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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

URAPLEX 20 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna obalena tableta obsahuje trospii chloridum 20 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
1 obalena tableta obsahuje: 7 mg monohydratu laktézy, 19 mg pSeni¢ného skrobu, 39 mg sachardzy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta

Popis pripravku: svétle hnédozluté obalené tablety o priméru 7 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba urgentni inkontinence a/nebo pollakisurie u pacientd s hyperaktivnim mocovym
meéchytem (idiopatickd nebo neurogenné podminéna hyperaktivita méchyte).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani
1 obalena tableta dvakrat denné (40 mg trospia chloridu denng).

Pacienti s renalni insuficienct

U pacientli se zdvaznou rendlni insuficienci (kreatininovéa clearance 10-30 ml / min/ 1,73m?) je
doporucena davka: 1 tableta denné nebo ob den (coz odpovida 20 mg trospia chloridu denné nebo
kazdy druhy den).

Pediatricka populace

Détem mlads$im nez 12 let se piipravek nepodava.

Zpusob podani

Tablety se polykaji celé pred jidlem a nalacno, zapiji se sklenici vody.
Po 3—-6 mésicich uzivani je tieba dalsi pokracovani 1é¢by znovu zhodnotit.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Trospium chlorid je kontraindikovan u pacientli s mocovou retenci, zdvaznymi gastrointestinalnimi
potizemi (vCetné toxického megakolon), s myastenia gravis, glaukomem s izkym thlem, tachyarytmii.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnosti je tfeba u pacienti:

- s obstrukei gastrointestinalniho traktu jako je pylorostenoza

- s obstrukei mocového pritoku s rizikem vzniku mocové retence s autonomni neuropatii
- s hiatovou hernii a refluxni esofagitidou

- kde je nezddouci tachykardie (napt. hypertyre6za, ICHS, méstnavé srdecni selhani)

U pacienti s té€zkou nedostatecnosti jater se pripravek nedoporucuje pro nedostatek zkuSenosti s
podanim. U pacientti s lehkou aZz stfedni poruchou funkce jater je tteba zvlastni opatrnosti.

Trospium chlorid je vylucovan prevazné renalni exkreci. U pacientl s vaznym poskozenim ledvinnych
funkci bylo pozorovano signifikantni zvysSeni plasmatické hladiny 1é¢ivé latky. Pacienty s lehkou az
sttedni renalni nedostatecnosti je tfeba pravidelné sledovat.

Pied zahajenim terapie se musi vyloucit organicka pfic¢ina urgence, pollakisurie nebo inkontinence
jako napt. srde¢ni nebo ledvinné choroby, polydipsie nebo zanéty ¢i nadory mocovych cest.

Pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktézu a sacharézu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci galaktozy a fruktdzy, uplnym nedostatkem laktazy, malabsorpci glukozy a galaktozy
nebo sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.

Jedna obalena tableta neobsahuje vice nez 57 mikrogrami lepku. Je velmi nepravdépodobné, ze by
zpusobil problémy, pokud mate celiakii. Pacienti s alergii na pSenici (odlisnou od celiakie), by neméli
tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Farmakodynamické interakce

Anticholinergni 0c¢inek je zesilen pfipravky s amantadinem, tricyklickymi antidepresivy;
tachykardizujici Uc¢inek je zesilen B-sympatomimetiky. SniZzeni U€inku nastdva po kombinaci s
prokinetiky (napt. metoklopramid).

Vzhledem k ovlivnéni gastrointestinalni motility a sekrece nelze vyloucit zmény v absorpci ostatnich
soucCasn¢ podavanych 1ék.

Farmakokinetické interakce

Pii soucasném uzivani piipravku s léCivy jako guar, kolestyramin, kolestipol, nelze vyloucit snizeni
absorpce trospii chloridu, a proto se tato kombinace nedoporucuje.

Metabolické interakce trospium chloridu s cytochromem P450 (P450 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1,
3A4) nebyly pii zkouskach in vitro zaznamenany. Vzhledem k typu metabolismu trospia chloridu se
zadné metabolické interakce neocekavaji.

Ackoli nebylo prokazano, Ze trospium chlorid ma vliv na farmakokinetiku digoxinu, interakce s jinymi
ucinnymi latkami, které se eliminuji aktivni tubularni sekreci, nelze vyloucit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



V pokusech na zvifatech nebyl zjistén zadny pfimy ani nepfimy Skodlivy Géinek na vyvoj plodu,
prabeh gravidity, porodu nebo na postnatalni vyvoj. U potkand prochézi trospium chlorid placentou a
prechazi do matefského mléka.

Zadna data pii uziti ptipravku u t€hotnych nebo kojicich Zen nejsou k dispozici.

Pro podavani v t¢hotenstvi a laktaci je tieba zachovat opatrnost.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Schopnost fidit a obsluhovat stroje miize snizit zejména porucha akomodace. Nicméné€ testovani
parametrii charakterizujicich schopnost fidit (zrakova orientace, obecna reaktivita, reaktivita pod

stresem, koncentrace a motorickd koordinace) neprokazalo negativni t€inky trospium chloridu na tyto
funkce.

4.8 Nezadouci ucinky

Béhem 1écby trospium chloride se mohou projevit anticholinergni u¢inky piipravku jako je sucho v
ustech, dyspepsie, obstipace.

V klinickych studiich se vyskytovalo se sucho v ustech velmi ¢asto a objevilo se zhruba u 18 %
pacientti 1é¢enych trospium chloride a piiblizn€ u 6 % pacientl 1éCenych placebem (celkem 1931
pacientt, z nich 911 dostalo placebo).

Nasledujici tabulka ukazuje piehled moznych nezadoucich G¢inki u pacientd 1écenych Uraplexem:

Velmi Gasté | Casté Mén¢ Casté | Vzacné Velmi vzacné | Neni zndmo —
z dostupnych udaji
(=1/10) (=1/100 az |(>1/1000 az |(=1/10 000 |(<1/10 000) nelze urcit
<1/10) <1/100) az<1/1000)
Srdecni Tachykardie Tachyarytmie
poruchy
Bolest hlavy |Zavrat’ Halucinace*
Poruchy Agitovanost*®
nervového Zmatenost*
systému
Poruchy oka IPoruchy
vidéni -
akomodace
Respiracni, Dyspnoe
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointesti- | Sucho v Dyspepsie, |Flatulence
nalni poruchy |ustech obstipace, |Diarrhoea
bolesti
bricha,
nausea
Poruchy IPoruchy
ledvin a mikce
mocovych (napf. tvorba
cest moc¢.residua)




Velmi &asté | Casté Mén¢ Casté | Vzacné Velmi vzacné | Neni znamo —
z dostupnych udaja
(=1/10) (=1/100 az |(=1/1000 az |(=1/10 000 |(<1/10 000) nelze urcit
<1/10) <1/100) az<1/1000)

Poruchy kiize Vyrazka Angioedém Svédeéni

a podkozni Koptivka

tkang Stevens-Johnson
Syndrom (SJS) /
Toxicka
Epidermalni
Nekrolyza (TEN)

Poruchy Myalgie,

svalové a artralgie

kosterni

soustavy a

pojivové

tkang

Celkové Bolest na Astenie

poruchy a hrudi

reakce v miste

aplikace

Poruchy Anafylaxe

imunitniho

systému

VySetiteni Mirné az stiedni

zvyseni hladiny
transaminaz v séru

* Tyto nezadouci G¢inky se objevily pfedevsim u starSich pacientti a mohou byt vyvolany
neurologickych onemocnénim a / nebo sou¢asnym uzivanim ostatnich anticholinergik (viz bod 4.5).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

4.9

Predavkovani

Po podani maximalni jednotlivé davky 360 mg trospium chloridu zdravym dobrovolnikim byly
popsany ve zvySené miie sucho v uGstech, tachykardie, poruchy mikce. Az dosud nebyly popsany
zadné ptiznaky zévazného preddvkovani nebo intoxikace. Jako projev intoxikace lze oCekavat silné
vyjadiené anticholinergni ucinky.

Postup pti predavkovani:

- zaludecni lavaz, absorp¢ni uhli
- lokalni podani pilokarpinu u pacientd s glaukomem

- katetrizace moCového méchyfe u pacientt s retenci moce
- uzavaznych ptiznakl je doporuceno pouzit parasympatomimetikum (napf.neostigmin)

pfi nedostatecném ucinku vySe uvedenych opatfeni (pfi vyrazné tachykardie a/nebo ob&hovém
selhani) uziti betablokatorti (napt. Img propranololu i.v. za monitorovani TK a EKG)




5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Spasmolytikum. Léc¢iva k terapii zvySené frekvence moceni a
inkontinence. Trospium, ATC kéd: G04BD09

Trospium chlorid je kvarterni derivat nortropanu a patii do skupiny parasympatolytik resp.
anticholinergik, protoze kompetuje v zavislosti na koncentraci o vazebnd mista s acetylcholinem,
postsynaptickym endogennim transmiterem.

Ma vysokou afinitu k muskarinovym receptorim subtypu M1-, M2-, M3- a vykazuje také nepatrnou
afinitu k nikotinovym receptoriim.

Anticholinergni u€inky trospium chloridu se projevuji relaxaci hladké svaloviny a funkci orgéand
zprostiedkovanou muskarinovymi receptory.

V piedklinickych i klinickych zkouSenich bylo prokazano, Ze trospium chlorid tlumi kontraktilitu
hladkého svalstva gastrointestinalniho a urogenitalniho traktu.

Kromé toho tlumi sekreci bronchidlniho sekretu, slin, potu a inhibuje akomodaci.

Ovlivnéni centralniho nervstva nebylo zaznamenano.

Vysledky 2 klinickych studii bezpecnosti piipravku na zdravych dobrovolnicich neprokazaly vliv na
repolarizani fazi myokardu. Soucasné bylo prokazdno, ze vliv na zrychleni tepové frekvence je
stabiln¢ zavisly na davce.

Pti dlouhodobé klinické studii bylo u 1,5 % (3/197) pacienti zjisténo prodlouzeni QT intervalu nad 60
ms. Klinicky vyznam tohoto zjisténi nebyl prokazan.

Rutinni monitoring bezpecnosti ve dvou placebem kontrolovanych 3mési¢nich klinickych studiich
takovyto ucinek trospium chloridu neprokazal: V prvni studii bylo zjist€no prodlouzeni QTcF
intervalu > 60ms u 1,6 % (4/258) pacientl uzivajicich trospium chlorid, oproti 3,5 % (9/256) pacienti
uzivajicich placebo. Podobné vysledky byly ve druhé studii, kde 2,5 % (8/326) pacientli 1écenych
trospium chloridem mélo QT>60 ms, oproti 2,5 % (8/325) pacientd uzivajicich placebo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je dosazeno maximalni plasmatické koncentrace po 4—6 hodinach. Po jednotlivé
davce 20 mg je maximalni plasmaticka koncentrace asi 4 ng/ml. Po podani jednotlivé davky 20—60 mg
je plasmatickd hladina pfimoumérna podané dévce. Biologicka dostupnost po jednotlivé davce 20 mg
trospium chloridu je 9,6 + 4,5 % (stfedni hodnota + standardni odchylka). Intraindividualni odchylka
je v ustaleném stavu 16 %, interindividualni odchylka je 36 %.

Soucasny pfijem potravy, zejména s vysokym obsahem tuku, snizuje biologickou dostupnost trospium
chloridu. Po tu¢ném jidle je C max @ AUC nizsi o 15-20 % nez pfi hladovéni.

Hodnoty C max @ AUC vykazuji diurnalni variabilitu s ve€ernim snizenim v zavislosti na ranni davce.
Vétsina systémové dostupného trospium chloridu je vyluovana v nezménéné formé renalni exkreci,
pouze mala Cast (asi 10 % rendlni exkrece se objevuje v moci jako spiroalkohol — metabolit vznikajici
esterhydrolyzou.

Terminalni polocas eliminace se pohybuje kolem 10-20 hodin. K akumulaci nedochazi. Vazba na
plasmatické proteiny ¢ini 50-80 %.

Farmakokinetika u starSich pacienti nejevi piili§ velké odchylky. Nejsou ani rozdily vazané na
pohlavi.

U pacientl s renalnim selhanim (kreatininova clearance 8—32ml/min) byla primérna hodnota AUC
Ctytikrat vyssi,

C max byla dvakrat vyssi a primérny poloc¢as byl dvakrat delsi oproti zdravym subjektim.
Farmakokinetické studie u pacientl s mirnou az stfedni hepatalni insuficienci prokazaly, ze u téchto
pacienti neni nutna uprava davkovani. Tyto vysledky odpovidaji omezené roli hepatalniho
metabolismu v odbouravani trospium chloridu.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinick¢ tudaje o bezpecnosti neprokazaly zadné zvlastni riziko toxicity, genotoxicity,
kancerogenity a reproduk¢ni toxicity pro lidskou populaci.

U potkanti prochazi trospium chlorid placentarni bariérou a pfechazi do matetského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
PSeni¢ny skrob, mikrokrystalicka celuléza, monohydrat laktézy, povidon, sodna sil kroskarmelozy,

kyselina stearova, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek.

Obal tablety
sacharoza, sodna stl karmelozy, uhli¢itan vapenaty E 170, makrogol 8000, oxid titanicity E171, Zluty

oxid zelezity E 172, bily vosk, karnaubsky vosk.

Upozornéni pro diabetiky: 1 obalend tablety odpovida 0,06 g uhlohydratd (0,005 chlebovych
jednotek).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Vnitini obal: PVC/AL blistr
Vn¢éjsi obal: krabicka
Velikost baleni: 20, 50, 100 obalenych tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Ptipravek je urCen k peroralnimu podani, nevyzaduje specidlni pokyny ani zafizeni a nejedna se o
radiofarmakum.
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