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SPASMEX®

cloreto de trospio

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 30 mg. Caixa com 10 ou 90 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloreto de troSpiO.......cccveeevieeriieeciee e 30 mg

EXCIPICTIEES (S, Puuvvreervrreeerrearreeeiereesreeesseeesseeesnneens 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, amidoglicolato de sddio,

dioxido de silicio, acido estearico, povidona, hipromelose, diéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Spasmex® (cloreto de trospio) estd indicado no tratamento de uma condi¢do conhecida como bexiga
hiperativa em pacientes adultos, que se caracteriza pela presenca de sintomas urindrios, tais como desejo

frequente de urinar, desejo incontrolavel de urinar e perda involuntaria de urina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Spasmex®, cujo principio ativo é o cloreto de trospio, € um medicamento antiespasmodico (medicamento
utilizado para relaxar os musculos dos 6rgéos internos).

Spasmex® (cloreto de trospio) tem um efeito relaxante sobre o musculo da bexiga, possibilitando diminuir

a frequéncia urinaria (“segurar” a urina por mais tempo antes de ir ao banheiro, e aumentar a quantidade de
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urina que sua bexiga pode suportar). A agdo terapéutica de Spasmex® (cloreto de trospio) se inicia

aproximadamente uma semana apds o comeco do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Spasmex® se apresentar:
e Alergia ao cloreto de tréspio ou a qualquer outro componente da formulagao do produto;
e Retencdo urinaria (dificuldade em urinar);
e Aumento da pressao intraocular (glaucoma de angulo fechado);
e Batimentos cardiacos muito rapidos ou descompassados (arritmias);
e Miastenia gravis (doenca que cursa com intensa fraqueza muscular);
e Doengas inflamatorias intestinais cronicas (colite ulcerativa e doenga de Crohn);
e Grande dilatagdo do intestino (megacolon t6xico);

e Insuficiéncia renal que requer dialise.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento foi prescrito somente para vocé. Nao compartilhe Spasmex® (cloreto de trdéspio)

com ninguém, mesmo se eles apresentarem sintomas semelhantes aos seus.

ADVERTENCIAS

Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar Spasmex®, no caso de apresentar:
e Obstrucdo no trato gastrointestinal (por exemplo, estreitamento do piloro);
e Obstrucdo das vias urindrias que determinem risco de sobra de urina na bexiga (urina residual);
e Comprometimento do sistema nervoso autondmico

e Hérnia de hiato com inflamagao do esdfago devido ao refluxo do acido do estémago.
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e Alguma condi¢do de saude em que ndo seja aconselhavel um aumento da frequéncia cardiaca (por
exemplo, hipertireoidismo [tireoide hiperfuncionante], doencas nas artérias coronarias,
insuficiéncia cardiaca e uma anormalidade no ECG (exame de tragado cardiaco) conhecida como
prolongamento do intervalo QT ou se tomar qualquer medicamento conhecido por causar este
problema, como:

o medicamentos usados para anormalidades no ritmo cardiaco, como quinidina, sotalol,
procainamida, ibutilida, flecainida, dofetilida ¢ amiodarona;

o medicamentos usados para rinite alérgica;

o medicamentos antipsicoticos (para doencas mentais), como tioridazina, mesoridazina,
haloperidol e clorpromazina;

o medicamentos anti-infecciosos como pentamidina, moxifloxacino, eritromicina e

claritromicina.

PRECAUCOES

Se vocé sofre de doenga hepatica grave, vocé ndo deve tomar Spasmex®.

Se vocé sofre de doenga hepatica leve a moderada, fale com o seu médico antes de tomar este medicamento.
O cloreto de trospio ¢ excretado principalmente através dos rins. Em individuos com insuficiéncia renal
grave, observou-se um aumento importante nas concentracdes desse medicamento no sangue. Portanto, em
individuos com disfuncao renal, mesmo leve a moderada, o tratamento deve ser iniciado com cautela.
Individuos com intolerancia hereditaria a galactose, deficiéncia de lactase ou mal absor¢dao de glicose e

galactose ndo devem tomar Spasmex®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se vocé estiver gravida ou amamentando, com suspeita de que esteja gravida ou se estiver planejando
engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Estudos em animais ndo mostraram o aparecimento de malformacdes fetais. No entanto, o cloreto de trospio

somente deve ser utilizado durante a gravidez e durante a amamentagdo ap6s cuidadosa avaliagdo da
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indicag@o, uma vez que nao existe experiéncia para o seu uso durante a gravidez e a amamentagao em seres

humanos.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos de idade)
Spasmex® (cloreto de trospio) ndo deve ser utilizado por criancas ou adolescentes. Uso adulto acima de 18

anos.

Ingestao de Spasmex® com alimentos

Vocé deve tomar Spasmex® pelo menos uma hora antes das refeigdes ou em jejum.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento pode, mesmo quando utilizado adequadamente, causar visdo turva, de tal forma que a
capacidade de conduzir e operar maquinas ou trabalhar sem uma retengdo segura pode ser prejudicada.
Este efeito pode ocorrer especialmente no inicio da terapia ou apds um aumento da dose, bem como quando

o medicamento ¢ usado concomitantemente com a ingestdo de bebida alcoolica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

E importante que vocé mantenha uma lista escrita de todos os medicamentos sob prescrigio médica e sem
prescrigdo que vocé estd tomando; bem como quaisquer produtos, tais como vitaminas, minerais ou outros
suplementos dietéticos. Vocé deve trazer esta lista com vocé cada vez que vocé visitar o médico ou se vocé
esta internado em um hospital. Esta lista também é uma informagdo importante para levar com vocé em

caso de emergéncias.

E particularmente importante que vocé mencione qualquer um dos medicamentos a seguir:

Aumentos dos efeitos colaterais

Um aumento dos efeitos anticolinérgicos da amantadina (farmaco utilizado para tratar a doenca de

Parkinson), dos antidepressivos triciclicos (medicamentos utilizados para o tratamento da depressao),
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quinidina e disopiramida (medicamentos utilizados para tratar arritmias), anti-histaminicos (medicamentos
utilizados no tratamento de alergias).
Aumento do efeito taquicardizante (aumento da frequéncia cardiaca) de medicamentos B-

simpaticomiméticos (medicamentos usados no tratamento de asma, por exemplo).

Reducao do efeito
Diminuigdo do efeito de substincias usadas para estimular o esvaziamento gastrico e tratar doenca de

refluxo gastroesofagico (por exemplo metoclopramida e cisaprida).

Outras possiveis interacoes
Como o cloreto de trospio influencia a motilidade e a secre¢dao do trato gastrointestinal (por exemplo, a
descarga de sucos digestivos), ndo se pode excluir que ele modifique a cinética de outros medicamentos

administrados concomitantemente.

Ao tomar Spasmex® concomitantemente com medicamentos que contenham substancias como guar,
colestiramina e colestipol, ndo se pode ser descartar que a absor¢ao de cloreto de trospio ndo sera reduzida.

Portanto, o uso concomitante de medicamentos que contém essas substancias ndo é recomendado.

Aviso: este medicamento contém LACTOSE. Pacientes com problemas hereditarios de intolerancia
a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma absorc¢ao de glucose-galactose nao devem utilizar
este medicamento

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Conservar Spasmex® em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30° C).

Apés partir o comprimido, utilizar a metade restante em até 24 horas.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas do medicamento
- Spasmex® 30 mg: comprimido revestido branco a quase branco, inodoro, redondo, biconvexo, com vinco

de um lado e sem gravagdo na frente, conforme ilustrado a seguir:

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Vocé deve tomar Spasmex® (cloreto de trospio) exatamente como indicado pelo seu médico. Verifique com
seu médico ou farmacéutico se vocé nao tiver certeza.
A dose diaria recomendada de cloreto de trospio ¢ de 45 mg. Apos avaliagdo médica da eficacia e da

tolerabilidade a medicagdo, a dose diaria pode ser reduzida para 30 mg.

- Spasmex® 30 mg
A dosagem dada ¢ de acordo com a tabela a seguir:
Dose diaria Dose/dia Dose unica correspondente
45 mg (dose diaria Y4 comprimido revestido 3x/dia 15 mg de cloreto de trospio
recomendada) Ou
1 comprimido revestido de manha e 30 mg de cloreto de trospio
Y comprimido revestido a noite 15 mg de cloreto de trospio
30 mg Y% comprimido revestido 2x/dia 15 mg de cloreto de trospio

Conforme mostrado na figura abaixo, os comprimidos revestidos de Spasmex® podem ser divididos em

duas partes. Para fazer isso, coloque o comprimido revestido em uma superficie dura e pressione o vinco
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com o polegar (aplique uma pressdo breve e forte) para dividir o comprimido em dois pedacos de tamanhos

iguais.

U

S

/

Vocé deve tomar os comprimidos revestidos com uma quantidade suficiente de liquido, de preferéncia agua,

por via oral. Os comprimidos revestidos devem, de preferéncia, ser tomados pela manhd, ao meio dia, ¢ a

noite, ou pela manha e a noite, antes de uma refei¢do, com o estdmago vazio.

Por quanto tempo tomar Spasmex®?
A duracdo do tratamento ¢é determinada pelo seu médico. A necessidade de tratamento adicional deve ser
verificada em intervalos regulares a cada trés a seis meses. Converse com seu médico ou farmacéutico em

caso de duvidas sobre quanto tempo tomar Spasmex®.

Individuos com insuficiéncia renal

Em casos de insuficiéncia renal grave, uma dose didria de 15 mg (correspondente a metade do comprimido
de Spasmex® 30 mg) nao deve ser excedida.

Em individuos com insuficiéncia renal moderada e grave (clearance de creatinina entre 10 e 50 mL/min/1,73

m2), a dose inicial deve ser reduzida de acordo com a gravidade da insuficiéncia renal.

Spasmex® 30 mg
A dose diaria recomendada ¢ de 15 mg (correspondente a metade do comprimido de Spasmex® 30 mg) ou
30 mg (correspondente a 1 comprimido de Spasmex® 30 mg) a cada dois dias. A dosagem individual deve

ser definida de acordo com a eficécia e a tolerabilidade ao medicamento. Os comprimidos revestidos de
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Spasmex® 30 mg podem ser divididos em partes iguais de 15 mg cada, como mostrado na figura anterior.

Pacientes com insuficiéncia renal grave devem tomar Spasmex® com alimentos.

Individuos com insuficiéncia hepatica
O ajuste da dose ndo € necessario em casos de comprometimento leve a moderado da fungdo hepatica.

O tratamento ndo é recomendado em casos de insuficiéncia hepatica grave.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario
de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de
doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses

esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, Spasmex® pode causar reacdes adversas, no entanto, nem todos os
individuos que usam o medicamento apresentam essas reagoes.

As seguintes reagoes adversas ja foram relatadas, conforme a frequéncia indicada:

Desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): Sindrome de Steven’s
Johnson e necrolise epidérmica toxica (reagdes cutineas graves com sangramento e formacao de bolhas,
que podem atingir também as mucosas), confusao, alucinagao, agitacdo. Uma ligagdo causal com o cloreto

de trospio (o principio ativo de Spasmex®) nao pode ser definitivamente confirmada.
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Reac¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos individuos que utilizam este medicamento): Boca

S€ca

Reacées comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos individuos que utilizam este medicamento): Dispepsia (ma
digestao ou indigestdo), constipagdo, dor de estbmago ¢ nauseas.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos individuos que utilizam este medicamento): altera¢des
para urinar (por exemplo, formacdo de urina residual), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca,
palpitacdes, coragdo acelerado), diminui¢ao da capacidade de focar objetos proximos, diarreia, flatuléncia

(acimulo de gases intestinais), erupcdes cutineas, fraqueza no corpo e dor no peito.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos individuos que utilizam este medicamento): Retencdo
urinaria, frequéncia cardiaca rapida e irregular, angioedema (inchaco doloroso na pele, geralmente no rosto,
causado por alergia), falta de ar, aumento leve a moderado de enzimas hepaticas e anafilaxia (reacao alérgica

grave).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Atenciio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Entre imediatamente em contato com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé tomar
acidentalmente mais Spasmex® do que o médico prescreveu.
Os sinais esperados de uma superdosagem sao sintomas anticolinérgicos exacerbados, tais como disturbios

visuais, taquicardia, boca seca e vermelhiddo na pele.



No caso de superdosagem, recomenda-se, entre outras medidas, lavagem géastrica, aplicagdo de
medicamentos oculares em individuos com glaucoma, coloca¢do de sonda para retengdo urinaria e
administragdo de medicamento adicionais em casos graves, a critério médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0118.0631

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n°® 39282

Fabricado por:
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Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

, . D - =
Data do Ndmero do Data do Numero do Al ek Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto aprovagéo Itens de bula? .
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS)3 relacionadas*
Inclusdo de
Notificagéo de nova
Alteragéo de Texto apresentagdo
30 mg x 10 comprimidos
22/03/2022 - de bula — 10/11/2021 4448019/21-9 restrita ao 20/12/2021 APRESENTACOES VPVPS o
publicagdo no 30 mg x 90 comprimidos
Bulério RDC 60/12 namero de
unidades
farmacotécnicas
Notificagéo de 15 mg x 15 comprimidos
Alteragéo de Texto ~ 15 mg x 30 comprimidos
APRESENTACOES L
13/11/2020 3990826/20-7 de bula - - - - VPS 30 mg x 15 comprimidos
publicacdo no - 30 mg x 30 comprimidos
Bulario RDC 60/12 30 mg x 60 comprimidos
Inclus&o Inicial de . 15 mg x 15 comprimidos
Registro
Texto de Bula — 15 mg x 30 comprimidos
Eletrénico de TODOS OS ITENS DA
16/10/2020 3586289/20-1 publicacéo no 04/07/2018 0530579/18-0 20/07/2020 VP/VPS 30 mg x 15 comprimidos
. Medicamento BULA o
Bulario RDC n° N 30 mg x 30 comprimidos
ovo
60/2012 30 mg x 60 comprimidos

"Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticado de alteragédo de
texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagéo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificacéo
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que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o niumero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteragao de bula.

2 |Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3 Informar se a alteragao esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.



