeab-
sichtigten Urinabgadngen kommen. Ursache fiir solche
unkontrollierbaren Muskelkontraktionen kénnen Regula-
tionsstérungen auf unterschiedlichen Ebenen des
Nervensystems sein. Bei der Behandlung dieser Blasen-
funktionsstérungen kann die Gabe von Arzneistoffen
sinnvoll sein, die auf den Muskel der Blasenwand span-
nungssenkend wirken. Ein solcher Wirkstoff ist das in
Spasmex 45 mg enthaltene Trospiumchlorid, eine
Substanz, die im Hause Dr. Pfleger entwickelt wurde und
fur die bereits umfangreiche und langjahrige Erfahrungen
bei der Behandlung von Blasenfunktionsstérungen
vorliegen.

Halten Sie sich bei der Anwendung dieses Arzneimittels
bitte genau an die Anweisungen lhres Arztes. Fiir eine
erfolgreiche Behandlung ist es jedoch auch wichtig, dass
Sie seinen ergdnzenden Empfehlungen vertrauen und
die erforderliche Geduld aufbringen.

Beachten Sie bitte beim Lesen der Gebrauchsinforma-
tion, dass hier alle bekannten Nebenwirkungen genannt
werden missen, auch wenn diese nur vereinzelt beob-
achtet wurden. Lassen Sie sich dadurch nicht verun-
sichern. Diese Angaben dienen letztlich lhrer Sicherheit.
Lesen Sie diese Gebrauchsinformation sorgfaltig durch.
Prufen Sie, ob eine der genannten Einschréankungen auf
Sie zutrifft und fragen Sie im Zweifelsfall lnren Arzt. Dieser
wird Sie entsprechend beraten.

Ihre Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH wiinscht Ihnen gute
Besserung.

Spasmex® 45 mgFilmtabletten
Harnblasen-Spasmolytikum
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