
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ספסמו-ליט 20 מ"ג
טבליות מצופות

כל טבליה מכילה:
חומר פעיל:

Trospium chloride 20 mg  טרוספיום כלוריד 20 מ"ג
לרשימת הרכיבים המלאה ראה סעיף "מידע נוסף".
תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה. 
התרופה אינה מיועדת לטיפול בילדים מתחת לגיל 12.

למה מיועדת התרופה? 
ספסמו-ליט 20 מ"ג הינה תרופה הניתנת לטיפול 
בסימפטומים הקשורים בבריחת שתן בלתי רצונית 
)הרטבה( ו/או תכיפות גבוהה במתן שתן ודחף חזק 
יתר  מפעילות  למתן שתן אצל מטופלים הסובלים 
השלפוחית  בשריר  יתר  )פעילות  השלפוחית  של 

ממקור עצבי או ממקור לא ידוע(.
קבוצה תרפויטית

אנטיכולינרגי - אנטי מוסקריני
לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה: 
לחומר הפעיל או לכל  - אם הינך רגיש )אלרגי( 
אחד מהרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
(רגישות לתרופה עלולה לקבל ביטוי כפריחה, 
גרד או קוצר נשימה( )למידע אודות הרכיבים 

של התרופה אנא ראה סעיף 'מידע נוסף')
- אם הינך סובל מ: 

אצירת שתן )ההשתנה מתרחשת בתדירות 	·
נמוכה יותר מהרגיל( 

גלאוקומה צרת זווית	·
קצב לב מהיר מהרגיל 	·
חולשת שרירים חמורה )מיאסתניה גרביס( 	·
בעיות חמורות במערכת העיכול, כגון מגה-	·

המעי(  של  רעילה  )התרחבות  טוקסי  קולון 
Toxic megacolon

- התרופה אינה מיועדת לטיפול בילדים מתחת 
לגיל 12.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בספסמו-ליט 20 מ"ג, ספר לרופא 

אם הינך סובל מ:
חסימה בקיבה או במעיים.	·
חסימה בדרכי השתן.	·
נוירופטיה )נזק עצבי(.	·
בדרך 	· המלווה  ושטי  רפלוקס  עם  סרעפתי  בקע 

או  שכיבה  של  במצבים  המחריפה  בצרבת  כלל 
התכופפות.

פעילות יתר של בלוטת התריס.	·
בעיות בלב כגון מחלת לב כלילית או אי ספיקת לב.	·
בעיות כבד.	·
בעיות בכליות.	·

יש  מעלה,  המוזכרות  מהבעיות  סובל  הינך  אם 
להיוועץ ברופא או ברוקח אשר ייעצו לך בהתאם, 

לפני תחילת הטיפול בספסמו-ליט 20 מ"ג.
תרופות  לאחרונה,  לקחת  או  לוקח,  אתה  אם 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח. 
במיוחד אם אתה לוקח:

נוגדי דכאון טריציקליים.	·
את 	· )תרופות המגרות  סימפטומימטיות  תרופות 

עלולות  אשר  הסימפטתית(  העצבים  מערכת 
להחיש את קצב הלב. 

אנטיכולינרגית, 	· פעילות  עם  אחרות  תרופות 
אמנטדין  לדוגמא,  בפרקינסון,  לטיפול  כגון 

.(Amantadine)
תרופות הממריצות את פעילות מערכת העיכול, 	·

.(Metoclopramide( כגון מטוקלופרמיד
המשמשות 	·  ,Guar gum המכילות  תרופות 

לעיתים לטיפול בסוכרת.
השומנים 	· רמת  להורדת  המשמשות  תרופות 

בדם, כגון כולסטיראמין )Cholestyramine( או 
.(Cholestipol) כולסטיפול

אם אינך בטוח לגבי סוג התרופות אשר אתה נוטל, 
התייעץ עם הרופא או הרוקח.

ילדים
התרופה אינה מיועדת לטיפול בילדים מתחת לגיל 12.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
להימנע,  יש  20 מ"ג  בספסמו-ליט  הטיפול  בזמן 

ככל האפשר, משתיית אלכוהול. 
הריון והנקה

יש  מניקה,  או  הריון  מתכננת  בהריון,  הינך  אם 
להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני השימוש. 

נהיגה והפעלת מכונות 
הראיה,  לטשטוש  לגרום  עלול  בתרופה  השימוש 
בהפעלת  או  ברכב  בנהיגה  זהירות  מחייב  כן  ועל 
ערנות.  המחייבת  פעילות  ובכל  מסוכנות  מכונות 
השפעה זו ניכרת במיוחד בתחילת הטיפול, לאחר 
יחד  התרופה  של  ובנטילה  במינון,  שינוי  או  עליה 

עם אלכוהול.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

וסוכרוז  חלב(  )סוכר  לקטוז  מכילה  זו  תרופה 
)סוכר(. אם נאמר לך שיש לך אי סבילות לסוכרים 
התחלת  לפני  הרופא  את  ליידע  יש  מסויימים, 

הטיפול בתרופה.
להשתמש  אין  חיטה.  עמילן  מכילה  זו  תרופה 
לחיטה  מרגישות  סובל  והינך  במידה  בתרופה 

)אשר אינה צליאק(.
כיצד תשתמש בתרופה?

עליך  הרופא.  הוראות  לפי  להשתמש  יש  תמיד 
לבדוק עם הרופא או הרוקח במידה ואינך בטוח.

המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
למבוגרים וילדים מעל גיל 12: 

טבליה אחת של ספסמו-ליט 20 מ"ג פעמיים ביום.
אצל מטופלים הסובלים מבעיות בכליות ייתכן כי הרופא 
יתאים את המינון ויוריד אותו לטבליה אחת ביום או 

טבליה אחת פעם ביום לסירוגין )יום כן ויום לא).
מים,  כוס  עם  בשלמותה  הטבליה  את  לבלוע  יש 

לפני הארוחה, על קיבה ריקה.
בהמשך  הצורך  הטיפול.  משך  את  יקבע  הרופא 

הטיפול יבדק על ידי הרופא כל 3-6 חודשים.
הטיפול  את  להפסיק  מחליט  והינך  במידה 
בספסמו-ליט 20 מ"ג לפני תום התקופה שנקבעה 

על ידי הרופא, התסמינים עלולים לחזור. 
מומלץ להמשיך ליטול ספסמו-ליט 20 מ"ג למשך 
כל תקופת הטיפול שנרשמה על ידי הרופא. מומלץ 
להתייעץ עם הרופא במידה והינך מעוניין להפסיק 

את הטיפול.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות 
ילד בלע מן התרופה, פנה מיד לרופא או חדר מיון 

של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. 
הדרוש,  בזמן  התרופה  את  ליטול  שכחת  אם 
קח את המנה הבאה בזמן הרגיל. אל תיטול מנה 

כפולה על מנת לפצות על זו שנשכחה. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או רוקח.
והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הינך זקוק להם.
תופעות לוואי

20 מ"ג  בספסמו-ליט  כמו בכל תרופה, השימוש 
לוואי בחלק מהמשתמשים.  עלול לגרום לתופעות 
ייתכן  הלוואי,  תופעות  למקרא רשימת  תיבהל  אל 

ולא תסבול מאף אחת מהן. 
תופעות הלוואי החלות בתדירות גבוהה האופייניות 
לסוג התרופה הזה כוללות יובש בפה, קשיי עיכול 

ועצירות.
והן  במידה  חמורות,  הן  הבאות  הלוואי  תופעות 
לוואי  )תופעות  מיידית  תגובה  דרושה  מופיעות 
בספסמו-ליט  את הטיפול  להפסיק  נדירות(. עליך 
20 מ"ג ולפנות לרופא באופן מיידי אם התסמינים 

הבאים מופיעים: 
אשר 	· הנשימה  ובקנה  בלשון  בפנים,  נפיחות 

עלולה לגרום לקשיי נשימה. 
תגובה אלרגית פתאומית המלווה בקוצר נשימה, 	·

פריחה, צפצופים וירידה בלחץ הדם.
בשלפוחיות 	· יתר חמורה, המלווה  רגישות  תגובת 

ריריות  רקמות  ו/או  העור  התקלפות  חמורות, 
ייתכן  המין(.  ואיברי  אף  פה,  עיניים,  )שפתיים, 
ותחוש גם את התסמינים הבאים: חום, צמרמורות, 

כאבי שרירים ותחושה כללית לא טובה. 
שמופיעות  )תופעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ביותר ממשתמש אחד מתוך 10):
יובש בפה	·

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 
משתמשים מתוך 100):

עצירות	·

בחילה	·
כאבי בטן	·
קשיי עיכול	·

)תופעות שמופיעות  לוואי שאינן שכיחות  תופעות 
ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000):

דופק מהיר )טכיקרדיה(	·
כאבי ראש	·
נפיחנות	·
שילשול	·
כאבים בחזה	·

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב 1-10 
משתמשים מתוך 10,000):

סחרחורות	·
בעיות בריקון השלפוחית	·
אצירת שתן	·
בעיה בראיית עצמים מקרוב	·
פריחה	·
כאבי שרירים ומפרקים	·

תופעות לוואי נוספות:
דופק מהיר ובלתי סדיר )טכיאריתמיה(	·
קשיי נשימה	·
גרד	·
חרלת	·
תחושה כללית של חולשה	·
אנזימי כבד 	· של  בערכים  בינונית  עד  קלה  עליה 

מסויימים )סרום טראנסאמינאז(
מקרים מבודדים של הזיות, בלבול ועצבנות נצפו 	·

כנראה  מטופלים,  של  מבוגרת  באוכלוסיה  לרוב 
בעקבות מחלות נוירולוגיות ותרופות אחרות עם 

מנגנון פעולה דומה שנלקחו בו זמנית.
מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעת  סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
תופעות  על  "דיווח  הקישור  על  לחיצה  באמצעות 
הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי 
 (www.health.gov.il( הבריאות  משרד  אתר  של 
לוואי,  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה 
https://forms.gov.il/ לקישור:  כניסה  ע"י  או 
globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@

moh.gov.il
איך לאחסן את התרופה?

יש 	· אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
התפוגה 	· תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 

(exp. date) המופיע על גבי האריזה החיצונית. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
·	.30°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על

מידע נוסף
כלוריד 	· טרוספיום  הפעיל  החומר  על  נוסף 

(Trospium chloride) התרופה מכילה גם: 
Wheat starch; Mycrocrystalline cellulose; 
Lactose monohydrate; Povidone )K-value 
29-32(; Croscaramellose sodium; Stearic 
acid; Silica, Collodial anhydrous; Talc.

ציפוי הטבליה:
Sucrose; Caramellose sodium; Talc; Silica, 
Colloidal anhydrous; Calcium carbonate 
(E 170); Macrogol 8000; Titanium dioxide 
(E 171); Iron oxide hydrate yellow (E 172); 
Beeswax, white; Carnauba wax. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	·
מצופות,  טבליות  מכילה  מ"ג   20 ספסמו-ליט 
ארוזות  הטבליות  חום-צהוב.  בצבע  עגולות, 
או   50  ,30 המכילות  בקופסאות  בבליסטרים, 

100 טבליות.
יתכן ולא כל גדלי האריזות משווקות.

ת.ד 	· בע"מ,  מגאפארם  וכתובתו:  הרישום  בעל 
519 הוד השרון 4510501.

שם היצרן וכתובתו: מאדאוס, קלן, גרמניה עבור 	·
מדה פארמה, באד המבורג, גרמניה.

הבריאות 	· משרד  ידי  על  ואושר  נבדק  זה  עלון 
במרץ 2017.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 	·
במשרד הבריאות: 145-82-33117-00.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 	·
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة (مستحضَرات) 
١٩٨٦ -

يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

سپاسمو – ليت ٢٠ ملغ
أقراص مغلفة

كل قرص يحتوي على:
مادة فعاّلة: 

       Trospium chloride 20 mg تروسپيوم كلوريد ٢٠ ملغ
لقائمة المركباّت الكاملة أنظر البند "معلومات إضافيةّ".

باستعمال  البدء  قبل  وذلك  نهايتها  حتى  بتمعنّ  النشرة  اقرأ 
عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي  الدواء. 
أو  الطبيب  إلى  فتوجّه  إضافيةّ  أسئلة  لديك  كانت  إذا  الدواء. 

إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لك. لا تعطِه لاستعمال الآخرين؛ لأنهّ قد 

يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك الطبيةّ وحالتهم.
هذا الدواء ليس معدًا لعلاج الأطفال دون جيل ١٢.

لمَ أعدّ هذا الدواء؟
سپاسمو – ليت ٢٠ ملغ هو دواء يعُطى لعلاج الأعراض 
عالٍ  تواتر  و/أو  (التبليل)  اللاإرادي  البول  بتسرب  المتعلقة 
يعانون  الذين  المرضى  لدى  للتبوّل  القوي  والإلحاح  بالتبوّل 
من فرط في أداء عمل المثانة (فرط عمل عضلة المثانة من 

مصدر عصبيّ أو مصدر غير معروف). 
المجموعة العلاجيةّ

مضاد الكولين – مُضاد المُسكارين
قبل استعمال الدواء

يمُنع استعمال الدواء:
- إذا وُجدت لديك حساسيةّ للمادّة الفعاّلة أو لأحد المركباّت 
الأخرى التي يحتويها الدواء (الحساسيةّ للدواء قد تظهر 
حول  (لمعلومات  تنفس)  ضيق  أو  جلديّ، حكّة  كطفح 

مركباّت الدواء رجاءً أنظر “معلومات إضافيةّ)
- إذا كنت تعاني من: 

· احتباس البول (يحدث التبوّل بوتيرة أقل من المعتاد)	
· الزرق ضيق الزاويا	
· نبض قلب أسرع من المعتاد	
· 	  (myasthenia gravis) ضعف عضلات حاد
· تضخم 	 مثل  الهضم،  جهاز  في  حادّة  مشاكل 

 Toxic المعي)  في  سام  )توسّع  السُّميّ  القولون 
megacolon

- هذا الدواء ليس معدًا لعلاج الأطفال دون جيل ١٢.

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل العلاج بسپاسمو – ليت ٢٠ ملغ، أخبر الطبيب إذا كنت 

تعاني من:
إنسداد معديّ أو معويّ.	·

إنسداد في المسالك البوليةّ.	·
اعتلال عصبيّ )ضرر عصبيّ(.	·
فتق حجابيّ مع جزر مريئي المصحوب عادة بحرقة التي 	·

تزداد سوءًا في حالات الاستلقاء أو الإنحناء.
فرط أداء عمل الغدة الدرقيةّ.	·
مشاكل في القلب مثل مرض القلب التاجيّ أو قصور في 	·

القلب.
مشاكل في الكبد.	·
مشاكل في الكلى. 	·

إذا كنت تعاني من المشاكل المذكورة أعلاه، يجب استشارة 
الطبيب أو الصيدليّ الذين سيقدمون لك المشورة وفقاً لذلك، 

قبل بدء العلاج بسپاسمو – ليت ٢٠ ملغ.
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى، بما في ذلك 
الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ فأخبر الطبيب 

أو الصيدليّ بذلك. 
وبشكل خاصّ، إذا كنت تتناول:

مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات.	·
الأدوية المحاكية الوديةّ (الأدوية التي تحفزّ جهاز الأعصاب 	·

الوديّ( الذي ممكن أن يسرّع معدل ضربات القلب.
علاج 	· مثل  للكولين،  مضادّة  فعاليةّ  مع  أخرى  أدوية 

.(Amantadine) الباركينسون، مثل، أمانتدين
أدوية التي تحفز فعاليةّ جهاز الهضم، مثل ميتوكلوپراميد 	·

.(Metoclopramide)
أدوية التي تحتوي على Guar gum، التي تسُتعمل أحياناً 	·

لعلاج السكريّ.
أدوية التي تسُتعمل لخفض مستوى الدهون في الدم، مثل 	·

كوليستيپول  أو   (Cholestyramine) كوليستيرامين 
.(Cholestipol)

إذا لم تكن متاكدًا بالنسبة لنوع الأدوية التي تتناولها، استشر 
الطبيب أو الصيدليّ.

الأطفال
الدواء ليس معدًا لعلاج الأطفال دون جيل ١٢.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول
أثناء العلاج بسپاسمو – ليت ٢٠ ملغ يجب الامتناع، قدر 

الإمكان، من شرب الكحول.
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملاً، تخططين للحمل أو مرضعة، يجب استشارة 
الطبيب أو الصيدلي قبل الاستعمال.

السياقة وتشغيل الماكينات
ولذلك  الرؤية،  تشوش  إلى  يؤدي  أن  ممكن  الدواء  استعمال 
خطيرة  ماكينات  تشغيل  أو  السيارة  سياقة  أثناء  الحذر  يجب 
واضحًا  التأثير  هذا  يكون  يقظة.  إلى  تحتاج  فعالية  كل  وفي 
في بداية العلاج، بعد ارتفاع أو تغيير الجرعة، وعند تناول 

الدواء سوياً مع كحول.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

وسكر  الحليب)  (سكر  اللاكتوز  على  الدواء  هذا  يحتوي 
قدرة  عدم  من  تعاني  أنك  إبلاغك  تمّ  إذا  (سكر).  القصب 
تحمّل لأنواع سكريات معينة، يجب إبلاغ الطبيب قبل بدء 

العلاج بالدواء.
يحتوي هذا الدواء على نشا القمح. يمُنع استعمال الدواء إذا 

كنت تعاني من حساسيةّ للقمح (التي ليست السيلياك).
كيف تستعمل الدواء؟

يجب  دائمًا.  الطبيب،  تعليمات  حسَب  الدواء  استعمال  يجب 
عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا.

الجرعة المتبعةّ عادة هي: 
للبالغين والأطفال فوق جيل ١٢:

قرص واحد من سپاسمو – ليت ٢٠ ملغ مرتين في اليوم.
من  الكلى،  في  مشاكل  من  يعانون  الذين  المرضى  لدى 
إلى  يقلصها  وأن  الجرعة  بملائمة  الطبيب  يقوم  أن  المحتمل 
قرص واحد في اليوم أو قرص واحد مرة في اليوم بالتناوب 

(يوم نعم ويوم لا). 
الطعام،  وجبة  قبل  ماء،  كأس  مع  كاملاً  القرص  بلع  يجب 

على معدة فارغة.
الحاجة  الطبيب  سيفحص  العلاج.  مدة  الطبيب  سيحُدّد 

باستمرار العلاج كل ٣ – ٦ أشهر.
ملغ   ٢٠ ليت   – بسپاسمو  العلاج  إيقاف  قررت  حال  في 
عودة  الممكن  من  الطبيب،  حدّدها  الذي  الفترة  نهاية  قبل 

الأعراض.
يوصى الاستمرار بتناول سپاسمو – ليت ٢٠ ملغ طيلة فترة 
العلاج التي حددها الطبيب. يوصى استشارة الطبيب في حال 

كنت معنياً بإيقاف العلاج.
من  كميةّ  بابتلاع  طفل  قام  إذا  أو  أعلى  جرعة  تناولت  إذا 
الدواء عن طريق الخطأ، توجه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، قم بتناول الجرعة 
أجل  من  مضاعفة  جرعة  تتناول  المعتاد.لا  وقتها  في  التالية 

التعويض عن الجرعة التي نسيتها.
الدواء  استعمال  إلى  بالنسبة  إضافيةّ  أسئلة  لديك  كانت  إذا 

فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.
يمُنع تناول الدواء في الظلام! تحققّ من الملصق على الدواء  
ضع  دواء.  فيها  تتناول  مرّة  كلّ  في  الدوائيةّ  الجرعة  ومن 

النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
الأعراض الجانبيةّ

كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال سپاسمو – ليت ٢٠ ملغ 
أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تصدم عند قراءة 
قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منها.

الأعراض الجانبيةّ التي تحدث بتواتر عالٍ ومميزة لهذا النوع 
من الدواء تشمل جفاف في الفم، صعوبات في الهضم وإمساك.
الأعراض الجانبية التاليةّ خطيرة، وإذا ظهرت فإنها تلُزم رد 
فعل فوريّ )أعراض جانبيةّ نادرة). يجب عليك إيقاف العلاج  
بسپاسمو – ليت ٢٠ ملغ والتوجه إلى الطبيب فورًا في حال 

ظهور الأعراض التالية:
تورّم الوجه، اللسان والقصبة الهوائيةّ التي ممكن أن تؤدي 	·

http://www.health.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


إلى صعوبة في التنفس.
طفح 	· تنفس،  بضيق  المصحوب  فجائيّ  تحسسّي  فعل  رد 

جلديّ، صفير وانخفاض في ضغط الدم.
رد فعل فرط حساسية خطير، المصحوب ببثور خطيرة، 	·

الفم،  العيون،  (الشفتان،  مخاطية  أغشية  و/أو  الجلد  تقشّر 
الأنف والأعضاء التناسليةّ). من المحتمل أن تشعر أيضًا 
عضلات  ألم  قشعريرة،  سخونة،  التالية:  بالأعراض 

وشعور عام غير جيد.
من  أكثر  لدى  تظهر  (أعراض  جدًا  شائعة  جانبيةّ  أعراض 

مستعمل واحد من ١٠):
جفاف في الفم	·

أعراض جانبيةّ شائعة (أعراض تظهر لدى ١-١٠ مستعملين 
من بين ١٠٠): 

إمساك	·
غثيان	·
آلام بطن	·
صعوبات في الهضم	·

 ١-١٠ لدى  تظهر  (أعراض  شائعة  غير  جانبيةّ  أعراض 
مستعملين من بين  ١,٠٠٠ ):

·	(Tachycardia) تسرع القلب
صُداع	·
انتفاخ 	·
إسهال	·
آلام في الصدر	·

أعراض جانبية نادرة (أعراض تظهر لدى ١-١٠ مستعملين 
من بين ١٠,٠٠٠):

دوار	·
مشاكل في تفريغ المثانة	·
احتباس البول	·
مشاكل في رؤية الأجسام عن قريب	·
طفح جلديّ	·
آلام عضلات ومفاصل 	·

أعراض جانبيةّ إضافيةّ:
·	(tachyarrhythmia) نبض سريع وغير منتظم
صعوبات في التنفس	·
حكّة	·
شرى	·
شعوم عام بالضعف	·
الكبد 	· إنزيمات  قيم  بعض  في  متوسط  حتى  خفيف  ارتفاع 

(ناقلات أمين مصليةّ)
لوحظت 	· والعصبية  الهلوسة، الارتباك  من  متفرقة  حالات 

على الأغلب لدى الفئة السكانية البالغة من المتعالجين، كما 
يبدو نتيجة أمراض عصبيةّ وأدوية أخرى ذات ألية عمل 

شبيهة التي تمّ تناولها في الوقت ذاته.
الجانبيةّ  الأعراض  أحدى  تفاقم  إذا  جانبي،  عرض  ظهر  إذا 
مذكورة في النشرة،  عانيت من أعراض جانبيةّ غير  إذا  أو 

فعليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ:

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال 
الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة علاج 
وزارة  موقع  في  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  بالأدوية" 
الصحّة (www.health.gov.il) الذي يحوّلك إلى إستمارة 
دخول  عبر  أو  الجانبيةّ،  الأعراض  عن  للتبليغ  معدّة  خاصّة 

الرابط التالي:
h t t p s : / / f o r m s . g o v. i l / g l o b a l d a t a /
g e t s e q u e n c e / g e t s e q u e n c e .
aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

كيف يخُزن الدواء؟
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في 	·

مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال، 
تعليمات  بدون  التقيؤّ  تسببّ  لا  التسمّم.  تتجنبّ  وهكذا 

صريحة من الطبيب. 

·	 (exp. date) ّيمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية
الظاهر على العبوّة الخارجية. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب 

إلى اليوم الأخير في نفس الشهر.
·	.٣٠˚C يمنع الخزن بدرجة حرارة تزيد عن

معلومات إضافيةّ
كلوريد  	· تروسپيوم  الفعاّلة  المادة  إلى  بالإضافة 

(Trospium  chloride) يحتوي الدواء أيضًا على:
Wheat starch; Mycrocrystalline cellulose; 
Lactose monohydrate; Povidone (K-value 
29-32); Croscaramellose sodium; Stearic 
acid; Silica, Collodial anhydrous; Talc.

غلاف القرص:
Sucrose; Caramellose sodium; Talc; Silica, 
Collodial anhydrous; Calcium carbonate 
(E 170); Macrogol 8000; Titanium dioxide 
(E 171); Iron oxide hydrate yellow (E 172); 
Beeswax, white; Carnauba wax. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحويّ العبوّة: 	·
مغلفةّ،  أقراص  على  تحتوي  ملغ   ٢٠ ليت   – سپاسمو   
بشرائط  مرزومة  الأقراص  بني-أصفر.  بلون  مستديرة، 
(بليسترات(، بعلب تحتوي على ٣٠، ٥٠ أو ١٠٠ قرص.

قد لا يتمّ تسويق جميع أنواع الرزم.
صاحب التسجيل وعنوانه: ميچافارم م.ض.، ص.ب ٥١٩ 	·

هود هشارون ٤٥١٠٥٠١.
اسم المُنتج وعنوانه: مداوس، كولون، ألمانيا لصالح ميدا 	·

فارم، باد هامبورچ، ألمانيا.
وزارة 	· قِبل  من  عليها  والتصديق  النشرة  هذه  فحص  تمّ 

الصحّة في تاريخ آذار ٢٠١٧.
وزارة 	· في  الرسميّ  الأدوية  سجلّ  في  الدواء  تسجيل  رقم 

الصحّة: ٠٠–٣٣١١٧–٨٢–١٤٥.
بصيغة 	· النصّ  ورد  وتسهيلها  النشرة  هذه  قراءة  لتبسيط 

المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with 
the Pharmacists’ Regulations 

(Preparations) - 1986
The dispensing of this medicine requires 

a physician’s prescription

Spasmo-lyt 20 mg
Film-coated tablets

Each tablet contains:
Active ingredient:
Trospium chloride 20 mg
For a full list of ingredients see the section 
‘Additional Information’.
Read the entire leaflet carefully before 
using this medicine. This leaflet contains 
concise information about this medicine. If 
you have further questions, refer to your 
physician or pharmacist.
This medicine has been prescribed for 
you. Do not pass it on to others. It may 
harm them, even if it seems to you that 
their medical condition is similar to yours. 
This medicine is not intended for children 
under 12 years old.
What is this medicine intended for? 
Spasmo-lyt 20 mg is a medicine that 
is indicated for treatment of symptoms 
associated with involuntary urine leakage 
(wetting) and/or frequent urination and a 
strong urge to urinate in patients with an 
overactive bladder (overactive bladder 
muscle due to a neurological condition or 
an unknown cause).
Therapeutic group
Anticholinergic - antimuscarinic
Before using this medicine

Do not use this medicine: 
- If you are sensitive )allergic( to the 

active ingredient or to any of the 
other ingredients that this medicine 
contains (An allergic reaction can 
be a rash, itchiness or shortness of 
breath) (for information about this 
medicine’s ingredients please see the 
section ‘Additional Information’)

- If you suffer from:
	·urinary retention (urination occurs 

less frequently than normal)
	·narrow-angle glaucoma
	·an unusually rapid heart rate 
	· severe muscle weakness (myasthenia 

gravis) 
	· severe gastro-intestinal disorders, 

such as toxic megacolon (toxic 
expansion of the colon)

- This medicine is not intended for 
children under 12 years old.

Special warnings about using this 
medicine
Before using Spasmo-lyt 20 mg, tell 
your physician if you suffer from:
	·A stomach or bowel obstruction.
	·Blockage of the urinary tract.
	·Neuropathy (nerve damage).
	·A hiatus hernia associated with reflux 

esophagitis. This is usually associated 
with heartburn which gets worse when 
you bend or lie down.

	·An overactive thyroid.
	·Heart conditions, such as coronary artery 

disease or congestive heart failure.
	·Liver problems.
	·Kidney problems.
If you suffer from any of the problems 
listed above, before you start treatment 
with Spasmo-lyt 20 mg, consult your 
physician or pharmacist who will advise 
you as appropriate.
If you are taking or have recently 
taken other medicines, including 
nonprescription medicines and nutritional 
supplements, tell your physician or 
pharmacist. 
In particular if you are taking:
	·Tricyclic antidepressants.
	·Sympathomimetic medicines (medicines 

which stimulate the sympathetic nervous 
system) which can increase the heart 
rate. 

	·Other medicines with anticholinergic activity, 
such as medicines for treating Parkinson’s 
disease, for example Amantadine.

	·Medicines which simulate the activity 
of the gastro-intestinal system, such as 
Metoclopramide.

	·Medicines that contain guar gum, which 
sometimes used to treat diabetes.

	·Medicines used to reduce the levels 
of fats in your bloodstream, such as 
Cholestyramine or Cholestipol.

If you are not sure which type of medicines 
you are taking, consult your physician or 
pharmacist.
Children
This medicine is not intended for children 
under 12 years old.
Using the medicine and alcohol 
consumption
As far as possible, avoid drinking alcoholic 
beverages during treatment with Spasmo-
lyt 20 mg. 
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, plan to become pregnant 
or are breastfeeding, consult your physician 
or pharmacist before taking this medicine. 
Driving and using machines 
Using this medicine can cause blurred vision 
so exercise caution when driving a car or 
operating dangerous machines, and when 
engaged in any other activity that requires 
alertness. This effect particularly occurs at the 
beginning of the treatment, when increasing 
or adjusting the dose, and when taking the 
medicine concomitantly with alcohol.
Important information about some of 
this medicine’s ingredients
This medicine contains lactose (milk 
sugar) and sucrose (sugar). If you have 
been told that you have an intolerance to 
certain sugars, tell your physician before 
taking this medicine.
This medicine contains wheat starch. Do 
not use this medicine if you are sensitive 
to wheat (not celiac disease).
How to use this medicine?
Always use according to the physician’s 
instructions. Check with your physician or 
pharmacist if you are not sure.
The recommended dose is usually: 
Adults and children over 12 years old:
One tablet of Spasmo-lyt 20 mg twice a day.
In patients with kidney problems, the 
physician may adjust the dose and reduce 
it to one tablet a day or one tablet every 
other day.
The tablets should be swallowed whole 
with a glass of water, before meals, on an 
empty stomach.
The duration of the treatment will be 
decided by your physician. Your physician 
will assess the need for continuing the 
treatment every 3 to 6 months.
If you decide to stop treatment with Spasmo-
lyt 20 mg before you have completed the 
course of treatment prescribed by your 
physician, your symptoms may recur.
It is recommended to continue taking 
Spasmo-lyt 20 mg for the entire period of 
treatment prescribed by your physician. It 
is recommended to consult your physician 
if you are interested in cessation of the 
treatment.
If you have accidentally taken a higher 
dose or if a child has accidentally 
swallowed some of this medicine, refer 
immediately to a physician or hospital 
emergency room and bring the medicine 
package with you.
If you forget to take the medicine at the 
scheduled time, take your next dose at the 
usual time. Do not take a double dose to 
make up for the forgotten dose. 
If you have any further questions regarding 
the use of this medicine, consult your 
physician or the pharmacist. 
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and dose each time you take the 
medicine. Wear glasses if you need them.
Side effects
Like all medicines, using Spasmo-lyt 
20 mg may cause side effects in some 
patients. Do not be alarmed while reading 
the list of side effects, you may not 
experience any of them. 
Frequent side effects are typical for this 
type of medicine including dry mouth, 
indigestion and constipation.
The following side effects are severe 
and demand immediate action if occurs 
(rare side effects). Stop the treatment 
with Spasmo-lyt 20 mg and refer to your 
physician immediately if the following 
symptoms occur: 
	·Swelling of the face, tongue and windpipe 

which can cause difficulty breathing. 
	·Sudden allergic reaction with shortness 

of breath, rash, wheezing and drop of 
blood pressure.

	·Serious hypersensitivity reaction with 
severe blistering and peeling of the skin 
and/or mucous membranes (in the lips, 

eyes, mouth, nose and genitals). You 
may also feel the following symptoms: 
fever, chills, aching muscles and 
generally feeling unwell. 

Very common side effects (effects that 
appear in more than one user out of 10):
	·Dry mouth
Common side effects (effects that appear 
in 1-10 users out of 100(:
	·Constipation
	·Nausea
	·Stomach ache
	· Indigestion
Uncommon side effects (effects that 
appear in 1-10 users out of 1,000(:
	·Fast heart rate (tachycardia)
	·Headache
	·Flatulence
	·Diarrhea
	·Chest pain
Rare side effects (effects that appear in 
1-10 users out of 10,000):
	·Dizziness
	·Difficulty emptying the bladder
	·Urinary retention
	·Difficulty seeing objects close-up
	·Rash
	·Muscle and joint pain
Additional side effects:
	·Accelerated and irregular heart rate 

(tachyarrhythmia)
	·Breathing difficulties
	· Itching
	·Hives
	·General feeling of weakness
	·Slight to moderate increase in levels of 

certain liver enzyme (serum transaminase)
	·Sporadic cases of hallucination, confusion 

and nervousness have been observed 
mostly in elderly patients, possibly due 
to neurological diseases and other 
medicines that work the same way that 
were taken at the same time.

If side effect occurs, if one of the side 
effects worsen or when you experience 
a side effect that is not mentioned in this 
leaflet, consult your physician.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health (MoH) by following 
the link ‘Reporting side effects due to 
medication therapy’ on the MoH home 
page (www.health.gov.il) which refers to 
an online form for reporting side effects, 
or by clicking the link: https://forms.gov.
il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il
How to store the medicine?
	·Avoid poisoning! This medicine, and 

any other medicine, must be stored in a 
closed place out of the reach of children 
and/or infants, to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by a physician.

	·Do not use the medicine after the expiry 
date (exp. date) appearing on the outer 
package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

	·Do not store above 30°C.
Additional information
	· In addition to the active ingredient 

Trospium chloride this medicine also 
contains: 
Wheat starch; Mycrocrystalline cellulose; 
Lactose monohydrate; Povidone )K-value 
29-32(; Croscaramellose sodium; Stearic 
acid; Silica, Colloidal anhydrous; Talc.
Tablet coating:
Sucrose; Caramellose sodium; Talc; Silica, 
Colloidal anhydrous; Calcium carbonate 
(E 170); Macrogol 8000; Titanium dioxide 
(E 171); Iron oxide hydrate yellow (E 172); 
Beeswax, white; Carnauba wax. 

	·What the medicine looks like and what 
are the contents of the package: 
Spasmo-lyt 20 mg contains round, 
brownish-yellow glossy-coated tablets. 
The tablets are packaged in blister trays 
in boxes of 30, 50 or 100 tablets.
Not all package sizes may be available.

	·Registration holder’s name and address: 
MegaPharm Ltd., POB 519 Hod 
Hasharon 4510501.

	·Manufacturer name and address: 
Madaus GmbH, Cologne, Germany for 
Meda Pharma GmbH & Co. KG., Bad 
Homburg, Germany.

	·This leaflet was reviewed and approved 
by the Ministry of Health in March 2017.

	·Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 145-82-33117-00.
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