& RECORDATI PHARMA

GEBRAUCHSINFORMATION:
Information fiir den Anwender

Spasuret® 200 mg,

Filmtabletten

Flavoxathydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen
fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss Spasuret® 200 mg jedoch
vorschriftsméBig angewendet werden.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

» Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder
nach einigen Tagen keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

1. Was ist Spasuret® 200 mg und wofiir wird es
angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Spasuret®
200 mg beachten?

. Wie ist Spasuret® 200 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Spasuret® 200 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

N

DO~ W

1. Was ist Spasuret® 200 mg und wofiir wird es
angewendet?

Spasuret® 200 mg ist ein Uro- Spasmolytikum

Spasuret® 200 mg wird zur symptomatischen Behand-
lung von haufigem Wasserlassen, nicht unterdrickbarem
Harndrang und Harninkontinenz angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Spasuret® 200 mg beachten?

Spasuret® 200 mg darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegentiber
Flavoxathydrochlorid oder einem der sonstigen
Bestandteile von Spasuret® 200 mg sind,

> bei Herzrhythmusstorungen vom schnellen Typ,

bei Refluxdsophagitis,

> bei einengenden Verdnderungen des Magen- Darm-
Kanals,

> bei Blutungen im Magen- Darm- Bereich (schwarzer
Stuhl),

> Dbei Verengung oder Verschluss der ableitenden
Harnwege,

> bei hdufigem und nicht zu unterdriickendem Wasser-
lassen, welche durch eine Herz- oder Nierenkrankheit
verursacht sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Spasuret® 200 mg ist erforderlich:

> Dbei Patienten mit Engwinkelglaukom (erhohtem Augen-
innendruck bei engem Kammerwinkel des Auges).
Die augendrztlicherseits empfohlenen, regelmaBigen
Untersuchungen sollten durchgefiinrt werden.
Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angabe bei Ihnen frither einmal zutraf.

> Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Spasuret 200 mg daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Ein Restharn- Anstieg ist ggf. zu beachten und
eine restharnfreie Blasenentleerung nach Maglichkeit
sicherzustellen. Vor Beginn der Therapie sollten

v

auBerdem hormonelle oder organische Ursachen wie
Harntransportstérungen (intravesicale Obstruktion),
Entziindungen und Tumore ausgeschlossen werden,
welche urséchlich behandelt werden mussen.

Bei langerer Anwendungsdauer sollten Blutbildkontrollen
durchgeflhrt werden.

Dieses Praparat bessert nur den vermehrten/verstéarkten
Harndrang (mit oder ohne Schmerzen sowie mit oder
ohne Inkontinenz), ohne eine ihm zugrunde liegende
Ursache zu beheben. Bitte suchen Sie daher bei nicht nur
vortibergehenden Beschwerden Ihren Arzt auf.

Kinder:
An Kinder unter 12 Jahren soll dieses Arzneimittel nicht
verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Obwohl bei umfangreicher Anwendung am Menschen
keine fruchtschddigenden Wirkungen bekannt geworden
sind, sollte Spasuret® 200 mg wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Spasuret® 200 mg kann auch bei bestimmungsgeméaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen und die Sehschérfe
soweit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparate-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden bzw.

vor kurzem eingenommen/ angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln gegen
Sodbrennen (Antazida) sollte wegen maglicher
Resorptionsbeeinflussung und demzufolge verminderter
Wirksamkeit von Spasuret® 200 mg vermieden werden.
Bei Gabe von Dopaminantagonisten (z.B. Metoclopramid)
ist eine gegenseitige Wirkungsverminderung méglich.
Durch Amantadin, Chinidin, Neuroleptika und tri- und
tetrazyklische Antidepressiva kann die anticholinerge
Wirkung verstarkt werden.

3. Wie ist Spasuret® 200 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Spasuret® 200 mg bitte immer genau nach
der Anweisung des Arztes oder Apothekers ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zum Einnehmen

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (bliche
Dosis:

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren nehmen 3 bis
4-mal t&glich 1 Filmtablette Spasuret® 200 mg ein.

Dies entspricht einer Tagesdosis von 600 - 800 mg
Flavoxathydrochlorid.

Zur Vorbeugung von Beschwerden bei Harnkatheter-
untersuchungen oder Blasenspiegelungen wird 1 Film-
tablette 1 -2 Stunden vor der Untersuchung verabreicht.
Die Filmtabletten sind unzerkaut mit etwas Flissigkeit
nach den Mahlzeiten einzunehmen.

Die Behandlungsdauer wird in Abhéngigkeit von der
Behandlungsbediirftigkeit der Beschwerden vom
behandelnden Arzt festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Spasuret®
200 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Spasuret® 200 mg
eingenommen haben, als Sie sollten:

Schwere Vergiftungen sind bislang nicht beschrigben
worden. Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uber-
dosierung lhren Arzt, damit dieser (iber das weitere
Vorgehen entscheiden kann!

Wenn Sie die Einnahme von Spasuret® 200 mg
vergessen haben:

Wenden Sie beim ndchsten Mal nicht weniger oder mehr
Tabletten an, sondern setzen Sie die Behandlung mit der
verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Behandlung mit Spasuret® 200 mg
abbrechen wollen:

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor

Sie - z.B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen
- eigenmachtig die Behandlung mit Spasuret® 200 mg
unterbrechen oder vorzeitig beenden!



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Spasuret® 200 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten missen. Bei der Bewertung der Neben-
wirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten
Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1von 100 Behandelten
Gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1von 10 000 Behandelten
Sehr selten: | weniger als 1 von 10 000
Behandelten einschlieBlich Einzelfalle
Nicht bekannt: | Haufigkeit aufgrund der verfligharen
Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen:

System- Haufigkeit Art der
organklasse Nebenwirkung
Erkrankungen sehrselten | Zunahme
des Blutes und bestimmter
des Lymph- Blutzellen
systems (Eosinophilie)
Erkrankungen sehrselten | allgemeine
des Immun- allergische Reak-
systems tionen (zum Teil
mit Symptomen
eines
anaphylaktischen
Schocks)
Herz- sehrselten | Herzjagen und
erkrankungen Herzklopfen
(Tachykardie)
Augen- sehrselten | Erhohung des
erkrankungen Augeninnendrucks
(Glaukom),
Sehstorungen
Erkrankungen sehrselten | Verdauungs-
des Gastro- beschwerden
intestinaltraktes (Dyspepsie), Ubel-
keit, Erbrechen,
Schluckstorung
(Dysphagie),
Mundtrockenheit
Allgemeine sehrselten | Fieber, Unwohlsein
Erkrankungen
und Beschwer-
den am Verab-
reichungsort
Erkrankungen sehrselten | Schwindel,
des Nerven- Kopfschmerzen
systems
Psychiatrische sehrselten | Verwirrtheit
Erkrankungen (inshesondere bei
alteren Patienten),
Nervositét,
Miidigkeit
Erkrankungen sehrselten | Storung beim
der Nieren und Wasserlassen
Harnwege (Dysurie)
Erkrankungen sehrselten | angioneuro-
der Haut und logisches Odem,
des Unterhaut- Nesselsucht und
zellgewebes andere Haut-
erscheinungen
Leber-und nicht bekannt | Erkrankungen der
Gallen- Leber,
erkrankungen Verdnderungen
der Leberwerte,
Gelbsucht
GegenmaBnahmen

Bei Auftreten einer dieser Nebenwirkungen sollte
Spasuret® 200 mg zundchst abgesetzt werden und der
Arzt konsultiert werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefihrt sind.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit des Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Spasuret® 200 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fr Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6. Weitere Informationen

Was Spasuret 200 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist Flavoxathydrochlorid. 1 Filmtablette
enthalt 200 mg Flavoxathydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Povidon,
Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose,
Macrogolstearat, Titandioxid, Macrogol 6000, Natrium
Carboxymethylstarke.

Wie Spasuret aussieht und Inhalt der Packung
Spasuret® 200 mg sind weiBe, runde Filmtabletten und
istin Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Recordati Pharma GmbH, Eberhard-Finckh-Str. 55,
89075 Ulm: Telefon: 0731/ 7047-0;

Telefax; 0731/ 7047-297

Hersteller:

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A,

Via Matteo Civitali 1, - 20148 Mailand (Italien)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iberarbeitet im Januar 2015

Versionscode: Z05

HINWEISE FUR DEN PATIENTEN

Verehrte Patientin, verehrter Patient,

mit dem Krankheitsbild der Harninkontinenz sind Sie
nicht alleine- mehr als sechs Millionen Menschen in
Deutschland sind davon betroffen, so schatzen Experten.
Von Harninkontinenz wird gesprochen, wenn der Harn-
drang nicht mehr willentlich zurtickgehalten werden
kann.

Qualt sie heftiger und haufiger nicht unterdrlickbarer
Harndrang, obwohl die Blase nicht voll ist und es tropfelt
unkontrolliert, spricht man von einer Reizblase (Drang-
inkontinenz). Auch dieses Krankheitsbild - in seiner
Auspragung etwas milder als die Harninkontinenz -
beeinflusst den Alltag des Betroffenen negativ.

Der ungewollte Harnverlust kann verschiedene Ursachen
haben, so z.B. Harnwegsinfektionen, Blasenmuskel-
schwdche, schlaffe Beckenbodenmuskulatur, Ostrogen-
mangel, Tumore. Um Klarheit zu bekommen, welche
Ursache flr Ihre Harninkontinenz verantwortlich ist, ist
es sinnvoll das Gesprach mit Inrem Arzt zu suchen, um
gemeinsam die fur Sie optimale Therapie zu bestimmen.
Ziel der Therapie ist vor allem eine Verbesserung der
Lebensqualitét.

Ein wichtiger Baustein Ihrer Therapie kann die
medikamentose Behandlung sein:

Mit Spasuret® 200 mg haben Sie ein Medikament
erworben, mit dem Sie gezielt Ihrer Reizblase bzw. lhrer
Harninkontinenz entgegenwirken. Spasuret® 200 mg
verhindert das verfrihte Zusammenziehen des
Blasenmuskels wahrend der Flllungsphase, was eine
Erhdhung des Fassungsvermogens der Blase zur Folge
hat - der Gang zur Toilette wird seltener. Dartiber hinaus
wirkt Spasuret® 200 mg leicht schmerzlindernd.
Aufgrund der guten Vertréglichkeit erhalten Sie
Spasuret® 200 mg rezeptfrei in lhrer Apotheke.

Nehmen Sie Spasuret® 200 mg 3 - 4 x tiglich bei
Reizblase oder Harninkontinenz.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

Recordati Pharma GmbH Spa_200_T_GI_Z05



