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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Biseptol 480
Biseptol 120
tablety
(sulfamethoxazolum + trimethoprimum)

- Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek
uZivat,protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Biseptol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Biseptol uzivat
Jak se ptipravek Biseptol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Biseptol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN A LN

1. CO JE PRIPRAVEK BISEPTOL A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Biseptol je kombinace sulfonamidu a trimethoprimu s antimikrobidlnimi u€inky. Je urcen k
1é¢be infekci zptisobenych patogeny citlivymi na tuto kombinaci, jako jsou:

- Lécba infekei mocovych cest vyvolanych citlivymi kmeny E. coli, Klebsiella sp., Enterobacter
sp., Morganella morganii, Proteus mirabilis a Proteus vulgaris.

- Lécba otitis media acuta vyvolané citlivymi kmeny Streptococcus pneumoniae a H. influenzae.

- Lécba exacerbace chronické bronchitidy (znovuvzplanuti chronického zanétu prudusek)
vyvolané citlivymi kmeny Streptococcus pneumoniae a H. influenzae.

- Lécba pneumonie (zapal plic) vyvolaného Pneumocystis jiroveci (mikrobiologicky potvrzeno) a
profylaxe infekce (pfedchazeni infekci) touto bakterii u pacientti s rizikovymi faktory (napf. s
AIDS).

- Lécba stievnich infekcich

- Lécba nokardidzy.

r~r

Pokud se do 2 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s l€kafem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK BISEPTOL
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Biseptol:

— jestlize jste alergicky(a) na sulfamethoxazol, trimethoprim nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).,

- pii tézkém poskozeni funkce jater nebo ledvin,
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- pti poruchach krvetvorby,

- pokud mate onemocnéni krve, anemii souvisejici s nedostatkem kyseliny listové, nedostatek
enzymu gluk6za-6-fosfatdehydrogenazy,

- nesmi byt podavan détem ve véku do 2 mésicu.

Upozornéni a opatieni

Po pouziti co-trimoxazolubyly hlaSeny potencidlné Zivot ohroZujici koZni vyrazky (Stevens-
Johnsoniiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako cervené
tercovité skvrny nebo kruhovité fleky na kaZi trupu ¢asto s puchyi‘em ve svém stiredu.

Dalsi piiznaky, po kterych je tieba patrat, zahrnuji viedy v ustech, v krku, v nose, na genitaliich
(zevnich pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).

Tyto potencionalné Zivot ohroZujici koZni vyrazky jsou ¢asto doprovazeny priznaky podobnymi
chripkovému onemocnéni. Vyrazka miiZe pirejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani kiize.

Nejvétsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakci je v prvnich tydnech 1é¢by.

Pokud se u Vas po pouZiti pfipravku co-trimoxazolul vyskytne Stevens-Johnsoniv syndrom
nebo toxicka epidermalni nekrolyza , nesmite 1é¢bu co-trimoxazolem nikdy znovu zahijit.

Pokud se u Vis objevi vyraZka nebo tyto koZni priznaky, piestaiite piipravek Biseptol uZivat a
okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc. Informujte Iékai‘e, Ze uzivate tento 1é¢ivy pripravek.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Biseptol je zapotiebi

- u pacientd trpicich nedostatkem kyseliny listové (napf. u osob ve vysokém véku, osob zavislych
na alkoholu, u pacienti 1é¢enych antikonvulzivy, osob se syndromem poruch vstiebavani, u
podvyZivenych osob), pacientti s deficitem enzymu glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy (muze
dojit k hemolyze)

- u pacientil s astmatem a tézkymi alergickymi projevy,

- u pacientii s poruchami funkce jater nebo ledvin,

- u velmi starych pacientii je zvySeno riziko vzniku vaznych nezadoucich uc¢inkd, vcetné
poskozeni ledvin nebo jater,

- Pokud se béhem lécby vyskytne tézky a dlouhotrvajici prijem, ukoncete uzivani ptipravku
Biseptol a obrat’te se na svého 1ékafe (miize to byt pseudomembranozni enteritida),

- u pacientti s AIDS lécenych co-trimoxazolem pro infekci Pneumocystis jiroveci se vyskytuji
Castéji nezadouci uc€inky, a to zvlasté vyrazky, horecka, leukopenie, zvyseni hladin transaminéz
v séru, hyperkalemie a hyponatremie,

- pit mnozstvi tekutin abyste se vyvaroval(a) vzniku krystali sulfonamidu v moci

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Biseptol
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Léky, snizujici obsah Zalude¢ni kyseliny, snizuji uc¢innost piipravku.

Soucasného pouziti lokalniho anestetika (derivatli paraaminobenzoovych kyselin) je vhodné se
vyvarovat, nebot’ tyto 1é¢ivé piipravky snizuji i¢inek cotrimoxazolu.

Pfi soucasném pouziti 1ékd, snizujicich hladinu cukru v krvi (derivaty sulfonylarylmocoviny), se
zvysuje riziko vyrazného poklesu hladiny cukru v krvi.
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Ptipravek muze zesilit ti€inky 1€kii snizujicich srazlivost krve (perordlnich antikoagulancii), fenytoinu
(1ék uzivany pii 1écbé epilepsie a nékterych onemocnéni srdce) a zvysit ucinky a toxicitu methotrexatu
(I€k uzivany pii 1é¢be nadorovych onemocnéni).

Soucasné uzivani latek zvySujicich kyselost moci (kyselina acetylosalicylova, kyselina askorbova,
ovocné $tavy apod.) nebo nesteroidnich protizanétlivych latek mtze vyvolat tvorbu krystalt v
ledvinach.

U pacientl ve vysSim véku je soucasné uzivani co-trimoxazolu s n€kterymi mocopudnymi ptipravky,
zvlaste ze skupiny thiazidd, se zvysuje riziko poklesu krevnich desti¢ek v krvi.

U osob uzivajicich co-trimoxazol a soucasné uzivajicich pyrimethamin (pfipravek proti malarii) byly
zaznamenany pfipady vzniku megaloblastové anemie

U starSich pacientti piipravek mtize zpiisobit zvySeni hladin digoxinu v séru.

U pacient léCenych co-trimoxazolem a cyklosporinem (napf. po transplantaci ledvin) bylo
pozorovano prechodné zhorSeni funkce ledvin.

Pripravek muze snizovat u¢innost tricyklickych antidepresiv.

Pripravek Biseptol s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek se uziva béhem jidla nebo brzy po jidle.
Béhem [é¢by ma pacient pit hodné tekutin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

O ptipadném vzniku t€hotenstvi v pritbéhu 1écby ptipravkem informujte oSettujiciho 1ékare.
Piipravek muize byt uzivan t€hotnymi zenami pouze v ptipadé, kdy podle 1ékafe prevazuje piinos pro
matku nad rizikem poskozeni plodu.

Kojeni

Pripravek se nesmi uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek nema vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Z divodu mozného vyskytu nezadoucich G¢inkt jako bolesti hlavy, kieCe, nervozita, tinava, je tfeba
pti fizeni vozidel nebo obsluze strojii dbat zvySené opatrnosti.

Pripravek Biseptol obsahuje pomocné latky:

Vzhledem k obsahu methylparabenu a propylparabenu mtze ptipravek zptsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné) a vyjimecné bronchospasmus (zizeni prudusek).

Vzhledem k obsahu propylenglykol mize zpusobit ptiznaky opilosti.

3.  JAK SE PRIPRAVEK BISEPTOL UZIVA

Vzdy uzivejte piipravek Biseptol piesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je:
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Infekce mocového ustroji a obnoveni chronického zanétu pradusek u dospélych
2 tablety Biseptolu 480 2krat denné v intervalu 12 hodin po dobu 7-10 dnti.

Infekce mocového ustroji a akutni zanét sttedniho ucha u déti
Déti ve véku 3-6 let: 2 tablety Biseptolul120 kazdych 12 hodin.
Deéti ve véku 7-12 let: 1 tableta Biseptolu 480 kazdych 12 hodin.
Lécba obvykle trva 10-14 dnti.

Lécba pneumonie vyvolana Pnemocystis jiroveci u dospélych a déti

Obvykla davka u osob s prokazanou infekei je 15-20 mg trimethoprimu a 75-100 mg
sulfamethoxazolu/kg denné rozdélené v dil¢ich davkach podévanych kazdych 6 hodin po dobu 14-21
dnt.

Profylaxe (pfedchazeni) infekce Pneumocystis jiroveci

Dospéli: 2 tablety Biseptolu 480 1krat denné po 3 za sebou nasledujici dny.

Déti ve véku 3-6 let: 1 tableta Biseptol 120 2 krat denn¢ kazdych 12 hodin po 3 za sebou nasledujici
dny.

Déti ve veéku 7-12 let: 2 tablety Biseptolu 120 kazdych 12 hodin po 3 za sebou nésledujici dny.

Nokardi6za

Dospéli: 2 tablety Biseptolu 480 kazdych 12 hodin.

Déti ve veéku 3-6 let: 2 tablety Biseptolu 120 kazdych 12 hodin.

Déti ve veéku 7-12 let: 1 tableta Biseptolu 480 kazdych 12 hodin.
Lécba obvykle trva 10-14 dnt.

Lékar mtize toto obvyklé davkovani podle potieby zvysit nebo snizit.

U akutnich bakterialnich infekci mize byt davkovani Biseptolu zvySeno nasledovné:
Dospéli: 240 mg trimethoprimu a 1200 mg sulfamethoxazolu kazdych 12 hodin.

Déti ve veéku 3-6 let: 3 tablety Biseptolu 120 kazdych 12 hodin.

Déti ve veéku 7-12 let: 1 tableta Biseptolu 480 a 2 tablety Biseptolu 120 kazdych 12 hodin.

Pouziti u déti a dospivajicicch
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.
Vzhledem k 1ékové formé se piipravek nepodava détem do 3 let véku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Biseptol, neZ jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti tablet ditétem se porad'te s 1€kafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Biseptol
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu

Pokud zapomenete uzit nebo podat ditéti jednu davku, uzijte ji nebo podejte ditéti co nejdiive, jakmile
si vzpomenete a pokracujte v uzivani nebo podavani ptipravku ditéti podle piivodniho ¢asového
rozvrhu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Biseptol

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo

lékarnika nebo zdravotni sestry.

Pti vynechani vice davek se o dal§im postupu porad’te s 1ékaiem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek Biseptol nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V doporucenych dévkach je Biseptol obvykle dobfe sndsen. Nejcastéji se vyskytuji travici obtize
(pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi) a kozni zmény (rash, koptivka).

Nize uvedené nezadouci G¢inky jsou rozdéleny podle nasledujicich kritérii:

Velmi ¢asto: u vice jak 1 z 10 lécenych pacient

Casto: u méné nez 1 z 10, ale vice jak 1 ze 100 1é¢enych pacientt

Meéné Casto: u méné nez 1 ze 100, ale vice jak 1 z 1000 lé¢enych pacientt

Vzacné: u méné nez 1 z 1000, ale vice jak 1 z 10 000 1é€enych pacientt

Velmi vzacné: u méné nez 1 z 10 000, vCetné ojedinélych ptipadt

Neni znamo (vyskyt nelze na zaklad€ dostupnych udaja urcit ).

Casté: alergické vyrazky, kozni reakce, jejichz projevy jsou v celku nevelké intenzity a rychle
ustupuji po vysazeni 1éku (napt. vyrazka, koptivka, svédéni kiize), bolesti hlavy, pocit na zvraceni,
zvraceni.

Vzacné: vétsina pozorovanych hematologickych zmén probiha mirnég, bez ptiznaki a ustupuje po
vysazeni 1éku, nejéastéji pozorovanymi zmeénami byly leukopenie, neutropenie, trombocytopenie,
prijem, glositida, stomatitida.

Velmi vzacné: agranulocytéza, anémie aplasticka, hemolyticka nebo megaloblasticka,
methemoglobinemie, eozinofilie, syndrom sérové nemoci, anafylaktické reakce, 1ékova horecka,
angioneuroticky edém, alergicka myokarditida, Henoch-Schoenleinova purpura, periarteriitis nodosa,
syndrom podobny lupusu, projevy hypersenzitivity s postizenim dychaciho ustroji, fotosenzitivita,
seborhoicka dermatitida, multiformni erytém, hyperkalemie, hyponatremie, hypoglykemie,
nechutenstvi, deprese, halucinace, zavrate, asepticka menigitida, tfes, periferni polyneuritida, ataxie,
usni Selesty, dusnost, kasel, plicni infiltraty, pseudomembrandzni enteritida, pankreatitida, zvySeni
sérovych hladin transaminaz, hepatitida, obcas s cholestatickou zloutenkou nebo nekrdzou jater,
bolesti kloubd, bolesti svalt, krystalurie, selhani ledvin, intersticialni nefritida, zvySeni sérovych
hladin kreatininu, zvySena diuréza

Byly hlaSeny potencidlné Zivot ohroZujici koZni vyrazKky (Stevens-Johnsoniiv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza) (viz bod 2).

Neni znamo: hypoprotrombinemie, tfesavka, ptekrveni spojivky a skléry, apatie, nervozita, bolesti
bticha, toxicky nefroticky syndrom s oligurii nebo anurii, slabost, unava, nespavost.

Hlaseni nezadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkda, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK BISEPTOL UCHOVAVAT
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete zmény v barve, tvaru nebo konzistenci ptipravku.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl 1é€ivy pfipravek chranén pred svétlem.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Biseptol obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

Biseptol 120
sulfamethoxazolum 100 mg + trimethoprimum 20 mg

Biseptol 480
sulfamethoxazolum 400 mg + trimethoprimum 80 mg

Pomocnymi latkami jsou: bramborovy Skrob, mastek, magnesium-stearat, polyvinylalkohol,
propylenglykol, methylparaben, propylparaben.

Jak pripravek Biseptol vypada a co obsahuje toto baleni

Biseptol 120
Témét bilé, malé, kulaté tablety se symbolem BS na jedné strané.

Dostupna baleni:
- 1 blistr s 20 tabletami
- 1 sklenéna lahvic¢ka s 20 tabletami

Biseptol 480
Témer bilé, kulaté tablety s vyznacenou ryhou a symbolem BS.

Dostupné baleni:

- 1 blistr s 20 tabletami

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice,
Polsko.

Tato ptibalové informace byla naposledy revidovéna:

2.1.2014
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