Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Spasmo-lyt plus 20 mg tabletti, paillystetty

trospiumkloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen kiyttimisen, silli se siséltia sinulle

tirkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvéa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Spasmo-lyt plus on ja mihin sitd kadytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Spasmo-lyt plus -tabletteja
Miten Spasmo-lyt plus -tabletteja kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Spasmo-lyt plus -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Mitid Spasmo-lyt plus on ja mihin sitd kiytetiin

Spasmo-lyt plus on liéke, jota kdytetddn virtsarakon lihasten rentouttamiseen. Sitd kédytetddn virtsankarkailuun
ja/tai tihentyneeseen virtsaamistarpeeseen ja/tai virtsapakkoon liittyvien oireiden hoitoon potilailla, joilla on
yliaktiivinen virtsarakko (tuntemattomasta syysti johtuva tai hermoperdinen virtsapakko tai virtsaamisvaikeus).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Spasmo-lyt plus -tabletteja

Al kiiyti Spasmo-lyt plus -tabletteja

- jos olet allerginen trospiumkloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Allerginen reaktio voi olla ihottumaa, kutinaa tai hengéstyneisyytta.

- jos sinulla on jokin seuraavista:
. virtsaumpi (virtsatietukos)

ahdaskulmaglaukooma (silménpainetauti)

poikkeava/normaalia nopeampi syddmen lyontitiheys

myasthenia gravis (lihasten vésymisté ja heikkoutta aiheuttava tauti)

vaikea maha-suolikanavan sairaus, esim. toksinen megakoolon (laajentunut ja veltto paksusuoli).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Spasmo-lyt plus -tabletteja, jos sinulla on

jokin seuraavista:

- maha-suolikanavan tukos

- virtsantulon heikkeneminen (kun syyné on esim. eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu)

- hermosairaus (neuropatia)

- ruokatorvitulehdukseen (refluksiesofagiittiin) liittyva palleatyrd; tima aiheuttaa yleensd narastysta, joka
pahenee kumartuessa tai makuulla

- kilpirauhasen liikatoiminta

- jokin sydédnsairaus, esimerkiksi sepelvaltimotauti tai syddmen vajaatoiminta

- jokin maksavaiva

- jokin munuaisvaiva.



Potilaat, joilla on maksasairaus
Ald kéytd Spasmo-lyt plus -tabletteja, jos sinulla on vakava maksasairaus. Jos sinulla on lievé tai keskivaikea
maksan vajaatoiminta, keskustele 14dkérin kanssa ennen tdmén lddkkeen kéyttoa.

Potilaat, joilla on munuaissairaus

Jos sinulla on jokin munuaissairaus, keskustele lddkérin kanssa ennen tdman ladkkeen kayttod. Ladkari pienentdé
annostasi tarvittaessa (annostusohjeet, ks. kohta 3, Miten Spasmo-lyt plus -tabletteja kiytetéén; Potilaat, joilla on
munuaissairaus).

Lapset
Ali anna Spasmo-lyt plus -tabletteja alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ladikevalmisteet ja Spasmo-lyt plus
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttényt tai saatat kayttdd muita
ladkkeitd.

Kerro ladkarille varsinkin, jos kaytét jotakin seuraavista ladkkeista:

- tietyt masennuslddkkeet, esim. amitriptyliini tai imipramiini

- astmalddkkeet, jotka voivat kiihdyttdd syddmen lyontitiheyttd (esim. salbutamoli)

- muut ladkkeet, joilla on antikolinerginen vaikutus (esim. amantadiini)

- ruoansulatuskanavan liikkeité tehostavat ladkkeet, joita kdytetdéin mahalaukun heikentyneen tyhjenemisen tai
mahahapon ruokatorveen nousemisesta johtuvien vaivojen (refluksitaudin) hoitoon, esim. metoklopramidi

- guaria, kolestipolia tai kolestyramiinia sisaltavat ladkkeet, joita ei pidd ottaa samanaikaisesti Spasmo-lyt
plus -tablettien kanssa.

Ota huomioon, ettd timi voi koskea myos ladkkeitd, joita olet kiyttanyt dskettéin.

Spasmo-lyt plus ruoan ja juoman kanssa
Runsasrasvainen ruokavalio voi vaikuttaa Spasmo-lyt plus -tablettien toimintaan, joten ladke tulee ottaa ennen
ateriaa tyhjdan mahaan.

Raskaus ja imetys
Taman ladkkeen kaytostd raskauden ja imetyksen aikana ei ole kokemusta, joten ladkéari paattad, sopiiko ladke
sinulle. Kerro ladkarille, jos olet tai epiilet olevasi raskaana tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ohjeiden mukaisesti kdytettynakin tima 1adke voi vaikuttaa ndkokykyyn ja heikentdd siten toimintakykyé
liikenteessi ja koneita kilytettiessi seki tarkkuutta vaativissa tehtivissi. Al siis aja moottoriajoneuvoja, kiyti
koneita dldka ryhdy muihin tarkkuutta vaativiin toimiin, jos nikosi on himértynyt.

Spasmo-lyt plus siséltii laktoosia, sakkaroosia, vehnitirkkelysti ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama lddkevalmiste sisdltdéd vain hyvin vdhdisid méiérid gluteenia (vehnétarkkelyksestd). On hyvin
epatodenndkdistd, ettd timén valmisteen kéytdstd aiheutuisi haittaa, jos sinulla on keliakia. Yksi tabletti sisdltdé
enintifin 57 mikrogrammaa gluteenia. Ald kéyti titi ldikevalmistetta jos sinulla on vehniallergia (eri sairaus kuin
keliakia).

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Spasmo-lyt plus -tabletteja kiytetain

Ota téta 14dkettd juuri siten kuin 148kéri on méaédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.



Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on yksi Spasmo-lyt plus 20 mg -tabletti kahdesti
vuorokaudessa (vastaa 40 mg:aa trospiumkloridia vuorokaudessa).
Nielaise tabletti kokonaisena vesilasillisen kera. Ota tabletti ennen ateriaa tyhjadn mahaan.

Hoidon kesto
Ladkari padttdd hoidon keston.
Hoidon jatkamisen tarve tulee tarkistaa sddnnollisesti 3—6 kuukauden vélein.

Potilaat, joilla on munuaissairaus

Jos sinulla on lievé tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta, Spasmo-lyt plus -annosta ei tarvitse muuttaa. Jos
sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, annos tulee pienentdi yhteen tablettiin kerran vuorokaudessa tai joka
toinen pdivé (vastaa 20 mg:aa trospiumkloridia vuorokaudessa tai joka toinen péivi).

Keskustele ladkarin kanssa sinulle sopivasta annoksesta.

Jos otat enemmsiin Spasmo-lyt plus -tabletteja kuin sinun pitiisi

Myrkytyksen oireita ja merkkejé ei ole toistaiseksi ilmoitettu esiintyneen ihmisilla.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Spasmo-lyt plus -annoksen
Jos unohdat ottaa Spasmo-lyt plus -annoksen, ota vain seuraava annos tavanomaiseen tapaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Spasmo-lyt plus -tablettien kiyton

Oireesi voivat uusiutua, jos lopetat Spasmo-lyt plus -tablettien kdyton ennen ladkéarin suosittelemaa ajankohtaa.
Sinun tulee siis kiyttdd Spasmo-lyt plus -tabletteja niin pitkaén kuin 1ddkéri on méirdnnyt. Jos haluat lopettaa
hoidon, keskustele asiasta lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ldadkkeen kaytosta, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Useimmin

esiintyvit haittavaikutukset, eli suun kuivuus, ruoansulatushiiriot ja ummetus, ovat tyypillisid timantyyppisille
ladkkeille.

Seuraavat haittavaikutukset ovat vakavia ja vaativat vélitontd hoitoa. Lopeta Spasmo-lyt plus -tablettien kaytto ja
mene heti lddkériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista:

. kasvojen, kielen ja henkitorven turpoaminen, joka voi aiheuttaa pahoja hengitysvaikeuksia (esiintyy
harvemmalla kuin 1 kayttdjalla 10 000:sta)

. akillinen allerginen reaktio, johon liittyy hengenahdistusta, ihottumaa, hengityksen vinkumista ja
verenpaineen laskua (yleisyys tuntematon)

. hengenvaaralliset yliherkkyysreaktiot, joihin liittyy laaja-alaista ihon ja/tai limakalvojen rakkulaisuutta

ja irtoamista (yleisyys tuntematon).
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu esiintyneen Spasmo-lyt plus -tablettien kiyton yhteydessa:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std)
. suun kuivuus

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 kayttdjilla 100:sta)
° ummetus, pahoinvointi, vatsakipu, ruoansulatusvaivat

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 kayttajalla 1 000:sta)

° sydamen tiheédlyontisyys
° padnsarky
. ilmavaivat, ripuli



. rintakipu

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 kayttajalla 10 000:sta)
. huimaus

virtsarakon tyhjentdmisvaikeudet, virtsaumpi

1ahind6n heikkeneminen

ihottuma

nivel- ja lihaskivut

Muut mahdolliset haittavaikutukset (yleisyys tuntematon)

nopea ja epasdanndllinen syddmen syke (tihedlyontinen rytmihéirio)

hengitysvaikeudet

kutina, nokkosihottuma

yleinen heikkous

erdiden maksa-arvojen (seerumin transaminaasiarvojen) lieva tai keskivaikea suureneminen

aistiharhoja, sekavuutta ja kiihtyneisyyttd on ilmennyt yksittdistapauksissa ldhinna idkkailld henkiloill4, ja
neurologisilla sairauksilla ja/tai muiden vastaavalla tavalla vaikuttavien ldékkeiden samanaikaisella kaytolla
voi olla niiden ilmenemisté edistdva vaikutus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myd0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Spasmo-lyt plus -tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al kayta titi ladkettd ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen.
Viimeinen kiyttopadivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titd 14dkettd, jos huomaat pakkauksen tai tablettien vahingoittuneen.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien laéikkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet ympéristoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Spasmo-lyt plus sisiltai

- Vaikuttava aine on trospiumkloridi.
Yksi paéllystetty tabletti siséltdd 20 mg trospiumkloridia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: vehnétarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, povidoni (K29-32),
kroskarmelloosinatrium, steariinihappo, vedetdn kolloidinen piidioksidi, talkki.


http://www.fimea.fi/

Tabletin padllyste: sakkaroosi, karmelloosinatrium, talkki, vedeton kolloidinen piidioksidi,
kalsiumkarbonaatti (E170), makrogoli 8000, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidihydraatti (E172),
valkovaha, karnaubavaha.

Ks. kohta 2 ”Spasmo-lyt plus sisdltdd laktoosia, sakkaroosia, vehnétérkkelystd ja natriumia”.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Spasmo-lyt plus -tabletit ovat ruskeankeltaisia, kiiltdvid, paéllystettyja tabletteja, joiden halkaisija on noin 7 mm.

Spasmo-lyt plus on pakattu 2, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100, 120, 150, 200, 500, 600, 1 000, 1 200 ja
2 000 tabletin pakkauksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

Puh. 020 720 9555
infofi@yviatris.com

Valmistaja
Madaus GmbH
Luetticher Str. 5
53842 Troisdorf
Saksa

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.6.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Spasmo-lyt plus 20 mg dragerade tabletter

trospiumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehailler information som &r

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féoljande:
Vad Spasmo-lyt plus &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Spasmo-lyt plus
Hur du tar Spasmo-lyt plus

Eventuella biverkningar

Hur Spasmo-lyt plus ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e e

1. Vad Spasmo-lyt plus ér och vad det anvinds for

Spasmo-lyt plus ar ett 1dkemedel som anvinds for att astadkomma en avslappnande effekt pa urinblisans
muskulatur. Det anvinds for behandling av symtom associerade med oftrivillig urinering (vétning) och/eller 6kad
urineringsfrekvens och/eller urintrdngning hos patienter med 6veraktiv urinblasa (ofrivilliga urintringningar och
urineringssvarigheter av okind orsak eller pa grund av sjukdom i nervsystemet).

2. Vad du behdver veta innan du tar Spasmo-lyt plus

Ta inte Spasmo-lyt plus

- om du 4r allergisk mot trospiumklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
Allergiska reaktioner kan forekomma i form av hudutslag, klada eller andfaddhet.

- Om du har négot av foljande:
. urinretention (blockering i urinvéigarna)

ogonsjukdomen trangvinkelglaukom

hjértslag som dr onormala/snabbare &n normalt

myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar muskeltrotthet)

svér mag- och tarmsjukdom, t.ex. toxisk megakolon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Spasmo-lyt plus om du har nagot av foljande:

- mag- eller tarmobstruktion (hinder i magtarmkanalen)

- forsamrat urinflode (t.ex. vid godartad prostataforstoring)

- nervskada (neuropati)

- mellangdrdsbrack associerat med inflammation i matstrupen. Detta brukar orsaka halsbrdnna som forsvéras
vid framatbojning och i liggande stéllning

- overaktiv skoldkortel

- hjértsjukdom, t.ex. kranskérlssjukdom eller hjartsvikt

- leverproblem

- njurproblem.

Patienter med leversjukdomar



Du ska inte anvidnda Spasmo-lyt plus om du har en allvarlig leversjukdom. Om du har lindrig eller mattlig
leversvikt ska du tala med din ldkare innan du bérjar anvianda detta ldkemedel.

Patienter med njursjukdomar

Om du har en njursjukdom ska du tala med din ldkare innan du bdrjar ta detta lakemedel. Lékaren kan vid behov ge
dig en ldgre dos (for doseringsanvisningar, se avsnitt 3 ”Hur du tar Spasmo-lyt plus”, For patienter med
njursjukdomar).

Barn
Ge inte Spasmo-lyt plus till barn under 12 ar.

Andra liikemedel och Spasmo-lyt plus
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for din ldkare om du tar ndgot av foljande likemedel:

- vissa ldkemedel mot nedstimdhet (depression), t.ex. amitriptylin eller imipramin

- vissa lakemedel for behandling av astma som kan gora pulsen snabbare (t.ex. salbutamol)

- andra ldkemedel med antikolinerg effekt (t.ex. amantadin)

- lakemedel som stimulerar rorligheten i matsméltningskanalen och som anvinds for behandling av forsvagad
magtomning eller besvar med aterflode av magsaft i matstrupen (refluxsjukdom), t.ex. metoklopramid.

- lakemedel som innehéller guar, kolestipol eller kolestyramin som inte ska tas samtidigt med Spasmo-lyt plus.

Observera att denna information &ven kan gélla likemedel som du anvént nyligen.

Spasmo-lyt plus med mat och dryck
Spasmo-lyt plus ska tas fore maltid pa fastande mage eftersom dieter med hogt fettintag kan paverka likemedlets
aktivitet.

Graviditet och amning

Da det inte finns nagon erfarenhet av detta lakemedel under graviditet och amning kommer lidkaren att avgoéra om
detta ladkemedel &r lampligt for dig. Darfor ska du tala om for din likare om du ar gravid, misstdnker att du ar
gravid eller ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel kan paverka synskdrpan sé att formégan att aktivt delta i trafik, att anvinda maskiner eller att
arbeta utan sdkert stod forsdmras, ockséd da likemedlet anvinds enligt foreskrifterna. Darfor ska du inte kora

motorfordon, anvinda maskiner eller utféra andra riskfyllda sysslor om du far oskarp syn.

Spasmo-lyt plus innehéller laktos, sackaros, vetestirkelse och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller endast mycket 14ga halter av gluten (frdn vetestirkelse). Det d&r mycket osannolikt att
det ger problem om du har glutenintolerans (celiaki). En tablett innehéller inte mer dn 57 mikrogram gluten. Om du

ar allergisk mot vete (annan sjukdom adn glutenintolerans) ska du inte anvianda detta ldkemedel.

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Spasmo-lyt plus
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r for vuxna och barn Gver 12 ar en tablett Spasmo-lyt plus 20 mg tva ganger dagligen
(motsvarar 40 mg trospiumklorid dagligen).

Svélj en tablett hel med ett glas vatten. Ta tabletten fore maltid pa fastande mage.

Behandlingens lingd
Din ldkare bestimmer behandlingens ldngd.



Behovet av fortsatt behandling ska kontrolleras med regelbundna intervaller pa 3—6 manader.

For patienter med njursjukdomar

Om din njurfunktion ar lindrigt eller mattligt nedsatt behdvs inte justering av dosen Spasmo-lyt plus. Vid svar
njursvikt ska dosen reduceras till en tablett en gang dagligen eller en tablett varannan dag (motsvarande 20 mg
trospiumklorid dagligen eller varannan dag).

Rédfraga din ldkare om rétt dos for dig.

Om du har tagit for stor méngd av Spasmo-lyt plus

Inga symtom eller tecken pé forgiftning hos ménniskan har hittills rapporterats.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Spasmo-lyt plus
Om du missar en dos Spasmo-lyt plus tar du bara f6ljande dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Spasmo-lyt plus

Dina symtom kan dterkomma om du slutar att ta Spasmo-lyt plus tidigare dn vad din ldkare rekommenderat. Darfor
ska du ta Spasmo-lyt plus sa linge som din lékare har ordinerat. Radfraga din ldkare om du vill avsluta
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte f& dem. De
vanligaste biverkningarna &r typiska for denna typ av lidkemedel och bestar av muntorrhet, matsmailtningsbesvir och
forstoppning.

Foljande biverkningar &r allvarliga och om du upplever dessa krivs det omedelbara atgéarder. Du ska sluta anvidnda
Spasmo-lyt plus och uppsoka din lakare genast om foljande symtom forekommer:
. svullnad i ansikte, tunga och luftrér som kan ge mycket kraftiga andningssvarigheter (paverkar farre dn
1 anvéndare av 10 000)
. plotslig allergisk reaktion med andfaddhet, utslag, pipande andning och blodtryckfall (ingen kand
frekvens)
. livshotande 6verkénslighetsreaktioner med omfattande hud- och/eller slemhinneavlossning (ingen kénd
frekvens).

Foljande biverkningar har rapporterats for Spasmo-lyt plus:

Mycket vanliga biverkningar (paverkar fler 4n 1 av 10 anvéindare)
. muntorrhet

Vanliga biverkningar (paverkar 1-10 av 100 anvéndare)
. forstoppning, illaméende, buksmarta, matsmaltningsbesvar

Mindre vanliga biverkningar (paverkar 1-10 av 1 000 anvindare)
snabb hjértfrekvens (takykardi)

huvudvirk

vaderspanning, diarré

brostsmarta

Sillsynta biverkningar (paverkar 1-10 av 10 000 anvéandare)

. yrsel

. svarighet att tomma blasan, urinretention
. svérighet att se foremal pa néra hall

. hudutslag



° led- och muskelvirk

Andra eventuella biverkningar (ingen kind frekvens)

snabb och oregelbunden hjértfrekvens (takyarytmi)

andningssvérigheter

klada, nésselutslag (nésselfeber)

allmén kénsla av svaghet (asteni)

mild eller mattlig 6kning av vissa levervirden (transaminasvirdena i serum)

enstaka fall av hallucination, forvirring och oro har férekommit huvudsakligen hos dldre patienter och kan
fraimjas av neurologiska sjukdomar och/eller samtidigt intag av andra lidkemedel med liknande
verkningsmekanism

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Spasmo-lyt plus ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa blisterkartan efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att forpackningen eller ndgon av tabletterna skadats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel
som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r trospiumklorid.
En dragerad tablett innehdller 20 mg trospiumklorid.

- Ovriga innehallsdmnen ir:
Tablettkdrna: Vetestirkelse, mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, povidon (K29-32),
kroskarmellosnatrium, stearinsyra, vattenfri kolloidal kiseldioxid, talk.
Tablettdragering: Sackaros, karmellosnatrium, talk, vattenfri kolloidal kiseldioxid, kalciumkarbonat (E 170),
makrogol 8000, titandioxid (E 171), jirnoxidhydrat gul (E 172), vitt vax, karnaubavax.
Se avsnitt 2 ”Spasmo-lyt plus innehaller laktos, sackaros, vetestirkelse och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Spasmo-lyt plus ar brungula, blanka, dragerade tabletter med en diameter pa cirka 7 mm.

Spasmo-lyt plus finns i forpackningar som innehaller 2, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100, 120, 150, 200, 500, 600,

1000, 1200 och 2000 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

Tel. 020 720 9555
infofi@yviatris.com

Tillverkare
Madaus GmbH
Luetticher Str. 5
53842 Troisdorf
Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast 5.6.2025.
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