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Disposicion
Nimero: DI-2017-12823-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-012182-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012182-17-9 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO
S.A.LC,, solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente
para la Especialidad Medicinal denominada SPASMEX / CLORURO DE TROSPIO, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLORURO DE TROSPIO 15
mg — 30 mg, aprobada por Certificado N° 47.888.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.AILC,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada SPASMEX / CLORURO DE TROSPIO,
Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLORURO DE
TROSPIO 15 mg — 30 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en &l documento IF-2017-
24003402-APN-DERM#ANMAT (15 mg) — IF-2017-24003249-APN-DERM#ANMAT (30 mg);
¢ informacién para el paciente obrante en el documento IF-2017-24003672-APN-
DERM#ANMAT (15 mg) - IF-2017-24003562-APN-DERM#ANMAT (30 mg).

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 47.888, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la presente Disposicién Yy prospectos ¢ informacidn para el paciente. Girese
a la Direcci6n de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-012182-17-9

Digitaily signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017,12.20 09:04:27 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Admunistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Digitaby signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE
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" PROYEGTODEPROSPECTO

SPASMEX® 15
CLORURO DE TROSPIO
Comprimidos:recubiertos
Industria Alemana Venta bajo receta
FORMULA

Cada.comprimido recubiertg contiene:

Cloruro de Trospio.... . . 15 mg
Excipientes: Lactosa monehndraio Celulosa mlcrocnstahna AlmldOn de mauz tholato sodico
de almidon; Silica caloidal anhidra; Acido estedrico, Polividona (K25).

Recubrimiento: Hipromelosa; Dioxido de titanio; Celulosa microcristaling; Acido estearico

ACCION TERAPEUTICA
Antiespasmédico urinaric.

INDICACIONES

Tratamiento de las siguientes. patologias, en las cuales estd indicada una disminucion de la
hiperactividad del musculo de la vejiga {detrusor):

Disfunciones de la-vejiga con sintomas de:tenesmo (polaquiuria, nicturia, vejiga irritable).
Incontinencia de urgencia

Incontinencia refieja y otros estados de vejiga espastica a consecuencia de enfermedades
espinales congénitas o adquiridas (htperreﬂema detrusora). En presencia-de una disinergia
detrusora del esfinter con cateterismo intermitente {necesidad frécuenté de orinar, miccion
nocturna frecuente y miccidn incontrolable don unia inténsa necesidad de orinar, asi como
miceion incontrolable y otros estados relacionados con determinadas enfermedades
nerviosas).
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ACCION FARMACOLOGICA

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antiespasmodico, medicamento urolégico

Codigo ACT: G04B D09

El cloruro de Trospio, un-derivade de amonio.cuaternario de norropancl, pertenece al grupo de
compuestos parasimpatoliticos-o anticolinérgi¢os. Dependiendo de la concentracién, el farmaco
compite-con el transmisor endogéno acetilcolina, para sities dé unidn-postsinaptica. El farmaco
tiene una alta ‘afinidad por los-receptéres M1 y M3 y, en comparacidn, una menor afinidad por
los receptores M2 y se une-a receptores nicotinicos a una velocidad insignificantemente baja.

El cloruro de Trospio tiene un efecto relajante considerable sobre los musculos lisos y 6rganos
debido. a sus propledades antimyscarinicas que se transmiten a través de los receptores de
muscarina.

El cloruro de Trospio reduce la tensién de los musculos lisos en el tracto gastrointestinal y
urdgenital. inhibe (a:secrecion bronguial, salivar y del sudor y paraliza la acomodaciéon visual.
Los efectos centrales.no se han observads hasta ahora.

Propiedades farmacocinéticas
Los niveles sanguineos maximos de cloruro de Trospio se aicanzan cuatro a seis horas
después de la administracion. oral. La vida:media de‘eliminacién es muy variable y oscila entre
5y 18 horas después de la-aplicacion oral: No hay acumuladion. La.tasa de union a proteinas
plasmaticas es del 50 ~ 80%. En el'intefvalo de dosis ¢&'202 860 mg como.dosis Unica, los
niveles plasmaticos son lineales a la dosis aphcada La. porcitn predominante del cloruro de
Trospio disponible sistémicamente se excreta sin cambios. a' través del sistema renal. Una
pequeia porcion (aproximadamente el 10%) se excreta como espiro-alcohol, un metabolito
formado por hidrolisis del éster. £

e
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En un estudio en el que participaron-pacientes con -insuficiencia renal grave (clearance :
creatinina 8 ~ 32 ml / min) se encontré que el AUC medio aument6 4 veces y la Cmax aumentd ™.
2 veces. La vida media se duplicd. en comparacidn con las personas sanas,

No se conocen estudios en pacientes con insuficiencia renal leve.

Los resultados de un estudio farmacocinético en pacientes con insuficiencia leve 3 moderada
en la funcién hepéatica no revelaron la necesidad de ajustar la dosis en este grupo de pacientes.

POSOLOGIA Y METODO DE-ADMINISTRACION

La dosis recomendada diaria es de 45 mg de cloruro de Trospio (1 comprimido recubierto 3
veces por dia & por la mafana 2 comprimidos recubiertos y por la tarde 1 comprimido
recubierto). Después de tener en consideracion la eficacia y tolerancia individual, el médico
puede reducir fa dosis diaria a 30 mg (1 comprimido recubierto dos veces por dla)

Grupo de pacientes especiales
Pacientes con funcién renal reduci

En pacientes con insuficiencia renal moderada y grave (clearance de creatinina entre 10 y 50
mi / min / 1,73 m%), se debe ajustar la dosis inicial segun la gravedad de la insuficiencia renal.

La dosis recomendada diaria es de 1 comprimido de 15 mg o 2 - 3 % comprimido de 7, 5 mg.
La dosis individual debe determinarse ponderando la eficacia individual y la tolerancia. Los
comprimidos recubiertos de 15 mg pueden ser partidos en dosis iguales de 7, 5 mg cada una,
como se muestra en la siguiente imagen:.

Los pacientes con insuficiencia renal grave deberian tomar el medicamento junto con las
comidas.

Pacientes con funcion hepatica reducida

No es necesario ajustar la dosis en los casos de insuficiencia hepatica leve a moderada (Escala
de Child-Pugh §-607-9).

No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepatica grave (Escala de Child-
Pugh> 10; clase C) por lo tanto en estos casos no se recomienda el tratamiento con este
medicamento.

Uso en nifos

Dado que no hay datos disponibles, no se recomiendo el tratamiento de nifios menores de 12
afios de edad.

Forma v duracién del tratamiento

Como se muestra en la imagen, los comprimidos pueden fraccionarse en dos partes. Para
poder hacerlo, colocar el caomprimido en una superficie dura y presionar hacia abajo con el
dedo pulgar sobre la ranura (aplicando una presion breve y fuerte) para poder dividir e
comprimido en dos partes de igual tamafo.

Tomar los comprimidos recubiertos © sus partes enteras con abundante cantidad de liquido
antes de las comidas, con el estémago vaclo.

La necesidad de realizar tratamiento continuado debera- controlarse a intervalos regulares de 3
a 6 meses.

CONTRAINDICACIONES
e = —
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que requiere didlisis (clearance de creatining <10 mi/ min/ 1, 73 m?).

Advertencias y precauciones
Se debe tener especial-cyidado con gl claruro de: Trospie-en pacientes.con
- obstruccién en tracto-gastrointestingl (por ejemple; estenosis pilérica).
- obstruccién del flujo urinario con rigsgo-a orina residual.
- neuropatia autdbnoma
- hernia de hiato con esofagitis por reflujo.
- tambien en los pacientes donde: no se desea una frecuencia cardiaca rapida, por
ejemplo, en pacientss con hiperactividad de la tiroides, enfermedad coronaria e
insuficiencia cardiaca.

Debido a que no se disponen de datos sobre el uso de cloruro de Trospio en pacientes con
insuficiencia hepatica grave. no se recomiendsa Su- uso en estos pacientes. Se debe tener
cuidado en los pacientes con deterioro leve a moderado en 12 funcion hepatica.

El cloruro de Trospio se elimina principalmente mediante excrecitn renal. En los pacientes con
insuficiencia renal grave. sé han: obseérvado aumentos importantes de los niveles sanguineos.
Por lo tanto, en este grupo de pacientes. incluso cuando la funcidn renal se encuentra
deteriorada de leve.a moderado, se debe empezar el tratamiento con.precaucion.

Antes de comenzar con ¢l tratamiento, deben-excluirse tas causas organicas de la.polaquiutia e
instar a la sintomatologia, tales como cardiopatias. enfermedades renales, polidipsia. asi como
infecciones y tumores de érganos ufinarios:

Los pacientes con problemas: hereditarios poto frecuentes de: intolérancia a la galactosa, con
deficiencia de lactasa o con’ malabsorcion: de glucosa-galactosa no debén tomar Spasmex 15
mg.

Nifos

No se recomienda el uso de Spasme‘x' 16 mgen nifios menores de 12 anos.

Interacciones con olros farmacos: Intensificacién: del efecto anticolinérgico de la amantadina,
antidepresivos triciclicos; quinidina, antistaminicos. y disopiramida. . Intensificacién del efecto
taquicardico de los betasimpaticomimeétices y disminucidn del efecto de los farmacos
procineticos (por gjemplo, metoclopramida y:-cisaprida).

Dado que e! cloruro de Trospio puede influir en ta motilidad y secrecion gastrointestinal, no-se
puede descartar |z posibiidad de due el cloruro de Trospio cambie ia absorcion de otros
medicamentos administrados al mismo-tiempo.

No se puede descartar que la resotcionidet cloruro de Trospio se reducira si-se adminisiran. al
mismo tiempo medicamentos que cbntieneh sustancias tales como guar, colestiramina vy
colestipol. Porlo tanto, no & rékomienda la administracion simultdnea de medicamentos que
contengan: estas sustancias.

Las investigaciones sobre las intéraceiones metabdlicas relacionadas: con el cloruro de Trospio
se llevaron a cabo in vitré utilizando enzimas citocromo P-450 que estan implicadas en el
metabolismo del principic active (P450 1A2; 2A8. 2C9, 2C19; 2D6, 2E1, 3A4). No se pudo
demostrar ta influencia dél.clorurp-de Trospio en 1as actividades metabélicas. Debido al hecho
de que el cloruro de Trospio solo.se metaboliza hasta cieto punto, y que la hidrolisis del éster
representa la Unica via metabdlica relévante, no se esperan interacciones como consecuencia
det-metabolismo.

Ademas, ni los estudios -clinicos ni la farmacovigilancia han revelado datos que indiguen
interaccionesclinicamente relevantes.

Fertilidad, embarazo y lactancia

En estudios con animales no se ha encoritrado evidencia que indique que el cloruro.de Trospio
tenga una influencia directa o indirecta perjudicial sobre el'embarazo. el desarrollo embrionario
{ fetal, el parto o el desarrolio postnatal

Sin embarge, debido 2 Ja falta- de experiencia con este farmaco en seres humanos duramefek,
embarazo y la lactancia, Spasmex_ 16 mg debe utilizarse solo durame(ef embarazo o duragte \&
la lactancia después de un examerkgetallado de 1a indicacin. - :

Efectos sp‘liekla, ?fpl:igg para conducir y utilizar maquinaria
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Debido a aiteraciones en la acomodacién visual, la capacidad para conducir vehiculos o utilizar
maquinas puede verse afectada.

Reacciones adversas

Durante el tratamiento con cloruro de Trospio los efectos secundarios observados son en su
mayoria provocados por el tipico éfecto anticolinérgico como por ejemplo sequedad de la boca,
dispepsia y estrefiimiento.

En un estudio clinico controlado con 30 mg de cloruro de Trospio, se observaron los siguientes
efectos secundarios con una frecuencia 2 1% con al menos una posible relacién causal: boca
seca (4,1%), dolor de estomago (2,4%), estrefiimiento (2,1%), nauseas (1,2%), mareos (1,2%)
y dolor de cabeza (1,1%).

Tras el lanzamiento al mercado de los medicamentos que contienen cloruro de Trospio, se
observaron los efectos secundarios en la siguiente tabla segin las frecuencias y las clases de
organos y sistemas mostradas:

Clase de 6rgano Muy Frecuentes | Poco Raros Frecuencia
y sistemas frecuentes 14100a frecuentes (21/10.000a | noconocida
{2 1/ 10) <11 10) {21/ 4.000a <1/ 1.000) (no puede
< 1/100) estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Trastornos del ’ Anafilaxia Sindrome de
sistema Stevens-
inmunolégico Johnson (SJS,
siglas en
inglés),
necrolisis
epidérmica
téxica (TEN,
siglas en
inglés)
Trastornos ' | Alteraciones en
oculares la acomodacién
visual (en
especial en
pacientes con
hipermetropia
yno esta
suficientemente
corregida)
Trastornos Taquicardia Taquiarritmia
cardiacos
Trastornos Disnea
respiratorios,
toracicos y
mediastinicos
Desérdenes Boca seca Dispepsia, Diarrea;
gastrointestinales estrefimiento, | flatulencia
dolorde
estémago,
nduseas
Tralstomos dela Erupciones en Angioedema
piel y del tejido 1z piel
subcuténeo P
Trastornos Alteracitn en la: | Retencién
renales y miccion (por | .ufinaria
urinarios ejemplo,
i ' formacién de L
otina residual) 4
Trastomos Debilidad, dolor
generales y en el pecho
reaccion en el '\M«"L T 1
| lugar de :{/f 1 v AV
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administracién

Investigaciones Aumento leve B gttt
a moderado de R
las
transaminasas

SOBREDQSIFICACION

La dosis tnica mas alta de cloruro.de Trospio que se ha administrado a los seres humanos por
via oral es-de 360 mg. Se observaron alteraciones en {a miccion,boca seca y taquicardia. Hasta
ahora no han sido reportados casos de sobredosis grave o intoxicacién con cloruro de Trospio.

Los signos esperados de una sobredosis son los sintomas anticolinérgicos aumentados tales
como trastornos visuales, taquicardia, boca seca'y enrojecimiento de la piel.

En caso de intoxicacion, deben tomarse las siguientes medidas:

- lavado gastrico y reduccién.de la resorcion {por ejemplo, carbén activado)

- aplicacién local de pilocarpina en pacientes con-glaucoma.

- cateterizacién en casos:de retencion urinaria.

~ administracién de un farmaco parasimpaticomimético donde estan presentes los
sintomas severos (por-gjemplo, neostigmina).

- administracion de betablogueantes-en casos de respuesta insuficiente, taquicardia
manifiesta y /o inestabilidad circulatoria. (por ejemiplo, comenzando con 1 mg de
propanaclel infravenoso bajo ECGy controlde la presion arterial).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A Posadas: (011) 4654-6648/658-7777

CONSERVACION

Conservar en lugar fresco y seco.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACION
Caja conteniendo 30 comprimidas recubiertos. Envases Hospitalarios conteniendo 500 y 1000
comprimidos recubiertos.

Especiatidad Medicinat autorizada por. el Miristerio de Salud.
Certificado N° 47.888.

Elaborado por DR. R. PFLEGER CHEMISCHE FABRIK GmbH- D-96045 Bamberg - Alemania.
Importado, Acondicionado y Distribuido por

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.L.C.

Direccién y Administracion: Pte. J. E. Usiburu 153 - (C1027AAC) Cap. Fed. - Tel: 4953-7215
Planta Industrial. Calle 606 Dr. Dessy 351 (B1867DWE) Florencio Varela, Pcia. de Buenos
Aires.

Direccion Técnica: Dra. Anabela Marisa Martinez - Farmacéutica

Ultima revisidn: .Agosto 2017
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SPASMEX® 30

CLORURO DE TROSPIO
Comprimidos recubiertos
Industria Alemana Venta bajo receta
FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene:
Cloruro de Trospio.........ccevveeervnnes i aena e feemeiee et et e aba Rt ea AT R 30 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato; Celuiosa microcristalina; Almidén de maiz; Glicolato sédico
de almidon; Silica coloidal anhidra; Acido estearico; Polividona (K25).
Recubrimiento: Hipromelosa; Didxido de titanio; Celulosa microcristalina; Acido estearico.

ACCION TERAPEUTICA
Antiespasmodico urinario.

INDICACIONES

Tratantiento de las siguientes.patologias, -en las cuales esta indicada una disminucion de la
hiperactividad del masculo de la vejiga-(detrusor):

» Disfunciones de la vejiga con sintomas de tenesmo (polaquiuria, nicturia, vejiga irritable).
Incontinencia de urgencia. ‘

Incontinencia refleja y otros estados de vejiga espastica a consecuencia de enfermedades
espinales congénitas o adquiridas (hiperreflexia-detrusora). En presencia de una disinergia
detrusora del esfinter con cateterismo-intermitente (necesidad frecuente de orinar, miceién
nocturna frecuente y miccion incontrolable con una. intensa necesidad de orinar, asi como
micciéon incontrolable y otros estados relacionados con determinadas enfermedades
nerviosas).
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ACCION FARMACOLOGICA

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antiespasmédico; ‘medicamento urologico

Codigo ATC: G04B D0S.

El cloruro de Trospio, un derivado-de amonio cuaternario de nortropanol, pertenece al grupo de
compuestos parasimpatoliticos o-anticolinergicos. Dependiendo-de la concentracion, el farmaco
compite con el transmisor endogeno acelilcolina, para sitios de unidn postsinaptica. El farmaco
tiene una alta afinidad por los receptores M1y M3 y, en comparacién, una menor afinidad por
ios receptores M2 y se-une a receptores nicolinicos a una velocidad insignificantemente baja.

El cloruro de Trospio tiene un efecto-retajante considerable sobre 108 musculos lisos y 6rganos
debido 2 sus propiedades antimuscarinicas que se transmiten a través de los receptores de
muscarina.

£l cloruro de Trospio reduce la tension de los. musculos lisos: en el tracto gastrointestinal y
urcgenital. Inhibe la secrecion bronquial, salivar y-del sudor y paraliza la acomodacion visual,
Los efectos centrales no se han observado hasta ahora.

Propiedades farmacocinéticas

Los niveles sanguineos maximos de cloruro de Trospio se alcanzan cuatro a seis horas
después de la administracion oral. La vida media de eliminacion es muy variable y oscila-entre 5
y 18 horas después de la aplicacion oral. No hay acumulacién. La tasa de union a proteinas
plasmaticas es del 50 — 80%. En el intervalo de dosis de 20 a 60 mg como dosis Unica, los
niveles plasmaticos son lineales a la dosis aplicada. La porcion predominante del cloruro de
Trospio disponible sistémicamente-se excréta sin-cambios a través del sistema renal. Una
peguefia porcion (aproximadamente el 10%) se excreta como espiro-alcohol, un metabolito
formado por hidrblisis del éster.

Grupo de pacientes especiales .

Los datos farmacocinéticos no revelaron diferencias importantes en pacientes de edad
avanzada o entre géneros. e
En un estudio en el que participaron pacieqtes con insuficiencia renaléjfgve' aclarami de
creatininia 8 ~ 32 mi / min) se encontré que'el AUC medio aumento 4 veces yia Cmax aufientd
2 veces. La vida media se-duplicé en comparacion con (as personas sanas. g

No se conocen.estud A insuficiencia renal levdF-2017-2 RM#ANMAT
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Los resultados de un -estudio farmacocinético en pacientes .con insuficiencia leve a m ferad

en la funcion hepatica no revelaronla necesidad de ajustar la.dosis en este grupo de pacngntgs P
) ’ q" ..vlr\.\ é‘i‘i?‘%ﬁ{};&‘/
L= dosis recomendada diaria es de 45 mg de cloruro de Trospio (% comprimido recubierto 3
veces por dia 6-por ia manana 1 compiimido recubierto y por la tarde ¥ comprimido recubierto).
Después de tener en consideracion la eficacia y tolerancia individual.-el médico puede reduciria
dosis diaria a 30 mg (¥ comprimido recubierto dos veces por dia).
Grupo de pacientes especiales
Pacientes con funcién renal reducida
En pacientes con insuficiencia renal moderada y grave (clearance de creatinina-entre 10 y 50 mi
/ min /1,73 m?), se debe ajustar ia dosis inicial segun la gravedad de ia insuficiencia renal,
La dosis fecomendada -diaria es de 15 mg (correspondiente a % comprimido) o 15-30 mg
{correspondiente a % 6 1 comprimido) cada segundo dia. La'dosis individual debe determinarse
ponderando la eficacia individual y la folerabilidad. Los comprimidos recubiertos de 30 mg
pueden ser divididos en dos partes iguales cada una conteniendo 15 mg, como se-muestra. en
la siguiente imagen.
Los pacientes con insuficiencia renal grave deberian tomar el medicamento . junto con las
comidas.
Para poder dividir por la mitad.la dosis. diaria -estandar de 45 mg, deberia considerarse como
una alternativa la prescripcién de comprimidos divisibles que contengan 15-mg de cloruro de
Trospio. :
Pacientes con funcion hepatica reducida
No es necesario ajustar la dosis en‘los cases de insuficiencia hepatica leve a moderada (Escala
de Chifd-Pugh 5 -6 & 7 -~ 9) (ver seccién Propiedades farmacocinéticas).
No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepatica grave (Escala de Child-
Pugh> 10; clase C) por lo tanto en ‘estos casos no se recomienda el tratamiento con este
medicamento.
Uso en nifios
Dado que no hay datos disponibles, no se-recomienda el tratamiento de mifos menores de 12
afios de edad.
Forma y duracion del fratamiento
Como se muestra en la imagen, los comiprimidos pueden fraccionarse en dos partes. Para
poder hacerlo, colocar el comprimido en una:superficie dura y presionar hacia abajo-con el dedo
pulgar sobre la ranura (aplicando una presion breve y fuerte) para poder dividir el comprimido
en dos partes de igual tamaio.
G/
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Deben tragarse sin masticar los comprimidos recubiertes o sus partes con abundante cantidad
de liguido antes de las comidas, con el.estdmago vacio.
La necesidad dé realizar tratamiento continuado deberé controlarse a intervalos regulares de 3
a 6 meses.
CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad al principio activo.cloruro-de Trospio o a cualquiera de los excipientes
listados en la-formula.
- Retencion de crina.
- Glaucoma de angulo estrecho
- Taguiarritmia \ ) ~
- Miastenia gravis W T '
. Enfermedad inflamatoria intestinal cronica{colitis ulcerosa o enfermedda de Cro
- Megacolon toxico [F-2017-2400324:APN.-DERM#ANMAT

/ Alberto A, Britos Y
Apoderade
©NL18.189:067

DIRECC!
L. INSTITUTO
pégina 2 de BRGENTINO S.ALC:




Insuficiencia renal que requiere didlisis {clearance de creatinina < 10 ml / min/ 1,73 m"’iQ
ADVERTENCIAS
Se debe tener especial cuidado con el cloruro de Trospio en pacientes con

- obstruccidn-en tracto gastraintestinal (por ejemplo: estenosis pilérica).

- obstruccion del filjo.urinario. con riesgo a orina residual.

- neuropatia auténoma

- hernia de hiate con esofagitis por reflujo.

- también en los pacientes donde. no se desea una frecuencia cardiaca rapida, por
ejemplo, en pacientes con hiperactividad de ia tiroides, enfermedad coronaria e
insuficiencia cardiaca.

Debido a que no se disponen de datos sobre el uso-de cloruro de Trospio en pacientes con
insuficiencia hepética grave, no se recomienda su uso en estos pacientes. Se debe tener
cuidado en los pacientes.con deterioro leve a moderado en 1a funcién hepdtica.

El cloruro de Trospio se elimina principaimente mediante excrecién renal. En los pacientes con
insuficiencia renal grave, se han observado aumentos importantes de los niveles plasmaticos.
Por io tanto, en este gripo de pacientes, incluso cuando la funcién renal se encuentra
deteriorada de leve a moderado, se debe empezar el tratamiento con precaucion.

Los pacientes con problemas hereditarios poco frécuentes de intolerancia a la galactosa, con
deficiencia de lactasa o0 con malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar Spasmex 30
mg.

Nifios

No se recomienda ef uso de Spasmex 30 mg en nifics menores de 12-afos.

PRECAUCIONES

Antes de comenzar con el tratamiento, se-deben excluir las causas organicas de la polaquiuria y
la sintomatoiogia urgente, tales como cardiopatias, enfermedades renates, polidipsia, asf como
infecciones y tumores:de organos urinarios.

Interacciones con otros farmacos: Intensificacion del efecto anticolinérgico de la amantadina,
antidepresivos triciclicos, quinidina, antihistaminicos y -disopiramida. Intensificacion del efecto
taquicérdico de ios betasimpaticomniméticos.

Puede ocurrir una disminucion del efecto de los farmacos procinéticos {por ejemplo,
metoclopramida y cisaprida).

Dado que el cloruro de Trospio puede infliir en la motilidad y secrecion gastrointestinal, no se
puede descartar ia posibilidad de que el cloruro de Trospio cambie la absorcion de otros
medicamentos administrados al mismo-tiempo.

No se puede descartar que la resoréidn del cloruro de Trospio no se reducira si se administran
al mismo tiempo medicamentos que contienen sustancias tales como guar, colestiramina y
Colestipol. Por lo tanto, no se tecomienda fa administracidn simultanea de medicamentos que
contengan estas sustancias.

Las investigaciones sobre las interacciones metabélicas relacionadas con el cloruro de Trospio
se llevaron a cabo in vitro utilizando enzimas citocromo P-450 que estan implicadas en el
metabolismo del principio activo (P450 1A2, 2AB, 2C9, 2C19, 2D86, 2E1, 3A4). No se pudo
demostrar ta influencia del.cloruro de Trospio en las actividades metabdiicas. Debido al hecho
de que el cloruro de Trospio solo se metaboliza hasta cierto punto, y que la hidrélisis del éster
representa la unica via metabélica relevante, no se esperan interacciones como consecuencia
del metabolismo.

Ademds, ni los estudios cliinicos ni la farmacovigilancia han revelado datos que indiguen
interaccionas clinicamente relevantes,

Embarazo y Lactancia: En estudios con animales no se ha encontrado- evidencia que indique
que el cioruro de Trospio tenga una influencia directa o indirecta perjudiciai sobre el embarazo,
el desarrollo embrionario / fetal, el parto o el desairollo postnatal. Sin embargo, debido a ia falta
de experiencia con este fArmaco en seres humanos - durante el embarazo y la lactancia,
Spasmex 30 mg debe utilizarse sélo durante el embarazo o durante fa lactancia despuésd:

examen detallado de la indicacién.

A
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REACCIONES ADVERSAS

Debido a alteraciones en la acomodacion visual, la cépécidad para conducir o utilizar maquinas
puede verse afectada.

Durante el tratamiento con cloruro de Trospio: los -efectos secundarios observados son en su
mayoria provogados por el tipico efecto anticolinérgico come- por ejemplo sequedad de la boca,
dispepsia y estrefiimiento.
En un estudio clinico controlado con 30 mg de cloruro de Trospio, se observaron fos siguientes
efectos secundarios con una frecuendia = 1% con.al menos una posible relacion causal: boca
seca (4.1%). dolor de estomago (2,4%). estrefiimiento (2,1%), nauseas (1 2%), mareos {1,2%)y
dolor de cabeza (1,1%).
Tras el lanzamiento al mercado de ios medicamentos que contienen cloruro de Trospio, se
observaron los efectos secundarios en la siguiente tabla segun las frecuencias vy las clases de
érganos y sistemas mostradas:

A
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Clase de organo | Muy Frecuentes Poco Raros Frecuencia
y sistemas frecuentes {21100 a frecuentes (21/10.000a | no conocida
(217 10) <1/ 10) {(21/1.000 a < 4/.1.000) {no puede
<17-400) estimarse a
partir de los
datos
3 — A __ | disponibies)
Trastornos del Anafitaxia Sindrome de
sistema Stevens-
inmunoldgico Johnsan (SJS,
siglas en
inglés},
necrolisis
epidérmica
toxica (TEN,
sigias en
inglés)
Trastornos Alteraciones en
oculares la acomodacion
visual (en
especial en
pacientes  con
hipermetropia y
no esta
suficientemente
corregida).
Trastornos Taguicardia TFaquiarritmia
cardiacos
Trastornos Disnea
respiratorios,
toracicos Y
mediastinicos
Desérdenes Boca seca ‘Dispepsia, Diarrea,
gastrointestinales estredimiento,- | flatulencia
dolor de
estémago,
nauseas
Trastornos de la Erupciones en | Angioedema
piel y del tejido Ia piel
subcutaneo
Trastornos Alteracion en la | Retencion
renales y miccion {por | urinaria
urinarios ejemplo,
formacion  de
orina residual)
Trastornos Debilidad, dolor . o,
generales % en el pecho < Y
reaccion en el
lugar de \
administracion 21 !
Investigaciones v e d % - FANMAT
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a-moderado de
fas
transaminasas_|

SOBREDOQSIFICACION
La.dosis Unica mas alta.de gloruro de Trospio que-se ha administrado a los seres humanos por
via oral es de 360 mg. Se‘observarcn alteraciones en la miccién.boca seca y taguicardia. Hasta
ahora no han sido reportados casos de-sobredosis grave o intoxicacion con cloruro de Trospio.
Los signos esperados de una sobredosis-son los sintomas anticolinérgicos aumentados tales
como trastornos visuales; tagquicardia, boca seca y enrojecimiento de:fa piel.
En caso de intoxicacion, depen tomarse las siguientes medidas:
- lavado gastricoy reduccién de-la resorcién {por ejemplo, carbén activado)
- aplicacién local de pilocarpina en pacientes con glaucoma.
- cateterizacion en casos de retencion:urinafia.
- administracion de un farmaco parasimpaticornimético donde estan presentes los
sintomas severos (por ejemplo, negstigmina).
- administracién de betabloqueantesien cases de respuesta insuficiente, taquicardia
manifiesta y / o inestabilidad circulatoria. (por -ejemplo. comenzando con 1 mg de
propanolo! intravenoso bajo:ECG veontrol de:la presién arterial).

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, eoneurrir al hospital mas cercano 6 comunicarse
con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 4962-6656/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/658-7777

CONSERVACION

Conservar en lugar fresco y seco.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINQS,

PRESENTACION
Caja conteniendo 30, 50 y 100 comprimidos recubiertos. Envases Hospitalarios conteniendo
500 y 1000 comprimidos recubjertos.

Especialidad Medicinal auterizada por-el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.888.

Elaborade por DR R. PFLEGER.CHEMISCHE FABRIK GmbH- D-06045 Bamberg - Alemania.
Importado, Acondicionado.y Distribuido por

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTING S AT.C.

Direccion y Administracion: Pte. José Evaristo-Urburu 153 (C1027AAC) Cap. Fed. — Tel: 4953-
7215

Planta Industrial;: Calle 606'Dr. Dessy 351 (B1867DWE) FlorencioVarela, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina

Direccion Técnica: Dra. Anabela Marisa Martinez = Farmaceéutica

Ultima revisién: Agasto 2017,
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Spasmex® 15 mg Comprimidos recubiertos
Principio activo: Cloruro-de Trospio

que contiene informacién importante para usted.

- Conserve este:prospecto. Quiza tenga‘quevolver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a s médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido recetado splamente para usted. No se lo dé a otras personas.
Puede perjudicarios, aunque los: signos de la-enfermedad pueden ser los mismos que los
SUyos.

I~ Si experimenta efectos secundarios, constite con su médico o farmacéutico. Esto incluye
{ los efectos secundatios qlie ro aparecer:-en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
1. ¢Qué es Spasmex” 15 mgy para que se utiliza?
. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Spasmex® 15 mg?
. Como tomar Spasmex® 15 mg?
Posibles efectos secundarios.
Conservacion de Spasmex™ 15 mg,
Contenido del envase e informacién adicional.

[

1. £Qué es Spasmex® 15 mg'y para que se utiliza?

Spasmex® 15 mg es un antiespasmodico urolégico {medicamento para refajar los musculos
de los drganos internos).

Spasmex® 15.mg se utiliza para: \

- el tratamiento de la inestabilidad de la vejiga (urgencia involurtaria e incontinencia
por razones poco claras) o hiperreflexia del detrusor (disfuncién vesical causada por
cierto trastorno nervioso) con sintomas como frecuente necesidad para orinar,
necesidad incontrolable para erinar y miccién:incontrolable (enuresis} con urgencia

2, ¢ Qué necesita saber antes de empezar a tomar S’pasmex® 15 mg?
No tome Spasmex® 15 mg
- Si es alérgico al cloruro de Trospio o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento incluidos en la seccion 6.
- En-casode
« retencion de.orina £
¢ glaucoma de angulo estrecho (elevacion de la presion intraocufarprovocadal p /
obstruccion del canto; también denominado-como glaucoma). |

s — S

it

Lea todo el prospecto. detenidamente afites de empezar a'tomar este medicamento, ya ]

|
|
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« padecer taquiarritmia-(latidos cardiacos acelerados e irregulares).

« padecer miastenia gravis (trastornc que produce que los musculos se debiliten y
se cansen con facilidad).

o enfermedad inflamatoria intestinal crénica (colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn).

« megacolontéxico {frastorno:grave con dilatacion det coton y constipacion).

« insuficiencia renal que requigre dialisis.

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico o con su farmacéutico antes de tomar Spasmex® 15 mg en caso
de:

- obstruecién en tracto gastrointestinal-festrechamiento del piloro (estenosis pilorica)).

- obstruccién del flujo urinario fuera de la vejiga con riesgo a orina residual (por
ejemplo, hiperplasia prostética benignia).

- hernia de hiato con inflamaciéon del esofago provocado por reflujo -del acido del
estomago (hernia.de hiato con esofagitis por reflijo).

- trastornos del sistema nervioso involuntario (neuropatia auténoma).

- también en los pacientes donde no se desea una frecuencia cardiaca rapida [por
ejemplo; hiperactividad de la tiroides, enfermedad coronaria (estrechamiento de las
arterias coronarias) insuficiente rendimiento de! corazon (insuficiencia cardiaca)).

Debido a que no se disponen de datos en pacientes con insuficiencia hepatica, no se
recomiendo utilizar cloruro de Trospio-en estos casos.

Si usted presenta hepatopatia grave no-debe tomar Spasmex® 15 mg. Si usted presenta
hepatopatia leve a moderada, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

El cloruro de Trospio se elimina principalmente mediante excrecién renal. En los pacientes
con insuficiencia renat grave, se han observado aumentos imporantes de los niveles
sanguineos. Por lo tanto, en este grupo-de pacientes, incluso cuando la funcion renal se
encuentra deteriorada de leve a moderado, se debe empezar con el tratamiento con
precaucion.

Antes de comenzar con el tratamiento, deben excluirse las causas organicas de la
polaquiuria e instar a la sintomatologia (ver bajo indicaciones terapéuticas), tales como
cardiopatias, enfermedades renales, polidipsia (aumento anormal crénico de la sed),
infecciones o tumores de drganas urinaries.

Nifios
No se recomienda e} usa de Spasmex® 15 mg en nifios menores de 12 afios.

Uso de Spasmex® 15 mg con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico st usted esta tomando, ha-tomado recientemente o
podria tomar otros medicamentos:

El efecto de las siguientes: drogas\%podria. verse afectada si se utilizarf'simultaneamentsé con
Spasmex® 15 mg: . !

L ' .w’\\ Pag o L
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A.EL PACIENTE

Aumento del efecto hasta el punto de un mayor riesgo de efectos secundarios:

. aumento en el efecto anticolinérgico (ver efectas secundarios) de la amantadina
(medicina para tratar la: enfermedad de Parkinson), antidepresivos triciclicos {ciertas
medicinas utilizados para el tratamiento de la tristeza patolégica), quinidina y
disopiramida (farmacos para el tratamiento del trastorno del ritmo cardiaco),
antihistaminicos {grupo de medicamentos utilizados en el tratamiento de alergias), al
igual gue

- intensificacién del efecto taquicardizante (incremento:del latide.del corazén) de jos B-
simpaticomiméticos (entre otros  utilizados. como medicamentos cardiacos,
medicamentos. para tratar el asma e inhibidor de contraccion).

Reduccion en el efecto:
- Disminucion del efecto de los farmacos procingticos {por-ejemplo, metociopramida y
cisaprida, utilizades para el tratamiento de los trastornos de vaciamiento gastrico 0
enfermedad de refiujo).

Otras posibles interacciones:

Dado que el cloruro de Trospio puede influir en la flexibilidad y secrecién (por ejemplo, la
descarga de jugos digestivos) del tracto gastrointestinal, no se puede descartar la
posibilidad de que el cloruro de Trospio interfiera con la capacidad del cuerpo de procesar
medicamentos-administrados al mismo tiempo.

No se puede descartar que la respreion del cloruro de Trospio se reducira si se administran
al mismo tiempo medicinas que contienen sustancias tales como guar, colestiramina. y
colestipol. Por fo tanto, no-se recomienda:la administracion simulténea de medicamentos
que contengan estas sustancias.

Las interacciones metabdlicas solo han sido investigadas de manera in vitro, pero sin
hallazgos. Debido al generaimente bajo metabolismo y al tipo de metabolismo, no se
esperan interacciones metabélicas.

Ademas, no sé observan interaccionags ni en los estudios clinicos ni en los de
farmacovigilancia, las que se‘espera searnrelevantes para la terapia.

Administracion de Spasmex® 15.mg con alimentos, bebidas y alcohol
De ser posible, durante la administracién de Spasmex’ 15 mg no se deberia tomar alcohol.

Embarazo, tactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, si cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico 0 farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Los estudios realizados en animaigs no han demostrado indicios ¢ de gieformidad
embarge, el cloruro de Trospio solo debe administrarse en-el embarazo yidurante el

‘(f{' AA A 1
1F-2017-2 H#ANMAT
Y / o s oo\ Srecaniiiohs
raNGT 140189067 ARGENTIRO S A.LG. "

. H pagina 3 de 8

IR



de iactancia después de una estricta evaluacion de la indicacion, dado que no existe ningun
tipo de experiencia para su administracion durante el embarazo y el periodo de lactancia en
humanos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Este medicamento puede incluso cuando es utilizado adecuadamente alterar la claridad de
la vision a tal punto que la capacidad para conducir, para utilizar maquinas o para trabajar
sin una sujecion segura puede verse afectada. Este efecto puede especialmente suceder al
comienzo de !a terapia, después de un-incremento en fa dosis o de un cambio en la
medicacion asi como de forma concomitante con el alcohol.

Spasmex® 15 mg contiene lactosa
Por lo tanto, si usted es consciente de ser intolerante a ciertos azucares, tome Spasmex® 15
mg después de haber consultado con su meédico.

3. ¢ Cémo tomar Spasmex®15 mg?
Siempre siga exactamente las indicacienes de administracion de su médico. Sitiene alguna
duda, consulte:a su-médico o farmacéutico.

La dosis diaria recomendada es de-45:mg de cloruro de Trospio. Después de consideracion
de la eficacia y tolerancia individual al medicamento, su medico puede reducir la dosis diaria
a 30 mg. La dosificacion entonces se caloula segun el siguiente cuadro:

. Dosis diaria Dosis./ dia Dosis Gnica correspondiente
45 mg (dosis diaria| 1 comprimido recubieric 3 | 15 mg de cloruro de Trospio
recomendada) veces por dia

0

Por la mafana, 2 | 30 mg de cloruro de Trospic
comprimidos recubiertos vy
por -la ‘tarde 1 comprimido | 15 mg de cloruro de Trospio
recubierto ‘

30 mg 1. comprimido .. fecubierto | 15 mg de cloruro de Trospio

dos veces por.dia

Grupo de pacientes especiales
Pacientes con funcion renal.-reducida
En pacientes con insuficiencia renal moderada 'y grave (aclaramiento de creatirina entre 10
y 50 mt/ min / 1,73 m?), se debe ajustar la dosis-inicial segln la gravedad de la insuficiencia
renal.
- La dosis recomendada diariaesde 1 x 15 mg o 2 - 3 x 7, 5:mg {correspondiente a 2
— 3 x Y2 comprimid¢). La dosis individual debe determinarse ponderando la eficacia
individual y la tolerancia. Para poder dividir la dosis diaria, los comprimidos
recubiertos de 15 mg pueden ser partidos en dosis iguales de 7, 5 mg cada una,
como se muestra en la siguighte imagen. .
Los pacientes con insuficiencia renal grave deberian tomar el meaica}nento juate con las
comidas. ;

DIREGCION JECNICA
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Pacientes con funcién hepatica reducida

No es necesario ajustar la dosis en los casos de insuficiencia hepéticaleve a moderada.
En casos de insuficiencia hepatica grave no se recomienda el tratamiento con este
medicamento.

Uso en nifios
Dado que no hay datos disponibles, no ‘se recomienda el tratamiento de nifios menores de
12 afios de edad.

Como administrar los comprimidos

Como se muestra en la imagen, los comprimidos pueden fraccionarse en dos partes. Para
poder hacerlo. colocar el comprimido en.una superficie dura y presionar hacia abajo con el
dedo pulgar-sobre Ia ranura (aplicando una presion breve y fuerte) para poder dividir el
comprimido en dos partes de igual-tamafio.

Tomar los comprimidos recubiertos o sus partes enteras con abundante cantidad de liguido
(preferentemente un vaso de agua). Tomar el.comprimido por la mafiana, al mediodiay ala
tarde antes de las comidas, con el estdomago vacio.

Duracion del tratamiento

La duracién del tratamiento la determina $u medico.

La necesidad de realizar {ratamiento continuado debera controlarse a intervalos regulares
de tres a seis meses.

Si toma mas Spasmex® 156 mg del que deberia

No se han observado sintomas de intoxicacién-en humanos.

Si ha tomado mucho cloruro de Trospio-o si aparecen sintomas de intoxicacion, por favor
péngase en contacto con su médicoinmediatamente.

Los signos de una sobredosis son llamados sintomas anticolinérgicos tales como trastornos
visuales, aceleracion del-ritmo cardiaco, sequedad de la boca y enrojecimiento de la piel,
que se pueden tratar cor un:medicamento pavras'impaticomimético como la neostigmina. En
los pacientes con glaucoma se pusede apficar de manera local pilocarpina.

Si olvidé tomar Spasmex® 15 mg
No tome una dosis doble cuando se olvidé de la dosis previa, pero continte con la

administracién segun las instrucciones o lo prescripto por el médico;/
L2
e (z

Si interrumpe la toma de S asmex® 1§ mg
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No interrumpa o suspenda la administracion.de Spasmex® 15 mg sin censultar con su-
meédico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de ‘este medicamento, pregunte @ su medico o
farmacéutico.

4, Posibies efectos secundarios.
Al igual que todos los medicamentos; Spasmex” 15 mg puede producir efectos secundarios,
aunque no todas las personas los sufran.

Posibles efectos secundarios

Durante el uso de Spasmex® 15 mg. pueden ocurrir efectos secundarios anticolinérgicos
(efectos secundarios debidos al modo especial de accidon del cloruro de Trospio en el sitio
de transmision de los impulsos nemvioses) ‘tales como sequedad de la boca, trastomos
gastraintestinales y estrefiimiento.

Frecuencia no-conocida (no puede estimarse a:partir de los datos disponibles):

Se han reportado reacciones cutaneas graves con. sarigrado y formacion de-ampollas, que
posiblemente pueden implicar las mucosas.

Si nota alguno de estos efectos secundarios graves, consulte a su médico inmediatamente.

Otros efectos secundarios

Efectos secundarios muy frecuentes: puede.afectar a mas de 1-de cada 10 personas:
Sequedad de la boca

Efectos secundarios frecuentes: puede afectar hasta 1 de cada 10 personas:
Trastornos gastrointestinales, estrefiiriento, dolor de estdmago, nauseas.

Efectos secundarios poco frecuentes; puede-afectar 1 de-cada 100 personas:
Alteraciones.en la-miccion (por ejempio,. formacion de orina residual), taquicardia {aumento
de la frecuencia cardiaca, palpitaciones, corazdn acelerado), trastorno de acomodacion
visual (la capacidad del ojo para enfocarse en objetos cercanos), diarrea, flatulencia
(viento), disnea (problemas.respiratorios), erupcion cuténea, debilidad general del cuerpo 0
dolores en el pecho.

Efectos secundarios raros: puede afectar] de cada 1000 personas:

Retencién urinaria, taguiarritmia (frecuencia ¢ardiaca rapida e irregular), angioedema

(generaimente hinchazon dolorosa de la.piel y-subcutis,.generalmente en la cara, causada

por glergia), aumento de los parametros. hepaticos, anafilaxis (reaccion alérgica general

grave), disnea (problemas respiratorigs).

Si-experimenta alguno de los efectos sécundarios, consulte con su medico o farmaceutaco

incluso si se trata de efectos secundarios que no.aparecen en:este p;o‘sp?ecto
N =

Notificacion de-efectos secundarios :
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Si experimenta alguno de:los efeetos secundarios, consulte consu médico o farmacéutico.
Incluso si se trata de efectos secundarios que ho aparecen en este prospecto.También
puede informar los-efectos secundarios directamente al Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte. [Instituto Federal Aleman de Medicamentos y Dispositivos Médicos], Abt..
Pharmakovigitanz (Farmacovigilaneia), Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, pagina
web: www. bfarm.de.

Al informar los efectos secundarios, puede ayudar brindande mayor informacidén sobre la
seguridad de gste medicamento.

5. Conservacion de Spasmex®15mg.

Mantener fuera de la vista y del alcance de los ninos.

No utilice este medicamento después delafecha de caducidad que aparece en el envase y
en la tira del blister. La fecha de caducidad refiere al.ultimo dia de ese. mes.
Este'medicamento no requiere: condicignes deialmacenamiento. especiales.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

Composicion de Spasmex® 15 mg:

El principio activo es: 15 mg de cloruro de Trospio.

Los demas componentes son: glicolate-sbdico. de almidén (Tipo A) (Ph Eur), hipromelosa,
lactosa monohidrato, almidon de maiz, ¢elllosa microcristalina, Povidona K25, didxido de
silicio altamente dispersable, acido estearico (Ph.-Eur.), Didxido de titanio (E 171).

Aspecto.de Spasmex® 15 mg y confenido del envase:

Comprimido recubierto, blanco, redondo y biconvexo con una linea de rotura tipo “SNAP-
TAB” en una-cara.y con la‘impresion “0” enda otra cara..El comprimido se puede dividir en
dos partes deigual tamafio. Envases con:30; 50y 100 comprimidos recubiertos.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Direccion y Administracion: ‘Pte. José Evaristo: Uriburu 153 (C1027AAC) Cap. Fed. — Tel:
4953-7215

Planta industrial: Calle 606.Dr. Dessy 351 (B1867DWE) Florencio Varela, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina

Tel.: (+54)11 4255-1040

Direccion Técnica: Dra. Anabela Marisa:Martinez - Farmacéutica

Direccién de e-mail: biol@biol.cony.ar

Responsable de la fabricacién A
Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, D-96045:Bamberyg,
Teléfono: 0951/.80 43-0, Fax: 0951/ 60:4329:

Direccion de:e-mail’ biol@bict.com.ar

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto de 2017.
Pl
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Prospecto para Spasmex” 15 mg 4 -

Estimado Paciente:

Su médico le ha recetado Spasmex®15 mg para tratar su disfuncién vesical, las
enfermedades de este tipo pueden debersé a una gran cantidad de-causas y. por lo tanto,
necesitarén sér tratadas de acuerdo a diferentes metodos.

En la miccion normal y voluntaria, el musculo de la pared de la vejiga se contrae,
presionando la orina. de la. vejiga. Sin embargo. si-estas contracciones se producen sin el
control del paciente, esto puede conducir a.miccion no-centrolable y fuga involuntaria de
orina. La causa de tales contracciones musculares incontrolables puede deberse a
disfunciones en varios niveles del-sistema nervioso que interfieren con el control muscular,
Puede ser Util en el tratamiento de la disfuncion vesical administrar medicamentos que
reduzcan el nivel de tensién dentro de los musculos. de la pared de la vejiga. El Cloruro de
Trospio, que-estd en el medicamento Spasmexﬁ’ 15 mg, es un principio activo de este tipo.
Esta sustancia se desarrolld en las instalaciones de la empresa Dr. R. Pfleger, y en el
transcurso de muchos afos existe-una gran experiencia en su uso para tratar a pacientes
con disfuncién vesical.

Por favor; cumpla con las instrucciones:de su médico al usar este medicamento para que el
tratamiento sea efectivo, sin embargo, también es importante que usted confie en las
recomendaciones suplementarias de sumédico y que-tenga paciencia.

Al leer este prospecto, debe tener:-en cuenta que tenemos que describir todos los efectos
secundarios conacidos, incluso si sélo se‘han observado en casos aislades. No se inquiete
por esto. Estos detalles son, en (itima instancia, para su mejor beneficio.

Lea detenidamente este prospecto. Compriigbe sialguna de |as restricciones mencionadas
en el prospetto se aplica-a usted, y en caso de duda, consulte a su médico. Este le

proporcionara los consejos necesarios.

Nosotros, en la compafiia Dr. R. Pfleger GmbH esperamos que pronto se sienta mejor.

Spasmex® 15 mg Comprimidos recubiertos
Agente antiespasmadico
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ertc A. Dri DIRECCION TEGNKIA
Apoueraf?o”tos - INSTHUTO BICLOGKO
D.N.1 14,185,067 ARGENTING S.A KL

pégina 8 de 8

MAT



Republica Argentina - Pc;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-24003672-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Referencia: inf p el paciente 15 mg 12182-17-9 certif 47.888

Jueves 12 de Octubre de 2017

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, 6=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.10.12 11:25:23 -03'00'

Melina Mosquera
Asesor Técnico
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitatly signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
ION ADI TIVA,

30715117564
Date: 2017.10.12 11:25:23 03100



' PROYECTO DENFORMACION PARA EL PACIENTE

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Spasmex® 30 mg Comprimidos recubiertos
Principio activo: Cloruro de Trospio
Para uso en adolescentes mayores de 12 afos y adultos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeza;a tomar este medicamento, ya \
que contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto. Quiza tenga que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento. ha sido recetado solamente para usted. Nose lo dé a otras personas.
Puede perjudicarlos, aunque los signos de fa enfermedad pueden ser los mismos que los
SUYOS.

- Si experimenta efectos secundarios, consulte con su médico o farmacéutico. Esto incluye
los efectos secundarios que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
1. ¢Qué es Spasmex® 30 mg y para que se utiliza?
¢ Qué necesita saber antes de empezar a tomar Spasmex® 30 mg?
¢Cémo tomar Spasmex® 30 mg?
Posibles efectos secundarios.
Conservacion de Spasmex® 30 mg.
Contenido del envase e informacién adicional.

SN NN

1. :Qué es Spasmex® 30 mg y para que se utiliza?

Spasmex” 30 mg es un medicamento para relajar los musculos de los érganos internos
(agente antiespasmaddico).

Spasmex® 30 mg se utiliza para:

- el tratamiento- de la inestabilidad de la vejiga (urgencia involuntaria e incontinencia
por razones paco claras) o hiperreflexia del detrusor (disfuncion vesical causada por
cierto trastorno nervioso) con sintomas como frecuente necesidad para orinar,
necesidad incontrolable para orinar y miccion incontrolable (enuresis) con urgencia

2. {Qué necesita saber antes de empezar a tomar- Spasmex® 30 mg?
No tome Spasmex® 30 mg
- Si es alérgico al cloruro de Trospio o a cualquiera de los demés componentes de
este medicamento (listados en la seccién 6).
-  Encasode
« retencién de-orina /««\
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s gslevacion de la presion intraocular provocada por obstruccion del canto; también
denominado como glaucoma (glaucoma:de angulo estrecho).

« latidos cardiacos acelerados e-irregulares (taquiarritmia).

« trastorno que produce gue fos musculos se debiiiten y se cansen con facilidad
(miastenia gravis).

« enfermedad inflamatoria intestinal crénica (colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn).

« trastornc-grave con dilatacién del colon y constipacion {(megacoton téxico).

« insuficiencia renal que requiere didlisis.

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico o con su-farmacéutico antes de tomar Spasmex® 30 mg en caso
de: i

- obstrucciébn en tracto gastrointestinal [por ejemplo, estrechamiento del piloro
(estenosis pilorica)].

- obstruccion de! flujo urinano fuera de la vejiga con riesgo a orina residual (por
ejemplo, hiperplasia prostatica benigna).

- hernia de hiato con inflamacion del esdfago provocado por reflujo del acido del
estdmago (hernia de hiato can-esofagitis por refiujo).

- trastornos del sistema nervioso involuntario (neuropatia auténoma).

- también en los pacientes donde no se-desea una frecuencia cardiaca rapida [por
gjemplo. hiperactividad de la tiroides, enfermedad coronaria (estrechamiento de las
arterias coronarias) insuficiente rendimiento-del corazon (insuficiencia cardiaca)).

Si usted presenta hepatopatia grave no debe tomar Spasmex® 30 mg. Si usted presenta
hepatopatia leve a moderada, consulte a.su.médico antes de tomar este medicamento.

El cloruro de Trospio se elimina principalmente mediante excrecién renal. En los pacientes
con insuficiencia renal grave, se han-.observado aumentos importantes de los niveles
sanguinecs. Por lo tanto, en este grupo de pacientes, incluso cuando la funcion renal se
encuentra deteriorada de leve a moderado se debe empezar con el tratamiento con
precaucion.

Antes de comenzar con el tratamiento, deben excluirse las causas organicas de la
polaquiuria e instar a la sintomatologia (ver bajo indicaciones terapéuticas), tales como
cardiopatias, enfermedades renalés, polidipsia (aumento cronico-de {a sed), infecciones o
tumores de organos urinarios.

Nifios

No se recomienda el uso de Spasmex® 30 mg' en nifios menores de 12-afios.

Uso de Spasmex® 30 mg con otros medicamentos

Informe a2 su médico o farmacéutico si usted esta tomande, ha tomado recientemente o

podria-tomar otros medicamentos.

El efecto de las siguientes drogas podria verse afectado si se utilizan simultaneamente con

Spasmex® 30 mg:

Aumento del efecto hasta el punto de un mayor riesgo. de-efectos secundarios:

- aumento en el efecto anticolinérgico (ver efectos secundangs}'de«a amantama

(medicina para tratar la egrnfermedad de Parkinson), antidepresivos triciclicos (cie 4
medicinas utilizadas para el tratamiento de la tristeza patolog'; ‘umtd' s
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disopiramida (farmacos para el tratamiento del trastorno del ritmo cardiaco),
antihistaminicos (grupo de medicamentos utilizados en el-tratamiento de alergias), al
igual que ' ,

. intensificacion del efecto taquicardizante (incremento del latido del corazén) de los
B-simpaticomiméticas (entre otres utilizados' como medicamentos cardiacos,
medicamentos para tratar el asma e inhibider.de contraccion).

Reduccion en el efecto:

. Disminucion del efecto de los farmacos :procinéticos (por ejemplo, metoclopramida y
cisaprida. utilizados.para el tratamiento de los trastornos de vaciamiento gastrico o
enfermedad de reflujo).

Otras posibles interacciones:

Dado-que el cloruro de Trospio puede-influir en ia fiexibilidad y secrecion {por ejemplo, la
descarga de jugos digestivos) del tracto -gastrointestinal, no se puede descartar la
posibilidad de que el cloruro-de Trospio interfiera con la capacidad del cuerpo de procesar
medicamentos administrados al mismo tiempe.

No se puede descartar que-la resorgion del cloruro de Trospio se reducira si se administran
al mismo tiempo medicinas que contienen sustancias tales como guar, colestiramina y
colestipol. Por lo tanto, no se recomienda la administracion simultanea de medicamentos
que contengan estas sustancias.

Las interacciones metabodlicas solo. han sido investigadas de manera in vilro, pero sin
hallazgos. Debido al generalmente bajo metabolismo y al tipo de metabolismo, no se
esperan interacciones metabélicas.

Ademas. no se observan intetscciones ni en los estudios clinicos ni en los de
farmacovigilancia, las que se espera:sean relevanies para laterapia.

Administracion de Spasmex® 30:‘mg. con alimentos, bebidas y alcohol

De ser posible, durante la administracion de Spasmex” 30 mg no se deberia tomar alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periods. de lactancia, st cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Los estudios realizados en .animales no han demostrado indicios de deformidades. Sin
embargo, el cloruro de Trospio sélo debe administrarse en el embarazo y durante el periodo
de lactancia después.de una estricta. evaluacion de.la indicacion, dado que no existe ningun
tipo de experiencia para su administragion durante &l embarazo y el periode de lactancia en
humanos.

Efectos sobre la capacidad para conduciry utilizar maquinas.

Este medicamento puede incluso cuando es utilizado adecuadamente alterar la claridad de
la visién a tal punto que la capacidad para conducir, para utilizar maquinas o para trabajar
sin una sujecién segura puede verse afectada.

Este efecto puede especialmente suceder al comiehzo de la terapia, después gde un
incremento en la dosis o de un eambio.en la medicacién asi cgmb“dg forma conc mi?gunte
con el alcohol. N 3 |
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Spasmex® 30 mg contiene Jactosa
Por lo tanto. si usted -es consciente de-ser intolerante-a.ciertos azucares, tome Spasmex 30

mg después de haber consultado con su medico.

3. ¢Cémo tomar Spasmex® 30.mg? L e

Siempre-tome este medacamento exactamente como se 1o ha indicado su medsco Si tiene
alguna duda, consulte con su médico 0 farmaceéutico.

La dosis diaria recomendada eés.de:45 mg de-cloruro de Trospio. Después de consideracion
de la eficacia y tolerancia individual-al-medicamento, su medico puede reducir la dosis diaria
a 30 mg.

La dosificacion entonces se calcula segtn el siguiente cuadro:

Dosis diaria Dosis / dia Dosis linica correspondiente
45 mg (dosis diaria Y,-comprimido recubierto 3 | 15 mg de cloruré de Trospio
recomendada) veces por-dia
O
Por la'mafiana, 1 30 mg de cloruro.de Trospio
comprimido récubierto y por
la tarde % comprimido 15-mg de-cloruro de Trospio
recubierto .
30.mg Y2 comprimido recubierto 15 mg de cloruro de Trospio
dos veces por:dia

Para dividir en mitades los comprimidos recubiertos, es'mejor apoyaries-en una superficie
dura y presionar con un dedo en-la ranura para poder separarlos en dosis exactas.

Grupo de pacientes especiafes

Pacientes con funcidn tenal reducida’

En casos de insuficiencia renal grave no debe excederse de una dosis diaria de 20 mg.

En pacientes con insuficiencia renal moderada y grave (aclaramiiento de creatinina entre 10
y50mi/min/1,73 mz), se debe reducirla dosis inicial segt‘jn {a gravedad de la insuficiencia
renal.

La dosis recomendada diaria es de 1 x 15 mg (correspondiente-a-% comprimido) o 1 — 2 x
15 mg (correspondiente a 1 -2 x % comprimido) cada segundo dia. La dosis individual debe
determinarse ponderando la eficacia individual y la tolerancia. Los.comprimidos recubiertos
de 30'mg pueden ser-partidos-en dos paites iguales cada una de 15 mg. como se muestra
en |a siguiente imagen.

Los pacientes con instificiencia renal grave deberian Iomar el 'medicamento junto con las
comidas.

Para poder dividir por.la mitad la dosis diaria estandar de 45 mg, deberia considerarse como
una alternativa la prescripcion de comprimidos divisibles que tengan 15 mg de cloruro de
Trospio.

Pacientes.con funcidn hepatica reducida

No es necesario ajustar la dosis en los casos-de:insuficiencia (\he’ patiga leve a qugada
En casos de insuficiencia hepatica grave no se recomienda el tratamiento ‘con este
medzcamento N
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Uso en nifigs
Dado que ne hay datos disporibles, no-se recomienda el tratamiento de nifics - menores de

12 afios de edad.

Como administrarios comprimidos

Como se muestra.en la imagen, los comprimidos pueden-fraccionarse en dos partes. Para
poder hacerlo. colocar el comprimido en una‘superficie dura y presionar hacia abajo con el
dedo pulgar sobre la ranura (aplicando una presion breve y fuerte) para poder dividir el
comprimido en dos partes de igual tamano.

Tomar los céomprimides recubigrtos o 8us partes con abundante cantidad de liquido
(preferentemente un vaso de agua-potable).

Preferentemente, tomar el ‘comprimido por 1a.mafana, al mediedia y a la tarde o por la
mafiana y tarde antes de las comidas, con el estomago vacio.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento la- determina su médico.

La necesidad de realizar tratamiento continuado debera centrolarse a intervalos regulares
cada tres a seis meses.

Si toma mas Spasmex” 30 mg del que deberia

No se han observade sintomas deiintoxicacion-en humanos.

Si ha tomado mucho Sp;asmex“ 30°'mg o si aparecen sintomas-de intoxicacion, por favor
péngase-en contacto con-su médico inmediatamente.

Los signos de una sobredosis son llamados sintomas anticolinérgicos tales.como trastornos
visuales, aceleracién del ritmo cardiaco, sequedad de la boca y enrojecimiento de l1a piel,
gue se pueden tratar con un medicamento parasimpaticomimético-como la neostigmina. En
los pacientes con glaucoma se puede aplicar de manera local pilocarpina.

Si olvidé tomar Spasmex” 30 mg
No tome una dosis doble cuando se olvidd de la dasis previa, pero continie con la
administracién segun las instruccionas o lo prescripto por-el médico.

Si interrumpe la toma de Spasmex® 30 mg
No interrumpa o suspenda la administracion de Spasmex® 30 mg sin consultar con su
meédico.
Si tiene. cualquier otra dudﬁ sobre el uso de-este medicamentg, preg édif:o o]
farmacéutico.

Alberto A. Britos
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4. Posibles efectos secundarios ,
Al igual que todos los medicameritos,  este medicamento puede producir efectos
secundarios, aunque notodas las personas los sufran.

Posibles efectos secundarios

Durante el uso de Spasmex@ 30 mg. pueden ocurrir efectes secundarios anticolinérgicos
(efectos securidarios debidos al modo especial de accion del cloruro de Trospio en el sitio
de transmisién de los impulsos. nerviosos) tales como seqtiedad de la boca, trastornos
gastrointestinales y estrefiimiento.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir-de los datos disponibles):

Se han reportado reacciones cutaneas.graves con sangrado y formacidn de ampollas, que
posiblemente pueden implicar las mucosas. No se puede confirmar definiivamente una
relacion causal con cloruro de Trospio (el ingrediente activo.en Spasmex” 30 mg).

Si nota alguno de estos efectos secundarios graves, consulte a su médico inmediatamente.

Otros efectos secundarios

Efectos secundarios muy frecuentes: puede afectar a mas.de 1 de cada 10 personas:
Sequedad de la boca

Efectos secundarios frecuentes: puede afectar hasta 1 de cada 10 personas:
Trastornos gastrointestinales, estrefiimiento, dolor de estdémago, nauseas.

Efectos secundarios pocofrecuentes: puede-afectar 1 de cada 100 personas:
Alteraciones en la miccién (por ejemplo, formacion de orina residual). taquicardia (aumento
de la frecuencia cardiaca, palpitaciones, corazén acelerado). trastorno de acomodacion
visual (la capacidad del ojo para enfocarse en objetos cercanos), diarrea, ftatulencia
{viento), erupcién cuténea, debilidad general del cuerpo o doiores en el pecho.

Efectos secundarios raros

Puede afectar 1 de cada 1000 personas: retencién urinaria, taguiarritmia (frecuencia
cardiaca rapida e irregulat), angioedema (generaimente hinchazédn dolorosa de la piel y
subcutis. generalmente en la cara, causada por alergia), aumento de los parametros
hepaticos, anafilaxis (reaccion. alérgica general grave), disnea (problemas respiratorios).

Notificacion de efectos secundarios

Si experimenta alguno de los efectos secundarios, consulte con su médico o farmaceéutico.
Incluso si se trata de efectos secundarios que no aparecen en este prospecto. Tambien
puede informar los efectos secundatios en nuestra pagina web www.biol.com.ar seccion
Farmacovigilancia o directamente a ANMAT al Sistema:Nacional de-Farmacovigilancia.

Al informar los efectos secundarios, puede ayudar brindando mayersnformacion sobre la

seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Spasmex® 30 mg.
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Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de:los nifios.

No utilice este medicamento despiugés de la fecha de caducidad que aparece en el envase y
en la tira del:blister. La fecha de caducidad refiere-al Gitimo dia de ese mes.
Este-medicamento. no requiere condiciones de aimacenamignto especiales.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

Composicién de Spasmex” 30 mg:

El principio activo es: 30 mg de cloruro de Trospio.

Los demas componentes son: glicolato sodico de almidén (Tipo A) (Ph Eur), hipromelosa,
lactosa monohidrato, almidon de-maiz, ecelulosa microcristalina, Povidona K25, didxido de
silicio coloidal, acido esteérico, didxido de titanio (E 171).

Aspecto de Spasmex® 30 mg y contenido-del envase:

Comprimido recubierto, bianco, redonde y. de un lado convexo con una linea de rotura
(SNAP-TAB) para poder dividir por la mitad los comprimidos recubiertos. El comprimido se
puede dividir en dos dosis iguales. Envases con 30, 50 y 100 comprimidos recubiertos.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Direccion y Administracion: Pte. José Evaristo Uriburu 153 {C1027AAC) Cap. Fed. — Tel:
4953-7215

Planta Industrial: Calle 606 Dr. Dessy 351 (B1867DWE) Florencio Varela, Pcia. de Buenos
Aires. Argentina

Tel.: (+54)11 4255-1040

Direccién Técnica: Dra. Anabela Marisa Martinez - Farmacéutica

Direccién de e-mail: biol@biaol.com.ar

Responsable de la fabricacion

Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, D-96045 Bamberg,
Teléfono: 0951/ 6043-0, Fax: 0951/ 60.4329.

Direccidn de e-mail: biol@biocl.com.ar

Fecha-de la dltima revision de este prospecto: Agosto de 2017.
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Prospecto para Spasmex® 30 mg Yl

Estimado Paciente:

Su médico le ha recetado Spasmex® 30 mg para tratar su disfuncion vesical. las
enfermedades de este tipo pueden deberse a una gran cantidad de causas y, por lo tanto,
necesitaran ser tratadas de acuerdo a diféerentes métodos.

En la miccién normal y voluntaria, el musculo de la pared de la vejiga se contrae,
presionando fa orina de la vejiga. Sin embargo, si estas contracciones se producen sin el
control del paciente, esto puede.conducir a miccion no controlable y fuga involuntaria de
orina. La causa de tales contrgcciones musculares incontrolables puede deberse a
disfunciones en varios niveles del sistema nervioso que interfieren con el control muscular.
Puede ser util en el tratamiento de la disfuncién vesical administrar medicamentos que
reduzcan el nivel de tensién dentro de los musculos de la pared de la vejiga. El Cloruro de
Trospio, que esta en el medicamento Spasmex® 30 mg, es.un principio activo de este tipo.
Esta sustancia se desarrolié en las instalaciones de la empresa Dr. R, Pfleger, y en el
transcurso de muchos afios existe una gran experiencia en su uso para tratar a pacientes
con disfuncion vesical.

Por favor, cumpla con las instrucciones de su médico al usar este medicamento para que el
tratamiento sea efectivo, sin embargo, también es importante que usted confie en las
recomendaciones suplementarias de-su'médico y que tenga paciencia.

Al leer este prospecto, debe tener en cuenta gue tenemos que describir todos los efectos
secundarios conocidos, inclugo si solo se han observado en.casos aistados. No se inquiete
por esto. Estos detalles son; en Ultima instancia, para su mejor beneficio.

Lea detenidamente este prospecto. Compruebe si alguna de las restricciones mencionadas
en el prospecto se aplica a usted, y en caso de duda, consulte a su medico. Este le
proporcionara 10s consejos necesarios.

Nosotros, en la compaiiia Dr. R. Pfleger GmbH esperamos Que pronto se sienta mejor.

Spasmex”® 30 mg Comprimidos recubiertos
Agente antiespasmodico

\\
\:.4// ?f
DN {berto A. Britos
\/,\1 by Apoderado %
? ./ GNI 18180067 § INSTITUTO BICLOGICO

pagina 8 déBGENTINO SAIK.



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional :
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-24003562-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: inf para el paciente 30 mg 12182-17-9 certif 47.888

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, csAR, 0sMINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. seriaiNumber=CUIT 307415117564

Date: 2017.10.12 11:25:00 -03'00"

Melina Mosquera
Asesor Técnico

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dighally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: £n=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
o=MINISTERIQ O£ MUOQERNIZACION. cusSECRETARIA DE.
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
TS T

Date: 2617.50.12 11:25:01 -03'00°



