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4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Spasmolyt 30 mg Teilbare Filmtabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Der aktive Wirkstoff ist Trospiumchlorid.
Jede teilbare Filmtablette enthalt 30 mg
Trospiumchlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 65 mg Lactose-Monohydrat pro Film-
tablette.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Filmtablette

WeiBe, glanzende, bikonvexe Filmtabletten
mit Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt
werden.

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung der Drang-
inkontinenz und/oder haufigem Wasserlas-
sen und Harndrang bei Patienten mit dem
Syndrom der Uberaktiven Blase (z.B. idio-
pathische oder neurologische Detrusorhy-
perreflexie).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Es werden 3mal taglich v, Filmtablette oder

morgens 1 und abends v, Fimtablette ein-
genommen (entsprechend 45 mg Trospium-
chlorid taglich).

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktions-
stérung (Kreatinin-Clearance zwischen 10
und 30 ml/min/1,73 m?) betragt die emp-
fohlene Dosis taglich oder jeden zweiten
Tag 20 mg Spasmolyt 30 mg.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Spas-
molyt bei Kindern und Jugendlichen im Alter
bis 12 Jahren ist nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Die Filmtablette sollte unzerkaut mit einem
Glas Wasser vor den Mahizeiten auf nich-
ternen Magen eingenommen werden.

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

4.3 Gegenanzeigen

Trospiumchlorid ist kontraindiziert bei Pa-
tienten mit Harnretention, schweren gastro-
intestinalen Stérungen (einschlieBlich toxi-
schem Megacolon), Myasthenia gravis,
Engwinkelglaukom und Tachyarrhythmien.

Spasmolyt ist ebenfalls kontraindiziert bei
Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen-
Uber dem Wirkstoff oder einem der sonsti-
gen Bestandteile.
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Trospiumchlorid sollte nur mit Vorsicht ein-

gesetzt werden bei Patienten:

— mit mechanischen Stenosen des Magen-
Darm-Traktes wie z. B. Pylorusstenose

— mit obstruktiven Harnabflussstérungen
mit der Gefahr der Restharnbildung

— mit autonomer Neuropathie

— mit einer Hiatushernie mit Refluxdsopha-
gitis

— bei denen eine beschleunigte Herzfre-
quenz unerwinscht ist, z.B. bei Hyper-
thyreose, koronarer Herzkrankheit und
Stauungsherzinsuffizienz.

Da keine Untersuchungsergebnisse an
Patienten mit schweren Leberfunktions-
stérungen vorliegen, wird von der Behand-
lung dieser Patienten mit Trospiumchlorid
abgeraten. Bei Patienten mit leichter bis
maBiger Beeintrachtigung der Leberfunk-
tion ist Vorsicht geboten.

Trospiumchlorid wird hauptséchlich Uber die
Nieren ausgeschieden. Ein deutlicher An-
stieg der Plasmaspiegel wurde bei Patien-
ten mit schwerer Nierenfunktionsstérung
beobachtet. Deshalb ist bei dieser Gruppe
von Patienten, aber auch bei Patienten mit
geringer bis méaBiger Nierenfunktionsstérung
Vorsicht geboten.

Organische Ursachen fur Pollakisurie, Harn-
drang und Dranginkontinenz wie Herz- oder
Nierenkrankheiten sowie Polydipsie oder
Infektionen und Tumoren der Harnorgane
sollten vor Beginn der Behandlung ausge-
schlossen werden.

Sonstige Bestandteile:

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose-Mono-
hydrat. Patienten mit der seltenen heredita-
ren Galaktose-Intoleranz, volligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten Spasmolyt 30 mg nicht
einnehmen.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Pharmakodynamische Wechselwirkungen

Folgende pharmakodynamische Interaktio-
nen kdnnen moglicherweise auftreten:

— Wirkungsverstéarkung von Substanzen mit
anticholinergen Eigenschaften (Amanta-
din, trizyklischen Antidepressiva)

— Verstérkung der tachykarden Wirkung
von Beta-Sympathomimetika

— Abschwéchung der Wirkung von Proki-
netika (z. B. Metoclopramid).

Da Trospiumchlorid die gastrointestinale Mo-
tilitat und Sekretion beeinflussen kann, ist die
Maoglichkeit einer Veranderung der Resorp-
tion anderer gleichzeitig verabreichter Arz-
neimittel nicht auszuschlieBen.

Pharmakokinetische Wechselwirkungen:
Eine Hemmung der Resorption von Tros-
piumchlorid durch Arzneimittel mit Guar,
Colestyramin und Colestipol ist nicht aus-
zuschlieBen. Deshalb wird die gleichzeitige
Gabe dieser Arzneimittel mit Trospiumchlo-
rid nicht empfohlen.

Metabolische Interaktionen von Trospium-
chlorid wurden in-vitro mit Cytochrom-
P450-Enzymen untersucht, die am Arznei-
stoffwechsel beteiligt sind (P450 1A2, 2A6,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4). Eine Wirkung
auf ihre metabolischen Aktivitdten wurde
nicht festgestellt. Da Trospiumchlorid nur
geringfligig metabolisiert wird und die Es-
terhydrolyse der einzig relevante Stoff-
wechselweg ist, sind metabolische Inter-
aktionen nicht zu erwarten.

Obwohl gezeigt werden konnte, dass Tros-
piumchlorid nicht die Pharmakokinetik von
Digoxin beeinflusst, kann eine Wechselwir-
kung mit tubuléar aktiv sezernierten Wirk-
stoffen nicht ausgeschlossen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Tierexperimentelle Untersuchungen zeigten
keine direkten oder indirekten schadigen-
den Wirkungen auf die Schwangerschaft,
embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder
postnatale Entwicklung (siehe Abschnitt 5.3).
Bei der Ratte findet ein Ubertritt von Tros-
piumchlorid in die Plazenta und in die Milch
des Muttertieres statt.

Flr Spasmolyt 30 mg liegen keine Klini-
schen Daten zur Anwendung wahrend der
Schwangerschaft vor.

Bei der Verschreibung an schwangere oder
stillende Frauen ist daher Vorsicht geboten.

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

Spasmolyt kann vornehmlich durch Stérun-
gen der Akkommodation Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben.

Untersuchungen anderer Parameter zur
Messung der Fahrtlichtigkeit (visuelle Ori-
entierung, allgemeine Reaktionsbereitschaft,
Reaktion unter Stress, Konzentration und
motorische Koordination) haben jedoch
keine Hinweise auf einen Einfluss von Tros-
piumchlorid ergeben.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen wie Mundtrockenheit,
Verdauungsstdérungen und Verstopfung, die
bei einer Behandlung mit Trospiumchlorid
auftreten kdnnen, basieren vor allem auf den
typischen anticholinergen Eigenschaften des
Wirkstoffes.

In Klinischen Studien der Phase lll war
Mundtrockenheit eine sehr haufige Neben-
wirkung, die bei ungeféhr 18% der mit
Trospiumchlorid behandelten Patienten und
bei ungeféhr 6 % der mit Placebo behan-
delten Patienten auftrat (von insgesamt
1931 Patienten erhielten 911 Patienten Pla-
cebo).

Die Tabelle auf Seite 2 listet die mdglichen
Nebenwirkungen auf, die fir mit Trospium-
chlorid behandelte Patienten berichtet wur-
den.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche
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des Unterhautzellgewebes

Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(> 1/10) (=1/100, < 1/10) | (= 1/1000, (=1/10.000, (< 1/10.000) (Haufigkeit auf
< 1/100) < 1/1000) Grundlage der
verflgbaren Daten
nicht abschéatzbar)
Herzerkrankungen Tachykardie Tachyarrhythmie
Erkrankungen des Nerven- Kopfschmerz Schwindel Halluzinationen*
system Verwirrtheit*
Agitiertheit*
Augenerkrankungen Sehstoérungen
Erkrankungen der Atem- Atemnot
wege, des Brustraums und
des Mediastinums
Erkrankungen des Mundtrockenheit | Dyspepsie, Blahungen,
Gastrointestinaltrakts Verstopfung, Durchfall
Eﬁauchschmerzen,
Ubelkeit
Erkrankungen der Nieren Miktionsstorun-
und Harnwege gen, Harnretention
Erkrankungen der Haut und Hautausschlag Angioddem Pruritus, Urtikaria,

Stevens-Johnson
Syndrom (SJS)/
Toxische Epider-
male Nekrolyse

(TEN)

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Myalgie,
Gelenkschmerz

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Brustschmerzen

Asthenie

Erkrankungen des Immun-
systems

Anaphylaxie

Untersuchungen

Geringer bis ma-

Biger Anstieg der
Serumtransamina-
senspiegel

* Diese Nebenwirkungen sind Uberwiegend bei &lteren Patienten aufgetreten und kénnen durch neurologische Erkrankungen und/oder die gleich-
zeitige Einnahme anderer anticholinerg wirkender Substanzen beglnstigt werden (siehe Abschnitt 4.5)

Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach Verabreichung einer hdchsten Einzel-
dosis von 360 mg Trospiumchlorid wurden
bei gesunden Probanden verstarkt Mund-
trockenheit, Tachykardie und Miktionsbe-
schwerden beobachtet. Falle schwerwie-
gender Uberdosierung oder Vergiftung mit
Trospiumchlorid sind bisher nicht bekannt
geworden. Als Symptome einer Vergiftung
mit Trospiumchlorid sind verstérkte anti-
cholinerge Symptome zu erwarten.

Bei Vorliegen einer Vergiftung sollten fol-

gende MaBnahmen ergriffen werden:

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

— lokale Gabe von Pilocarpin bei Glaukom-
kranken

— Katheterisierung bei Harnverhalt

— Gabe eines Parasympathomimetikums
(z.B. Neostigmin) bei schweren Symp-
tomen

— Gabe von Betablockern bei ungenigen-
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: Uro-
logisches  Spasmolytikum, ATC-Code:
G04BD09

Trospiumchlorid ist ein quaternéres Derivat
von Nortropan und gehort zur Klasse der
Parasympatholytika oder Anticholinergika.
Die Substanz konkurriert konzentrations-
abhangig mit Acetylcholin, dem korperei-
genen Transmitter an postsynaptischen
parasympathischen Bindungsstellen.

Trospiumchlorid besitzt eine hohe Affinitat
zu muskarinischen Rezeptoren vom soge-
nannten M;- und den Ms-Subtyp und
bindet nur vernachlassigbar gering an nico-
tinische Rezeptoren.

Infolgedessen ist der anticholinerge Effekt
von Trospiumchlorid als relaxierende Eigen-
schaft an der glatten Muskulatur und an
Organfunktionen feststellbar, die tber mus-
karinische Rezeptoren ausgeldst werden.
Sowohl in préklinischen als auch in klini-
schen Untersuchungen vermindert Tros-
piumchlorid den Tonus der glatten Musku-
latur im Gastrointestinal- und im Urogenital-
trakt. DarUber hinaus kann es die Bronchial-,
Speichel- und SchweiBsekretion ebenso
wie die Akkommodationsfahigkeit der Au-
gen hemmen. Zentrale Effekte wurden bis-
lang nicht beobachtet.

In zwei spezifischen Sicherheitsstudien, die
an gesunden Freiwilligen durchgefuhrt wur-
den, konnte nachgewiesen werden, dass
Trospiumchlorid keinen Einfluss auf die kar-
diale Repolarisation austbt, jedoch eine
regelhafte und dosisabhangige Erhéhung
der Herzfrequenz bewirkt.

Eine Langzeitstudie mit 2 x taglich 20 mg
Trospiumchlorid ergab eine Zunahme von
QT > 60 msec bei 3/197 (1,5 %) der einge-
schlossenen Patienten. Die Kklinische Rele-
vanz ist unklar.
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http://dict.leo.org/ende?lp=ende&p=8x2MgA&search=Anaphylaxie

Januar 2023

Fachinformation

& viaTrIs

Spasmolyt® 30 mg
Teilbare Filmtabletten

Die routinemaBige Erfassung der kardialen
Sicherheit in zwei weiteren placebo-kon-
trollierten klinischen Studien mit dreimona-
tiger Dauer spricht nicht fUr einen derarti-
gen Einfluss von Trospiumchlorid: in der
ersten Studie konnte eine Zunahme von
QTcF > = 60 msec bei 4/258 (1,6 %) der mit
Trospiumchlorid behandelten Patienten be-
obachtet werden, gegentiber 9/256 (3,5 %)
in der Placebogruppe. Vergleichbare Zahlen
fanden sich in der zweiten Studie mit 8/326
(2,5 %) bei mit Trospiumchlorid behandel-
ten Patienten gegenuber 8/325 (2,5 %) in
der Placebogruppe.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Gabe von Trospiumchlorid wer-
den 4-6 Stunden spater maximale Plas-
maspiegel gemessen. Sie erreichen nach
einer Einzeldosis von 20 mg ca. 4 ng/ml. Im
Bereich der untersuchten Einzeldosen von
20-60 mg waren die Plasmaspiegel dosis-
proportional. Die absolute Bioverfligbarkeit
einer oralen Einzeldosis von 20 mg Tros-
piumchlorid betragt 9.6 + 4.5 % (Mittelwert
+ Standardabweichung). Im Steady state
betragt die intraindividuelle Variabilitat 16 %
und die interindividuelle Variabilitat 36 %.

Die Bioverfugbarkeit von Trospiumchlorid
wird durch gleichzeitige Nahrungsaufnah-
me, insbesondere durch Aufnahme von
Nahrung mit hohem Fettanteil, herabge-
setzt. Nach einer fettreichen Mahlzeit sinkt
der mittlere Cpa- und AUC-Wert auf
15-20% der Werte im Nlchternzustand.

Bei der Aufnahme zeigt Trospiumchlorid
eine tageszeitliche Variabilitdt durch eine
Verringerung sowohl von G, als auch von
AUC bei der Abend- im Vergleich zur Mor-
gendosis.

Das systemisch verflgbare Trospiumchlo-
rid wird Uberwiegend unveréndert Uber die
Niere ausgeschieden, wobei ein geringer
Teil (10% der renalen Ausscheidung) als
Spiroalkohol, ein durch Esterhydrolyse ge-
bildeter Metabolit, im Urin auftritt. Die ter-
minale Halbwertzeit liegt im Bereich von
10-20 Stunden. Eine Akkumulation findet
nicht statt. Die Plasmaproteinbindung be-
tragt 50-80 %.

Die pharmakokinetischen Daten bei dlteren
Patienten zeigen keine gréBeren Unterschie-
de. Geschlechtsspezifische Unterschiede
wurden ebenfalls nicht beobachtet.

In einer Untersuchung an Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstorung (Kreatinin-
Clearance 8-32 ml/min/1,73 m?) war der
mittlere AUC-Wert um das Vierfache er-
hoht, der C,.-Wert um das Zweifache ho-
her und die mittlere Halbwertzeit war im
Vergleich zu den gesunden Probanden ver-
doppelt.

Ergebnisse einer Pharmakokinetik-Studie
an Patienten mit leichter bis maBiger Beein-
tréachtigung der Leberfunktion lassen keine
Notwendigkeit einer Dosisanpassung bei
dieser Patientengruppe erkennen und ste-
hen in Ubereinstimmung mit der unterge-
ordneten Rolle des Lebermetabolismus bei
der Verstoffwechselung und Elimination
von Trospiumchlorid.

009039-90587

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Genotoxizitat, Kanzero-
genitat und Reproduktionstoxizitat lassen
die préklinischen Daten fir Trospiumchlorid
keine besonderen Gefahren fur den Men-
schen erkennen.

Bei der Ratte findet ein Ubertritt von Tros-
piumchlorid in die Plazenta und in die Milch
des Muttertieres statt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat,

Maisstérke,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.),

Povidon,

hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],

Filmuberzug:
Hypromellose,
Macrogol 8000,
Simeticon,
Titandioxid (E171).

Hinweis flir Diabetiker:
1 Filmtablette Spasmolyt 30 mg enthalt
0,103 g Kohlenhydrate (entsprechend
0,009 BE).

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 Behéltnisses
Aluminiumbeschichtete PVDC-Blister

Originalpackungen mit 30, 50, 84 und
100 Filmtabletten

Klinikpackungen mit 500 (10 x 50) Filmta-
bletten

Unverkaufliches Muster mit 10 Filmtabletten
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung
Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. Zulassungsnummer
56400.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
25.11.2004/11.06.2013

10. Stand der Information
Januar 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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