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Anlage

Wortlaut der flr die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger

Wirkstoff: Trospiumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthélt wichtige
Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was sind Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger und wofir werden sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger
beachten?

Wie sind Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie sind Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger und wofiir werden sie
angewendet?

Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger sind ein Spasmolytikum (Arzneimittel zur
Entspannung der Muskulatur der inneren Organe).

Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger werden angewendet

- zur Behandlung der Blaseninstabilitat (unwillkiirlicher Harndrang und
Blasenentleerungen unklarer Ursache) oder der Detrusorhyperreflexie
(Blasenentleerungsstérung aufgrund bestimmter Nervenerkrankungen) mit
den Symptomen haufiger Harndrang, starker nicht unterdriickbarer
Harndrang und nicht verhinderbares Wasserlassen (Einnassen) mit starkem
Harndrang.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger
beachten?

Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger dirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Trospiumchlorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
- bei Harnverhaltung

- bei Engwinkelglaukom (erhéhtem Augeninnendruck durch Verengung des
Augenwinkels; sog. grinem Star)

- bei Tachyarrhythmie (beschleunigtem und dabei unregelmaRigem Herzschlag)

- bei Myasthenia gravis (Erkrankung mit vorzeitiger Ermidung und Schwéache
der Muskeln bei Belastung)

- bei schwerer chronisch entziindlicher Darmerkrankung (Colitis ulcerosa und
Morbus Crohn)

- bei toxischem Megakolon (schwerer Erkrankung mit Erweiterung des
Dickdarmes mit Verstopfung)

- bei dialysepflichtiger Nierenfunktionseinschrankung.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Trospium 15 mg
Filmtabletten einnehmen bei:

- Behinderung der Magen-Darm-Passage (z.B. Verengung des Magenpfortners
(Pylorusstenose))

- Abflussbehinderungen des Harns aus der Blase mit dem Risiko der
Restharnbildung (z.B. benigner Prostatahyperplasie)

- Zwerchfellbruch mit Entziindung der Speiserthre durch Rickfluss von
Magensaure (Hiatushernie mit Refluxésophagitis)

- Erkrankung des unwillkiirlichen Nervensystems (autonomer Neuropathie)
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sowie bei Patienten, bei denen eine schnelle Herzschlagfolge nicht erwiinscht ist
(z.B. bei Schilddrisenuiberfunktion, koronarer Herzkrankheit (Verengung der
HerzkranzgefalRe) und ungentgender Herzleistung (Herzinsuffizienz)).

Wenn Sie an einer schwerwiegenden Lebererkrankungen leiden, sollten Sie
Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger nicht einnehmen. Wenn Sie an einer
leichten bis mé&Rigen Lebererkrankungen leiden, sprechen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels bitte mit lhrem Arzt.

Trospiumchlorid wird hauptsachlich Gber die Nieren ausgeschieden. Bei
Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion wurden betrachtliche
Erhohungen der Blutspiegel beobachtet. Deshalb sollte in dieser
Patientengruppe, aber auch bei nur leichter bis magiger Einschrankung der
Nierenfunktion eine Behandlung nur mit Vorsicht erfolgen.

Vor Beginn einer Therapie sollten organische Ursachen fir Pollakisurie und
Drangsymptomatik (siehe unter Anwendungsgebiete), wie Herz- oder
Nierenkrankheiten, Polydipsie (starkes Durstgefiihl), Infektionen und Tumoren
der Harnorgane ausgeschlossen werden.

Kinder

Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger werden fir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Einnahme von Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden,. kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erh6htem Nebenwirkungsrisiko:

- Verstarkung der anticholinergen Wirkung (siehe Nebenwirkungen) von
Amantadin (Arzneistoff gegen Parkinson-Krankheit), trizyklischen Antidepressiva
(bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung krankhaft-trauriger Verstimmungen),
Chinidin und Disopyramid (Arzneistoffen gegen unregelméafiigen Herzschlag),
Antihistaminika (bestimmten Arzneimitteln gegen Allergien) sowie

- Verstérkung der tachykarden Wirkung (Beschleunigung des Herzschlags) von
Beta-Sympathomimetika (u. a. verwendet als Herzmittel, Asthmamittel und als
Wehenhemmer).

Abschwéachung der Wirkung:

- Abschwachung der Wirkung von Prokinetika (z.B. Metoclopramid, Cisaprid; meist
zur Behandlung von Magenentleerungsstérungen oder der Refluxkrankheit
verwendet).
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Sonstige mdgliche Wechselwirkungen:

Da Trospiumchlorid die Beweglichkeit und die Sekretion (z.B. Absonderung von
Verdauungssaften) des Magen-Darm-Traktes beeinflussen kann, ist nicht
auszuschlie3en, dass die Aufnahme gleichzeitig eingenommener Medikamente
verandert wird.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten, die Stoffe wie Guar, Colestyramin
und Colestipol enthalten, kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Resorption
von Trospiumchlorid verringert wird. Deshalb wird die gleichzeitige Anwendung
von Medikamenten, die diese Stoffe enthalten, nicht empfohlen.

Stoffwechselbedingte Wechselwirkungen wurden nur im Reagenzglasversuch
untersucht, dabei aber nicht beobachtet. Aufgrund der insgesamt geringen
Verstoffwechselung und der Art der Verstoffwechselung werden keine
stoffwechselbedingten Wechselwirkungen erwartet.

Zudem ergaben sich weder aus klinischen Studien noch aus der
Arzneimitteliberwachung Hinweise auf Wechselwirkungen, die fur die Behandlung
wesentlich sind.

Einnahme von Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Anwendung von Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger sollten Sie
mdoglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

In tierexperimentellen Untersuchungen wurden keine Hinweise auf Missbildungen
gefunden. Dennoch sollte Trospiumchlorid wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit nur unter strenger Indikationsstellung angewendet werden, da keine
Erfahrungen Uber die Anwendung beim Menschen wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit vorliegen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaflem Gebrauch das
Scharfsehen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e bei Behandlungsbeginn,
Dosiserh6hung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger daher erst nach
Rucksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie sind Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Tagesdosierung betragt 45 mg Trospiumchlorid. Nach Abwagung
von individueller Wirksamkeit und Vertraglichkeit kann die Tagesdosierung vom
behandelnden Arzt auf 30 mg gesenkt werden. Die Dosierung erfolgt wie in

nachfolgender Tabelle vorgegeben.

Tagesdosis Dosierung/Tag entsprechend
Einzeldosis
45 mg 3-mal taglich 1 Filmtablette 15 mg Trospiumchlorid
(empfohlene oder
Tagesdosis) morgens 2 Filmtabletten und 30 mg Trospiumchlorid
abends 1 Filmtablette 15 mg Trospiumchlorid
2-mal taglich 1 Filmtablette 15 mg Trospiumchlorid

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion sollte eine Tagesdosis von 20 mg nicht
Uberschritten werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei leichter bis maRiger Beeintrachtigung der Leberfunktion ist eine Dosisanpassung
nicht notwendig.

Bei schwerer Leberfunktionsstérung ist eine Behandlung nicht empfohlen.

Anwendung bei Kindern:

Die Behandlung von Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen, da keine Daten
vorliegen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein
(vorzugsweise einem Glas Trinkwasser).

Die Einnahme sollte morgens, mittags und abends oder morgens und abends vor
einer Mahlzeit auf niichternen Magen erfolgen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme wird von Ihrem Arzt festgelegt.
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Die Notwendigkeit der Weiterbehandlung sollte in regelmafigen Abstanden von 3-
6 Monaten gepruft werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger
eingenommen haben, als Sie sollten:

Vergiftungserscheinungen sind beim Menschen bislang nicht bekannt geworden.

Wenn Sie zu viel Trospiumchlorid eingenommen haben oder
Vergiftungserscheinungen auftreten, sollten sie sofort einen Arzt aufsuchen.

Zeichen einer Uberdosierung sind sogenannte anticholinerge Symptome wie
Sehstdrungen, beschleunigter Herzschlag, Mundtrockenheit und Hautrétung, die
mit einem sogenannten Parasympathomimetikum wie Neostigmin behandelt
werden kénnen. Bei Glaukomkranken kann lokal Pilocarpin gegeben werden.

Wenn Sie die Einnahme von Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern fuhren Sie die Einnahme, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger
abbrechen:

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Trospium 15 mg
Filmtabletten Pfleger nicht, ohne dies vorher mit lhrem Arzt abgesprochen zu
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Bei der Behandlung mit Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger kann es zu
anticholinergen Nebenwirkungen (Nebenwirkungen aufgrund der speziellen
Wirkungsweise von Trospiumchlorid an den Ubertragungsstellen von
Nervenimpulsen) wie Mundtrockenheit, Verdauungsbeschwerden und Verstopfung
kommen.

Haufigkeit nicht bekannt, kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschatzt
werden

Schwere Hautreaktionen mit Blutungen und Blasenbildung, ggf. auch mit
Schleimhautbeteiligung.
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Suchen Sie umgehend ein Arzt auf, wenn Sie einer diese schwerwiegenden
Nebenwirkungen bei sich bemerken.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen, kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen
Mundtrockenheit

Haufige Nebenwirkungen , kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
Verdauungsbeschwerden, Verstopfung, Bauchschmerzen und Ubelkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen, kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen

Stérungen der Harnentleerung (z.B. Restharnbildung), Tachykardie (schnelle
Herzschlagfolge, Herzklopfen, Herzrasen), Stérungen der Akkommodation
(Fahigkeit des Auges zum Scharfsehen in der N&he), Diarrh6 (Durchfall), Flatulenz
(Blahungen), Hautausschlag, allgemeine Kérperschwache und Brustschmerzen.

Seltene Nebenwirkungen, kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen

Harnverhaltung, Tachyarrhythmie (schneller und unregelmafiger Herzschlag),
Angiotdem (meist schmerzhafte, allergisch bedingte Schwellung der Haut und
Unterhaut, meist im Gesicht), Anstieg der Leberwerte, Anaphylaxie (schwere
allgemeine allergische Reaktion), Dyspnoe (Atembeschwerden).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

5.  Wie sind Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was eine Filmtablette Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger enthalt:

Der Wirkstoff ist: 15 mg Trospiumchlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Povidon
K25, hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsdure (Ph.Eur.), Titandioxid (E171).
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Wie die Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung:

WeilRe, runde, bikonvexe, auf einer Seite mit einer Kerbe versehene Filmtablette.
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fir ein erleichtertes Schlucken

und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen; Packungen mit 30, 50 und 100
Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/6043-0,
Telefax: 0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Oktober 2012.


mailto:info@dr-pfleger.de
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Patienteninformation zu Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger
Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr Arzt hat lhnen das Arzneimittel Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger zur
Behandlung von Blasenfunktionsstérungen verordnet. Solche Erkrankungen kdnnen
sehr unterschiedliche Ursachen haben, die dementsprechend auch mit
verschiedenen Methoden behandelt werden missen.

Beim normalen willentlichen Wasserlassen wird durch die Kontraktion des Muskels
der Harnblasenwand der Harn aus der Blase herausgepresst. Finden diese
Kontraktionen jedoch unkontrolliert statt, so kann es zu unbeabsichtigten
Urinabgangen kommen. Ursache fir solche unkontrollierbaren Muskelkontraktionen
kénnen Regulationsstérungen auf unterschiedlichen Ebenen des Nervensystems
sein. Bei der Behandlung dieser Blasenfunktionsstérungen kann die Gabe von
Arzneistoffen sinnvoll sein, die auf den Muskel der Blasenwand spannungssenkend
wirken. Ein solcher Wirkstoff ist das in Trospium 15 mg Filmtabletten
Pflegerenthaltene Trospiumchlorid, eine Substanz, die im Hause Dr. R. Pfleger
entwickelt wurde und fur die bereits umfangreiche und langjahrige Erfahrungen bei
der Behandlung von Blasenfunktionsstoérungen vorliegen.

Halten Sie sich bei der Anwendung dieses Arzneimittels bitte genau an die
Anweisungen lhres Arztes. Fur eine erfolgreiche Behandlung ist es jedoch auch
wichtig, dass Sie seinen ergéanzenden Empfehlungen vertrauen und die erforderliche
Geduld aufbringen.

Beachten Sie bitte beim Lesen der Gebrauchsinformation, dass hier alle bekannten
Nebenwirkungen genannt werden muissen, auch wenn diese nur vereinzelt
beobachtet wurden. Lassen Sie sich dadurch nicht verunsichern. Diese Angaben
dienen letztlich Ihrer Sicherheit.

Lesen Sie diese Gebrauchsinformation sorgféltig durch. Priifen Sie, ob eine der
genannten Einschrankungen auf Sie zutrifft und fragen Sie im Zweifelsfall IThren Arzt.
Dieser wird Sie entsprechend beraten.

Ihre Dr. R. Pfleger GmbH wiinscht Ihnen gute Besserung.

Trospium 15 mg Filmtabletten Pfleger
Harnblasen-Spasmolytikum



