Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Spasmo-lyt Depot 60 mg depotkapseli, kova
trospiumkloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tAmén lidikkeen ottamisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Spasmo-lyt Depot on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Spasmo-lyt Depot -valmistetta
Miten Spasmo-lyt Depot -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Spasmo-lyt Depot -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Spasmo-lyt Depot on ja mihin sita kiyte tiadin

Spasmo-lyt Depot on ldéke, jota kdytetdan virtsarakon lihasten rentouttamiseen. Sitd kdytetdan
tahattomaan virtsankarkailuun (kastelu) ja/tai tihentyneeseen virtsaamiseen ja/tai pakonomaiseen
virtsaamiseen liittyvien oireiden hoitoon potilailla, joilla on yhaktiivinen virtsarakko.

2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin otat Spas mo-lyt Depot -valmis tetta

Ali ota Spasmo-lyt Depot -valmis tetta

— Jos olet aiemmin saanut allergisen reaktion trospiumkloridista tai timén ladkkeen jostakin muusta
aineesta (lueteltu kohdassa 6). (Allerginen reaktio voi olla ihottumaa, kutinaa tai
hengistyneisyytta.)

— Jos sinulla on jokin seuraavista:

virtsaumpi, ts. virtsateiden ahtauma

silmésairaus (sulkukulmaglaukooma)

epdnormaali/tavallista nopeampi syddmen lyontitiheys,

myasthenia gravis eli lihasheikkous (lihasten vasymistd aiheuttava hiirid)

vaikea maha-suolikanavan sairaus, esim. toksinen megakoolon

munuaissairaus

vakava maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Spasmo-lyt Depot -valmistetta,

jos sinulla on jokin seuraavista:

- jokin mahalaukun tai suolen ahtauma

- heikentynyt virtsan virtaus (esim. jos eturauhasessa on hyvéinlaatuisen kudoksen kasvua)

- neuropatia, ts. hermovaurioita

- ruokatorven tulehdukseen (refluksiesofagiittiin) littyvd palleatyrd. Tama littyy yleensa
nardstykseen, joka pahenee kumartuessa tai makuulla

- kilpirauhasen likatoiminta

- jokin sydinsairaus, esimerkiksi sepelvaltimotauti tai syddmen vajaatoiminta



- maksasairaus.

Potilaat, joilla on maksasairauksia
Kerro ladkérille, jos sinulla on jokin maksasairaus. Potilaiden, joilla on vakavia maksasairauksia, ei
pida ottaa tété ladketta.

Potilaat, joilla on munuaissairauksia
Kerro lddkérille, jos sinulla on jokin munuaissairaus. Potilaiden, joilla on munuaissairauksia, ei pida
ottaa tatd ladketta.

Alle 18-vuotiaat lapset
Ald anna Spasmo-lyt Depot -valmistetta alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut liifike valmis teet ja Spas mo-lyt Depot
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Kerro ladkarille varsinkin, jos kéytét jotakin seuraavista lidkkeista:

- tietyt masennuslidkkeet, esim. amitriptyliini tai imipramiini

- jotkut astman hoidossa kaytetyt ladkkeet, jotka voivat kithdyttdd syddmen lyontitiheyttd (esim.
salbutamoli)

- muut lidkkeet, joilla on antikolinerginen vaikutus (esim. Parkinsonin taudin hoidossa kaytetty
amantadiini)

- metoklopramidi (pahoinvointiin ja oksenteluun kéytetty lddke)

- ladkkeet, jotka sisdltdvat guarkumia, kolestipolia tai kolestyramiinia.

Huomaa, ettd nima tiedot voivat koskea myos lddkkeitd, joita olet kdyttdnyt dskettdin.

Raskaus ja imetys

Koska trospiumkloridin kdytostd raskauden ja imetyksen aikana ei ole kokemusta, Spasmo-lyt Depot -
valmistetta tulee ottaa raskauden ja imetyksen aikana vain, jos lddkari pitdd sitd ehdottoman
valttamattomana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ohjeiden mukaisesti kdytettyndkin tima ladke voi vaikuttaa nakokykyyn siten, ettd kyky osallistua
aktiivisesti tielikenteeseen, kéyttda koneita tai tyoskennelld, saattaa olla heikentynyt. Tdmén vuoksi
ald aja moottoriajoneuvoja, kaytd koneita tai tee mitddn muita tarkkuutta vaativia toimia, jos nakdsi on
hamartynyt.

Spasmo-lyt Depot sisiiltii s akkaroosia ja natriumia

Jos ladkidri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Spasmo-lyt Depot-valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin [A4dkari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavallinen annos, ellei Liiikiirisi ole muuta méiidrinnyt
Ellei lddkarisi ole muuta maddridnnyt, tavanomainen annos on yksi Spasmo-lyt Depot -kapseli pdivissa.

Antotapa



Nielaise depotkapseli kokonaisena vesilasillisen kera. Ota kapseli vihintddn yksi tunti ennen ateriaa
tyhjidn mahaan.

Hoidon kesto
Ladkari paattdd hoidon keston.
Hoidon jatkamisen tarve tulee tarkistaa sdé@nnollisesti 3—6 kuukauden vélein.

Potilaiden, joilla on munuaissairaus, ei pidi ottaa tatd lddkettd, vaan keskustella lddkarin kanssa.
Potilaiden, joilla on maksasairaus, tulee keskustella lddkarin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

Jos otat enemmiin Spas mo-lyt De pot -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Vakavia myrkytyksen oireita ja merkkejé ei ole raportoitu ihmisilld tdhén mennessa.

Jos unohdat ottaa Spasmo-lyt De pot -valmistetta
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka lddkkeen ottamista
sdannollisesti annostusohjeiden mukaisesti.

Jos lopetat Spas mo-lyt Depot -valmis teen ottamisen

Oireesi voivat palata, jos lopetat Spasmo-lyt Depot -valmisteen ottamisen ennen kuin lddkarisi sitd
suosittelee. Sen vuoksi sinun tulee ottaa Spasmo-lyt Depot -valmistetta niin pitkddn kuin ladkarisi on
madrdnnyt. Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele lidkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kéytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Spasmo-lyt Depot -kapseleilla kliinisissd tutkimuksissa:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 10:st)
o suun kuivuminen

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 100:sta)
° ummetus, pahoinvointi, vatsakipu, ruoansulatusvaivat
° silmien kuivuminen, nendn kuivuminen

Melko harvinais et haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:sta)
o ilmavaivat

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 1000:sta)
o virtsarakon tyhjentdmisen vaikeus, virtsaumpi

nopea syddmen lyontitiheys, syddmentykytykset
vaikeus nihdad esineité tarkasti laheltd

ihottuma

yleinen heikotuksen tunne

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10000:sta)
. virtsatieinfektio



o paansarky

Muut mahdollis et haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon

o hallusinaatiota, sekavuutta ja levottomuutta on esiintynyt satunnaisesti pdédasiassa idkkailld
potilailla. Naiden esiintyvyyttd voivat lisdtd neurologiset sairaudet ja/tai muiden samalla tavalla
vaikuttavien lddkkeiden yhtdaikainen kéytto.

Trospiumin on raportoitu aiheuttaneen myds seuraavia sivuvaikutuksia (trospium on Spasmo-lyt
Depot -valmisteen vaikuttava ainesosa; ei tiedetd, tavataanko nditd haittavaikutuksia myds Spasmo-Ilyt
Depot -valmistetta kiytettdessa):

Hengitysvaikeudet, ripuli, rintakipu, tiettyjen maksa-arvojen (seerumin transaminaasit) lLeva tai
kohtalainen nousu, nopeat epasddnnolliset syddmenlyonnit, nivel- tai lihaskivut, huimaus.

Seuraavat, alla kuvatut hyvin harvinaiset haittavaikutukset ovat merkittdvid ja edellyttavat vélittomia

toimia, mikdli saat niitd. Sinun tulee lopettaa Spasmo-lyt Depot -valmisteen ottaminen ja mennd

valittomasti ladkariin, jos saat seuraavia oireita:

e kasvojen, kielen ja henkitorven turvotus, mikd voi aiheuttaa vakavia hengitysvaikeuksia

e ikillinen allerginen reaktio, johon littyvdt hengenahdistus, ihottuma, hengityksen vinkuminen ja
verenpaineen lasku.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Spasmo-lyt Depot -valmis teen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiytd titd lidketti lipipainopakkaukseen ja ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kiyttdpiivin
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kiyti titd lidkettd, jos huomaat, etti pakkaus on vahingoittunut tai etti sini on sormeilun
merkkejd.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemirin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Spasmo-lyt Depot siséltia
Vaikuttava aine on trospiumkloridi. Kukin depotkapseli sisdltdd 60 mg trospiumkloridia.

Muut aineet ovat:
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Kapselin sisaltd: sakkaroosi, maissitarkkelys, metyyliakrylaatti-metyylimetakrylaatti-
metakryylihappo-kopolymeeri,  natriumlauryylisulfaatti, ~ ammoniumhydroksidi,  keskipitkdketjuiset
triglyseridit, Oljyhappo, etyyliselluloosa, titaanidioksidi (E 171), hypromelloosi, makrogoli 400,
polysorbaatti 80, trietyylisitraatti, talkki

Kapselin _kuori: livate, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172), punainen rautaoksidi
(E 172), painomuste (shellakka, musta rautaoksidi (E 172), propyleeniglykoli)

Katso kohta 2 ”’Spasmo-lyt Depot sisdltdd sakkaroosia ja natriumia”.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Spasmo-lyt Depot -kapseli: Valkoinen osa ja oranssinvdrinen osa. Painatus SAN 60. Kapselin sisalld
on valkoisia tai luonnonvalkoisia pelletteja.

Spasmo-lyt Depot on saatavana 4, 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 100, ja 10x28 depotkapselin
pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

Puh. 020 720 9555
infofi@yviatris.com

Valmis taja
Madaus GmbH
51101 Koln
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.1.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Spasmo-lyt Depot 60 mg depotkapslar, harda
trospiumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Spasmo-lyt Depot dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Spasmo-lyt Depot
Hur du tar Spasmo-lyt Depot

Eventuella biverkningar

Hur Spasmo-lyt Depot ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Spasmo-lyt Depot ir och vad det anvinds for

Spasmo-lyt Depot dr ett likemedel som anvinds for att astadkomma en avslappnande effekt pa
urinbldsans muskulatur. Det anvidnds for behandling av symtom associerade med ofrivillig urinering
(vitning) och/eller 6kad urineringsfrekvens och/eller urintringning hos patienter med 6veraktiv
urinblasa.

2. Vad du behéver veta innan du tar Spasmo-lyt Depot

Ta inte Spasmo-lyt Depot

— Om du nagon ging har haft en allergisk reaktion mot trospiumklorid eller ndgot annat
innehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6). (En allergisk reaktion kan vara hudutslag,
klada eller andfaddhet.).

— Om du lider avnigot av foljande tillstdnd:
e urinretention, dvs. blockering av urinvigarna

Ogonsjukdomen trangvinkelglaukom

hjirtslag som &r onormala/snabbare dnnormalt

myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar muskeltrotthet)

ulceros kolit eller Crohns sjukdom (tarmsjukdomar)

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

njursjukdomar

allvarliga leversjukdomar.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Spasmo-lyt Depot, om du lider av nagot av foljande

tillstand:

- nagon typ avmag- eller tarmobstruktion

- forsdmrat urinflode (t.ex. i fall av godartad vavnadstillvdxt i mannens prostata)

- neuropati, dvs. nervskada

- mellangidrdsbrack associerat med refluxesofagit. Detta associeras vanligen med halsbrdnna som
forvarras vid framatbojning och i liggande stélning.



- overaktiv skoldkortel
- ndgon hjirtsjukdom, t.ex. kransartdrssjukdom eller hjirtsvikt
- nagon leversjukdom.

Patienter med le versjukdomar
Du bor tala med din likare om du lider av ndgon leversjukdom. Patienter med allvarliga
leversjukdomar bor inte ta detta likemedel.

Patienter med njurs jukdomar
Du bor tala med din likare om du lider av ndgon njursjukdom. Patienter som lider av njursjukdomar
bor inte ta detta likemedel.

Barn under 18 ar
Ge inte Spasmo-lyt Depot till barn under 18 ar.

Andra likemedel och Spas mo-lyt Depot
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du informerar din likare om du tar ndgot av foljande likemedel:

- vissa likemedel mot depression, t.ex. amitriptylin eller imipramin

- vissa lakemedel for behandling av astma som kan oka hjartrytmen (t.ex. salbutamol)

- andra likemedel med antikolinergisk effekt (t.ex. amantadin som anvénds for att behandla
Parkinsons sjukdom)

- metoklopramid — ett likemedel mot illamaende och krdkningar

- lakemedel som innehéller guargummi, kolestipol eller kolestyramin.

Observera att denna information dven kan gélla likemedel som du har anvént nyligen.

Graviditet och amning
Eftersom det inte finns ndgon erfarenhet av trospiumklorid under graviditet och amning skall Spasmo-
lyt Depot tas under graviditet och amning endast om din likare anser att det dr absolut nddvandigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Aven vid rekommenderad anviindning kan likemedlet pdverka synen si att formigan att aktivt delta i
végtrafik, anvinda maskiner eller arbeta forsdmras. Dérfor ska du inte framféra motorfordon, anvinda
maskiner eller utfora andra riskfyllda aktiviteter om du drabbas av oskarp syn.

Spasmo-lyt Depot innehéller sackaros och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Spasmo-lyt Depot

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.



Vanlig dos om ingenting annat ordinerats av din liikare
Om ingenting annat ordinerats av din likare &r vanlig dos en Spasmo-lyt Depot kapsel dagligen.

Adminis trerings metod
Svilj en depotkapsel hel med ett glas vatten. Ta kapseln atminstone en timme fore maltid pa fastande
mage.

Behandlingens lingd
Din ldkare bestimmer hur linge behandlingen ska paga.
Behovet av fortsatt behandling skall kontrolleras med regelbundna intervall pa 3—6 ménader.

Patienter med njursjukdom skall radfraga sin likare och inte ta detta likemedel.

Patienter med leversjukdom skall radfraga sin likare innan de tar detta likemedel.

Om du har tagit for stor méingd av Spasmo-lyt Depot

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

Inga symtom eller tecken pa forgiftning av ménniskor har rapporterats till dags dato.

Om du har glomt att ta Spasmo-lyt Depot

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsdtt med det regelbundna intag som beskrivs
1 dosrekommendationerna.

Om du slutar att ta Spasmo-lyt Depot

Dina symtom kan aterkomma om du slutar att ta Spasmo-lyt Depot tidigare dn vad din likare
rekommenderat. Darfor skall du ta Spasmo-lyt Depot sd linge som din lakare ordinerat. Radfradga din

lakare om du Onskar avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats for Spasmo-lyt Depot depotkapslar i kliniska prévningar:

Mycket vanliga biverkningar (hos fler éin 1 av 10 patienter)
o Muntorrhet

Vanliga biverkningar (hos fler éin 1 av 100 patienter)
o Forstoppning, illaméende, buksmérta, matsméaltningsbesvar
. torra 6gon, torr ndsa

Mindre vanliga biverkningar (hos firre i{in 1 av 100 patienter)
o Gasbildning



Sillsynta biverkningar (hos firre éin 1 av 1 000 patienter)
o svarighet att tomma blisan, urinretention

snabb hjértrytm, hjartklappning

svérighet att se foremal pa néra héll

hudutslag

allmdn svaghetskénsla

Mycket séllsynta biverkningar (hos firre én 1 av 10 000 patie nter)
o urinvigsinfektion
o huvudvérk

Andra méjliga biverkningar vars frekvens ér okéind

o hallucinationer, forvirring och oro har ibland intrdffats speciellt hos dldre patienter.
Neurologiska sjukdomar och/eller samtidig anvindning av andra likemedel som paverkar pa
samma sétt kan bidra till forekomsten av dessa biverkningar.

Foljande biverkningar har ocksé rapporterats for trospium (Trospium dr det aktiva innehallsimnet i

Spasmo-lyt Depot. Det dr inte kdnt om dessa biverkningar ocksd forekommer dd man anvinder

Spasmo-lyt Depot.):

Svarigheter att andas, diarré, brOstsmirta, latt till mattlig Okning av vissa levervirden
(serumtransaminaser), snabb oregelbunden hjartrytm, led- eller muskelsmértor, yrsel.

Foljande "mycket sdllsynta” biverkningar dr viktiga och krédver omedelbara atgérder om du drabbas av

dem. Du ska sluta ta Spasmo-lyt Depot och uppsoka likare omedelbart om féllande symtom

upptréider:

e svullnad av ansikte, tunga och luftstrupe som kan orsaka allvarliga andningssvérigheter,

e plotslig allergisk reaktion med andfaddhet, hudutslag, vinande andning och plotslig sénkning av
blodtrycket.

Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i denna

information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5.  Hur Spasmo-lyt Depot ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pa blistret och pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte Spasmo-lyt Depot om du noterar att forpackningen har skadats eller ser ut att ha petats pa.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

Den aktiva substansen ér trospiumklorid.
Varje depotkapsel innehaller 60 mg trospiumklorid.

Ovriga innehallsdémnen Ar:



Kapselinnehall:
Sackaros, majsstirkelse, metylakrylat-metylmetakrylat-metakrylsyrakopolymer, natriumlaurilsulfat,

ammoniumhydroxid, medellingkedjiga triglycerider, oljesyra, etylcellulosa, titandioxid (E 171),
hypromellos, macrogol 400, polysorbat 80, trietylcitrat, talk

Kapselhdlie: Gelatin, titandioxid (E 171), gul jirnoxid (E 172), réd jarnoxid (E 172), tryckfirg
(shellack, svart jirnoxid (E 172), propylenglykol)

Se avsnitt 2 ’Spasmo-lyt Depot innehéller sackaros och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Spasmo-lyt Depot depotkapslar: En vitfargad och en orangefargad del. Méarkta ”SAN 60”. Kapslarna
innehéller vita till benvita pellets.

Spasmo-lyt Depot finns tillginglig i forpackningar om 4, 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100 och
10x28 depotkapslar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

Tel. 020 720 9555

infofi@yviatris.com

Tillverkare
Madaus GmbH
51101 Cologne
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 3.1.2022.



