sp.zn. sukls208862/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

SPASMED 15 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje trospii chloridum 15 mg.
Pomocna latka se zndmym tcinkem: jedna potahovana tableta obsahuje monohydrat laktosy 100 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Témer bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety se ,,SNAP-TAB* ptilici draZzkou na jedné stran¢

a vyrazenym otiskem ,,0“ na druhé strané. Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lé¢ba zvysené frekvence moceni a/nebo urgence moceni a/nebo urgentni inkontinence
u dospélych a déti od 12 let se syndromem hyperaktivniho mocového méchyte nebo s urodynamicky
ovefenou idiopatickou nebo neurogenni hyperaktivitou detruzoru.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani

Doporucena 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 doporuc¢ené denni davkovani:

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

Zvl1astni skupiny pacienti

Pacienti se snizenou funkci ledvin

U pacientl se stfedné té¢zkym a tézkym poskozenim ledvin (clearance kreatininu

15-59 ml/min/1,73 m?) ma byt po&ate¢ni davka upravena podle zavaznosti poSkozeni funkce ledvin.
Doporucena denni davka je 1x denné 15 mg trospium chloridu nebo 2 - 3x denné 7,5 mg trospium
chloridu (odpovida % tablety piipravku Spasmed 15 mg 2x nebo 3x denn¢). Alternativné lze také
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podavat 1 - 2x denné 15 mg trospium chloridu kazdy druhy den. Jednotliva davka ma byt stanovena po
zvazeni individudlni a¢innosti a snaSenlivosti.

Pacienti se snizenou funkci jater

U pacientl s mirnym az stfedné t€zkym poSkozenim funkce jater (Child-Pugh skére 5-6 nebo 7-9)
neni nutné davku upravovat (viz bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti).

Studie na pacientech s té¢zkou jaterni dysfunkci (Child-Pugh skore >10, tfida C) nebyly provedeny, coz
znamena, Ze v téchto ptipadech nelze 1écbu doporucit.

Pediatricka populace

Spasmed 15 mg neni urcen k 1écbé déti do 12 let. Po peclivém zvazeni Gi¢innosti a snasenlivosti miize
byt v zdsad¢ stanoveno individudlni ddvkovani. V zavislosti na véku a té€lesné hmotnosti 1ze povazovat
za vhodnou pocatecni denni davku 15 mg (2x7,5 mg) nebo 30 mg (2x15 mg) trospium chloridu.

Zptsob podani
Jak je znazornéno na obrazku, tablety mohou byt rozdéleny na dvé ¢asti. Chcete-li to provést, umistéte

tabletu na tvrdy povrch a palcem zatlacte na pilici drazku (pisobenim kratkého, siln¢ho tlaku), aby se
tableta rozdélila na dvé stejné velké Casti.

U

0

Potahované tablety nebo jejich poloviny se polykaji nerozkousané, nala¢no a zapijeji se sklenici vody.
Nutnost pokracovani 1é€by musi byt pfehodnocovéana v pravidelnych intervalech kazdych 3—6 mésica.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
- retence moce,

- glaukom s uzkym thlem,

- tachyarytmie,

- myasthenia gravis,

- zavazné chronické zanétlivé onemocnéni stiev (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova nemoc),
- toxicky megakolon,

- poskozeni ledvin vyzadujici dialyzu (clearance kreatininu <15 ml/min/1,73 m?).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvlastni opatrnosti pfi 1€¢bé trospium chloridem je tfeba u pacientd s:

- obstrukci gastrointestinalniho traktu (napt. pylorosten6za),

- obstrukci mocového prutoku s rizikem vzniku retence moce,

- autonomni neuropatii,

- hiatovou hernii a refluxni ezofagitidou,

- au pacienti, kde rychlé srde¢ni frekvence neni zadouci (napf. hypertyre6za, ischemicka choroba
srde¢ni, srde¢ni nedostate¢nost).

Pouziti trospium chloridu se nedoporucuje u pacientd s t€zkou poruchou funkce jater, protoze nejsou
k dispozici data. U pacientli s mirnym az sttedn¢ t€zkym poskozenim funkce jater je tfeba opatrnosti.
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Trospium chlorid je vyluCovan pievazné ledvinami. U pacientt s té¢Zkou poruchou funkce ledvin bylo
pozorovano signifikantni zvySeni plazmatické hladiny. Proto by 1é¢ba u téchto skupin pacientu, i kdyz
je funkce ledvin poskozena jen mirné¢ az stfedné, méla byt zahajovana s opatrnosti.

U pacientl s tézkym poskozenim ledvin se doporucuje zvazit podani trospium chloridu s jidlem (viz
bod 5.2).

Pted zahajenim 1éCby je nutné vyloucit organické priciny pollakisurie a urgence, jako jsou naptiklad
choroby srdce nebo ledvin, polydipsie, nebo zanéty a nddory mocovych cest.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galakt6zy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktdozy nemaji tento piipravek uzivat.

Pediatrickd populace
Ptipravek neni urcen k 1é¢b¢ déti do 12 let.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Mohou se objevit tyto interakce:

- zesileni anticholinergniho u¢inku amantadinu, tricyklickych antidepresiv, chinidinu,
antihistaminik a disopyramidu,

- zesileni tachykardizujiciho u€¢inku betasympatomimetik,

- sniZeni u€inku prokinetik (napf. metoklopramid a cisaprid).

Vzhledem k tomu, Ze trospium chlorid ovliviiuje gastrointestinalni motilitu a sekreci, nelze vyloucit
potencialni zménu resorpce jinych 1é¢iv uzivanych soucasné.

Pfi soucasném uzivani piipravku s 1é¢ivy, jako guar, cholestyramin a cholestipol, nelze vyloucit
sniZeni absorpce trospium chloridu. Proto se sou¢asné podavani s témito 1é¢ivy nedoporucuje.

Metabolické interakce trospium chloridu s enzymy cytochromu P450, které se podileji na metabolismu
1écivé latky (P4501A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4), byly zkoumany in vitro. Vliv trospium
chloridu na metabolismus nebyl zaznamenan. Vzhledem k tomu, Ze trospium chlorid je metabolizovan
pouze v malé mife a relevantni je pouze esterova hydrolyza, zadné metabolické interakce se
neocekavaji.

Navic ani klinické studie, ani farmakovigilance nepfinesly udaje, které by prokazaly klinicky
vyznamné interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné studie tykajici se pouziti ptipravku Spasmed 15 mg u t€¢hotnych Zen. Studie
na zvifatech neukazuji na pfimy nebo neptimy Skodlivy vliv na t€¢hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj,
porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Nicmén¢ jsou doporucena preventivni opatieni pred
pouzitim pfipravku Spasmed 15 mg v prib&hu té¢hotenstvi.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné studie, pokud jde o vylu¢ovani trospium chloridu do mateiského mléka.
U potkanti bylo zjisténo, ze je v omezeném mnozstvi vylu¢ovan do matefského mléka. Pti
rozhodovani, zda pokracovat/ukoncit kojeni nebo pokracovat/ukoncit 1é¢bu ptipravkem

Spasmed 15 mg, musi byt zvazeny vyhody kojeni, stejné jako potencialni piinos pfipravku
Spasmed 15 mg.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vzhledem k poruchdm akomodace mtize byt naruSena schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Béhem [éCby piipravkem Spasmed 15 mg se mohou objevit nezadouci ucinky, které jsou zptisobeny
hlavné typickym anticholinergnim ucinkem a patii mezi n€ sucho v tstech, dyspepsie nebo zacpa.

Po uvedeni 1é€ivych ptipravki obsahujicich trospium chlorid na trh byly pozorovany nezadouci
ucinky, které jsou uvedeny v nasledujici tabulce podle frekvence vyskytu a tfid organovych systémd:

a podkozni
tkédné

Tridy Velmi Casté Méné Casté Vzacné Velmi | Neni znamo
organovych | Casté (=21/100 az | (=1/1 000 az (=1/10 000 az | vzacné | (z dostupnych
systému (=21/10) <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 |0dajh nelze
000) urcit)
Poruchy anafylaxe Stevens-
imunitniho Johnsontiv
systému syndrom (SJS),
toxicka
epidermalni
nekrolyza
(TEN)
Poruchy bolest
nervového hlavy,
systému zavrat’
Poruchy oka poruchy
akomodace
(zvlaste
u dalekozrakych
a nedostatecné
korigovanych
pacientt)
Srdecni tachykardie tachyarytmie
poruchy
Respiracni, dyspnoe
hrudni
a mediastinal
ni poruchy
Gastrointesti | sucho v dyspepsie, | diarea,
nalni poruchy | ustech zacpa, flatulence
bolest
zaludku
a nauzea
Poruchy kuze kozni vyrazka angioedém

Poruchy
ledvin

a mocovych
cest

poruchy moceni
(napf. rezidualni
moc)

retence moce

Celkové slabost nebo

poruchy a bolest na hrudi

reakce

v misté

aplikace

VySetteni mirné az
stiedni
zvySeni
transaminaz
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HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

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

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

4.9 Predavkovani

Maximalni jednotliva davka trospium chloridu podana peroralné lidem byla 360 mg. Bylo pozorovano
sucho v Ustech, tachykardie a poruchy mikce. Az dosud nebyly hlaseny zadné ptipady zavazného
predavkovani nebo intoxikace.

Jako projev predavkovani lze ocekavat zesilené anticholinergni Gcinky, jako jsou poruchy zraku,
tachykardie, sucho v tstech a zCervenani ktize.

V pripad¢ intoxikace maji byt ptijata nasledujici opatteni:

- vyplach zaludku a snizeni vstfebavani (napt. aktivni uhli),

- lokdlni aplikace pilokarpinu u pacientii s glaukomem,

- katetrizace mocového méchyie v pfipadé retence moce,

- uzavaznych ptiznakt je doporuceno podat parasympatomimetikum (napt. neostigmin),

- podani betablokatord pti nedostateéné odpovedi, manifestni tachykardii a/nebo obéhovém selhani
(napt. 1 mg propranololu i.v. za monitorovani EKG a krevniho tlaku).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: spasmolytikum, urologikum, ATC kéd: G0O4BD09

Mechanismus ucinku

Trospium chlorid je kvarterni amoniovy derivat nortropanu a patii do skupiny parasympatolytik resp.
anticholinergik. V zavislosti na koncentraci kompetuje o postsynapticka vazebna mista

s acetylcholinem, postsynaptickym endogennim transmiterem. Ma vysokou afinitu k M- a M3-
receptoriim, nizkou afinitu k M,-receptoriim a nepatrnou afinitu k nikotinovym receptortim.
Antimuskarinové vlastnosti trospium chloridu se projevuji relaxaci hladké svaloviny a funkci organt
zprostiedkovanou muskarinovymi receptory.

Trospium chlorid tlumi kontraktilitu hladkého svalstva gastrointestinalniho a urogenitalniho traktu.
Snizuje sekreci bronchidlniho sekretu, slin, potu a inhibuje akomodaci. Ovlivnéni centralniho nervstva
nebylo dosud zaznamenano.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Maximalni plazmatické hladiny je dosaZeno za 4—6 hodin po peroralnim podani.

Biologicka dostupnost trospium chloridu je snizena soubéznym piijmem potravin, zejména potravin s
vysokym obsahem tuku. Po jidle, které je bohaté na tuky, se stfedni hodnota Cmax @ AUC snizila na
26 % hladiny pozorované pti podani nalacno.

Distribuce
Vazba na plasmatické bilkoviny ¢ini 50-80 %.

Biotransformace a eliminace

Polocas eliminace je velmi variabilni a pohybuje se v rozpéti 5-18 hodin po peroralnim podani.

K akumulaci nedochazi.

Vétsina systémove dostupného trospium chloridu je vylucovana v nezménéné forme renalni exkrect.
Mala cast (asi 10 %) se vylucuje jako spiroalkohol, metabolit vznikajici esterhydrolyzou.

5/7


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Linearita/nelinearita
Po podani jednotlivé davky v rozmezi 20—-60 mg je plazmaticka hladina pfimo iimérna podané davce.

Zvlastni skupiny pacienti
Farmakokineticka data neodhalila zddné¢ vyznamné rozdily u starSich pacientti nebo mezi pohlavimi.

Pacienti se snizenou funkci ledvin

Ve studii zahrnujici pacienty se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 8—32 ml/min)
byla primérna hodnota AUC 4krat a Cuax 2krat vyssi. Primérny polocas byl dvojnasobny ve srovnani
se zdravymi osobami. Studie zahrnujici pacienty s mirnym poskozenim ledvin nejsou znamy.

Pacienti se snizenou funkci jater
Vysledky farmakokinetické studie provadéné na pacientech s mirnym az stfedné tézkym poskozenim
funkce jater neodhalily nutnost upravy davky u této skupiny pacientti.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxikologické vlastnosti

a) Mutagenni a karcinogenni potencial

Trospium chlorid nevykazoval mutagenni aktivitu v in vitro a in vivo testech. Dlouhodobé studie na
potkanech a mysich neprokazaly karcinogenni potencial.

b) Reprodukcni toxicita

Studie embryotoxicity provadéné na potkanech a kralicich neprokazaly teratogenni nebo
embryotoxické ucinky. Fetalni vyvoj, porod, postnatalni vyvoj potomki a fertilita potkand nebyla
poskozena.

U potkanti trospium chlorid pfestupuje pies placentarni bariéru a je vylucovan do mateiského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:
Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Kukuti¢ny skrob

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Kyselina stearova

Povidon 25

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Potahova vrstva tablety:
Hypromelosa

Oxid titani¢ity (E171)
Mikrokrystalicka celulosa
Kyselina stearova

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

5 let.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, papirova krabicka.

Velikost baleni: 30, 50 nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

73/393/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14. 5. 1997

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. 3. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.2.2019

7/7



