Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SmPC)

Pfleger Spasmex® 15 mg Filmtabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels koénnen — wie in der Abbildung gezeigt — in — Engwinkelglaukom
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Spasmex® 15 mg Filmtabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Filmtablette enthélt 15 mg Trospiumchlorid.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
1 Filmtablette enthalt 100 mg Lactose-Mo-
nohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Filmtablette

WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette mit
einer Spezial-Bruchkerbe ,SNAP-TAB“ auf
einer Seite und der Pragung auf der
anderen Seite (siehe Abbildung). Die Ta-
blette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

4., Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Detrusor-Instabilitat
oder der Detrusor-Hyperreflexie mit den
Symptomen Pollakisurie, imperativer Harn-
drang und Dranginkontinenz.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die empfohlene Tagesdosierung betragt
45 mg Trospiumchlorid. Nach Abwagung
von individueller Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit kann die Tagesdosierung vom be-
handelnden Arzt auf 30 mg gesenkt wer-
den. Die Dosierung erfolgt wie in unten
stehender Tabelle vorgegeben.

Besondere Patientengruppen

Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion

Bei Patienten mit mé&Biger und schwerer
Nierenfunktionseinschrankung (Kreatinin-
Clearance zwischen 10 und 50 ml/min/
1,73 m?) sollte die Anfangsdosis entspre-
chend der Nierenfunktionseinschrénkung
reduziert werden.

Die empfohlene Tagesdosis betragt
1x15mg oder 2-3 x7,5mg (entspre-
chend 2-3 x v, Tablette). Die individuelle
Dosis sollte durch Abwégung der indivi-
duellen Wirksamkeit und Vertraglichkeit be-
stimmt werden. Die Filmtabletten mit 15 mg

gleiche Teile zu 7,5 mg geteilt werden.

Patienten mit schwerer Nierenfunktionssto-
rung sollten das Arzneimittel zusammen mit
einer Mahizeit einnehmen.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Bei Patienten mit leichter bis maBiger Be-
eintrachtigung der Leberfunktion (Child-
Pugh 5-6 bzw. 7-9) erscheint eine Dosis-
anpassung nicht notwendig (siehe Ab-
schnitt 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaf-
ten).

Studien fur Patienten mit schwerer Leber-
funktionsstérung (Child-Pugh > 10; class C)
wurden nicht durchgefuhrt, so dass in die-
sen Fallen eine Behandlung nicht empfohlen
wird.

Anwendung bei Kindern:

Die Behandlung von Kindern unter 12 Jah-
ren wird nicht empfohlen, da keine Daten
vorliegen.

Art und Dauer der Anwendung

Die Filmtabletten kénnen wie in der Abbil-
dung dargestellt in zwei Teile geteilt wer-
den. Dazu die Tablette auf eine harte Unter-
lage legen und mit dem Daumen Druck auf
die Bruchkerbe austben (kurz und kraftig
driicken), so dass die Tablette in zwei glei-
che Teile geteilt werden kann.

. - B

Die Fimtabletten oder deren Teilstlicke soll-
ten mit einer ausreichenden Menge an FlUs-
sigkeit vor einer Mahlzeit auf nlchternen
Magen eingenommen werden.

Die Notwendigkeit der Weiterbehandlung
sollte in regelmaBigen Abstanden von
3-6 Monaten UberprUft werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Trospiumchlorid oder einen der in Ab-
schnitt 6.1. genannten sonstigen Be-
standteile

— Harnverhaltung

Tagesdosis Dosierung/Tag entsprechend Einzeldosis
45 mg 3-mal taglich 1 Filmtablette 15 mg Trospiumchlorid
(empfohlene Tagesdosis) oder

morgens 2 Filmtabletten 30 mg Trospiumchlorid

und

abends 1 Fiimtablette 15 mg Trospiumchlorid
30 mg 2-mal taglich 1 Filmtablette 15 mg Trospiumchlorid

0056221-62845

— Tachyarrhythmie

— Myasthenia gravis

— schwerer chronisch entzlndlicher Darm-
erkrankung (Colitis ulcerosa und Morbus
Crohn)

- toxischem Megakolon

— dialysepflichtiger Niereninsuffizienz (Krea-
tinin-Clearance < 10 ml/min/1,73 m?).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Trospiumchlorid sollte bei Patienten

— mit obstruktiven Zust&dnden des Gastro-
intestinaltraktes (z. B. Pylorusstenose)

— mit Behinderung des Harnabflusses mit
dem Risiko der Restharnbildung

— mit autonomer Neuropathie

— mit einer Hiatushernie mit Refluxdsopha-
gitis

— bei denen eine schnelle Herzschlagfolge
nicht erwinscht ist, z.B. jenen mit Hy-
perthyreose, koronarer Herzkrankheit
und Herzinsuffizienz

nur mit Vorsicht angewendet werden.

Da keine Daten zur Verwendung von Tro-
spiumchlorid bei schweren Leberfunktions-
stérungen vorliegen, wird von der Anwen-
dung bei diesen Patienten abgeraten. Bei
Patienten mit leichter bis maBiger Beein-
trachtigung der Leberfunktion ist Vorsicht
geboten.

Trospiumchlorid wird hauptséchlich Uber die
Nieren ausgeschieden. Bei Patienten mit
starker Einschréankung der Nierenfunktion
wurden betrachtliche Erhdhungen der Plas-
maspiegel beobachtet. Deshalb sollte in
dieser Patientengruppe, aber auch bei leich-
ter bis maBiger Einschréankung der Nieren-
funktion mit Vorsicht behandelt werden.

Vor Beginn einer Therapie sollten organi-
sche Ursachen fur Pollakisurie und Drang-
symptomatik, wie Herz- oder Nierenkrank-
heiten, Polydipsie, sowie Infektionen und
Tumoren der Harnorgane ausgeschlossen
werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
laktose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galaktose-Malabsorption
sollten dieses Arzneimittel nicht einneh-
men.

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

Kinder

Spasmex 15 mg wird fur Kinder unter
12 Jahren nicht empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Mdgliche Wechselwirkungen sind

— Verstarkung der anticholinergen Wirkung
von Amantadin, trizyklischen Antidepres-
siva, Chinidin, Antihistaminika und Diso-
pyramid sowie

— Verstérkung der tachykarden Wirkung von
Beta-Sympathomimetika.
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— Abschwéchung der Wirkung von Proki-
netika (z. B. Metoclopramid, Cisaprid).

Da Trospiumchlorid die gastrointestinale
Motilitat und Sekretion beeinflussen kann,
kann die Mdglichkeit nicht ausgeschlossen
werden, dass die Resorption anderer, gleich-
zeitig eingenommener Medikamente ver-
andert wird.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Medika-
menten, die Stoffe wie Guar, Colestyramin
und Colestipol enthalten, kann nicht aus-
geschlossen werden, dass die Resorption
von Trospiumchlorid verringert wird. Des-
halb wird die gleichzeitige Anwendung von
Medikamenten, die diese Stoffe enthalten,
nicht empfohlen.

Untersuchungen zu stoffwechselbedingten
Wechselwirkungen mit Trospiumchlorid wur-
den in vitro mit Cytochrom-P-450 Enzymen,
die am Medikamentenstoffwechsel beteiligt
sind, durchgefihrt (P450 1A2, 2A6, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1, 3A4). Dabei wurde kein
Einfluss von Trospiumchlorid auf deren me-
tabolische Aktivitat festgestellt. Da Trospi-
umchlorid nur zu einem geringen Teil ver-
stoffwechselt wird und eine Esterhydrolyse
den einzigen relevanten Stoffwechselweg
darstellt, werden keine stoffwechselbe-
dingten Wechselwirkungen erwartet.

Zudem ergaben sich weder aus klinischen
Studien noch aus der Arzneimittellberwa-
chung Erkenntnisse, welche auf klinisch

relevante Wechselwirkungen schlieBen las-
sen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf
direkte oder indirekte schadliche Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, embryonale/
fetale Entwicklung, Geburt oder postna-
tale Entwicklung schlieBen (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Dennoch sollte Spasmex 15 mg in der
Schwangerschaft und Stillzeit nur unter
strenger Indikationsstellung angewandt
werden, da keine Erfahrungen Uber die An-
wendung beim Menschen wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vorliegen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Durch Stérungen der Akkommodation kann
es zu einer Beeintrachtigung der Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
und zur Bedienung von Maschinen kommen.

4.8 Nebenwirkungen

Die bei der Behandlung mit Trospiumchlo-
rid beobachteten Nebenwirkungen werden
vorwiegend durch die typischen anticholi-
nergen Wirkungen verursacht wie Mundtro-
ckenheit, Dyspepsie und Verstopfung.

4.9 Uberdosierung

In einer kontrollierten klinischen Studie zu
Trospiumchlorid 30 mg Filmtabletten wur-
den mit einer Haufigkeit von > 1% als un-
erwlinschte Ereignisse Mundtrockenheit
(4,1 %), Bauchschmerzen (2,4 %), Verstop-
fung (2,1 %), Ubelkeit (1,2%), Schwindel
(1,2%) und Kopfschmerz (1,1%) festge-
stellt mit einem zumindest mdglichen Kau-
salzusammenhang.

Die nach der Markteinfihrung der Trospium-
chlorid-haltigen Arzneimittel festgestellten
Nebenwirkungen sind entsprechend den
Haufigkeitsgruppen und Systemorganklas-
sen in nachfolgender Tabelle ausgewiesen.

Siehe unten stehende Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

Als héchste Einzeldosis wurden gesunden
Probanden 360 mg Trospiumchlorid oral
verabreicht. Hierbei traten Mundtrockenheit,

Systemorganklasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt
(=1/10) (= 1/100 bis (= 1/1.000 bis (= 1/10.000 bis | (Haufigkeit auf
<1/10) < 1/100) < 1/1.000) Grundlage der ver-
fiigbaren Daten
nicht abschétzbar)
Erkrankungen des Anaphylaxie Stevens-Johnson-
Immunsystems Syndrom (SJS),
toxisch-epidermale
Nekrolyse (TEN)
Augenerkrankungen Stérung der Akkom-
modation (besonders
bei Patienten, die hy-
perop und nicht aus-
reichend korrigiert
sind)
Herzerkrankungen Tachykardie Tachyarrhythmie
Erkrankungen der Atemwege, Dyspnoe
des Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Mundtrockenheit Dyspepsie, Verstop- | Diarrho, Flatulenz
Gastrointestinaltrakts fung, Bauchschmer-
zen, Ubelkeit
Erkrankungen der Haut und Ausschlag Angioddem
des Unterhautzellgewebes
Erkrankungen der Nieren Stérungen der Harn- | Harnverhaltung
und Harnwege entleerung (z. B. Rest-
harnbildung)
Allgemeine Erkrankungen Schwéche, Brust-
und Beschwerden am schmerzen
Verabreichungsort
Untersuchungen Milder bis maBi-
ger Anstieg der
Transaminasen

005221-62845
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Tachykardie und Miktionsbeschwerden ver-
starkt als Nebenwirkungen auf. Falle schwer-
wiegender Uberdosierung oder Vergiftung
mit Trospiumchlorid sind bisher nicht be-
kannt geworden.

Als Zeichen einer Uberdosierung sind ver-
starkte anticholinerge Symptome wie Seh-
stérungen, Tachykardie, Mundtrockenheit
und Hautrétung zu erwarten.

Bei Vorliegen einer Vergiftung sollten fol-
gende MaBnahmen ergriffen werden:

— Magenspllung und Verminderung der
Resorption (z. B. Aktivkohle)

— Lokale Gabe von Pilocarpin bei Glau-
komkranken

— Katheterisierung bei Harnverhalt

— Gabe eines Parasympathomimetikums
bei schweren Symptomen (z. B. Neostig-
min)

— Gabe von Betablockern bei ungentigen-
dem Ansprechen, ausgepragter Tachy-
kardie und/oder Kreislaufinstabilitat (z. B.
initial 1 mg Propranolol i.v. unter EKG-
und Blutdruckkontrolle).

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Spasmolytikum, Urologikum
ATC- Code: G04B D09

Trospiumchlorid, ein quartares Ammonium-
derivat des Nortropanols, gehort zur Stoff-
gruppe der Parasympatholytika oder Anti-
cholinergika. Der Wirkstoff konkurriert kon-
zentrationsabhangig und kompetitiv mit der
kdrpereigenen Ubertragersubstanz Acetyl-
cholin um postsynaptische Bindungsstel-
len.

Trospiumchlorid besitzt eine hohe Affinitat
zu den M4- und den Ms-Rezeptoren und
eine vergleichsweise etwas geringere Affini-
tat zu den M,-Rezeptoren und bindet ver-
nachlassigbar gering an nicotinische Re-
zeptoren.

Fur die anticholinerge Wirkung von Trospi-
umchlorid ist vor allem der tUber die Muska-
rin-Rezeptoren vermittelte relaxierende Ef-
fekt an glattmuskularen Geweben und Or-
ganen wesentlich.

Trospiumchlorid vermindert den Tonus der
glatten Muskeln im Bereich des Magen-
Darm- und des Urogenitaltraktes. Es hemmt
die Bronchial-, Speichel- und SchweiBsekre-
tion und I&hmt die Akkommodation. Zentrale
Effekte wurden bislang nicht beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation von Trospiumchlorid-
Tabletten werden nach 4—-6 Stunden maxi-
male Blutspiegelwerte erreicht. Die Elimina-
tionshalbwertzeit ist sehr variabel und be-
tragt bei oraler Verabreichung im Mittel
5-18 Stunden. Es tritt keine Akkumulation
auf. Die Plasmaproteinbindung betragt
50-80%. Im Dosisbereich von 20 bis
60 mg als Einzeldosis sind die Plasmaspie-
gel proportional zur verabreichten Dosis.
Die Uberwiegende Menge des systemisch
verflgbaren Trospiumchlorids wird unver-
andert, ein geringerer Teil (ca. 10 %) als Spi-
roalkohol, dem durch Hydrolyse der Ester-
005221-62845

bindung entstehenden Metaboliten, renal
ausgeschieden.

Besondere Patientengruppen

Pharmakokinetische Daten ergaben keine
wesentlichen Unterschiede bei alteren Pa-
tienten, sowie keine Geschlechtsunter-
schiede.

In einer Studie bei Patienten mit schwerer
Einschrankung der Nierenfunktion (Kreati-
nin-Clearance 8—-32 ml/min) war die durch-
schnittliche AUC 4-fach und die Cax 2-fach
erhéht. Die Halbwertzeit war gegenUber
gesunden Personen 2-fach verlangert. Es
sind keine Studien bei Patienten mit gerin-
gerem Grad der Einschréankung der Nieren-
funktion bekannt.

Ergebnisse einer Pharmakokinetik-Studie
an Patienten mit leichter bis maBiger Beein-
tréachtigung der Leberfunktion lassen keine
Notwendigkeit einer Dosisanpassung bei
dieser Patientengruppe erkennen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Eigenschaften

a) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Trospiumchlorid zeigte in vitro und in vivo
keine mutagenen Wirkungen.

Langzeitkanzerogenitatsstudien an Ratten
und Mausen ergaben keine Hinweise auf
ein tumorerzeugendes Potenzial.

b) Reproduktionsstoxizitat

Embryotoxizitatsstudien an Ratten und Ka-
ninchen haben keine Hinweise auf terato-
gene oder andere embryotoxische Wirkun-
gen ergeben. Entwicklung der Feten, Ge-
burtsvorgang, postnatale Entwicklung der
Nachkommen sowie Fertilitdt bei Ratten
wurden nicht beeintréchtigt.

Trospiumchlorid passiert bei der Ratte die
Plazenta und geht in die Muttermilch Uber.

Erfahrungen Uber die Anwendung beim
Menschen wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit liegen nicht vor.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Hypromellose, Lactose-Monohy-
drat, Maisstérke, mikrokristalline Cellulose,
Povidon K25, hochdisperses Siliciumdioxid,
Stearins&ure (Ph. Eur.), Titandioxid (E171).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PVC/Aluminium-Blisterpackung mit 30 Film-
tabletten, 50 Filmtabletten und 100 Filmta-

bletten. Klinikpackung mit 10 x 30 Filmta-
bletten und 10 x 50 Filmtabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH
D-96045 Bamberg

Telefon: (0951) 6043-0
Telefax: (0951) 6043-29
E-Mail: info@dr-pfleger.de

. Zulassungsnummer

15071.00.00
36331.01.00

. Datum der Verldangerung der Zulassung

13.12.2006
08.12.2006

Stand der Information
Marz 2021

Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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