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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Cloreto de tréspio Generis 20 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Leia com atencdo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis indesejaveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cloreto de trospio Generis e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Cloreto de trdspio Generis
. Como tomar Cloreto de trospio Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Cloreto de trospio Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Cloreto de trdspio Generis e para que € utilizado

Cloreto de tréspio Generis € um medicamento utilizado para o relaxamento dos
musculos da bexiga.

Cloreto de trdéspio Generis € utilizado para o tratamento da instabilidade ou hiper-
reflexia do detrusor (musculo da parede da bexiga) associadas a sintomas de:
-necessidade frequente de urinar (polaquidlria)

-imperiosidade (urgéncia) miccional

-incontinéncia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Cloreto de tréspio Generis

N&do tome Cloreto de trospio Generis

-se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

-se ndo for capaz de esvaziar a bexiga cheia espontaneamente devido a uma
obstrucdo mecanica do fluxo urinario da bexiga (por exemplo, hiperplasia benigna da
prostata, um aumento benigno da gldndula prostatica)

-em caso de pressdo intra-ocular aumentada causada pelo estreitamento do dngulo
dos olhos, denominada glaucoma (glaucoma de angulo fechado)

-em caso de ritmo cardiaco acelerado e irregular (taquiarritmias)

-em caso de doenga caracterizada por fadiga e fragueza dos musculos (miastenia
gravis)

-em caso de doenca intestinal inflamatoria cronica grave (colite ulcerosa e doenga de
Crohn)
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-em caso de doenca grave associada a dilatacdo do cdélon com obstipacdo
(megacdlon toéxico).

Adverténcias e precaugfes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cloreto de tréspio Generis.

Tome especial cuidado com Cloreto de trospio Generis

-se sofre de obstrucdo do trato gastrointestinal, por exemplo estreitamento da saida
do estdmago (estenose pildrica)

-se sofre de uma obstrugdo do fluxo urindrio da bexiga, com risco de formagdo de
sedimentos urinarios

-se tem alguma doenca do sistema nervoso auténomo (neuropatia autonémica)

-se tem uma hérnia do hiato com inflamacdo do esofago causada pelo refluxo de
acido gastrico (hérnia do hiato com esofagite de refluxo)

-se sofre de doenga que origine um ritmo cardiaco elevado, tal como hipertiroidismo,
estreitamento dos vasos coronarios (doenca cardiaca coronaria) e débito cardiaco
reduzido (insuficiéncia cardiaca)

-se sofre de insuficiéncia hepatica ligeira a moderada

-se sofre de insuficiéncia renal (ver seccdo 3. Como tomar Cloreto de trospio
Generis).

Se sofre de doenga hepatica grave ndo deve tomar Cloreto de trospio Generis, uma
vez que nao existem estudos nesta situacao.

Antes de iniciar o tratamento deve excluir a possibilidade de causa organica para a
miccdo frequente e noturna com urgéncia urindria, tais como doenca renal ou
cardiaca, sensacdo intensa de sede, bem como infecdes e tumores dos orgdos
urinarios.

Criancas e adolescentes
N&do é recomendavel a utilizagdo em criangas com menos de 12 anos.

Outros medicamentos e Cloreto de trospio Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

InteracGes possiveis:

-intensificacdo de alguns efeitos indesejaveis (efeitos anticolinérgicos: ver seccdo
4, Efeitos indesejaveis possiveis) da amantadina (utilizada no tratamento da doenca
de Parkinson) ou antidepressivos triciclicos (medicamentos utilizados no tratamento
da depressao)

-intensificagdo do aumento do ritmo cardiaco causado pelos beta-simpaticomiméticos
e outros medicamentos usados para problemas cardiacos ou para o tratamento da
asma e tocoliticos

-diminuicdo do efeito dos medicamentos procinéticos (por exemplo metoclopramida)
utilizados principalmente no tratamento de alteracdes do esvaziamento gastrico ou
de refluxo do contelido gastrico para o eséfago

Como o cloreto de trospio pode afetar a motilidade e a secregcdo gastrointestinais,
nao se exclui a possibilidade de ser alterada a absorcao de medicamentos tomados
simultaneamente.
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N&o se exclui a possibilidade de diminuigdo da absorcdo do cloreto de trdspio quando
tomado em simultdneo com medicamentos contendo guar, colestiramina ou
colestipol. Assim, ndo se recomenda a toma destes medicamentos.

Tenha em atencdo que estes dados também se podem aplicar a medicamentos
utilizados recentemente.

Ndo se observaram interacGes metabdlicas, no entanto, estas apenas foram
estudadas em laboratorio. Ndo se esperam interagdes metabdlicas devido ao
catabolismo total reduzido e as suas caracteristicas.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Uma vez que existem dados insuficientes sobre a utilizagdo de cloreto de trospio no
ser humano durante a gravidez e o aleitamento, devem ponderar-se os beneficios da
sua utilizacdo em relagcdo aos possiveis riscos. Ndo se desenvolveram malformacgoes
em animais de laboratério.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza uma vez que o cloreto de trospio pode provocar alteragdes de visdo,
prejudicando a sua capacidade de conduzir. Isto aplica-se particularmente no inicio
do tratamento, aumento da dose, alteracdo de medicamento bem como com
utilizagdo de alcool.

N&o utilize ferramentas ou maquinas.

Cloreto de tréspio Generis contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Cloreto de tréspio Generis contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Cloreto de trospio Generis

Tome> <Utilize> este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A menos que tenha sido prescrito de modo diferente pelo seu médico, a dose
habitual é:

1 comprimido revestido por pelicula duas vezes por dia (correspondendo a 40 mg de
cloreto de tréspio)

No caso de doentes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina entre 10 e
30 ml/min/1,73 m2), a dose recomendada € de 1 comprimido revestido por pelicula
por dia ou 1 comprimido revestido por pelicula dia sim dia ndo (correspondendo,
respetivamente, a 20 mg de cloreto de tréspio por dia ou a 20 mg de cloreto de
tréspio dia sim dia ndo).
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O comprimido deve ser tomado sem mastigar com um copo de agua, em jejum e
antes das refeicdes.

A duracdo do tratamento é determinada pelo médico. A necessidade de continuar o
tratamento deve ser avaliada em intervalos de 3 a 6 meses.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Ndo se deve administrar Cloreto de trospio Generis a criangas com menos de
12 anos de idade, uma vez que nao existem dados que o permitam.

Informe o seu médico ou farmacéutico se sentir que o efeito de Cloreto de trdspio
Generis é demasiado forte ou demasiado fraco para si.

Se tomar mais Cloreto de trospio Generis do que deveria

Os sintomas de sobredosagem no Homem ainda ndo sao conhecidos.

Se tomou demasiado cloreto de trdspio ou se ocorrerem sintomas de sobredosagem,
consulte de imediato o seu médico.

A sobredosagem pode-se manifestar com disturbios visuais, ritmo cardiaco
acelerado, secura da boca e eritema (sintomas anticolinérgicos).

Caso se tenha esquecido de tomar Cloreto de tréspio Generis
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Cloreto de trospio Generis

Se ocorrerem efeitos indesejaveis o seu meédico indicar-lhe-a as medidas necessarias
e se existe algum medicamento alternativo.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As frequéncias sdo definidas da seguinte forma:

Muito frequentes mais de 1 em 10 doentes tratados

Frequentes menos de 1 em 10, mas mais de 1 em 100 doentes tratados

Pouco menos de 1 em 100, mas mais de 1 em 1000 doentes tratados

frequentes

Raros menos de 1 em 1000, mas mais de 1 em 10 000 doentes
tratados

Muito raros menos de 1 em 10000 doentes tratados incluindo casos
individuais

Efeitos indesejaveis importantes, aos quais deve prestar atencdo, e medidas a
tomar:

se sentir algum dos efeitos indesejaveis mencionados a seguir, pare de tomar
Cloreto de tréspio Generis e consulte imediatamente o seu médico.
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Trato urindrio
Muito raros: incapacidade de esvaziar a bexiga espontaneamente (anuria).

Gerais

Muito raros: choque anafildtico com manifestando-se como palidez, suores frios, pele
fria, nauseas, sede, desassossego, pressdo arterial reduzida e ritmo cardiaco
acelerado.

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Durante o tratamento com cloreto de tréspio podem ocorrer efeitos anticolinérgicos
(efeitos indesejaveis devidos a acdo do cloreto de trospio na transmissdo dos
impulsos nervosos), tais como secura da boca, problemas digestivos e obstipacao.

Sistema nervoso central
Muito raros: dores de cabeca, tonturas.

Trato gastrointestinal

Muito frequentes: secura da boca.

Frequentes: problemas digestivos, obstipacdo, dor abdominal, nduseas.
Pouco frequentes: flatuléncia.

Raros: diarreia.

Trato urindrio
Raros: perturbagdes da micgdo (formagdo de sedimentos urinarios).

Figado e vesicula biliar
Muito raros: aumento ligeiro a moderado de algumas proteinas seéricas
(transaminases).

Coracdo e vasos sanguineos
Raros: palpitages, ritmo cardiaco elevado (taquicardia).
Muito raros: ritmo cardiaco rapido e irregular (taquiarritmia).

Perturbacoes visuais
Raros: perturbagdes na acuidade visual proxima (acomodacgdo), especialmente em
doentes com presbitismo nao corrigido corretamente.

Vias respiratorias
Raros: dificuldades respiratérias (dispneia).

Pele

Raros: rash cuténeo.

Muito raros: edema doloroso e alérgico da pele e tecido subcutdneo, principalmente
na face (angioedema).

Musculos e articulages
Muito raros: dor muscular e/ou articular.

Gerais
Raros: sensacado de fraqueza (astenia), dor no peito.
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cloreto de trospio Generis
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Cloreto de trospio Generis apds expirar o prazo de validade indicado na
caixa. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cloreto de trospio Generis
A substancia ativa deste medicamento é o cloreto de trospio. Cada comprimido
revestido por pelicula contém 20 mg de cloreto de trospio.

Os outros componentes sdo silica coloidal anidra, lactose mono-hidratada, celulose
microcristalina, carboximetilamido sédico, povidona K 25 e estearato de magnésio.

O revestimento € constituido por hipromelose, macrogol 6000, talco, dioxido de
titanio (E171) e sacarina sodica.

Qual o aspeto de Cloreto de tréspio Generis e conteldo da embalagem
Cloreto de trospio Generis apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por
pelicula, estando disponivel em embalagens de 20 ou 60 unidades.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal



Fabricante:

Generis Farmacéutica, S.A.
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