Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SmPC)

P Dr. Pfleger Spasmex 45 mg Filmtabletten

ARZNEIMITTEL

Pfleger Spasmex® 45 mg Filmtabletten

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Spasmex® 45 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthalt 45 mg Trospiumchlorid.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Lactose-Monohydrat.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

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

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung erhdhter Harnfrequenz und/ oder Harndrang und/ oder Harninkontinenz bei Patienten mit tUberakti-
ver Blase oder urodynamisch nachgewiesener idiopathischer oder neurogener Detrusorlberaktivitat.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die empfohlene Tagesdosierung betragt 45 mg Trospiumchlorid. Nach Abwagung von individueller Wirksamkeit und Vertraglich-
keit kann die Tagesdosierung nach einer 4-wéchigen Behandlung vom behandelnden Arzt auf 30 mg gesenkt werden. Die Dosie-
rung erfolgt wie in nachfolgender Tabelle angegeben.

Tagesdosis Dosierung/Tag Entsprechende Einzeldosis
45mg 3-mal taglich % Filmtablette 15 mg Trospiumchlorid
30 mg 2-mal taglich ¥ Filmtablette (morgens und abends) 15 mg Trospiumchlorid

Besondere Patientengruppen

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit maRiger und schwerer Nierenfunktionseinschrankung (Kreatinin-Clearance zwischen 10 und 50 ml/min/1,73 m?)
sollte die Anfangsdosis entsprechend der Schwere der Nierenfunktionseinschrankung reduziert werden.

Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 1-2 x 15 mg pro Tag oder 1-2 x 15 mg jeden zweiten Tag. Die individuelle Dosis sollte durch
Abwdagung der individuellen Wirksamkeit und Vertraglichkeit bestimmt werden. Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung
sollten das Arzneimittel zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen.

Um die tagliche Dosierung zu halbieren, sollte die Verordnung von teilbaren Tabletten mit 15 mg Trospiumchlorid als Alternative
bedacht werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

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

Daten zu Patienten mit schwerer Beeintrachtigung der Leberfunktion liegen nicht vor. Deshalb wird die Anwendung von Trospium-
chlorid bei diesen Patienten nicht empfohlen.

Anwendung bei Kindern

Spasmex 45 mg wird fir die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen, da keine Daten vorliegen.

Art und Dauer der Anwendung

Die Filmtabletten sollen wie in der Abbildung dargestellt in drei Teile geteilt werden. Dazu die Tablette auf eine harte Unterlage le-
gen und mit dem Daumen Druck auf die Bruchkerbe ausiben (kurz und kréftig driicken), so dass die Tablette in drei gleiche Teile
geteilt werden kann.

Die Teilstiicke der Filmtablette sollten mit einer ausreichenden Menge an Flissigkeit vor einer Mahlzeit auf niichternen Magen ein-
genommen werden.
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Die Notwendigkeit der Weiterbehandlung sollte in regelmafigen Abstanden von 3 - 6 Monaten tberprtift werden.
4.3 Gegenanzeigen
Spasmex 45 mgq ist kontraindiziert bei:

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Trospiumchlorid oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile

- Harnverhaltung

- unbehandeltem Engwinkelglaukom

- Tachyarrhythmie

- Myasthenia gravis

- schwerer chronisch entzindlicher Darmerkrankung (Colitis ulcerosa und Morbus Crohn)
- toxischem Megakolon

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

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung
Trospiumchlorid sollte bei Patienten

- mit obstruktiven Zustanden des Gastrointestinaltraktes (z.B. Pylorusstenose)

- mit Behinderung des Harnabflusses mit dem Risiko der Restharnbildung

- mit autonomer Neuropathie

- mit einer Hiatushernie mit Refluxdsophagitis

- sowie bei Patienten, bei denen eine schnelle Herzfrequenz nicht erwlinscht ist, z.B. jenen mit Hyperthyreose, koronarer Herz-
krankheit und Herzinsuffizienz

nur mit Vorsicht angewendet werden.

Da es keine Daten zur Verwendung von Trospiumchlorid bei stark eingeschréankter Leberfunktion gibt, wird die Anwendung bei die-
sen Patienten nicht empfohlen. Vorsicht ist bei Patienten mit leichter bis maBiger Leberfunktionseinschréankung geboten.

Trospiumchlorid wird hauptsachlich tber die Nieren ausgeschieden. Bei Patienten mit maRiger und starker Einschrankung der Nie-
renfunktion wurden betrachtliche Erhthungen der Plasmaspiegel beobachtet. Deshalb sollte diese Patientengruppe, auch bei
leichter Einschrankung der Nierenfunktion, mit Vorsicht behandelt werden.

Vor Beginn einer Therapie sollten organische Ursachen fiir Pollakisurie und Drangsymptomatik, wie Herz- oder Nierenkrankheiten,
Polydipsie, sowie Infektionen und Tumore der Harnorgane ausgeschlossen werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren Galaktose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galaktose-Malabsorption soll-
ten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als T mmol (23 mg) Natrium pro ml, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”.
Kinder

Spasmex 45 mg wird fir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Maogliche Wechselwirkungen sind:

- Verstarkung der anticholinergen Wirkung von Amantadin, trizyklischen Antidepressiva, Chinidin, Antihistaminika und Disopyramid
sowie

- Verstarkung der tachykarden Wirkung von Beta-Sympathomimetika.

- Abschwachung der Wirkung von Prokinetika (z.B. Metoclopramid, Cisaprid).
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Da Trospiumchlorid die gastrointestinale Motilitat und Sekretion beeinflussen kann, kann die Mdglichkeit nicht ausgeschlossen
werden, dass die Resorption anderer, gleichzeitig eingenommener Medikamente verandert wird.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten, die Stoffe wie Guar, Colestyramin und Colestipol enthalten, kann nicht ausge-
schlossen werden, dass die Resorption von Trospiumchlorid verringert wird. Deshalb wird die gleichzeitige Anwendung von Medi-
kamenten, die diese Stoffe enthalten, nicht empfohlen.

Untersuchungen zu stoffwechselbedingten Wechselwirkungen mit Trospiumchlorid wurden in vitro mit Cytochrom-P-450 Enzy-
men, 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. Da Trospiumchlorid nur zu einem geringen Teil ver-
stoffwechselt wird und eine Esterhydrolyse den einzigen relevanten Stoffwechselweg darstellt, werden keine stoffwechselbeding-
ten Wechselwirkungen erwartet.

Zudem ergaben sich weder aus klinischen Studien noch aus der Arzneimittelliberwachung Erkenntnisse, welche auf klinisch rele-
vante Wechselwirkungen schliefien lassen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitat

Es liegen keine Daten zur Fertilitdt am Menschen vor. Tierexperimentelle Studien weisen nicht auf ein Risiko beeintrachtigter Ferti-
litat hin.

Schwangerschaft

Es existieren keine Studien uber die Anwendung von Spasmex 45 mg bei schwangeren Frauen. Tierexperimentelle Studien weisen

nicht auf eine Reproduktionstoxizitét hin (siehe Abschnitt 5.3). Dennoch sollte Spasmex 45 mg vorsichtshalber wéahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Es existieren keine Studien daruber, ob Trospiumchlorid in die Muttermilch Ubergeht. Tierexperimentelle Studien bei Ratten zeigten
einen Ubergang von geringen Mengen Trospiumchlorid in die Milch. Bei der Entscheidung ob abgestillt werden soll oder die Be-
handlung mit Spasmex 45 mg weitergefiihrt werden soll, missen die Vor- und Nachteile fiir das Kind bzw. die Mutter miteinander
abgewogen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Behandlung mit Spasmex 45 mg kann es zu anticholinergen Nebenwirkungen wie Mundtrockenheit, Dyspepsie und Ver-
stopfung kommen.

In einer kontrollierten klinischen Studie mit Trospiumchlorid 30 mg Filmtabletten wurden mit einer Haufigkeit von = 1 % als uner-
wiinschte Ereignisse Mundtrockenheit (4,1%), Bauchschmerzen (2,4%), Verstopfung (2,1%), Ubelkeit (1,2 %), Schwindel (1,2 %) und
Kopfschmerz (1,1 %) mit einem zumindest moglichen Kausalzusammenhang festgestellt.

Die nach der Markteinfihrung der Trospiumchlorid-haltigen Arzneimittel festgestellten Nebenwirkungen sind entsprechend den
Haufigkeitsgruppen und Systemorganklassen in nachfolgender Tabelle ausgewiesen.

Systemorganklas- | Sehr haufig Haufig (=1/100, | Gelegentlich Selten (=1/10.000, Nicht bekannt (H&ufig-
se (=1/10) <1/10) (=1/1.000, <1/100) <1/1.000) keit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar)
Herzerkrankungen Tachykardie Tachyarrhythmie
Augenerkrankun- Storung der Akkom-
gen modation (beson-
ders bei Patienten,
die hyperop und

nicht ausreichend
korrigiert sind)

Erkrankungen Mundtrockenheit Dyspepsie, Ver- | Diarrhd, Flatulenz
des Gastrointesti- stopfung,
naltrakts Bauch-schmer-

zen, Ubelkeit
Allgemeine Er- Schwache, Brust-
krankungen und schmerzen

Beschwer-den am
Verabreichungsort
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Systemorganklas- | Sehr haufig H&ufig (=1/100, | Gelegentlich Selten (=1/10.000, Nicht bekannt (Haufig-

se (=1/10) <1/10) (=1/1.000, <1/100) <1/1.000) keit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht
abschéatzbar)

Erkrankungen des Anaphylaxie Stevens-Johnson-Syn-

Immunsystems drom (SJS), toxisch-epi-
dermale Nekrolyse
(TEN)

Untersuchungen Milder bis malRiger An-

stieg der Transami-
nasen

Erkrankungen der . Storungen der | Harnverhaltung

Nieren und Harn- Harnentleerung (z.B.

wege Restharn-bildung)

Erkrankungen der Dyspnoe

Atemwege, des

Brustraums und

Mediastinums

Erkrankungen der Hautausschlag Angioodem

Haut und des Un-

terhautzellgewe-

bes

Die folgenden Nebenwirkungen wurden zusatzlich bei anderen Trospiumchlorid enthaltenden Arzneimitteln beobachtet:
Trockene Augen, Sehstdrungen, trockene Nase, Harnwegsinfektion, Muskel- und Gelenkschmerzen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Als hochste Einzeldosis wurden gesunden Probanden 360 mg Trospiumchlorid oral verabreicht. Hierbei traten Mundtrockenheit,
Tachykardie und Miktionsbeschwerden verstarkt als Nebenwirkungen auf. Falle schwerwiegender Uberdosierung oder Vergiftung
mit Trospiumchlorid sind bisher nicht bekannt geworden.

Als Zeichen einer Uberdosierung sind verstarkte anticholinerge Symptome wie Sehstérungen, Tachykardie, Mundtrockenheit und
Hautrotung zu erwarten.

Bei Vorliegen einer Vergiftung sollten folgende Mallnahmen ergriffen werden:

- Magenspiilung und Verminderung der Resorption (z. B. Aktivkohle)

- Lokale Gabe von Pilocarpin bei Glaukomkranken

- Katheterisierung bei Harnverhalt

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

- Gabe von Betablockern bei ungeniigendem Ansprechen, ausgepragter Tachykardie und/oder Kreislaufinstabilitat (z. B. initial
1 mg Propranolol i.v. unter EKG- und Blutdruckkontrolle).

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Urologische Spasmolytika
ATC- Code: G04B D09

Trospiumchlorid, ein quartdres Ammoniumderivat des Nortropanols, gehort zur Stoffgruppe der Parasympatholytika oder Anticho-
linergika. Der Wirkstoff konkurriert konzentrationsabhangig und kompetitiv mit der kdrpereigenen Ubertragersubstanz Acetylcholin
um postsynaptische Bindungsstellen.

Trospiumchlorid besitzt eine hohe Affinitat zu den M4- und den Ms-Rezeptoren und eine vergleichsweise etwas geringere Affinitat
zu den Myp-Rezeptoren und bindet vernachlassigbar gering an nicotinische Rezeptoren.

Fur die anticholinerge Wirkung von Trospiumchlorid ist vor allem der tber die Muskarin-Rezeptoren vermittelte relaxierende Effekt
an glattmuskularen Geweben und Organen wesentlich.
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Trospiumchlorid vermindert den Tonus der glatten Muskeln im Bereich des Magen-Darm- und des Urogenitaltraktes. Es hemmt
die Bronchial-, Speichel- und Schweil3sekretion und lahmt die Akkommodation. Zentrale Effekte wurden bislang nicht beobachtet.

In zwei spezifischen Sicherheitsstudien, die an gesunden Freiwilligen durchgefihrt wurden, konnte nachgewiesen werden, dass
Trospiumchlorid keinen Einfluss auf die kardiale Repolarisation austibt, jedoch eine regelhafte und dosisabhéngige Erhohung der
Herzfrequenz bewirkt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation von Trospiumchlorid-Tabletten werden nach 4 - 6 Stunden maximale Blutspiegelwerte erreicht. Die Elimi-
nationshalbwertzeit ist sehr variabel und betragt 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 Plasmaspiegel proportio-
nal zur verabreichten Dosis. Die Uiberwiegende Menge des systemisch verfiigbaren Trospiumchlorids wird unverandert, ein gerin-
gerer Teil (ca. 10 %) als Spiroalkohol, dem durch Hydrolyse der Esterbindung entstehenden Metaboliten, renal ausgeschieden.

Besondere Patientengruppen

Pharmakokinetische Daten ergaben keine wesentlichen Unterschiede bei alteren Patienten sowie keine Geschlechtsunterschiede.

Gleichzeitige Nahrungsaufnahme fiihrt zu einer reduzierten Bioverfiigbarkeit, aber zu homogeneren Plasmaspiegeln.

Es konnte gezeigt werden, dass schnellfreisetzende Trospiumchlorid-Formulierungen &quivalent zu Oxybutynin Formulierungen
sind, die zusammen mit Nahrung eingenommen wurden. Vor diesem Hintergrund besteht keine Notwendigkeit, Spasmex 45 mg
Filmtabletten nlichtern einzunehmen.

Trospiumchlorid zeigt je nach Einnahmezeitpunkt eine tageszeitabhangige Variabilitat der C,,5, und AUC. Eine Einnahme nachmit-
tags und abends fiihrt zu einer Erniedrigung von Cax und AUC im Vergleich zur morgendlichen Einnahme.

In einer Studie bei Patienten mit maRiger bis schwerer Einschrankung der Nierenfunktion (entsprechend der Formel nach Cock-
roft-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 relevanten Unterschiede zwischen gesunden Perso-
nen und Patienten mit geringer Einschréankung der Nierenfunktion (Kreatinin Clearance: 50 - 80 ml/min) beziiglich AUC und Cpax
auf.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

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

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

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Stea-
rinséaure (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Povidon K25.
Filmlberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol 3000, Talkum.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/Aluminium-Blisterpackung mit 30 Filmtabletten, 50 Filmtabletten und 100 Filmtabletten. Klinikpackung mit 10 x 30 Filmta-
bletten und 10 x 50 Filmtabletten.

6.6 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH
D-96045 Bamberg

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

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
86378.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 23.09.2013
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 09.10.2019

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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