sp.zn.: sukls97750/2013
a sp.zn.: sukls97986/2013, sukls98244/2013, sukls110696/2013

Pribalova informace: informace pro uZivatele

BISEPTOL 480
koncentrat pro infuzni roztok
sulfamethoxazolum + trimethoprimum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek protoze

obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pifipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné¢ zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafti, l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gé¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Biseptol 480 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite v€novat pozornost, nez zacnete ptipravek Biseptol 480 pouzivat
3. Jak se uziva ptipravek Biseptol 480
4. Mozn¢ nezadouci ucinky
5. Jak ptipravek Biseptol 480 uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pripravek Biseptol 480 a k ¢emu se pouZiva

Biseptol 480 antibakteridlni ptipravek obsahujici co-trimoxazol, ktery je smesi sufamethoxazolu a
trimethoprimu v poméru 5:1. Pfipravek se uziva v ptipadech, kdy neni mozné pfijimat jeho formu pro
pfijem usty (nebo to neni indikovano) nebo pokud je podle 1ékatre nutné pouziti kombinovaného
protibakterialniho pripravku se dvéma t€innymi latkami.

Pripravek Biseptol 480 se pouziva:
- pfi léebe tézkych nekomplikovanych infekci mocovych cest
- pfi lécbe a prevenci zdnétu plic zptisobenych Preumocystis jiroveci (diive P. carinii)
- prilécbé a prevenci toxoplazmozy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Biseptol 480 pouZivat

Ptipravek nelze pouzit v néasledujicich ptipadech:
- precitlivélost na sulfonamidy, trimethoprim, co-trimoxazol nebo kteroukoli pomocnou latku
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)
- t&z8i poskozeni funkce jater
- tézké hematologické zmény (s vyjimkou podavani pod zvlastnim dohledem)
- tézka porucha funkce ledvin, pokud neni mozné stanoveni hladin Iéku v plasme
- u predéasné narozenych a novorozenct do 3 mésicti véku (s vyjimkou 1é¢by nebo prevence
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zanétu plic zpiisobeného Pneumocystis jiroveci)
- téhotenstvi, zvIasteé prvni trimestr
- kojeni.

Upozornéni a opatieni

Se zvlastni opatrnosti Ize pouzit ptipravek Biseptol 480:

- upacientd trpicich nedostatkem kyseliny listové (napf. u starSich osob , osob zavislych na
alkoholu, osob 1é¢enych protikfeCovymi léky, osob se syndromem poruch vstiebavani),
pacientil s deficitem enzymu gluk6zo-6-fosfat-dehydrogendzy

- upacientd s astmatem a tézkymi alergickymi projevy

- upacientii s nemocemi krevniho obéhu a dychacich cest, protoze po podani vysokych davek
1éku mize dojit k nadmérnému zavodnéni.

Po dobu podavani 1éku je tfeba udrzovat dostatecné vylu€ovani moci — u podvyzivenych pacientd
vzrusta riziko vzniku krystal sulfonamidii v moci. V pripadé dlouhodobého pouzivani piipravku je
nutnd pravidelna kontrola krevniho obrazu.

Pokud se béhem pouzivani ptipravku vyskytne prijjem, mtize to byt projev pseudomembran6zniho
zanétu stiev. V takovém piipadé je nutné okamzité vysadit 1ék a nepodavat 1éky stavéjici prijem.

Je tieba se vyvarovat podavani 1éku osobam s potvrzenou porfyrii nebo v pfipadé podezieni na tuto
nemoc.

Pripravek neni vhodny k 1é¢bé krénich zanétd vyvolanych beta-hemolytickymi streptokoky skupiny A.
Vzhledem k moznosti ristu hladin drasliku v krvi (hyperkalemie) se doporucuje monitorovani hladin
drasliku.

Po pouZziti co-trimoxazolu byly hlaSeny potencialné Zivot ohroZujici koZni vyrazky (exfoliativni
dermatitida, Stevens-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se
zpocatku jako €ervené tercovité skvrny nebo kruhovité fleky na kizZi trupu ¢asto s puchyfem ve
svém sti‘edu.

Dalsi priznaky, po kterych je tfeba patrat, zahrnuji viredy v ustech, v krku, v nose, na genitaliich
(zevnich pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Tyto potencialné Zivot
ohroZzujici koZni vyrazky jsou ¢asto doprovazeny priznaky podobnymi ch¥ipce. Vyrazka miize
piejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani kiize.

Nejvyssi riziko vzniku zavazné koZni reakce je na pocatku 1é¢by (béhem prvnich tydni).
Nastup reakci v§ak nastava ve vét§iné pripadi béhem prvniho mésice 1é¢by. Pokud se u Vas po
pouZziti Biseptol 480 vyskytne Stevens-Johnsoniiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza,
nesmite lécbu Biseptol 480 nikdy znovu zahajit.

Pokud se u vas vyvine vyrazka nebo tyto kozni pfiznaky, pFestaiite pouzivat 1€k a vyhledejte
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okamzité/ihned radu lékaie a informujte ho, Ze pouzivate tento 1ék.

Pouzivani pripravku Biseptol 480 u pacientd s poruchou ¢innosti jater a (nebo) ledvin
Zvlastni opatrnosti je tfeba dbat pfi podavani ptipravku pacientiim s poruchou funkce jater a (nebo)
ledvin.

Pouzivani ptipravku Biseptol 480 u starSich pacientd

U star$ich pacientii se doporucuje dbat zvlastni opatrnosti, protoze jsou citlivéjsi na nezadouci ucinky
a vice vnimaji zesilené nezadouci G¢inky, zvlasté pii soubéznych chorobach, napt. neostatecné funkci
ledvin a (nebo) poruchach Cinnosti jater a (nebo) pii uzivani jinych 1éki.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Biseptol 480
O vsech soucasné uzivanych predepsanych lécich 1 voln¢ prodejnych bez receptu je potieba
informovat lékate.

U pacientt ve vyssim véku je soucasné pouzivani co-trimoxazolu s nékterymi mocopudnymi
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ptipravky, zvlasté ze skupiny thiazidi, se zvySuje riziko poklesu krevnich desticek v krvi.

U osob pouzivajicich co-trimoxazol a soucasné uzivajicich pyrimethamin (pfipravek proti malarii) v
davkach 25 mg tydné byly zaznamenany ptipady vzniku megaloblastové anemie. Nedoporucuje se
uzivani téchto 1éka soucasné.

Co-trimoxazol mize zesilovat ucinky 1éka proti srazeni krve, fenytoinu, 1éki proti cukrovce skupiny
sulfonylmocoviny a zplsobit zvyseni hladin digoxiny v séru.

U pacientl [éCenych co-trimoxazolem a cyklosporinem (napft. po transplantaci ledvin) bylo
pozorovano prechodné zhorseni funkce ledvin.

Pacient soucasné pouzivajici methotrexat a co-trimoxazol maji dostavat soli kyseliny listové.
Co-trimoxazol muze také interagovat s prokainamidem, amantadinem, rifampicinem.

Béhem uzivani co-trimoxazolu a zidovudinu roste riziko vzniku hematologickych poruch, proto je v
dobé jejich soucasného pouzivani nutno kontrolovat krevni obraz.

Ptipravek obsahuje ethanol — soucasné jeho podavani s metronidazolem mutize zpiisobit syndrom
intolerance alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Biseptol nesméji pouzivat téhotné zeny (zvlasté v prvnim trimestru).

Je tfeba se vyhnout podavani ptipravku béhem kojeni, zvlasté u zen, jejichz déti maji
hyperbilirubinemii nebo je riziko jejiho vzniku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek nema vliv na schopnost fizeni vozidel a obsluhy stroji kromé ptipadu, kdy se jako
nezadouci ucinek 1éku projevi zavrat’.

Pripravek Biseptol 480 obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,29 mmol/ml (6,67 mg/ml) sodiku. To je tfeba vzit v tvahu u
pacientti na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Biseptol 480 uziva

Pripravek Biseptol 480 je koncentratem pro infuzni roztok a je ur¢en vyhradné k nitrozilnimu
podavani a musi byt nafedén pied podanim. Podrobné¢ udaje jsou umistény v bodé¢ INFORMACE
PRO ZDRAVOTNICKY PERSONAL.

JestliZe jste pouZzil vice pripravku Biseptolu 480, neZ jste mél

Mohou se vyskytnout nasledujici pfiznaky predavkovani:

pocit na zvraceni, zvraceni, zavraté a bolesti hlavy, stavy zmatenosti; pii t¢Zkém predavkovani — tlum
¢innosti kostni diené. V ptipadé potvrzeného predavkovani nebo podezieni na néj, ¢i ndhodného
predavkovani je tieba piipravek okamzité vysadit.

4. MoZné nezadouci ucinky
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Jako kazdy 1€k, mize mit i Biseptol 480 nezadouci t€inky, které se vSak u kazdého nemusi
vyskytnout.

Velmi casté (u vic nez 1 z 10 pacientit)
- hyperkalemie (zvySend hladina drasliku v krvi)

Casté (u vice nez 1 ze 100 pacientii, ale méné nez 1 z 10 pacientii)
- kozni vyréazka

- kandidoza (kvasinkové infekce)

- bolest hlavy

- pocit na zvraceni, prijem

Mené casté (u vice nez 1 z 1000 pacientii, ale mené nez 1 ze 100 pacientii)
- zvraceni

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 pacientit)

- zmény v krevnim obraze — leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek), neutropenie (nedostatek druhu
bilych krvinek v krvi), trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek v krvi), agranulocytoza
(pokles poc¢tu az vymizeni typu bilych krvinek v krvi), megaloblastova anemie (chudokrevnost),
aplasticka anemie (chudokrevnost), hemolyticka anemie (chudokrevnost), methemoglobinemie
(vysoké mnozstvi hemoglobinu v krvi), eozinofilie (zvySeny pocet druhu bilych krvinek), purpura
(mnohocetné teckovité krvaceni do ktize, sliznic ¢i vnitinich organil), hemolyza (rozpad cervenych
krvinek provazeny uvolnénim krevniho barviva) u piecitlivélych pacientid s deficitem gluk6zo-6-
fosfat-dehydrogenazy (obvykle prechodné, i kdyz v ojedinélych piipadech mize piejit v t€Zky stav,
zvlaste u starSich pacientti, s poruchami funkce jater nebo ledvin a s nedostatkem kyseliny listové)

- sérova nemoc, anafylaxe (typ alergické reakce) alergicka myokarditida (zanét srde¢niho svalu),
vazomotoricky edém, polékova horecka, alergické vaskulitidy pfipominajici nemoc Schonlein-Henoch
(viz. bod 2), nodo6zni periarteritida (zanétlivé onemocnéni tepen ), systémovy lupus erythematodes

- hypoglykemie (sniZzena hladina krevniho cukru), hyponatremie, (snizena hladina sodiku v krvi)
anorexie (nechutenstvi)

- deprese, halucinace

- asepticky zanét plen mozkovych (pomijejici po vysazeni 1éku), tfesavky, periferni neuritidy, ataxie
(porucha koordinace pohybti), zavraté, usni Selest

- kasel, povrchni dychani, infiltraty v plicich (chorobné nahromadéni zanétlivych bunék zejm. riznych
druhti bilych krvinek a bunék z nich vznikajicich a tekutiny v tkani)

- zanét sliznice dutiny Ustni, pseudomembranozni zanét stiev (zanét stievni sliznice s tvorbou pablan)
- zanét jazyka, zanét slinivky

- zvySeni transaminaz ( (jaternich enzymi), vzestup hladiny bilirubinu, cholestaticky ikterus
(obstrukéni Zloutenka), jaterni nekroza (odumfieni jaterni tkan¢)

- precitlivélost na svétlo, skvamozni dermatitida (tvorba Supin na kdzi), perzistujici polékovy exantém
(pretrvavajici polékova vyrazka), multiformni erytém (akutni puchyinaté onemocnéni kiize a sliznic)

- byly hlaseny potencialné¢ zivot ohrozujici kozni reakce (Stevens-Johnsonliv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza) (viz bod 2)

- bolesti kloubt, bolesti svali

- poruchy Cinnosti ledvin, intersticialni nefritida

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
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http://cs.wikipedia.org/wiki/Eosinofil
http://cs.wikipedia.org/wiki/Krv%C3%A1cen%C3%AD
http://cs.wikipedia.org/wiki/K%C5%AF%C5%BEe
http://cs.wikipedia.org/wiki/Sliznice
http://cs.wikipedia.org/wiki/Org%C3%A1n

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich G¢ink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Biseptol 480 uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 ° C, ampulky v krabiéce, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén pted svétlem.
Uchovavete tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Biseptol 480 obsahuje

1 ml koncentratu obsahuje jako

1é¢ivou latku: sulfamethoxazolum 80 mg a trimethoprimum 16 mg

pomocné latky: propylenglykol, ethanol 96%, hydroxid sodny, ethanolamin, roztok hydroxidu
sodného 100 g/1 (k Gprave pH), vodu na injekci.

Jedna ampulka obsahuje sulfamethoxazolum 400 mg a trimethoprimum 80 mg (tj. co-trimoxazolum
480 mg).

Jak pripravek Biseptol 480 vypada a co obsahuje toto baleni
Biseptol 480 je bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok.

Baleni: 10 sklenénych ampulek po 5 ml v krabicce

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa, Polsko

Pro ziskani podrobnéjSich informaci se obrat’te na drZitele registra¢niho rozhodnuti:
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

tel. +(4822) 691 39 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
22.1.2014

INFORMACE URCENE PRO ZDRAVOTNICKY PERSONAL

Biseptol 480 slouzi k ptipravé infuzniho roztoku a je uréen vyhradné k intravendznimu podani a musi
byt nafedén pred podanim.

Biseptol 480 se fedi bezprostiedné pred pouzitim. Po ptidani Iéku k infuznimu roztoku je téeba
vzniklou smés siln€ protiepat za €elem diikladného promichéani. V ptipad¢ zjisténi usazenin nebo
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objeveni se krystald pred smichdnim nebo béhem infuze se musi smés zlikvidovat a pfipravit novou.

Doporucuje se nasledujici schéma fedéni ptipravku Biseptol 480:

1 ampule (5ml) ptipravku Biseptol 480 ve 125 ml infuzniho roztoku
2 ampule (5ml) pripravku Biseptol 480 v 250 ml infuzniho roztoku
3 ampule (5ml) pripravku Biseptol 480 v 500 ml infuzniho roztoku

K natedéni piipravku Biseptol 480 je pfipustné pouziti nasledujicich infuznich roztokd:

5% a 10% roztok glukozy

0,9% roztok NaCl,

Ringertiv roztok,

0,45% roztok NaCl s 2,5% roztokem glukdzy.

Ptipraveny infuzni roztok ptipravku Biseptol 480 se nesmi michat s jinymi léky nebo jinymi nez vyse
uvedenymi infuznimi roztoky.

Doba trvani infaze ma byt pfiblizné 60 az 90 minut a ma se fidit stupném hydratace pacienta.

Pokud pacientovi nelze podat vétsi mnozstvi tekutin, je pfipustném pouziti veétsi koncentrace co-
trimoxazolu — 5 ml v 75 ml 5% gluké6zy. Vznikly roztok se ma podéavat v ¢ase ne del$im nez hodinu.

Nepouzity roztok se musi zlikvidovat.

Akutni infekce
Dospéli a déti ve veku nad 12 let:
Obvykle se podavaji 2 ampulky 10 ml kazdych 12 hodin.

Déti vé véku mladsim nez 12 let:

30 mg sulfamethoxazolu a 6 mg trimethoprimu na kg tél.hm. denné rozdélen¢ ve 2 davkach.
Nize je uvedeno davkovani ptipravku Biseptol 480 (80 mg+16 mg)/ml; pted podanim je tfeba
pripravek natedit dle vySe uvedenych pokyni:

0Od 3 do 5 mésict véku: 1,25 ml kazdych 12 hodin.
Od 6 mésicti do 5 roku véku: 2,5 ml kazdych 12 hodin.
Od 6 let do 12 let véku: 5 ml kazdych 12 hodin.

V piipadé¢ zvlaste t€zkych infekei ve vSech v€kovych skupinach je mozno zvysit davky o 50%.

Lécbu je nutno provadét po dobu nejméné 5 dni nebo jesté 2 dny po Gstupu ptiznakli nemoci.

Pacienti s poruchou funkce ledvin.

V piipadech poruchy funkce ledvin u dospélych a déti starSich 12 let (nejsou znamy tdaje ohledné déti
mladsich 12 let) je nutné modifikovat davkovani preparatu v zavislosti na clearance kreatininu.

Clearance kreatininu (ml/min) Doporucené davkovani
Nad 30 ml/min Obvykla davka
Od 15 do 30 ml/min ¥ obvyklé davky
Pod 15 ml/min Podavani se nedoporucuje
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Doporucuje se stanoveni hladin sulfamethoxazolu v séru kazdé 2-3 dny ze vzorkli odebranych po 12
hodinach po podani Biseptolu 480. Pokud celkova koncentrace sulfamethoxazolu piekroci 150 pg/ml,
1é¢bu je nutno prerusit podavani do momentu poklesu hladiny na hodnotu nizsi nez 120 pg/ml.

Pneumonie vyvoland Prneumocystis jiroveci (diive P_carinii):

Lécba

100 mg sulfamethoxazolu a 20 mg trimethoprimu na 1 kg t¢l. hm. a den ve 2 nebo vice dil¢ich davkach.
Pokud to stav pacienta umozni, mél by byt co nejdfive preveden na lécbu peroralnimi formami
ptipravku. Doba lé¢eni nema byt delsi nez 14 dni. Cilem je dosaZeni maximalni koncentrace
trimethoprimu v plazmé nebo séru vyssi nebo rovné 5 pg/ml (zjisténé u pacientd piijimajicich piipravek
v infuzi po dobu 1 hodiny).

Profylaxe
Obvyklé davkovani (spravné podavané intraven6zné. nebo per os) po celou dobu trvani rizika.

Toxoplazmoéza
Davkovani pti 1é€bé nebo profylaxi toxoplazmdzy neni pevné stanoveno. Lécba musi byt podloZena

klinickymi zkuSenostmi 1ékarte.
V profylaxi se doporucuje stejné davkovani jako u profylaxe zanétu plic vyvolaného Pneumocystis
Jiroveci.
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