SPASMEX®

Apsen Farmacéutica S.A.

Comprimidos revestidos
30 mg
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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 troSpin.......cccveeecviereeeiierieeiieeie e 30 mg

EXCIPICNLES oS.Pevenreernreerereerienieeereerseesseenseesneenseens 1 comprimido

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

diéxido de silicio, acido estearico, povidona, hipromelose e didxido 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 presenga de sintomas urinarios, tais

como desejo frequente de urinar, desejo incontroldvel de urinar e perda involuntaria de urina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Spasmex®, cujo principio ativo ¢ o cloreto de trospio, ¢ um medicamento antiespasmoédico
(medicamento utilizado para relaxar os musculos dos 6rgaos internos).

Spasmex® (cloreto de troéspio) tem um efeito relaxante sobre o musculo da bexiga, possibilitando
diminuir a frequéncia urindria (“segurar” a urina por mais tempo antes de ir ao banheiro, e aumentar
a quantidade de urina que sua bexiga pode suportar). A a¢do terapéutica de Spasmex® (cloreto de

trospio) se inicia aproximadamente uma semana apos o comeco do tratamento.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve utilizar Spasmex® se apresentar:
e Alergia ao cloreto de trospio ou a qualquer outro componente da formulacao do produto;
e Retencdo urinaria (dificuldade em urinar);
e Aumento da pressdo intraocular (glaucoma de angulo fechado);
e Batimentos cardiacos muito rapidos ou descompassados (arritmias);
e Miastenia gravis (doenga que cursa com intensa fraqueza muscular);
e Doengas inflamatorias intestinais cronicas (colite ulcerativa e doenga de Crohn);
e (Grande dilatacdo do intestino (megacolon toxico);

e Insuficiéncia renal que requer dialise.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento nfo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢io de glicose-

galactose.

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

trospio) 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 Obstrucao das vias urindrias que determinem risco de sobra de urina na bexiga (urina
residual);
o Comprometimento do sistema nervoso autondmico

e Hérnia de hiato com inflamag¢ao do esdfago devido ao refluxo do acido do estomago.



e Alguma condicdo de saude em que ndo seja aconselhdvel 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

Atencio:

medicamentos usados para anormalidades no ritmo cardiaco, como quinidina,
sotalol, procainamida, ibutilida, flecainida, dofetilida e amiodarona;
medicamentos usados para rinite alérgica;

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

medicamentos anti-infecciosos como pentamidina, moxifloxacino, eritromicina e

claritromicina.

Contém lactose (tipo de acucar) abaixo de 0,25g/comprimido.

Contém o corante didoxido de titanio.

PRECAUCOES

Se vocé sofre de doenca hepatica grave, vocé nao deve tomar Spasmex®.

Se vocé sofre de doencga hepatica leve a moderada, fale com o seu médico antes de tomar este

medicamento.

O cloreto de tréspio € excretado principalmente através dos rins. Em individuos com insuficiéncia

renal grave, observou-se um aumento importante nas concentragdes desse medicamento no sangue.

Portanto, em individuos com disfungdo renal, mesmo leve a moderada, o tratamento deve ser

iniciado com cautela.

Individuos com intolerancia hereditaria a galactose, deficiéncia de lactase ou mal absor¢ao de

glicose e galactose nao devem tomar Spasmex®.
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Gravidez, amamentacao 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 malformagdes fetais. No entanto, o cloreto
de trospio somente deve ser utilizado durante a gravidez e durante a amamentagao ap6s cuidadosa
avaliacdo da indicagdo, uma vez que nao existe experiéncia para o seu uso durante a gravidez e a

amamentagdo em seres humanos.

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

do cirurgiao-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doag¢ao de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento

do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

acima de 18 anos.

Ingestiao de Spasmex® com alimentos

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

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento pode, mesmo quando utilizado adequadamente, causar visao turva, de tal forma
que a capacidade de conduzir e operar maquinas ou trabalhar sem uma retengao 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 prescri¢do médica
e sem prescricdo 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 ¢ uma informagao

importante para levar com voc€ 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
depressdo), 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
Diminuicao do efeito de substancias usadas para estimular o esvaziamento gastrico e tratar doenga

de refluxo gastroesofagico (por exemplo metoclopramida e cisaprida).

Outras possiveis interacoes
Como o cloreto de trospio influencia a motilidade e a secrecdo 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 troéspio nao
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sera reduzida. Portanto, o uso concomitante de medicamentos que contém essas substancias ndo ¢

recomendado.

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
MEDICAMENTO?

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

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas do medicamento
- Spasmex® 30 mg: comprimido revestido branco a quase branco, inodoro, redondo, biconvexo,

com vinco de um lado e sem gravagao na frente, conforme ilustrado a seguir:

Z

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Spasmex® (cloreto de trospio) exatamente como indicado pelo seu médico.
Verifique com seu médico ou farmacéutico se vocé ndo tiver certeza.

A dose diaria recomendada de cloreto de tréspio ¢ de 45 mg. Apos avaliagdo médica da eficacia e

da tolerabilidade a medicacdo, a dose didria pode ser reduzida para 30 mg.

- Spasmex® 30 mg

A dosagem dada ¢ de acordo com a tabela a seguir:

Dose diaria Dose/dia Dose tnica correspondente
45 mg (dose diéria 2 comprimido revestido 3x/dia 15 mg de cloreto de trospio
recomendada) Ou

1 comprimido revestido de manha e | 30 mg de cloreto de trospio

Y2 comprimido revestido a noite 15 mg de cloreto de trospio

m > comprimido revestido Z2x/dia m e cloreto de trospio
30 mg Y, comprimid ido 2x/di 15 mg de cloreto de trospi

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 com o polegar (aplique uma pressao breve e forte) para dividir o comprimido

em dois pedacos de tamanhos iguais.

U

o

/

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



1“
o
b( 4
YL

APSEN

manha, ao meio dia, e a noite, ou pela manha e a noite, antes de uma refei¢do, com o estdbmago

vazio.

Por quanto tempo tomar Spasmex®?
A duragdo do tratamento ¢ 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 diaria de 15 mg (correspondente a metade do
comprimido de Spasmex® 30 mg) ndo deve ser excedida.

Em individuos com insuficiéncia renal moderada e grave (clearance de creatinina entre 10 ¢ 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 diadria 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 eficicia e a tolerabilidade ao medicamento. Os
comprimidos revestidos de 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 funcao
hepatica.

O tratamento ndo ¢ recomendado em casos de insuficiéncia hepatica grave.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento niao deve ser mastigado.

O comprimido de 30 mg pode ser partido. A parte nao utilizada do comprimido deve ser

guardada na embalagem original e administrada no prazo maximo de 1 dia.

7. O 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 horério 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 davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiiio-

dentista.

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

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

Desconhecida (frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): Sindrome de
Steven’s Johnson e necrolise epidérmica toxica (reagdes cutaneas graves com sangramento €
formagao de bolhas, que podem atingir também as mucosas), confusdo, alucinagdo, agitagdo. Uma
ligacdo causal com o cloreto de trospio (o principio ativo de Spasmex®) ndo pode ser

definitivamente confirmada.
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Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos individuos que utilizam este medicamento):
Boca seca.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos individuos que utilizam este medicamento):
Dispepsia (ma digestdo ou indigestao), constipagdo, dor de estdmago e nduseas.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos individuos que utilizam este medicamento):
alteragdes para urinar (por exemplo, formag¢dao de urina residual), taquicardia (aumento da
frequéncia cardiaca, palpitacdes, coracao acelerado), diminui¢do da capacidade de focar objetos
préximos, diarreia, flatuléncia (acimulo de gases intestinais), erupg¢des cutaneas, fraqueza no corpo

e dor no peito.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos individuos que utilizam este medicamento):
Reten¢do urindria, frequéncia cardiaca rapida e irregular, angioedema (inchago doloroso na pele,
geralmente no rosto, causado por alergia), falta de ar, aumento leve a moderado de enzimas

hepaticas e anafilaxia (reagdo alérgica grave).

Atencio: 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

cirurgido-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 0 médico prescreveu.
Os sinais esperados de uma superdosagem sao sintomas anticolinérgicos exacerbados, tais como

distarbios visuais, taquicardia, boca seca e vermelhidao na pele.
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No caso de superdosagem, recomenda-se, entre outras medidas, lavagem géstrica, aplicacao de
medicamentos oculares em individuos com glaucoma, colocacao de sonda para retengao urinaria e

administracao 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

Registro: 1.0118.0631

Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz
CRF-SP n° 39.282Produzido por:

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH

Dr. Robert Pfleger Strasse, 12 - 96052

Bamberg - Alemanha

Importado e Registrado por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n°® 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — Sao Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br


http://www.apsen.com.br/
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® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.
VENDA SOB PRESCRICAO.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/12/2025.

Spasmex com rev VP v04
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Dados da submissao eletronica

6. COMO DEVO USAR

ESTE MEDICAMENTO?

Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
} . Data da ~ &
Data do Numero do Data do Numero do Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto aprovagéo Itens de bula? .
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS)3 relacionadas*
4. O QUE DEVO SABER
Notificagéo de ANTES DE USAR ESTE
Alteragdo de Texto - MEDICAMENTO? VP
de bula — ) 30 mg x 10 comprimidos
17/12/2025 - - - 30 mg x 90 comprimidos
publicagao no 5.ADVERTENCIAS E
Bulario RDC 60/12 PRECAUGOES VPS
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER
Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE
Alteracéo de Texto MEDICAMENTO?
de bula 30 mg x 10 comprimidos
03/02/2025 0149207/25-5 - - - vP 30 mg x 90 comprimidos
publicagdo no 5. ONDE, COMO E POR
Bulario RDC 60/12 QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
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8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

DIZERES LEGAIS

4. CONTRAINDICAGOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO VPS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
DIZERES LEGAIS
Notificagéo de
Alteragéo de Texto
de bula — 3. CARACTERISTICAS 30 mg x 10 comprimidos
19/06/2023 0620716/23-1 VPS

publicacdo no
Bulario RDC 60/12

FARMACOLOGICAS

30 mg x 90 comprimidos
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Inclusao de
Notificagdo de nova
Alteracéo de Texto 2
de bul apresentagao 30 mg x 10 comprimidos
22/03/2022 1308255/22-5 ©bula— 10/11/2021 4448019/21-9 restrita ao 20/12/2021 APRESENTAGCOES VP/VPS o
publicagdo no nimero de 30 mg x 90 comprimidos
Bulario RDC 60/12 unidades
farmacotécnicas
Notificagéo de 15 mg x 15 comprimidos
Alteracéo de Texto _ 15 mg x 30 comprimidos
APRESENTACOES o
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
Incluséo Inicial de ) 15 mg x 15 comprimidos
Registro
Texto de Bula — 15 mg x 30 comprimidos
) Eletronico de TODOS OS ITENS DA o
16/10/2020 3586289/20-1 publicagdo no 04/07/2018 0530579/18-0 20/07/2020 VP/VPS 30 mg x 15 comprimidos

Bulario RDC n°
60/2012

Medicamento

Novo

BULA

30 mg x 30 comprimidos

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 peticao de alteragéo de
texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagédo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigcdo/notificagéo
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 nimero 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.

2Informar 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 alteragdo 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.





