Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Spasmo-Urgenin® Neo

Viatris Pharma GmbH

Was ist Spasmo-Urgenin Neo und wann wird es angewendet?

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin. Spasmo-Urgenin Neo enthalt ein krampflosendes Mittel. Es
wird angewendet zur symptomatischen Behandlung der Uberfunktion des Harnblasenmuskels, die sich
aussert in:

e Haufigem Harndrang und gehauften Blasenentleerungen tagsuber (sog. Pollakisurie).
e Gehauften Blasenentleerungen nachts (sog. Nykturie).
e Zwanghaftem (imperativem) Harndrang.
¢ Unfreiwilligem Harnabgang mit oder ohne Harndrang einhergehend.
Wann darf Spasmo-Urgenin Neo nicht eingenommen werden?
Spasmo-Urgenin Neo darf nicht eingenommen werden:
e Bei Darmverschluss.

e Bei schwerer chronisch entzundlicher Darmerkrankung (schwere Colitis ulcerosa und schwerer
Morbus Crohn).

e Bei bestimmter Form einer Dickdarmerweiterung (sog. toxisches Megakolon).
e Bei zu schnellem und unregelmassigem Herzschlag (sog. Tachyarrhythmie).

e Bei Myasthenia gravis, einer neurologischen Erkrankung mit belastungsabhangiger
Muskelschwache.

e Bei Engwinkelglaukom, einer bestimmten Form des gruinen Stars.

 Wenn die gehauften Blasenentleerungen am Tag oder in der Nacht auf eine Herzschwache oder
eine gestorte Nierenfunktion zurliickzufihren sind.

e Bei Harnverhaltung (Unvermdgen, die gefullte Harnblase spontan zu entleeren), sowie bei
Erkrankungen mit erhdhtem Risiko fur Harnverhaltung (z.B. Prostatavergrésserung, Verengungen
(Stenosen) im Bereich der Harnwege oder des Magen-Darm-Kanals).

o Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe.
Wann ist bei der Einnahme von Spasmo-Urgenin Neo Vorsicht geboten?
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spasmo-Urgenin Neo ist erforderlich bei Patienten mit:

e Abflussbehinderungen des Harns aus der Blase mit Unvermdgen, die Blase vollstandig zu entleeren
(sog. Restharnbildung).

e Erkrankung des vegetativen Nervensystems (Teil des Nervensystems, der die Funktion der inneren
Organe wie zum Beispiel des Herzens, der Blutgefasse, und der Driisen steuert).

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

o Zwerchfellbruch oder Sodbrennen.
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e Erkrankungen, bei denen eine beschleunigte Herzfrequenz unerwinscht ist (z.B.
Schilddrisentberfunktion oder eine Herzerkrankung).

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Bei schwerwiegenden Lebererkrankungen sollten Sie Spasmo-Urgenin Neo nicht einnehmen. Wenn Sie an
einer leichten bis massigen Lebererkrankung leiden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Wenn Sie unter einer Nierenfunktionsstérung leiden, ist Vorsicht geboten. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird
mdglicherweise die Dosierung von Spasmo-Urgenin Neo anpassen (siehe «Wie verwenden Sie Spasmo-
Urgenin Neo?»).

Altere Patienten

Altere Patienten sollten nur mit besonderer Vorsicht behandelt werden, da manche Nebenwirkungen
verstarkt auftreten konnen. Dies gilt insbesondere flir dltere Patienten mit neurologischen Vorerkrankungen
und/oder bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Arzneimitteln mit ahnlichem Wirkmechanismus.

Kinder und Jugendliche

Da keine Erfahrungen mit der Anwendung von Spasmo-Urgenin Neo bei Kindern und Jugendlichen
vorliegen, wird eine Behandlung in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Hilfsstoffe

Spasmo-Urgenin Neo enthalt Laktose und Saccharose. Bitte nehmen Sie Spasmo-Urgenin Neo erst nach
Ricksprache mit |hrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt nur sehr geringe Mengen Gluten (aus Weizenstarke). Wenn Sie an Zdliakie
leiden, ist es sehr unwahrscheinlich, dass es Probleme verursacht. Eine Uberzogene Tablette enthalt nicht
mehr als 57 Mikrogramm Gluten. Wenn Sie eine Weizenallergie haben (nicht gleichzusetzen mit Zéliakie),
durfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Uberzogene Tablette, d.h. es ist
nahezu «natriumfrei».

Einnahme von Spasmo-Urgenin Neo mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:
e Amantadin und andere Arzneistoffe gegen Parkinson.
e Atropin.
e Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Stérungen (sog. Neuroleptika).
e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z.B. Imipramin).

e Arzneimittel zur Behandlung von Asthma (z.B. Arzneimittel, die die Herzschlagfrequenz erhéhen
kénnen, wie Salbutamol).

e Arzneimittel zur Behandlung von Magenentleerungsstérungen (z.B. Metoclopramid).
e Arzneimittel, die Stoffe wie Guar, Colestyramin und Colestipol enthalten.

e Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beintrachtigen! Dies gilt in verstarktem Masse im Zusammenwirken mit Alkohol.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
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e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Darf Spasmo-Urgenin Neo wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Systematische wissenschaftliche Untersuchungen wurden nicht durchgefihrt. Vorsichtshalber sollten Sie
Spasmo-Urgenin Neo wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht anwenden und lhren Arzt oder lhren
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat fragen.

Wie verwenden Sie Spasmo-Urgenin Neo?

Soweit nicht anders verordnet, 2x taglich 1 Uberzogene Tablette unzerkaut mit einem Glas Wasser vor den
Mahlzeiten auf niichternen Magen einnehmen.

Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung betragt die empfohlene Dosis taglich 1 iberzogene
Tablette oder jeden zweiten Tag 1 Uberzogene Tablette Spasmo-Urgenin Neo.

Wenn Sie eine leicht bis mittelgradig eingeschrankte Nierenfunktion haben, ist keine Dosisanpassung von
Spasmo-Urgenin Neo erforderlich. Die flir Sie passende Dosierung sollte |hr behandelnder Arzt bzw. Ihre
Arztin mit lhnen festlegen.

Die Uberzogenen Tabletten kdnnen nicht halbiert werden.

Ob die Behandlung fortzusetzen ist, sollte in regelmassigen Abstanden von 3-6 Monaten von Ihrem Arzt
oder lhrer Arztin beurteilt werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Da Anwendung und Sicherheit von Spasmo-Urgenin Neo bei Kindern und Jugendlichen nicht geprift
wurden, sollte Spasmo-Urgenin Neo nur von Erwachsenen eingenommen werden.

Welche Nebenwirkungen kann Spasmo-Urgenin Neo haben?

Die folgenden Nebenwirkungen sind schwerwiegend und erfordern sofortiges Handeln, wenn sie bei Ihnen
auftreten. Sie sollten mit der Einnahme von Trospiumchlorid aufhéren und sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin
aufsuchen, wenn die folgenden Beschwerden auftreten:

e Schwellung des Gesichts, der Zunge oder der Luftréhre, die starke Beschwerden bei der Atmung
hervorrufen kénnen (sog. Angioddem, sehr selten).

e Eine plétzlich auftretende allergische Reaktion (allergischer Schock) mit Hautausschlag,
Keuchen/Niesen, Kurzatmigkeit und/oder Blutdruckabfall (Haufigkeit nicht bekannt).

e Lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen mit grossflachiger Ablésung von Haut und/oder
Schleimhauten (Haufigkeit nicht bekannt).

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Spasmo-Urgenin Neo auftreten.

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)

Mundtrockenheit.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Verstopfung, Bauchschmerzen, Ubelkeit und andere Verdauungsbeschwerden.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
Schneller Herzschlag, Durchfall, Blahungen, Kopfschmerzen, Brustschmerzen.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Sehstérungen, Hautausschlag, Harnentleerungsstérungen, Harnverhalt, Schwindel, Muskel- und
Gelenkschmerzen.
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Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Erhéhung des Augeninnendrucks.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Atembeschwerden, schneller Herzschlag mit Rhythmusstérungen, Juckreiz, Nesselsucht, schwere
Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes (sog. Stevens-Johnson-Syndrom), Kraft- und
Energielosigkeit, geringer bis massiger Anstieg der Leberfunktionswerte.

Vor allem bei alteren Patienten und/oder bei Patienten mit neurologischen Erkrankungen koénnen
ausserdem Unruhe, Verwirrtheit und Halluzinationen auftreten.

Weizenstarke kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25 °C) lagern. In der Originalverpackung aufbewahren. Ausser Reichweite von
Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmiill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtck. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Was ist in Spasmo-Urgenin Neo enthalten?
Wirkstoffe

1 Uberzogene Tablette enthalt 20 mg Trospiumchlorid.

Hilfsstoffe

Laktose-Monohydrat, Saccharose, Weizenstarke, Mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Povidon K29-32, Croscarmellose-Natrium, Stearinsaure, Talkum, Calciumcarbonat (E170), Macrogol 8000,
gebleichtes Wachs, Carnaubawachs, Carmellose-Natrium, Titandioxid (E171), gelbes Eisenoxid (E172).

Zulassungsnummer

45669 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Spasmo-Urgenin Neo? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Packungen mit 20 und 60 Uberzogenen Tabletten.

Zulassungsinhaberin

Viatris Pharma GmbH, 6312 Steinhausen.
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Diese Packungsbeilage wurde im April 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.

[Version 201 D]
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