Spasmolyt

MADAUS

Dragées

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerk-
sam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthélt, was
Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sol-
len. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Gebrauchsinformation

Spasmolyt® Dragées
Wirkstoff: Trospiumchlorid
ZNr.1-20767

Was ist in Spasmolyt® enthalten?
1 Dragée enthalt als Wirkstoff 20 mg Trospiumchlorid

sowie als sonstige Bestandteile (Hilfsstoffe) Saccha-
rose, Weizenstarke, mikrokristalline Cellulose, Talkum,
Lactose-Monohydrat, Calciumcarbonat (E 170), Titan-
dioxid (E 171), Stearin-Palmitinsaure, Croscarmellose-
Natrium, Povidon, Macrogol 8000, hochdisperses
Siliciumdioxid, Eisenoxidhydrat (E 172), Carmellose-
Natrium, gebleichtes Wachs, Carnaubawachs.

Hinweis fiir Diabetiker: 1 Dragée entspricht 0,06 g
Kohlehydrat (entsprechend 0,005 BE)

Arzneiform
Bréunlich-gelbe iiberzogene Tabletten

In welchen PackungsgrdBen gibt es Spasmolyt®?
Spasmolyt® ist zu 20 und 50 Stiick erhaltlich.

Was ist Spasmolyt® und wie wirkt es?
Spasmolyt® wirkt entspannend auf die Muskulatur der
Blase und vermindert dadurch iibermaBigen Harndrang
und unfreiwilligen Harnabgang.
Zulassungsinhaber:
MADAUS Ges.m.bH., A-1171 Wien

Hersteller:

MADAUS GmbH, D-51101, Kdln, Deutschland
Bei welchen Erkrankungen wird Spasmolyt®
angewendet?

Storungen der Blasenfunktion (Detrusorinstabilitét
oder Detrusorhyperreflexie) mit den Zeichen haufiges
Wasserlassen, vermehrter Harndrang sowie unfreiwilli-
ger Harnabgang (Inkontinenz).

Wann diirfen Sie Spasmolyt® nicht anwenden?
Infolgenden Féllen diirfen Sie Spasmolyt® nicht anwenden:

-Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile
des Medikaments

-Harnverhaltung

-Griiner Star (Engwinkelglaukom)

-Herzrhythmusstdrung mit beschleunigtem Puls
-krankhafte Muskelschwache (Myasthenia gravis)
-schwere entziindliche Erkrankung des Dickdarmes
(Colitis ulcerosa)

-dialysepflichtiges Nierenversagen

-bei Kindern unter 12 Jahren, da hierfiir keine Untersu-
chungen vorliegen

Was muB in Schwangerschaft und Stillperiode
beachtet werden?

Die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und in der
Stillperiode darf nur nach Anordnung des Arztes in unbe-
dingt notwendigen Féllen erfolgen.

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen Sie
beachten?

Teilen Sie bitte Ihrem Arzt mit, falls Sie schwanger sind,
eine Schwangerschaft planen oder ein Kind stillen.

In folgenden Fallen soll Spasmolyt® nur mit Vorsicht an-
gewandt werden. Bitte fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie
glauben, dass dies fiir Sie zutrifft:

-Verengungen des Magen-Darm-Traktes

-Verengungen der Harnwege

-bestimmte Nervenleiden (autonome Neuropathie)
-Zwerchfellbruch

-Uberfunktion der Schilddriise, Herzschwéche, ge-
storte Durchblutung des Herzmuskels (Angina pectoris)
oder andere Krankheiten, bei denen der Puls
nicht beschleunigt werden sollte
-Nierenfunktionsstdrung, Leberschwache

-Zoliakie (weil Spasmolyt® Weizenstarke als Hilfsstoff
enthalt)

Bevor eine Behandlung mit Spasmolyt® begonnen wird,
soll sichergestellt werden, dass die Beschwerden nicht
durch andere Krankheiten verursacht sind.

A Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktions-
fahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintréchtigen. Die
Sehscharfe kann verringert werden. In diesem Fall sollten
Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Bei anderen Faktoren der Fahrtiichtigkeit (visuelle
Orientierung, allgemeine Reaktionsbereitschaft, Reak-
tion unter Stress, Konzentration und motorische Koordi-
nation) hat sich kein Einfluss von Spasmolyt® gezeigt.

Bitte bewahren Sie das Medikament unzuganglich
fiir Kinder auf.
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Bei welchen anderen Arzneimitteln kann es zu Uber die Behandlungsdauer entscheidet der Arzt.
einer gegenseitigen Beeinflussung der Wirkung Er sollte regelméBig (alle 3 bis 6 Monate) untersuchen,
kommen? ob die Behandlung noch notwendig ist.
Folgende Wirkungen knnen bei gleichzeitiger Anwen-  Welche unerwiinschten Wirkungen kdnnen bei
dung von Spasmolyt® verstarkt werden: der Anwendung von Spasmolyt® auftreten?
Die Wirkung von Amantadin (Mittel gegen Morbus Spasmolyt® wird im allgemeinen gut vertragen, jedoch
Parkinson), bestimmten Mitteln gegen Depressionen, kbnnen wie bei anderen Arzneimitteln dieser Substanz-
bestimmten Mitteln gegen Herzrhythmusstérungen gruppe folgende unerwiinschte Wirkungen auftreten:

(Chinidin und Disopyramid) und bestimmten Mitteln
gegen Allergie (Antihistaminika). Bei bestimmten Mit-
teln gegen Asthma oder Herzschwéche (Betasympa-
thomimetika) kann Spasmolyt® die Pulsbeschleunigen-

Mundtrockenheit, Verdauungsbeschwerden, Verstop-
fung, Bauchschmerzen, Ubelkeit.

In seltenen Fallen (weniger als 1% der Patienten) kann es
zu  Storungen beim Harnlassen, Herzklopfen,

de Wirkung verstarken. Storung der Sehschérfe (vor allem bei weitsichtigen
Eine Abschwéchung der Wirkung von Arzneimitteln Patienten, deren Weitsichtigkeit nicht ausreichend
mit anregender Wirkung auf die Magen-Darm-Bewe- durch Brillen korrigiert ist), Durchfall, Blahungen,
gungen (Metoclopramid und Cisaprid) ist mdglich. Atemnot, Hautausschlag, schneller Ermiidbarkeit oder
Eine Beeinflussung der Aufnahme anderer gleichzeitig Brustschmerzen kommen.

eingenommener Medikamente durch Trospiumchlorid ist In Einzelféllen wurden Harnverhaltung, Herzrhythmus-
maglich. Ebenso ist eine Beeintrachtigung der Auf- storung mit beschleunigtem Puls, Gewebeschwellung
nahme von Trospiumchlorid durch Guar, Cholestyramin sowie geringer bis maRiger Anstieg bestimmter Blut-
und Colestipol (Arzneimittel zur Senkung der Blutfette) Laborwerte beobachtet.

nicht auszuschlieBen. Eine gleichzeitige Einnahme Wenn Sie solche oder andere Beschwerden, die nicht
wird daher nicht empfohlen. in dieser Packungsheilage angefiihrt sind, beobachten, in-
Informieren Sie daher bitte lhren Arzt, wenn Sie gleichzei- formieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

tig auch andere Medikamente einnehmen und beachten

Sie, daB diese Angaben auch fiir vor kurzem angewende- Hinweise auf Veerfalldatum und Lagerung

te Arzneimittel gelten konnen. Bitte beachten Sie das auf der Packung und den Durch-
. . . ® driickstreifen angegebene Verfalldatum und verwen-
V\,"e ugd W'e7 oft sollen Sie Spasmolyt den Sie das Medikament nicht iiber dieses Datum hinaus.
einnehmen? . .
Soweit Ihr Arzt |hnen keine andere Empfehlung gege- Erstell.qngsdatum der Gebrauchsinformation
ben hat, betragt die iibliche Dosierung fiir Erwachsene: Marz 2001
2mal tiglich 1 Dragée. Bei Unklarheiten holen Sie bitte fachliche Be-

Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstdrungistdie  ratung bei Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
empfohlene Dosis: 1 mal téglich oder jeden zweiten Tag

1 Dragée.

Die Dragées sollten unzerkaut mit einem Glas Wasser
niichtern vor den Mahlzeiten, am besten morgens und
abends, eingenommen werden.

Falls Sie meinen, da Spasmolyt® zu stark oder zu
schwach wirkt, kontaktieren Sie bitte lhren Arzt. . o .
Sollten Sie die Finnah S IVt® cinmal ver- Liebe Patientin, lieber Patient,

ollten Sie die Einnahme von Spasmolyt® einmal ver ) ) ) R )
gessen haben, so dirfen Sie keinesfalls die dbliche Dosis "5 Sie noch alles fiir Ihre Gesundheit tun kénnen, erfahren Sie
bei der néchsten Einnahme verdoppeln. Nehmen Sie ein-  2uf unserer Homepage unter www.madaus.at

fach die vorgeschriebene Dosis zur gewohnten Zeit ein. Madaus Ges.m.b.H.

Wenn Sie irrtimlich zu viele Spasmolyt® Dragées  Postfach 42

eingenommen haben, verstandigen Sie bitte unverziig-  Lienfeldergasse 91-93

lich Ihren Arzt. A-1171 Wien
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