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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Trospium Pfleger 45 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthélt 45 mg Trospiumchlorid.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Lactose-Monohydrat.

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

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette mit
einer 120° Bruchkerbe auf einer Seite zur
Teilung in drei gleiche Dosen.

KLINISCHE ANGABEN

Symptomatische Behandlung erhdhter Harn-
frequenz und/ oder Harndrang und/ oder
Harninkontinenz bei Patienten mit Gberak-
tiver Blase oder urodynamisch nachgewie-
sener idiopathischer oder neurogener De-
trusorlberaktivitat.

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 nach einer
4-wocehigen Behandlung vom behandeln-
den Arzt auf 30 mg gesenkt werden. Die
Dosierung erfolgt wie in nachfolgender Ta-
belle angegeben.

Tages-| Dosierung/ | Entsprechende
dosis |Tag Einzeldosis
45 mg | 3-mal taglich | 15 mg Trospium-

/3 Filmtablette | chlorid

30 mg | 2-mal taglich | 15 mg Trospium-
/s Filmtablette | chlorid
(morgens und

abends)

Besondere Patientengruppen

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion

Bei Patienten mit m&Biger und schwerer Nie-
renfunktionseinschrankung (Kreatinin-Clea-
rance zwischen 10 und 50 ml/min/1,73 m?)
sollte die Anfangsdosis entsprechend der
Schwere der Nierenfunktionseinschrankung
reduziert werden.

Die empfohlene Tagesdosis  betragt
1-2x15mg pro Tag oder 1-2 x 15 mg
jeden zweiten Tag. Die individuelle Dosis
sollte durch Abwagung der individuellen
Wirksamkeit und Vertraglichkeit bestimmt
werden. Patienten mit schwerer Nieren-
funktionsstérung sollten das Arzneimittel
zusammen mit einer Mahizeit einnehmen.

Um die tégliche Dosierung zu halbieren,
sollte die Verordnung von teilbaren Tablet-
ten mit 15 mg Trospiumchlorid als Alterna-
tive bedacht werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunk-
tion

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

Daten zu Patienten mit schwerer Beein-
trachtigung der Leberfunktion liegen nicht
vor. Deshalb wird die Anwendung von Tro-
spiumchlorid bei diesen Patienten nicht
empfohlen.

Anwendung bei Kindern

Trospium Pfleger 45 mg Filmtabletten wird
fur die Anwendung bei Kindern unter 12 Jah-
ren nicht empfohlen, da keine Daten vorlie-
gen.

Art und Dauer der Anwendung

Die Filmtabletten sollen wie in der Abbil-
dung dargestellt in drei Teile geteilt werden.
Dazu die Tablette auf eine harte Unterlage
legen und mit dem Daumen Druck auf die
Bruchkerbe austben (kurz und kréaftig dri-
cken), so dass die Tablette in drei gleiche
Teile geteilt werden kann.

Die Teilstlicke der Filmtablette sollten mit
einer ausreichenden Menge an FlUssigkeit
vor einer Mahlzeit auf nlchternen Magen
eingenommen werden.

y
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Die Notwendigkeit der Weiterbehandlung
sollte in regelméBigen Abstanden von
3-6 Monaten Uberpruft werden.

4.3 Gegenanzeigen

Trospium Pfleger 45 mg Filmtabletten ist

kontraindiziert bei:

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Trospiumchlorid oder einen der in Ab-

schnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile
— Harnverhaltung

— unbehandeltem Engwinkelglaukom

— Tachyarrhythmie

— Myasthenia gravis

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

— toxischem Megakolon

— dialysepflichtiger Niereninsuffizienz (Krea-
tinin-Clearance < 10 ml/min/1,73 m2).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Trospiumchlorid sollte bei Patienten

— mit obstruktiven Zustédnden des Gastro-
intestinaltraktes (z. B. Pylorusstenose)

— mit Behinderung des Harnabflusses mit
dem Risiko der Restharnbildung

— mit autonomer Neuropathie

— mit einer Hiatushernie mit Refluxdsopha-
gitis

— sowie bei Patienten, bei denen eine
schnelle Herzfrequenz nicht erwilnscht
ist, z.B. jenen mit Hyperthyreose, koro-
narer Herzkrankheit und Herzinsuffizienz

nur mit Vorsicht angewendet werden.

Da es keine Daten zur Verwendung von
Trospiumchlorid bei stark eingeschrankter
Leberfunktion gibt, wird die Anwendung bei
diesen Patienten nicht empfohlen. Vorsicht
ist bei Patienten mit leichter bis maBiger
Leberfunktionseinschrankung geboten.

Trospiumchlorid wird hauptséchlich Uber
die Nieren ausgeschieden. Bei Patienten
mit maBiger und starker Einschrankung der
Nierenfunktion wurden betrachtliche Erho-
hungen der Plasmaspiegel beobachtet.
Deshalb sollte diese Patientengruppe, auch
bei leichter Einschrankung der Nierenfunk-
tion, 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
Tumore der Harnorgane ausgeschlossen
werden.

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

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

Kinder

Trospium Pfleger 45 mg Filmtabletten 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

— Verstarkung der tachykarden Wirkung
von Beta-Sympathomimetika.

— Abschwéachung der Wirkung von Prokine-
tika (z. B. Metoclopramid, Cisaprid).

Da Trospiumchlorid die gastrointestinale
Motilitat und Sekretion beeinflussen kann,
kann die Moglichkeit nicht ausgeschlossen
werden, dass die Resorption anderer,
gleichzeitig eingenommener Medikamente
verandert 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
wurden in vitro mit Cytochrom-P-450 En-
zymen, die am Medikamentenstoffwechsel
beteiligt sind, durchgefiihrt (P450 1A2,
2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4). Dabei
wurde kein Einfluss von Trospiumchlorid auf
deren metabolische Aktivitat festgestellt.
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Da Trospiumchlorid nur zu einem geringen
Teil verstoffwechselt wird und eine Ester-
hydrolyse den einzigen relevanten Stoff-
wechselweg darstellt, werden keine stoff-
wechselbedingten Wechselwirkungen er-
wartet.

Zudem ergaben sich weder aus klinischen
Studien noch aus der Arzneimittellberwa-
chung Erkenntnisse, welche auf klinisch re-
levante Wechselwirkungen schlieBen las-
sen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fertilitat

Es liegen keine Daten zur Fertilitét am Men-
schen vor. Tierexperimentelle Studien weisen
nicht auf ein Risiko beeintrachtigter Fertili-
tat hin.

Schwangerschaft

Es existieren keine Studien Uber die Anwen-
dung von Trospium Pfleger 45 mg Filmta-
bletten bei schwangeren Frauen. Tierexpe-
rimentelle Studien weisen nicht auf eine Re-
produktionstoxizitat hin (siehe Abschnitt 5.3).
Dennoch sollte Trospium Pfleger 45 mg
Filmtabletten vorsichtshalber wéhrend der
Schwangerschaft nicht angewendet wer-
den.

Stillzeit

Es existieren keine Studien darUber, ob
Trospiumchlorid in die Muttermilch Gber-
geht. Tierexperimentelle Studien bei Ratten
zeigten einen Ubergang von geringen Men-
gen Trospiumchlorid in die Milch. Bei der
Entscheidung ob abgestillt werden soll oder

die Behandlung mit Trospium Pfleger 45 mg
Filmtabletten weitergefihrt werden soll, mus-
sen die Vor- und Nachteile fur das Kind bzw.
die Mutter miteinander abgewogen werden.

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

Bei der Behandlung mit Trospium Pfleger
45 mg Filmtabletten kann es zu anticholi-
nergen Nebenwirkungen wie Mundtrocken-
heit, Dyspepsie und Verstopfung kommen.

In einer kontrollierten klinischen Studie mit
Trospiumchlorid 30 mg Filmtabletten wur-
den mit einer Haufigkeit von = 1% als un-
erwilnschte Ereignisse Mundtrockenheit
(4,1 %), Bauchschmerzen (2,4 %), Verstop-
fung (2,1 %), Ubelkeit (1,2%), Schwindel
(1,2 %) und Kopfschmerz (1,1 %) mit einem
zumindest moglichen Kausalzusammen-
hang festgestellt.

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

Die folgenden Nebenwirkungen wurden zu-
satzlich bei anderen Trospiumchlorid ent-
haltenden Arzneimitteln beobachtet:

4.9 Uberdosierung

Trockene Augen, Sehstdrungen, trockene
Nase, Harnwegsinfektion, Muskel- und Ge-
lenkschmerzen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
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 hochste Einzeldosis wurden gesunden
Probanden 360 mg Trospiumchlorid oral
verabreicht. Hierbei traten Mundtrockenheit,
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 folgen-
de MaBnahmen ergriffen werden:

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

Systemorganklasse | Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt

(= 1/10) (= 1/100, < 1/10)| (= 1/1.000, < 1/100) (= 1/10.000, < 1/1.000) | (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)

Herzerkrankungen Tachykardie Tachyarrhythmie
Augenerkrankungen Stérung der Akkommo-
dation (besonders bei
Patienten, die hyperop
und nicht ausreichend
korrigiert sind)
Erkrankungen des Mundtrockenheit Dyspepsie, Diarrh6, Flatulenz
Gastrointestinaltrakts Verstopfung,
Bauchschmer-
zen, Ubelkeit
Allgemeine Er- Schwéche, Brust-
krankungen und schmerzen
Beschwerden am
Verabreichungsort
Erkrankungen des Anaphylaxie Stevens-Johnson-Syndrom

Immunsystems (SJS), toxisch-epidermale
Nekrolyse (TEN)
Untersuchungen Milder bis maBiger An-
stieg der Transaminasen
Erkrankungen der Stérungen der Harn- Harnverhaltung
Nieren und Harnwege entleerung (z. B. Rest-
harnbildung)
Erkrankungen der Dyspnoe
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen der Hautausschlag Angioddem

Haut und des Unter-
hautzellgewebes
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— Lokale Gabe von Pilocarpin bei Glau-
komkranken

— Katheterisierung bei Harnverhalt

— Gabe eines Parasympathomimetikums bei
schweren Symptomen (z. B. Neostigmin)

— 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).

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Urolo-
gische Spasmolytika
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
kérpereigenen Ubertragersubstanz Acetyl-
cholin um postsynaptische Bindungsstel-
len.

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

Far die anticholinerge Wirkung von Tros-
piumchlorid ist vor allem der Uber die Mus-
karin-Rezeptoren vermittelte relaxierende
Effekt an glattmuskularen Geweben und
Organen wesentlich.

Trospiumchlorid vermindert den Tonus der
glatten Muskeln im Bereich des Magen-
Darm- und des Urogenitaltraktes. Es hemmt
die Bronchial-, Speichel- und Schweil3-
sekretion und 1ahmt die Akkommodation.
Zentrale Effekte wurden bislang nicht be-
obachtet.

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

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
60-75%. Im Dosisbereich von 20 bis
60 mg als Einzeldosis sind die Plasmaspie-
gel proportional zur verabreichten Dosis.
Die Uberwiegende Menge des systemisch
verfugbaren Trospiumchlorids wird unver-
andert, ein geringerer Teil (ca. 10%) als
Spiroalkohol, dem durch Hydrolyse der
Esterbindung entstehenden Metaboliten,
renal ausgeschieden.

Besondere Patientengruppen

Pharmakokinetische Daten ergaben keine
wesentlichen Unterschiede bei é&lteren
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Patienten sowie keine Geschlechtsunter-
schiede.

Gleichzeitige Nahrungsaufnahme fuhrt zu
einer reduzierten Bioverflgbarkeit, aber zu
homogeneren Plasmaspiegeln.

Es konnte gezeigt werden, dass schnell-
freisetzende Trospiumchlorid-Formulierun-
gen &quivalent zu Oxybutynin Formulierungen
sind, die zusammen mit Nahrung einge-
nommen wurden. Vor diesem Hintergrund
besteht keine Notwendigkeit, Trospium
Pfleger 45 mg Filmtabletten nlchtern ein-
zunehmen.

Trospiumchlorid zeigt je nach Einnahme-
zeitpunkt eine tageszeitabhangige Variabili-
téat der Cpa und AUC. Eine Einnahme
nachmittags und abends fuhrt zu einer Er-
niedrigung von G, und AUC im Vergleich
zur morgendlichen Einnahme.

In einer Studie bei Patienten mit maBiger bis
schwerer Einschréankung der Nierenfunk-
tion (entsprechend der Formel nach Cockroft-
Gault Kreatinine Clearance < 50 ml/min)
war die durchschnittliche AUC 5-fach und
die Cax 4,5-fach erhoht. Die Halbwertszeit
war im Vergleich zu gesunden Personen
1,7-fach verlangert. Es traten keine rele-
vanten Unterschiede zwischen gesunden
Personen und Patienten mit geringer Ein-
schréankung der Nierenfunktion (Kreatinin
Clearance : 50-80 ml/min) beztglich AUC
und G4y auf.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

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

Bei der Ratte findet ein Ubertritt von Trospi-
umchlorid in die Plazenta und in die Milch
des Muttertiers statt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikro-
kristalline Cellulose, Maisstérke, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Stea-
rinsdure (Ph.Eur.), hochdisperses Silicium-
dioxid, Povidon K25.

FilmUberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid
(E171), Macrogol 3000, Talkum.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fir 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
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH
D-96045 Bamberg
Telefon: (0951) 6043-0
Telefax: (0951) 6043-29
E-Mail: info@dr-pfleger.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
98926.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
28.03.2018

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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