INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Spasmoplex® 20 mg overtrukne tabletter

trospiumchlorid

0241425904

Spasmoplex® svarer til lsegemidlet Spasmolyt®

Spasmoplex® er et registreret varemeerke, der
tilherer Madaus GmbH.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

* Sporg leegen eller p& apoteket, hvis der er
mere, De vil vide.

e [aegen har ordineret Spasmoplex® til
Dem personligt. Lad derfor veere med at
give Spasmoplex® til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer som De har.

® Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Spasmoplex®

3. Sé&dan skal De bruge Spasmoplex®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Spasmoplex® virker afslappende pa musklerne i
urinbleeren. De kan tage Spasmoplex®, hvis De
har problemer med vandladningen, fx hyppig,
pludselig eller ufrivillig vandladning.

Leegen kan have givet Dem Spasmoplex® for
noget andet. Folg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT BRUGE SPASMOPLEX®

Tag ikke Spasmoplex® hvis De:

e er overfolsom over for trospiumchlorid eller et
af de ovrige indholdsstoffer i Spasmoplex®.

¢ ikke kan komme af med vandet.

e |ider af gron steer (forhgjet tryk i gjet,
snaevervinklet glaukom).

e har hurtig, evt. uregelmaessig puls.

e |ider af muskelsygdommen myastenia gravis.

e har alvorlige sygdomme eller stop i maven eller
tarmen, fx beteendelse, svulster eller tarmslyng.

De mé ikke bruge Spasmoplex® til bern under
12 ar.

Veer ekstra forsigtig med at tage

Spasmoplex®, hvis De:

e har problemer med fedens passage gennem
mave eller tarm, fx pa grund af mavesar.

® har sveert ved at temme bleeren, fx pga. for-
starret bleerehalskirtel (prostata).

® har nervebeteendelse med smerter og fole-
forstyrrelse.

® har spiserarsbrok.

e har forhojet stofskifte.

e |ider af hjertesvigt eller forkalkning i hjertets
kranspulsarer.

e har en nyre- eller leversygdom.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprove-

kontrol, at De er i behandling med Spasmoplex®.

Det kan pavirke proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke
er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet,
naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Tal med Deres leege, hvis De tager:

e medicin mod depression (tricykliske anti-
depressiva, fx amitriptylin, nortriptylin).

e tabletter eller mikstur mod astma (bambuterol,
salbutamol, terbutalin).

e medicin mod irritabel tyktarm eller kvalme og
opkastning (metoclopramid).

e medicin mod for hejt kolesterol (guar, cholesty-
ramin, cholestipol).

Brug af Spasmoplex® sammen med mad og
drikke

De skal tage Spasmoplex® pa tom mave for et
maltid.

De skal synke tabletterne hele med et glas vand.

Graviditet og amning
Sporg Deres lsege eller apotek til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, mé De kun tage Spasmoplex®
efter aftale med leegen.

Amning
Hvis De ammer, ma De kun tage Spasmoplex®
efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Spasmoplex® kan hos enkelte give bivirkninger
(synsforstyrrelser), som kan pavirke arbejds-
sikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige

indholdsstoffer i Spasmoplex®

Spasmoplex® indeholder:

e saccharose og lactose. Kontakt leegen for De
tager tabletterne, hvis leegen har fortalt Dem,
at De ikke téler visse sukkerarter.

® hvedestivelse. Hvis De har kronisk fedtdiarre
(caliaki), kan De tage tabletterne. Hvis De har
hvedeallergi (bortset fra coliaki), ber De ikke
tage tabletterne.

3. SADAN SKAL DE BRUGE
SPASMOPLEX®

Brug altid Spasmoplex® nejagtigt efter lsegens
anvisning. Er De i tvivl s& sperg leegen eller pa
apoteket.

Der er forskel p&, hvad den enkelte har brug for.

Voksne: Den saedvanlige dosis er 1 tablet 2
gange dagligt.

De skal synke tabletterne hele med et glas vand
pa tom mave for et maltid.

Aldre: Det kan veere nedvendigt at justere
dosis. Feelg leegens anvisninger

Barn: De mé ikke bruge Spasmoplex® til barn
under 12 &r.

Nedsat nyrefunktion: Det er nedvendigt at
nedseette dosis. Folg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion: Det kan veere ngdvendigt
at nedseette dosis. Felg lsegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Spasmoplex®
overtrukne tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget mere af Spasmoplex®, end der star
i denne information, eller mere end lsegen har
foreskrevet, og De foler Dem utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er mundterhed,
hurtig puls og forstyrrelser i vandladningen.

Hvis De har glemt at tage Spasmoplex®

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis, men skal fortsaette med
Deres seedvanlige dosering.

Hvis De holder op med at tage Spasmoplex®
Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, De
er i tvivl om eller feler Dem usikker pa. Andring
eller stop med behandlingen bor kun ske i
samrad med leegen.

Forteel det straks til lsegen, hvis Deres sympto-
mer bliver veerre, efter behandlingen med
Spasmoplex® er stoppet.

4. BIVIRKNINGER
Spasmoplex® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Pludselige overfalsomhedsreaktioner
(inden for minutter til timer), fx hududslest,
andedraetsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk
shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud.
Kontakt leege eller skadestue.

 Bleereformet udsleet og betaendelse i huden,
iseer pa haender og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt lzege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

* Mundterhed. Hvis De tager Spasmoplex® i
mere end 2-3 uger, skal De passe ekstra pa
Deres mundhygiejne, sé De ikke far huller i
teenderne.

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

e Kvalme, sure opstad, forstoppelse, mavesmerter.
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Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 1000 patienter):

* Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far
meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal De kontakte leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Brystsmerter. Det kan hos nogle udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

* Hovedpine.

e Luft i maven, diaré.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

® Problemer med vandladningen, fx besvaer med
at temme bleeren. Det kan i meget sjeeldne
tilfeelde udvikle sig til en alvorlig bivirkning
(vandladningsstop). Tal med leegen.

® Synsforstyrrelser.

® Hududsleet.

e Svimmelhed.

* Muskelsmerter, ledsmerter.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

o Neeldefeber med heevelse. | alvorlige tilfeelde
med haevelse af ansigt, laeber og tunge; det
kan medfere, at luftvejene blokeres. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

¢ Andengd. Kan blive alvorlig. Kontakt
straks laege eller skadestue, hvis De far
vejrtreskningsproblemer. Ring evt. 112.

 Klge, neeldefeber.

e Kraftesloshed og svaghed.

Spasmoplex® kan herudover give bivirkninger,
som De normalt ikke meerker noget til. Det
drejer sig om eendringer i visse laboratoriepraover
(pévirkning af leveren), som igen bliver normale,
nar behandlingen opherer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver veerre, eller hvis De far
bivirkninger som ikke er neevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber
indberettes til Laegemiddelstyrelsen, s& viden
om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
pargrende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e Opbevar Spasmoplex® utilgeengeligt for bern.

* Brug ikke Spasmoplex® efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den neevnte méned.

® De kan opbevare Spasmoplex® ved almindelig
temperatur.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miliget ma De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Spasmoplex® 20 mg overtrukne tabletter
indeholder:

e Aktivt stof: Trospiumchlorid.

* Qvrige indholdsstoffer: Saccharose,
hvedestivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
talcum, lactosemonohydrat, stearinsyre,
croscarmellosenatrium, povidon, macrogol
8000, kolloid vandfri silica, carmellosenatrium,
bivoks, carnaubavoks, calciumcarbonat
(E 170), titandioxid (E 171), jernoxid (E 172).

Spasmoplex®s udseende og paknings-
storrelse:

Spasmoplex® er en rund, gul tablet overtrukket
med sukker.

Spasmoplex® findes i pakninger med 60 stk.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Denne indleegsseddel blev sidst revideret
oktober 2009
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