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Piibalova informace: informace pro pacienta

SPASMED 15 mg potahované tablety
trospii chloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Spasmed 15 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Spasmed 15 mg uzivat
Jak se Spasmed 15 mg uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Spasmed 15 mg uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

ISR .

1. Co je Spasmed 15 mg a k ¢emu se pouziva

Spasmed 15 mg patii do skupiny 1é¢iv, které blokuji G¢inky nervového pienasece (acetylcholinu)
prevazné na zakoncenich vegetativniho nervového systému (neda se vili ovlivnit) v hladké svaloviné.
Uvolnuje kiece hladkého svalstva zazivaciho a mocopohlavniho ustroji.

Spasmed 15 mg se pouziva pii 1é¢bé ptiznaka Castého a/nebo naléhavého nuceni k moceni a/nebo pti
neschopnosti udrzet moc¢ (urgentni inkontinence) u dosp€lych a déti od 12 let s hyperaktivnim
(drazdivym) mocovym méchytem (poruchy vyprazdiiovani moc¢ového méchyte nezndmé piiciny, nebo
zpisobené neékterymi nervovymi poruchami).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Spasmed 15 mg uZivat

NeuZivejte Spasmed 15 mg

- jestlize jste alergicky(4) na trospium chlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),

- pfi zadrzovani moce (retence moce),

- pfi poruchach srde¢niho rytmu spojenych se zrychlenim srde¢ni ¢innosti (tachyarytmie),

- pii uritém typu svalové ochablosti (myasthenia gravis),

- pfi zavazném chronickém zanétlivém onemocnéni stiev (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova
nemoc),

- pfi poruchach vyprazdiovani stfeva (toxické megakolon),

- pfi glaukomu s Gzkym thlem (zvyseni nitroo¢niho tlaku zptsobené zaZenim thlu mezi rohovkou
a duhovkou),

- pfiposkozeni ledvin vyzadujicim dialyzu.
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Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Spasmed 15 mg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize trpite zGzenim zaZivaciho Ustroji (napt. pylorosteno6za),

- jestlize mate poruchu odtoku moce s rizikem zadrzovani moce,

- jestlize trpite autonomni neuropatii (onemocnéni perifernich nervit),

- jestlize mate brani¢ni kylu a zanét jicnu,

- aupacientt, kde zrychleni srde¢ni ¢innosti neni Zadouci (napf. zvySena Cinnost §titné zlazy
(hypertyredza), ischemicka choroba srde¢ni, srdeéni nedostatecnost).

U pacientt s tézkou poruchou funkce jater se pripravek nedoporucuje pro nedostatek zkusenosti
s podanim. Pokud trpite mirnou az stfedné té¢zkou poruchou funkce jater feknéte to svému 1ékafi, nez
zacnete uzivat tento pripravek.

Trospium chlorid (1é¢iva latka ptipravku) je vyluCovan pievazné ledvinami. U pacient s té¢Zkou
poruchou funkce ledvin bylo pozorovano vyrazné zvyseni jeho hladiny v krvi. Proto by 1é¢ba u téchto
skupin pacientt, i kdyz je funkce ledvin poskozena jen mirn€ az stiedné, méla byt zahajovana

S opatrnosti.

U pacientt s tézkym poskozenim ledvin se doporucuje zvazit podani tohoto ptipravku s jidlem.

Déti a dospivajici
Spasmed 15 mg neni urcen k 16¢bé déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Spasmed 15 mg
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti uzivani ptipravku Spasmed 15 mg spole¢né S nékterymi dal$imi ptipravky, mize dojit k ovlivnéni

jejich ucinku:

- zesileni anticholinergniho u¢inku (jako je sucho v ustech, travici obtize, zacpa) amantadinu (leky
proti Parkinsonové nemoci), tricyklickych antidepresiv (Iéky proti depresi), chinidinu,
disopyramidu (1éky upravujici poruchy srde¢niho rytmu) a antihistaminik (Iéky uzivané v 1écbé
alergickych onemocnéni),

- zesileni tachykardizujiciho u¢inku (nadmérné zrychleni srde¢ni Cinnosti) betasympatomimetik
(napf. léky uzivané pii astmatu),

- sniZeni ucinku prokinetik (I€ky pouzivané k 1€cbé poruch vyprazdiovani zaludku, napft.
metoklopramid a cisaprid).

Ptipravek Spasmed 15 mg mutize ovliviiovat pohyblivost zazivaciho traktu a vyluovani travicich stav
a nelze proto vylou¢it zménu ve vstiebavani jinych 1é¢iv uzivanych souéasné.

Pfi soucasném uzivani s pripravky obsahujicimi guar, cholestyramin a cholestipol, nelze vyloucit
sniZeni vstifebavani trospium chloridu. Proto se soucasné podavani s témito 1é¢ivy nedoporucuje.

Spasmed 15 mg s jidlem, pitim a alkoholem
Piipravek Spasmed 15 mg se uziva nala¢no na prazdny zaludek a zapiji se sklenici vody.
Béhem uZzivani ptipravku Spasmed 15 mg nepijte alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

V téhotenstvi a pfi kojeni smi byt Spasmed 15 mg pouzit pouze vyjimecné z vaznych diivod, o nichz
musi rozhodnout 1ékar. Pokud ot€hotnite béhem uzivani piipravku, informujte o tom svého
osetfujiciho 1ékate. V pokusech na zvitatech nebylo prokazano negativni ptisobeni na plod. O pouZiti
ptipravku u t€hotnych zen nejsou k dispozici zadna data.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Vzhledem Kk porucham vidéni mohou byt ovlivnény Vase reakce. Mate-li dojem, Ze Vase reakce jsou
ovlivnény, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Spasmed 15 mg obsahuje laktosu
Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesndsite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
pripravek uzivat.

Spasmed 15 mg obsahuje sodik (sodnou sil karboxymethyl§krobu)
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Spasmed 15 mg uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporuéena denni davka je 45 mg trospium chloridu.
Po zvazeni individualni G¢innosti a snaSenlivosti mize byt denni davka snizena na 30 mg nebo

zvySena na 90 mg po 4 tydnech 1éCby.

V nasledujici tabulce je uvedeno doporucené denni davkovani:

Celkova denni davka Davkovani béhem dne Jednotliva davka
45 mg 3% denné 1 potahovana tableta Spasmed 15 mg 15 mg
nebo
2 potahované tablety Spasmed 15 mg rano a 30 mg
1 potahovana tableta Spasmed 15 mg vecer 15 mg
90 mg 3x denné 2 potahované tablety Spasmed 15mg | 30 mg
30 mg 2x denn¢ 1 potahovana tableta Spasmed 15 mg 15 mg

Zv1astni skupiny pacienti

Pacienti se snizenou funkci ledvin

U pacientt se stfedné té¢zkym a t€zkym poskozenim ledvin ma byt pocatecni davka upravena podle
zavaznosti poskozeni ledvin.

Doporucena denni davka je 15 mg trospium chloridu 1x denné (1 tableta ptipravku Spasmed 15 mg 1x
denng) nebo 7,5 mg trospium chloridu 2 - 3x denné (% tablety ptipravku Spasmed 15 mg 2 - 3x
denn¢). Z divodu tohoto davkovani je mozné potahované tablety ptipravku Spasmed 15 mg délit na
dveé stejné ¢asti po 7,5 mg tak, jak je ukazano na obrazku nize. Je mozné podavat také 15 mg trospium
chloridu 1 — 2x denné¢ (1 tableta ptipravku Spasmed 15 mg 1 — 2x denng) kazdy druhy den.

Jednotliva davka ma byt stanovena po zvdzeni individualni G¢innosti a snaSenlivosti.

Pacienti se snizenou funkci jater
U pacientli s mirnym az sttedné tézkym poskozenim jater neni nutné ddvku upravovat.
U pacientt s tézky poSkozenim jater nelze 1é¢bu pripravkem Spasmed 15 mg doporudit.

Pouziti u deti a dospivajicich

Spasmed 15 mg neni ur¢en k 1é¢bé déti do 12 let. Po peélivém zvazeni Gi¢innosti a snasenlivosti mize
byt v zasad¢ stanoveno individualni davkovani. V zavislosti na véku a té€lesné hmotnosti 1ze povazovat
za vhodnou pocatecni denni davku 15 mg (2x denné : tablety piipravku Spasmed 15 mg) nebo 30 mg
(2x denné 1 tableta ptipravku Spasmed 15 mg) trospium chloridu.

Zpisob podani
Jak je znazornéno na obrazku, tablety mohou byt rozdéleny na dv¢ ¢asti. Cheete-li to provést, umistéte

tabletu na tvrdy povrch a palcem zatla¢te na pilici drazku (pisobenim kratkého, silného tlaku), aby se
tableta rozdelila na dve stejné velké Casti.
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Potahované tablety nebo jejich poloviny se polykaji nerozkousané, nala¢no na prazdny Zaludek a zapijeji
se sklenici vody.

Délku 1é¢by urcuje 1€kar, avSak nutnost pokraCovani 1é€by by méla byt piehodnocovana
v pravidelnych intervalech kazdych 3—6 mésica.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Spasmed 15 mg, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vétsi mnozstvi pfipravku nebo pfi ndhodném poziti pfipravku ditétem, vyhledejte
okamzité 1ékate.

Mohou se objevit pfiznaky jako poruchy vidéni, zrychleny tep, sucho v ustech nebo z¢ervenani kize.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Spasmed 15 mg
Jestlize jste zapomnél(a) uzit Spasmed 15 mg, pokracujte v uzivani dale v pravidelnych intervalech
jako ptedtim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Spasmed 15 mg
O ukonceni lécby se porad’te s 1ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékatre nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem lécby ptipravkem Spasmed 15 mg se mohou objevit nezadouci G€inky zptisobené typickymi
ucinky trospium chloridu, jako je sucho v tstech, zazivaci potize a zacpa (typické anticholinergni
ucinky).

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
- sucho v ustech

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
- travici potize (dyspepsie), zacpa, bolest zaludku a nevolnost

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- porucha vidéni (porucha akomodaéni schopnosti oka) u nedostate¢né brylemi korigované
dalekozrakosti

- zrychleni srde¢ni Cinnosti (tachykardie)

- dudnost

- prijem, nadymani (flatulence)

- kozni vyrazka

- poruchy moceni (napf. rezidualni mo¢, to je moc, ktera zbyde v mocovém méchyii po
vyprazdnéni)
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- slabost nebo bolest na hrudi

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- alergické reakce (anafylaxe)

- rychlé a nepravidelna srde¢ni ¢innost (tachyarytmie)

- otok obliceje, jazyka a pridusek (angioedém)

- zadrZeni (retence) moce

- mirné az stiedni zvySeni hladin jaternich enzymil v séru

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
- bolest hlavy, zavrat

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit):

- zavazné kozni reakce s krvacenim a tvorbou puchyiti (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).
Okamyzité vyhledejte 1ékate, pokud si v§imnete takového zavazného nezadouciho G¢inku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10:

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Spasmed 15 mg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Spasmed 15 mg obsahuje

Lécivou latkou je trospii chloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje trospii chloridum 15 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

- jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny skrob, sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kfemicity, kyselina stearova, povidon 25,

- potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), mikrokrystalicka celulosa, kyselina
stearova.

Jak Spasmed 15 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Spasmed 15 mg jsou témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety se ,,SNAP-TAB® pulici
drazkou na jedné strané a vyrazenym otiskem ,,0 na druhé strané. Tabletu lze rozd¢lit na stejné
davky.

Spasmed 15 mg je dodavan v baleni po 30, 50 nebo 100 potahovanych tabletach.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 28. 2. 2019
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