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MODIFICA A LABORATORIOS RIDER LTDA,,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
FKV/AAC/jcs SPASMEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg,
NO Ref.:MT279295/11 REGISTRO SANITARIO N°© F-2127/09

RESOLUCION EXENTA RW N° 3152/12
Santiago, 20 de febrero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Rider Ltda., por la
que solicita nuevo texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico SPASMEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg, registro sanitario N©
F-2127/09; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al profesional para el producto
farmacéutico SPASMEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg, registro sanitario N©
F-2127/09, concedido a Laboratorios Rider Ltda., el cual debe conformar al anexo timbrado
de la presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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SPASMEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg

FOLLETO MEDICO

Composicién
Cada comprimido recubierto contiene Trospio cloruro 30 mg

Excipientes:

Seqiin Gltima formula aprobada en el registro sanitario.

Clasificacion terapéutica:
Antiespasmoédico del tracto urinario, anticolinérgico.

Farmacologia:

Trospio clorurec es un agente anticolinérgico que ejerce principalmente efectos
muscarinicos periféricos, pero también posee efectos ganglioptégicos.

Trospio cloruro es un derivado amonio cuaternario de nortropanol que pertenece a los
compuestos parasimpaticoliticos. La droga compite, dependiendo de la concentracion, con
el neurotransmisor enddégeno acetilcolina por los sitios de enlace postsindptico
(anticolinérgico). La droga tiene una alta afinidad con los receptores M1 y M3 Y una baja
afinidad con el receptor M2.

Los compuestos de amonio cuaternario, tales como trospio clorurc son altamente
ionizados en los fluidos corporales, siendo escasamente solubles en lipidos, por lo cual no
atraviesan facilmente la barrera hematoencefalica. Esto indica que este tipo de
compuestos tienen menor probabilidad de producir efectos a nivel del sistema nervioso
central. Debido a sus propiedades anticolinérgicas, trospio cloruro tiene un efecto
relajante sobre la musculatura lisa de tejidos y érganos, transmitido por receptores
rmuscarinicos. De esta forma, tiene la capacidad de reducir el tono del mudsculo liso en el
tracto gastrointestinal y urogenital. También inhibe la secrecién bronquial, salival y la
sudoracion.

La accion de trospio cloruro sobre la vejiga permite aumentar la capacidad vesical
maxima e inhibir o reducir las contracciones del misculo detrusor, 1o cual conduce a una
disminucién de la frecuencia de miccidon y a un aumento del volumen de orina por
miccidn,

Los efectos adicionales de la administracion de altas dosis de trospio cloruroc son la
inhibicién de la secrecién acida gastrica y paralisis de la acomodacion.
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Farmacocinética:

Después de la administracién oral de trospio cloruro, los niveles plasmaticos maximos de
la droga se aicanzan dentro de cuatro a seis horas. La vida media de eliminacién es de 5
- 15 horas. Trospio cloruro es excretado principalmente como droga inalterada por via
renal y una pequeiia parte es excretada como spiro aicohol, un metabolito formado por
hidrdlisis del estero Sélo una pequeiia cantidad de tropspium cloruro es reabsorbida
después de la administracion oral. La biodisponibilidad de trospium cloruro es de 3 a 5%
después de la administracién oral.

Indicaciones:

Este medicamento esta indicado para el tratamiento sintomatico de incontinencia urinaria
cuando existe una frecuencia aumentada de vaciamiento (polaquiuria) y enuresis
nocturna {nicturia).

Usos: Se recomienda su_uso en los siquientes casos:
- Desérdenes funcionales de la vejiga vegetativa no hormonales y no organicos

(inestabilidad vesical, incontinencia de apremio sensorial).

- Vejiga neurogénica espasmoddica (incontinencia refleja) debido a lesiones
supranucleares del corddn espinal (hiperreflexia del detrusor), pero sélo en fa ausencia de
una disinergia esfinter-detrusor (falla de la relajacién uretral durante las contracciones de
vaciamiento).

NOTA: En desdrdenes de vejiga vegetativa, las causas de Ia disfuncién de la vejiga deben
ser clarificadas antes de comenzar el tratamiento, particularmente debe ser descartada la
posibilidad de una infeccién del tracto urinario o0 de un carcinoma de la vejiga urinaria.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al ingrediente activo trospio cloruro o a cualquiera de los excipientes.
Pacientes con estenosis mecanica del tracto gastrointestinal, retencién urinaria,
,glaucoma de angulo estrecho, taquiarritmia, miastenia gravis, megacolon tdxico,
enfermedad inflamatoria intestinal cronica grave (colitis ulcerativa o enfermedad de
Crohn), dafio renal con requerimiento de dialisis (Clearance de creatinina < 10
ml/min/1.73 m?)

Interacciones:

Trospio cloruro puede aumentar el efecto anticolinérgico de amantadina, antidepresivos
triciclicos, quinidina, antihistaminicos y disopiramida. Ademas, puede aumentar el efecto
taquicardico de los B-simpaticomiméticos. Decrece efecto de metoclopramida y cisaprida
e incrementa el efecto taquicardico de los simpaticomiméticos.

Trospio cloruro influye en la motilidad gastrointestinal, por ello no se puede descartar que
cambie la reabsorcién de otro medicamento gue se esté tomando de manera conjunta.
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No estd recomendado el uso concomitante de trospio cloruro con medicamentos que
contengan guar, colestiramina y colestipol. Estos pueden disminuir la reabsorcién de
trospio cloruro.

Precauciones y advertencias

Debido a que trospio cloruro produce disturbios de la acomodacién, la agudeza visual
disminuye, por lo tanto, la capacidad para manejar y operar maquinaria puede ser
afectada. Esto ocurre en un mayor grado al comenzar el tratamiento, al aumentar la
dosis y en combinacion con alcohol.

Embarazo v lactancia: Los estudios de embriotoxicidad en ratas y conejos no han
revelado evidencia de efectos teratogénicos u otros efectos embriotdxicos. Et desarrollo
fetal, parto, desarrolio postnatal de la descendencia y fertilidad en ratas no fue dafiada.
Trospio cloruro atraviesa la barrera placentaria y es excretada en la leche humana.

No hay datos especificos sobre el uso durante el embarazo y lactancia.

Este medicamento deberia ser usado durante el embarazo solo si es estrictamente
indicado por el médico, ya que no existe experiencia sobre el uso de este farmaco en
mujeres embarazadas. Estudios en animales no han revelado evidencia de daiio en el
feto.

Nifios: Trospio cloruro no esta recomendado para usar en nifios menores de 12 afios de
edad.

Reacciones adversas:

Debido a sus propiedades anticolinérgicas, puede producir efectos adversos tales como
inhibiciéon de la secrecidén de sudor y saliva (comunes), disturbios gastrointestinales,
retencidon urinaria (rara) y desérdenes del ritmo cardiaco (como taquicardia). También
puede provocar visién borrosa por trastornos de la acomodacion, particularmente en
pacientes con hipermetropia.

De acuerdo a su frecuencia, se han establecido las otras reacciones adversas:

No comun: disnea, diarrea, flatulencia, rash cuténeo, disturbios en la miccién (ej:
formacion de orina residual), debilidad, dolor de pecho

Rara: anafilaxis, taquiarritmia, leve o moderado incremento en transaminasas,
angtoedema

Muy rara: Dolor de cabeza, mareos
No conocida: Sindrome Stevens-Johnson, necrélisis epidermal téxica,

Sintomas y tratamiento de dosis excesiva:

Hasta ahora no se han observado signos de intoxicacion en humanos.

La sobredosis se manifestaria con sintomas anticolinérgicos, tales como disturbios
visuales, taquicardia, sequedad de boca y enrojecimiento de la piel, los cuales pueden ser
tratados con agentes parasimpaticomiméticos como neostigmina. En pacientes con
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glaucoma puede ser administrada pilocarpina localmente. En el caso de sobredosis, se
recomienda administrar una suspension de carbén activado seguida de una solucion de
sulfato de magnesio 15% . Si fuese necesario, administrar un agente
parasimpaticomimético parenteralmente.

Antes de tomar cualquiera de estas medidas, debe ser considerada la baja toxicidad de
trospio cloruro.

Posologia

La dosis depende de la severidad de la enfermedad y de la respuesta del paciente a la
terapia.

La dosis inicial recomendada para adultos y nifios mayores de 12 aios es de 1/2
comprimido 3 veces al dia o 1 comprimido en la maifana y 1/2 comprimido en la noche.
Dependiendo de la respuesta del paciente, la dosis puede ser aumentada a 1 comprimido
2 veces al dia hasta 1 - 1 1/2 comprimido 3 veces al dia. Si durante el tratamiento la
dosis diaria tiene que ser reducida a 7,5 mg de trospio cloruro 3 veces al dia, el
tratamiento deberia ser continuado con comprimidos de una dosis mas baja (1/2
comprimido de Spasmex 15 mg 3 veces al dia).

Los comprimidos se deben tragar enteros con un poco de agua.

No hay limite para la duracion del tratamiento, si la droga es bien tolerada, lo cual debe
ser decidido por el doctor, de acuerdo a la severidad de la enfermedad y la respuesta del
paciente al tratamiento.

Presentacion:
Envases con . comprimidos recubiertos de 30 mg de trospio cloruro.
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