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Fachinfo rmation

Bezeichnung des Arzneimittels
Spasmolyt 10 mgjiberzogene Tabletten

Qualitative und quantitative Zusammensetzung
Der Wirkstoff ist Trospiumchlorid.

Jede Uberzogene Tablette Spasmolyt 10 mg enthéiiglOrospiumchlorid.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 3,5Lactose-Monohydrat, 19,5 mg Sucrose
und 9,5 mg Weizenstéarke pro Uberzogener Tablette.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteihe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform
Uberzogene Tabletten
Braunlich-gelbe, gléanzend Uberzogene, bikonvexdetian

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung der Dranginkontinend/oder haufigem Wasserlassen
und Harndrang bei Patienten mit dem Syndrom deraliigen Blase (z.B. idiopathische oder
neurologische Detrusorhyperreflexie).

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

2mal taglich je 2 Giberzogene Tabletten Spasmolyhd@entsprechend 40 mg Trospiumchlorid
taglich).

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorukgeétinin-Clearance zwischen 10 und 30
ml/min/1,73 n?) betragt die empfohlene Dosis: 1mal taglich 2 ibgene Tabletten Spasmo-

lyt 10 mg oder 2mal taglich (morgens und abendg)jberzogene Tablette Spasmolyt 10 mg
(entsprechend taglich oder jeden zweiten Tag 2d ragpiumchlorid).

Kinder und Jugendliche:
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Spasmolyt bead@rn und Jugendlichen im Alter bis zu
12 Jahren ist nicht erwiesen.

Art der Anwendung
Die Uberzogenen Tabletten sollten unzerkaut mieraitlas Wasser vor den Mahlzeiten auf
nidchternen Magen eingenommen werden.

Die Notwendigkeit, ob die Behandlung fortzusetzgnsollte in regelmafiigen Abstanden von
3 - 6 Monaten erneut beurteilt werden.
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Gegenanzeigen

Trospiumchlorid ist kontraindiziert bei Patienteit karnretention, schweren gastro-
intestinalen Stérungen (einschlief3lich toxischengdmlon), Myasthenia gravis, Engwinkel-
glaukom und Tachyarrhythmien.

Spasmolyt ist ebenfalls kontraindiziert bei Pagenmit Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genanrgenstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmeiirfdie Anwendung

Trospiumchlorid sollte nur mit Vorsicht eingeseidrden bei Patienten

- mit mechanischen Stenosen des Magen-Darm-Trakeg.®i Pylorusstenose

- mit obstruktiven Harnabflussstérungen mit der Getldr Restharnbildung

- mit autonomer Neuropathie

- mit Hiatushernie mit Reflux-Osophagitis

- bei denen eine beschleunigte Herzfrequenz unenhtirtcz.B. bei Hyperthyreose, ko-
ronarer Herzerkrankung und Stauungsherzinsuffizienz

Da keine Untersuchungsergebnisse an Patientercwitesen Leberfunktionsstérungen vor-
liegen, wird von der Behandlung dieser Patientarlimispiumchlorid abgeraten. Bei Patien-
ten mit leichter bis méaRiger Beeintrachtigung debérfunktion ist Vorsicht geboten.

Trospiumchlorid wird Gberwiegend Uber die Nieregaschieden. Ein deutlicher Anstieg der
Plasmaspiegel wurde bei Patienten mit schwerereRfanktionsstérung beobachtet. Deshalb
ist bei dieser Gruppe von Patienten, aber aucR&gnten mit geringer bis mafdiger Nieren-
funktionsstérung Vorsicht geboten (siehe Abschhiz).

Organische Ursachen fur Pollakisurie, Harndrangwahginkontinenz wie Herz- oder Nie-
renkrankheiten sowie Polydipsie oder Infektioned timmoren der Harnorgane sollten vor
Beginn der Behandlung ausgeschlossen werden.

Sonstige Bestandteile

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose-Monohydrat Sutrose. Patienten mit der seltenen her-
editaren Galactose-Intoleranz, Fructose-Intoleramdlligem Lactase-Mangel, Glucose-
Galactose-Malabsorption oder Sucrase-lsomaltaseg®agollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthélt nur sehr geringe Men@Gémen (aus Weizenstarke). Es gilt als
vertraglich fur Patienten, die an Zoliakie leidé&tine Tablette enthélt nicht mehr als 28,5
Mikrogramm Gluten. Patienten mit Weizenallergiefdiirdieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Nexr (23 mg) pro Tablette, d.h., es ist na-
hezu ,natriumfrei®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln undsonstige Wechselwirkungen

Pharmakodynamische Wechselwirkungen:

Folgende pharmakodynamische Interaktionen konneglich&rweise auftreten:

- Wirkungsverstarkung von Substanzen mit anticeoien Eigenschaften (Amantadin,
trizyklische Antidepressiva),

- Verstarkung der tachykarden Wirkung von 3-Sympatiimetika und

- Abschwachung der Wirkung von Prokinetika (z.B.tbdopramid).
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Da Trospiumchlorid die gastrointestinale Motilititd Sekretion beeinflussen kann, ist die
Mdglichkeit einer Veranderung der Resorption andgleichzeitig verabreichter Arzneimittel
nicht auszuschlieRen.

Pharmakokinetische Wechselwirkungen:

Eine Hemmung der Resorption von Trospiumchloriccukrzneimittel wie Guar, Colesty-
ramin und Colestipol ist nicht auszuschlieRen. Réstvird die gleichzeitige Gabe dieser
Arzneimittel mit Trospiumchlorid nicht empfohlen.

Metabolische Interaktionen von Trospiumchlorid wendn vitro an Cytochrom-P450-
Enzymen untersucht, die am Arzneistoffwechsel bgteaind (P450 1A2, 2A6, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1, 3A4). Eine Wirkung auf ihnre metabolisciddivitaten wurde nicht festgestellt.
Da Trospiumchlorid nur geringfligig metabolisiertaviind die Esterhydrolyse der einzig re-
levante Stoffwechselweg ist, sind metabolischerékiionen nicht zu erwarten.

Obwohl gezeigt werden konnte, dass Trospiumchluidtt die Pharmakokinetik von Digoxin
beeinflusst, kann eine Wechselwirkung mit tubuldivasezernierten Wirkstoffen nicht
ausgeschlossen werden.

Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Tierexperimentelle Untersuchungen zeigen keinekt#ireoder indirekten schadigenden Wir-
kungen auf Schwangerschaft, embryonale/fetale Ekiwng, Geburt oder postnatale Ent-
wicklung (siehe Abschnitt 5.3). Bei der Ratte finda Ubertritt von Trospiumchlorid in die
Plazenta und in die Milch des Muttertieres statt.

Fur Spasmolyt 10 mg liegen keine klinischen DatenAnmwendung wahrend der Schwanger-
schaft vor.

Bei der Verschreibung an schwangere oder stillémdaen ist daher Vorsicht geboten.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und de Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Spasmolyt kann vornehmlich durch Stérungen der Akkodation Einfluss auf die Ver-
kehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen Maschinen haben.

Untersuchungen anderer Parameter zur Messung betiEatigkeit (visuelle Orientierung,
allgemeine Reaktionsbereitschaft, Reaktion untexsSt Konzentration und motorische Ko-
ordination) haben jedoch keine Hinweise auf einerflss von Trospiumchlorid ergeben.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen wie Mundtrockenheit, Verdauungsstgem und Verstopfung, die bei einer
Behandlung mit Trospiumchlorid auftreten konnersi&an vor allem auf den typischen
anticholinergen Eigenschaften des Wirkstoffes.

In Klinischen Studien der Phase 11l war Mundtrodikaiheine sehr haufige Nebenwirkung, die
bei ungefahr 18% der mit Trospiumchlorid behandeRatienten und bei ungefahr 6% der
mit Placebo behandelten Patienten auftrat (voreisegt 1931 Patienten erhielten 911
Patienten Placebo).

Die folgende Tabelle listet die mdglichen Nebenwirgen auf, die flr mit Trospiumchlorid
behandelte Patienten berichtet wurden:



1%

Sehr haufig| Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten| Nicht bekannt
(Haufigkeit auf
(>1/10) (=1/100, (=1/1000, |(=1/10.000, |(<1/10.000) Grundlage der
<1/10) <1/100) <1/1000) verfugbaren Date
nicht abschéatzbar
Herzerkrankunge Tachykardi Tachyarrhythmi
Erkrankungen deg Kopf- Schwindel Halluzinationen*
Nervensystem schmerz Verwirrtheit*
Agitiertheit*
Augen- Sehstorunger
erkrankunge
Erkrankungen der Atemnot
Atemwege, des
Brustraums und
des Mediastinun
Erkrankungen deg Mund- Dyspepsie, |Blahungen,
Gastrointestinal- |trockenheit | Verstopfung, | Durchfall
trakts Bauch-
schmerzen,
Ubelkeil
Erkrankungen der Miktions-
Nieren und Harn- stérungen,
wege Harnretentio
Erkrankungen der Hautaus- Angioddem| Pruritus, Urtikaria
Haut und des Un- schlag Stevens-Johnson
terhautzell- Syndrom (SJS)
gewebes / Toxische Epi-
dermale Nekrolys
(TEN)
Skelettmuskulaturr Myalgie,
Bindegewebs- und Gelenk-
Knochen- schmerz
erkrankunge
Allgemeine Er- Brust- Asthenie
krankungen und schmerzen
Beschwerden am
Verabreichungsa
Erkrankungen deg Anaphylaxie
Immunsystem:
Untersuchungen Geringer bis ma-

Biger Anstieg der
Serumtrans-
aminasenspieg

*Diese Nebenwirkungen sind Uberwiegend bei alt&atienten aufgetreten und kbénnen
durch neurologische Erkrankungen und/oder die lgkeitige Einnahme anderer anticholinerg
wirkender Substanzen begunstigt werden (siehe Alitsehb).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungemie Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3ehtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Véirfisises des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgeforpeten Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittetuiedizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee-3, B155 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.
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Uberdosierung

Nach Verabreichung einer hochsten Einzeldosis ¥@hn3g Trospiumchlorid wurden bei ge-
sunden Probanden verstarkt Mundtrockenheit, Tachi&kand Miktionsbeschwerden beo-
bachtet. Falle schwerwiegender Uberdosierung oeegiftung mit Trospiumchlorid sind
bisher nicht bekannt geworden. Als Symptome eirengiftung mit Trospiumchlorid sind
verstarkte anticholinerge Symptome zu erwarten.

Bei Vorliegen einer Vergiftung sollten folgende MaBmen ergriffen werden:

- Magenspilung und Verminderung der Resorption (&kBivkohle)

- lokale Gabe von Pilocarpin bei Glaukomkranken

- Katheterisierung bei Patienten mit Harnverhalt

- Gabe eines Parasympathomimetikums (z.B. Neostigieindchweren Symptomen

- Gabe von Betablockern bei ungeniigendem Anspreelisgepragter Tachykardie
und/oder Kreislaufinstabilitat (z.B. initial 1 mgdpranolol i.v. unter EKG- und Blut-
druckkontrolle).

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Urologisches Spgskunh, ATC Code: GO4BD09

Trospiumchlorid ist ein quaternares Derivat vontNgran und gehort deshalb zur Klasse der
Parasympatholytika oder Anticholinergika. Die Sabgtkonkurriert konzentrationsabhangig
mit Acetylcholin, dem koérpereigenen Transmittempastsynaptischen parasympathischen
Bindungsstellen.

Trospiumchlorid hat eine hohe Affinitat zu muské#sahen Rezeptoren vom sogenannten
Mi-, M2- und Me-Subtyp und bindet nur vernachlassigbar geringilmtinischen Rezepto-
ren. Infolgedessen ist der anticholinerge Effakt \rospiumchlorid als relaxierende Eigen-
schaft an der glatten Muskulatur und an Organfomin feststellbar, die tber muskarinische
Rezeptoren ausgelést werden.

Sowohl in préklinischen als auch in klinischen Ustehungen vermindert Trospiumchlorid
den kontraktilen Tonus der glatten Muskulatur instB@intestinal- und im Urogenitaltrakt.
Daruber hinaus kann es die Bronchial-, Speiched-Schweil3sekretion ebenso wie die Ak-
kommodationsfahigkeit der Augen hemmen. Zentrafeki wurden bislang nicht beobach-
tet.

In zwei spezifischen Sicherheitsstudien, die amggsn Freiwilligen durchgefuhrt wurden,
konnte nachgewiesen werden, dass TrospiumchlonkeEinfluss auf die kardiale Repola-
risation ausubt, jedoch eine regelhafte und dokéadige Erhéhung der Herzfrequenz be-
wirkt.

Eine Langzeitstudie mit 2 x taglich 20 mg Trospitnocid ergab eine Zunahme von
QT>60msec bei 3/197 (1,5%) der eingeschlosseneen®ai. Die klinische Relevanz ist un-
klar.

Die routinemaRige Erfassung der kardialen Sichenmhewei weiteren placebo-kontrollierten
klinischen Studien mit dreimonatiger Dauer spritisht flr einen derartigen Einfluss von
Trospiumchlorid: in der ersten Studie konnte eineahme von QTcF>=60 msec bei 4/258
(1,6%) der mit Trospiumchlorid behandelten Patieiteobachtet werden, gegentber 9/256
(3,5%) in der Placebogruppe. Vergleichbare Zahdewlén sich in der zweiten Studie mit
8/326 (2,5%) bei mit Trospiumchlorid behandeltetidrien gegentiber 8/325 (2,5%) in der
Placebo-Gruppe.
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Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Gabe von Trospiumchlorid werden 4 tuh&en spater maximale Plasmaspiegel
gemessen. Sie erreichen nach einer Einzeldosi2@amg ca. 4 ng/ml. Im Bereich der unter-
suchten Einzeldosen von 20 - 60 mg waren die Plggiegel dosisproportional. Die absolute
Bioverfligbarkeit einer oralen Einzeldosis von 20 fingspiumchlorid (1 Gberzogene Tablette
Spasmolyt 20 mg) betragt 9.6 + 4.5 % (MittelweStandardabweichung). Im Steady state
betragt die intraindividuelle Variabilitat 16 % udee interindividuelle Variabilitat 36 %.

Die Bioverfuigbarkeit von Trospiumchlorid wird durgleichzeitige Nahrungsaufnahme, ins-
besondere durch Aufnahme von Nahrung mit hohenaifieit, herabgesetzt. Nach einer fett-
reichen Mahlzeit sinkt der mittlereqg und AUC-Wert auf 15 - 20 % der Werte im Nich-
ternzustand.

Bei der Aufnahme zeigt Trospiumchlorid eine tagébelee Variabilitdt durch eine Verringe-
rung sowohl von Gax als auch von AUC bei der Abend- im Vergleich zwriyendosis.

Das systemisch verfugbare Trospiumchlorid wird egend unverandert tGber die Niere
ausgeschieden, wobei ein geringer Teil (10 % dealem Ausscheidung) als Spiroalkohol, ein
durch Esterhydrolyse gebildeter Metabolit, im Uainftritt. Die terminale Halbwertzeit liegt

im Bereich von 10 - 20 Stunden. Eine Akkumulatima&t nicht statt. Die Plasmaproteinbin-
dung betragt 50 - 80 %.

Die pharmakokinetischen Daten bei &lteren Patiergégyen keine grofReren Unterschiede.
Geschlechtsspezifische Unterschiede wurden ebsmiiaht beobachtet.

In einer Untersuchung an Patienten mit schwerereNfenktionsstorung (Kreatinin-
Clearance 8 - 32 ml/min/1,73%war der mittlere AUC-Wert um das Vierfache erhdler
CmaxWert um das Zweifache hoher und die mittlere Haltizeit war im Vergleich zu den
gesunden Probanden verdoppelt.

Ergebnisse einer Pharmakokinetik-Studie an Patiemieleichter bis maRiger Beeintrachti-
gung der Leberfunktion lassen keine NotwendigkieiteDosisanpassung bei dieser Patien-
tengruppe erkennen und stehen in Ubereinstimmuhgdeniuntergeordneten Rolle des Le-
bermetabolismus bei der Verstoffwechselung und iBation von Trospiumchlorid.

Die Blut-Hirn-Schranke ist fur Trospiumchlorid wegseiner chemischen Eigenschaften
(niedrige Lipophilie als quaternares Amin) praktistcht durchléssig.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf konventionellen Studien zur Sichéshbarmakologie, Toxizitat bei wieder-
holter Gabe, Genotoxizitat, Kanzerogenitat und Beypktionstoxizitat lassen die préklini-

schen Daten fur Trospiumchlorid keine besonderenal@en fir den Menschen erkennen.
Bei der Ratte findet ein Ubertritt von Trospiumaitian die Plazenta und in die Milch des
Muttertieres statt.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern: Weizenstarke
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Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat
Povidon
Croscarmellose-Natrium
Stearinsaure
Hochdisperses Siliciumdioxid
Talkum

Tablettenmantel: Sucrose
Carmellose-Natrium
Talkum
Hochdisperses Siliciumdioxid
Calciumcarbonat (E 170)
Macrogol 8000
Titandioxid (E 171)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)
Gebleichtes Wachs
Carnaubawachs

Hinweis fur Diabetiker
1 Gberzogene Tablette Spasmolyt 10 mg entsprifBt@ Kohlenhydrate (entsprechend
0,0025 BE).

Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Aufbewahng
Fur diese Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Art und Inhalt des Behéltnisses
Aluminiumbeschichtete PVC-Blister

Originalpackungen mit 30, 50 und 100 Uberzogendaetian.
Klinikpackungen mit 500 (10 x 50) Giberzogenen Ttéte

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrdfdden Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitiggn

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmateiiglentsprechend den nationalen Anforde-
rungen zu entsorgen.

Inhaber der Zulassung
Viatris Healthcare GmbH
Lutticher Stralze 5
53842 Troisdorf
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Zulassungsnummern
44575.01.00
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