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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

SPASMED 30 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje trospii chloridum 30 mg.
Pomocna latka se znamym Géinkem: jedna potahovana tableta obsahuje monohydrat laktosy 100 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Bilé nebo témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety se ,,SNAP-TAB“ ptlici drazkou na jedné

stran¢ usnadnujici déleni na dvé poloviny. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢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
overenou idiopatickou nebo neurogenni hyperaktivitou detruzoru.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Doporucend denni davka je 45 mg trospium chloridu.

Po zvazeni individualni Gi¢innosti a snasenlivosti mize byt denni davka sniZzena na 30 mg nebo

zvySena na 90 mg po 4 tydnech 1écby.

V nasledujici tabulce je uvedeno doporucené denni davkovani:

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

Zv1astni skupiny pacientiu

Pacienti se snizenou funkci ledvin

U pacientt se stfedné t€zkym a t€zkym poskozenim ledvin (clearance kreatininu

15-59 ml/min/1,73 m?) ma byt pocateéni davka upravena podle zavaznosti poSkozeni funkce ledvin.
Doporucend denni davka je 1x denn¢ 15 mg trospium chloridu (odpovida - tablety pfipravku
Spasmed 30 mg) nebo 1-2x denné 15 mg trospium chloridu (odpovida % tablety ptipravku
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Spasmed 30 mg 1x nebo 2x denn¢) kazdy druhy den. Jednotliva davka ma byt stanovena po zvazeni
individualni G¢innosti a snasenlivosti.

Pacienti se snizenou funkci jater

U pacientll 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 t¢Zkou jaterni dysfunkci (Child-Pugh skére >10, tfida C) nebyly provedeny, coz
znamena, Ze v téchto pripadech nelze 1é¢bu doporudit.

Pediatricka populace

Spasmed 30 mg neni ur¢en k 1€cbé déti do 12 let. Po peclivém zvazeni G¢innosti a snasenlivosti mize
byt v zasade¢ stanoveno individualni davkovani. V zavislosti na véku a télesné hmotnosti lze povazovat
za vhodnou pocatecni denni davku 15 mg (2x7,5 mg) nebo 30 mg (2x15 mg) trospium chloridu.

V ptipadé denni davky 15 mg (2x7,5 mg) se doporucuje piedepsat piipravek Spasmed 15 mg.

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

tabletu na tvrdy povrch a palcem zatlacte na pulici drazku (pisobenim kratkého, silného tlaku), aby se
tableta rozd¢lila na dve stejné velké Casti.

U

Potahované tablety nebo jejich poloviny se polykaji nerozkousané, nalacno a zapijeji se sklenici vody.
Nutnost pokra¢ovani 1é¢by musi byt piehodnocovéna 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 Gizkym 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 1écbe trospium chloridem je tfeba u pacientt s:

- obstrukci gastrointestinalniho traktu (napf. pylorostendza),

- obstrukci mocového pritoku s rizikem vzniku retence moce,

- autonomni neuropatii,

- hiatovou hernii a refluxni ezofagitidou,

- au pacientd, kde rychla srde¢ni frekvence neni Zadouci (napt. hypertyredza, ischemicka choroba
srde¢ni, srde¢ni nedostatecnost).

Pouziti trospium chloridu se nedoporucuje u pacientt s tézkou poruchou funkce jater, protoZe nejsou
k dispozici data. U pacientll s mirnym az stiedné tézkym poskozenim funkce jater je tfeba opatrnosti.
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Trospium chlorid je vylucovan prevazné ledvinami. U pacienti s t¢Zkou poruchou funkce ledvin bylo
pozorovano signifikantni zvySeni plazmatické hladiny. Proto by 1é¢ba u té€chto skupin pacientt, i kdyz
je funkce ledvin poskozena jen mirng az sttedn€, méla byt zahajovana s opatrnosti.

U pacientt s t€Zkym poskozenim ledvin se doporucuje zvazit podani trospium chloridu s jidlem (viz
bod 5.2).

Pred zahajenim 1é¢by 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 dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktézy nemaji tento piipravek uzivat.

Pediatricka populace
Ptipravek neni urcen k 1écbé déti do 12 let.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky 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 uc¢inku prokinetik (napf. metoklopramid a cisaprid).

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

Pti souCasném uzivani ptipravku s 1é¢ivy, jako guar, cholestyramin a cholestipol, nelze vyloucit
sniZeni absorpce trospium chloridu. Proto se souc¢asné podavani s t€émito 1é¢ivy nedoporucuje.

Metabolické interakce trospium chloridu s enzymy cytochromu P450, které se podileji na metabolismu
1écivé latky (P450 1A2, 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 tdaje, které by prokazaly klinicky
vyznamné interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici z&dné studie tykajici se pouziti ptipravku Spasmed 30 mg u t€hotnych Zen. Studie
na zvitatech neukazuji na ptimy nebo nepiimy skodlivy vliv na téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj,
porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Nicméne¢ jsou doporucena preventivni opatieni pred
pouzitim pfipravku Spasmed 30 mg v prabéhu t¢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 vyluc¢ovan do materského mléka. Pti
rozhodovani, zda pokracovat/ukon¢it kojeni nebo pokracovat/ukoncit 1é¢bu ptipravkem Spasmed
30 mg, musi byt zvazeny vyhody kojeni, stejné jako potencialni pfinos ptipravku Spasmed 30 mg.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

Béhem 1é¢by pripravkem Spasmed 30 mg se mohou objevit nezadouci G¢inky, které jsou zplsobeny
hlavné typickym anticholinergnim u¢inkem a patii mezi né sucho v ustech, dyspepsie nebo zacpa.

Po uvedeni lé¢ivych pfipravki obsahujicich trospium chlorid na trh byly pozorovany nésledujici
nezadouci ucinky, které jsou sefazeny podle tfid organovych systémt a podle frekvence vyskytu za
pouziti nasledujici konvence: velmi casté (=1/10); €asté (=1/100 az <1/10); méné Casté (=1/1000 az
<1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10 000); neni zndmo (z dostupnych udaji
nelze urdit).

Poruchy imunitniho systému
Vzdcné: anafylaxe
Neni znamo:  Stevens-Johnsontv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: bolest hlavy, zavrat

Poruchy oka
Meéné castée:  poruchy akomodace (zvlasté u dalekozrakych a nedostatecné korigovanych pacientit)

Srde¢ni poruchy
Meéne casté:  tachykardie
Vzdacné: tachyarytmie

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Meéne casté:  dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

Velmi c¢asté:  sucho v tstech

Casté: dyspepsie, zacpa, bolest zaludku a nauzea
Meéné caste:  diarea, flatulence

Poruchy kuze a podkozni tkané
Meénée casté:  kozni vyrazka
Vzacné: angioedém

Poruchy ledvin a mocéovych cest
Méené castée:  poruchy moceni (napft. rezidualni moc)
Vzacné: retence moce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Meéné casté: slabost nebo bolest na hrudi

VySetteni
Vzdcne: mirné az stfedni zvySeni transaminaz.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inosti a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10,

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

Maximalni jednotliva davka trospium chloridu podand perordlné 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 Ize o¢ekavat zesilené anticholinergni u€inky, jako jsou poruchy zraku,
tachykardie, sucho v tstech a zCervenani kiize.

V pripad¢ intoxikace maji byt pfijata nasledujici opatieni:

- vyplach zaludku a sniZeni vsttebavani (napft. aktivni uhli),

- lokalni aplikace pilokarpinu u pacientd s glaukomem,

- katetrizace moCového méchyie v piipade retence moce,

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

- podani betablokatori pfi nedostate¢né 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
Farmakoterapeutickd skupina: spasmolytikum, urologikum, ATC kod: GO4BD09

Mechanismus tucinku

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

s acetylcholinem, postsynaptickym endogennim transmiterem. Ma vysokou afinitu k M- a M-
receptortiim, nizkou afinitu k M,-receptortim a nepatrnou afinitu k nikotinovym receptortim.
Antimuskarinové vlastnosti trospium chloridu se projevuji relaxaci hladké svaloviny a funkci organi
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 soub&éznym piijmem potravin, zejména potravin s
vysokym obsahem tuku. Po jidle, které je bohaté na tuky, se stfedni hodnota Cpax @ AUC snizila na
26 % hladiny pozorované pri podani nala¢no.

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 vylu¢ovana v nezménéné forme renalni exkreci.
Mala ¢ast (asi 10 %) se vylucuje jako spiroalkohol, metabolit vznikajici esterhydrolyzou.

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

Zvlastni skupiny pacienti
Farmakokinetickd data neodhalila zadné vyznamné rozdily u starSich pacienti nebo mezi pohlavimi.

Pacienti se snizenou funkci ledvin
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Ve studii zahrnujici pacienty s téZkym poskozenim ledvin (clearance kreatininu 832 ml/min) byla
pramérna hodnota AUC 4krat a Cmax 2krat vy$$i. Praimérny 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 pacientu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

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 potkanti nebyla
poskozena.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Kukuti¢ny skrob

Sodna st karboxymethylskrobu (typ A)
Kyselina stearova

Povidon 25

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahov4d vrstva tablety (potahova soustava Sepifilm LP 770 bild):
Hypromelosa

Oxid titanicity (E171)

Mikrokrystalicka celulosa

Kyselina stearova

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabic¢ka.

Velikost baleni: 30 nebo 50 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy piripravek 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)

73/666/09-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30. 9. 2009

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30. 4. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.2.2019
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