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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Spasmolyt® 5 mg

Filmtabletten
Trospiumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, be-
vor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spa-
ter nochmals lesen.

-\Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

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

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

1. Was ist Spasmolyt® 5 mq und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Spasmolyt® 5 mg beachten?
3. Wie ist Spasmolyt® 5 mg einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Spasmolyt® 5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SPASMOLYT® 5 MG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Spasmolyt® 5 mg ist ein Arzneimittel zur Entspannung der Blasen-
muskulatur. Es wird angewendet zur Behandlung von Beschwerden
bei unwillkiirlichem Harnverlust (Einndssen) und/oder zu haufigem
Wasserlassen und/oder nicht zu unterdriickendem Harndrang bei
Patienten mit einer iberaktiven Blase (unwillkirlicher Harndrang und
Blasenentleerungsstorungen unklarer Ursache oder aufgrund von Sto-
rungen des Nervensystems).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON SPASMOLYT® 5 MG BEACHTEN?

Spasmolyt® 5 mg darf nicht eingenommen werden
-wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Trospiumchlorid oder
einen der sonstigen Bestandteile von Spasmolyt® 5 mg sind (Eine aller-
gische Reaktion kann sich als Hautausschlag, Juckreiz oder Atemnot
bemerkbar machen.).
-\Wenn Sie an Folgendem leiden:
« Harnverhalt, d.h. der Unfahigkeit, die Blase zu entleeren,
« der Augenerkrankung Engwinkelglaukom,
« unregelmaRigem / schneller als normalem Herzschlag,
« Myasthenia gravis (einer Erkrankung, die eine Muskelschwdche
verursacht),
« einer schweren Erkrankung wie dem toxischem Megacolon.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spasmolyt® 5 mg

ist erforderlich

wenn Sie an Folgendem leiden:

- jeder Art von Magen- oder Darmverschluss,

- behindertem Harnfluss (z.B. bei einer qutartigen Gewebsvermehrung
der mannlichen Vorsteherdriise),

- einer autonomen Neuropathie, d.h. Nervenschadigung

- Hiatushernie mit Refluxdsophagitis. Diese ist normalerweise mit Sod-
brennen verbunden, das sich beim Biicken oder Hinlegen verstarkt.

- einer (iberaktiven Schilddriise,

- Herzerkrankungen wie der koronaren Herzerkrankung oder Herzin-
suffizienz,

- Lebererkrankungen,

- Nierenerkrankungen.

Wenn einer der oben genannten Umstande fir Sie zutrifft, ist es wich-
tig, dass Sie vor der Einnahme von Spasmolyt® 5 mq mit lhrem Arzt
oder Apotheker sprechen. Diese werden entscheiden, was zu tun ist.

Patienten mit Lebererkrankungen

Wenn Sie an einer schwerwiegenden Lebererkrankung leiden, sollten
Sie Spasmolyt® 5 mg nicht einnehmen. Wenn Sie an einer leichten bis
méBigen Lebererkrankung leiden, sprechen Sie vor Einnahme dieses
Arzneimittels bitte mit lhrem Arzt.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, sprechen Sie vor Finnah-
me dieses Arzneimittels bitte mit lhrem Arzt. Er wird, falls erforderlich,
eine geringere Dosis verordnen (siehe Dosierungsanleitung in Ab-
schnitt 3 — Wie ist Spasmolyt® 5 mg einzunehmen, Bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion”).

Kinder unter 12 Jahren
Geben Sie Spasmolyt® 5 mg nicht Kindern unter 12 Jahren.

Bei Einnahme von Spasmolyt® 5 mg mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Berichten Sie Ihrem Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung krankhaft-trauriger Verstim-
mungen (Depressionen) wie z.8. Amitryptilin oder Imipramin,

- Arzneimittel zur Behandlung von Asthma, die den Herzschlag be-
schleunigen kdnnen (z.B. Salbutamol)

- andere Arzneimittel mit anticholinerger Wirkung (z.B. Amantadin),

- Arzneimittel zur Anrequng der Motilitat des Magen-Darm-Traktes,
die zur Behandlung von Magenentleerungsstdrungen oder von Be-
schwerden durch den Riickfluss von Magenséure (Refluxkrankheit)
eingesetzt werden, wie Metoclopramid

- Arzneimittel, die die Stoffe Guar, Colestipol oder Colestyramin enthalten.
Diese Arzneimittel sollen nicht gleichzeitig mit Spasmolyt® 5 mg
eingenommen werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten konnen.

Bei Einnahme von Spasmolyt® 5 mg zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Da Nahrungsmittel mit hohem Fettanteil die Wirkung von Spasmolyt®
5mg beeintrachtigen kdnnen, sollte das Arzneimittel vor einer Mahl-
zeit auf niichternen Magen eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine Erfahrungen Giber die Anwendung von diesem Arzneimittel wéh-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit vorliegen, wird thr Arzt entscheiden,
ob dieses Arzneimittel filr Sie geeignet ist. Daher teilen Sie bitte hrem Arzt
mit, wenn Sie schwanger sind, annehmen schwanger zu sein oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch
das Scharfsehen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Daher diirfen Sie keine
Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen bedienen oder andere gefahrvolle
Tatigkeiten ausfiihren, wenn Sie unter Verschwommensehen leiden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Spasmolyt® 5 mg

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie
Spasmolyt® 5 mq daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
{iber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIEISTSPASMOLYT® 5 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Spasmolyt® 5 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ubliche Dosis, falls vom Arzt nicht anders verordnet

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis dreimal
tdglich je 2 bis 3 Filmtabletten (entsprechend tdglich 30 bis 45 mg
Trospiumchlorid).

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser ein. Die
Einnahme sollte vor einer Mahltzeit auf niichternen Magen erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Finnahme wird von Ihrem Arzt festgelegt.

Die Notwendigkeit der Weiterbehandlung sollte in regelmdGigen Ab-
standen von 3 - 6 Monaten gepriift werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn Sie eine leicht bis mittelgracig eingeschrankte Nierenfunktion haben,
ist keine Dosisanpassung von Spasmolyt® 5 mg erforderlich. Bei stark einge-
schrankter Nierenfunktion solfte eine Dosisreduktion auf 20 mq taglich oder
an jedem zweiten Tag vorgenommen werden. Die fiir Sie passende Dosie-
rung sollten Sie zusammen mit Ihrem behandelnden Arzt abstimmen.

Wenn Sie eine groBere Menge Spasmolyt® 5 mg einge-
nommen haben als Sie sollten

Vergiftungserscheinungen sind beim Menschen bislang nicht bekannt
geworden.

Wenn Sie mehr Spasmolyt® 5 mg eingenommen haben als verordnet,
benachrichtigen Sie bitte sofort einen Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Spasmolyt® 5 mg vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme von Spasmolyt® 5 mq vergessen haben, fahren
Sie bitte mit der regelmaRigen Einnahme wie gewohnt fort. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.
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Spasmolyt® 5 mg —

Wenn Sie die Einnahme von Spasmolyt® 5 mg abbre-
chen

Wenn Sie die Einnahme von Spasmolyt® 5 mg vorzeitig beenden,
konnen sich Ihre Beschwerden wieder verstarken. Nehmen Sie Spas-
molyt® 5 mg deshalb so lange ein, wie von lhrem Arzt verordnet.
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn Sie die Therapie beenden
machten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Spasmolyt® 5 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Die am hdufigsten auf-
tretenden Nebenwirkungen sind typisch fiir diese Art von Arznei-
mittel und umfassen Mundtrockenheit, Verdauungsbeschwerden
und Verstopfung.

Die folgenden Nebenwirkungen sind schwerwiegend und erfordern

sofortiges Handeln. Beenden Sie die Einnahme von Spasmolyt®

5 mg und suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn die folgenden Be-

schwerden auftreten:

« Anschwellen des Gesichts, der Zunge und der Luftrhre, was
Atemnot verursachen kann (sehr seltene Nebenwirkung, betrifft
weniger als Tvon 10.000 Behandelten),

« Eine plétzliche allergische Reaktion mit Kurzatmigkeit, Hautaus-
schlag, Keuchen und Blutdruckabfall (Haufigkeit der Nebenwir-
kung nicht bekannt),

- Lebenshedrohliche  Uberempfindlichkeitsreaktionen mit ~groB-
fléchiger Ablosung von Haut und/oder Schleimhduten (Haufigkeit
der Nebenwirkung nicht bekannt).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fiir Spasmolyt® 5 mg be-
richtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen, betreffen mehr als 1
Behandelten von 10
- Mundtrockenheit.

Haufige Nebenwirkungen, betreffen 1bis 10 Behandel-

tevon 100

«Verstopfung, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsheschwerden
(Dyspepsie).

Gelegentliche Nebenwirkungen, betreffen 1 bis 10 Be-

handelte von 1.000

- schnelle Herzschlagfolge (Tachykardie),

« Kopfschmerzen

« Blahungen, Durchfall

« Brustschmerzen.

Seltene Nebenwirkungen, betreffen 1 bis 10 Behandel-
tevon 10.000

« Schwindel.

- Schwierigkeiten die Blase zu entleeren, Harnverhalt,

« Vlerschwommensehen,

- Hautausschlag,

« Gelenk- oder Muskelschmerzen.

Sehr seltene Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht

bekanntist

- schneller und unregelmaRiger Herzschlag (Tachyarrhythmie),

« Atemnot

« Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria),

- allgemeines Schwéchegefiihl (Asthenie),

« leichter bis maRiger Anstieg bestimmier Leberwerte im Blut (Se-
rumtransaminasen),

- vereinzelte Falle von Halluzinationen, Verwirrtheit und Erregtheit
sind tiberwiegend bei dlteren Patienten aufgetreten und kdnnen
durch neurologische Erkrankungen und/oder die gleichzeitige
Einnahme von anderen Arzneistoffen, die einen ahnlichen Wirk-
mechanismus haben, begiinstigt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. WIE IST SPASMOLYT® 5 MG AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Durchdriickpackung nach, Verwendbar bis” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

A roTraPHARM ‘ (WADAUS

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30°C lagern.

Sie diirfen Spasmolyt® 5 mq nicht verwenden, wenn Sie bemerken,
dass die Packung oder die Tabletten beschédigt sind.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Manahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Spasmolyt® 5 mg enthalt:
Der Wirkstoffist Trospiumchlorid.
Jede Filmtablette enthdlt 5 mg Trospiumchlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:  Mikrokristalline  Cellulose, - Lactose-Monohydrat,
Carmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Tablettenfilm: Hypromellose, Simeticon, Macrogol 8000, Titandioxid
(E177), Eisen(Ill)-hydroxid-oxid (E172), Eisen(lll)-oxid (E172).

Hinweis fiir Diabetiker: 1 Filmtablette Spasmolyt® 5 mgq enthalt
0,056 g Kohlenhydrate (entsprechend 0,0047 BE).

Wie Spasmolyt® 5 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Spasmolyt® 5 mg sind blassorange Filmtabletten mit einem Durch-
messer von ungefdhr 7 mm.

Spasmolyt® 5 mg ist in Originalpackungen mit 30, 50, 84 und 100
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Rottapharm | Madaus GmbH

51101 Kdln

Tel.: 0221/8998-0

Fax: 0221/8998-711

Email: info@rottapharm-madaus.de

Zulassungsinhaber und Hersteller
Madaus GmbH, 51101 Kdln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Mai 2011

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren
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