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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Cotrimoxazol AL forte
800 mg/160 mg
tablety
sulfamethoxazolum, trimethoprimum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zalnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Cotrimoxazol AL forte a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cotrimoxazol AL forte uzivat
3. Jak se pripravek Cotrimoxazol AL forte pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Cotrimoxazol AL forte uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Cotrimoxazol AL forte a k ¢emu se pouZiva
Cotrimoxazol AL forte je chemoterapeutikum.

Cotrimoxazol AL forte obsahuje kombinaci dvou lé¢ivych latek, které omezuji metabolismus kyseliny
listové (vitamin rozpustny ve vodé€) u nekterych choroboplodnych zarodkt (blokada syntézy kyseliny
listové).

Pripravek je urCeny k peroralni (podavané usty) 1é¢bé infekci, které jsou zpusobeny infekénimi
puvodci citlivymi na trimethoprim a sulfamethoxazol:

- infekce hornich a dolnich cest dychacich

- zapal plic zplsobeny Pneumocystis jiroveci u pacientii s oslabenou imunitou, u nichz se
predpoklada zvysené riziko vzniku pneumocystového zapalu plic (PCP), vCetné pacienti s AIDS.
Cotrimoxazol AL forte se pouziva v primarni (napf. nositelé HIV viru) i sekundérni (pacienti, ktefi uz
piekonali nejméné jednu epizodu PCP) prevenci pneumocystového zapalu plic.

- infekce usni, kréni a nosni (kromée anginy vyvolané streptokoky)

- infekce ledvin a mocovych cest (mocového méchyte, mocovodu) veetné kratkodobé 1écby i
dlouhodobé preventivni 1é€by (aby se zabranilo opakovani choroby) zptisobenych citlivymi kmeny E.
coli, Klebsiella sp., Enterobacter sp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris a Morganella morganii

- infekce Zenskych i muZskych pohlavnich organti vcetné zanétd prostaty a rGznych pohlavné
prenasenych onemocnéni (tento ptipravek neni ucinny pii 1écbé syfilidy)

- zanét moc¢ovodu pii kapavce a granuloma inguinale (vzacné sexualné pienosné onemocnéni)

- ulcus molle

- infekce traviciho traktu: tyfus, paratyfus A a B, uplavice, prijem cestovatelti, bacilonosi¢stvi
tyfu

- prijem zpisobeny Salmonelou enterica u pacientl se snizenou obranyschopnosti



- brucelodza (infekéni onemocnéni prenasené domacimi zviraty)

- nokardioza

- infekce ktize a mékkych tkani

- lécba jinych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na kombinaci trimethoprimu a
sulfamethoxazolu

Upozornéni:

Akutni zanét zaludku a stfeva (gastroenteritida) vyvolany Salmonella enteritidis nema byt bézné 1écen
Cotrimoxazolem AL forte, protoze tento pfipravek nema vliv na pribéh onemocnéni a dokonce mutize
prodlouzit délku vylucovani (vyjimky viz vyse).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Cotrimoxazol AL forte uZivat

NeuZzivejte piipravek Cotrimoxazol AL forte:

- jestlize jste alergicky(4) na sulfonamidy, na trimethoprim a podobné latky (napf. tetroxoprim) nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- pti jakychkoliv nasledujicich potizich:

- erythema multiforme (zdvazné kozni onemocnéni projevujici se zcervendnim a tvorbou
puchytki); toto plati, i v pfipad€, kdyz se onemocnéni vyskytlo v minulosti

- zmény krevniho obrazu: trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek), granulocytopenie
(snizeni poctu urcitého druhu bilych krvinek), megaloblasticka anemie (jedna z forem chudokrevnosti)
- nekteré¢ poruchy cervenych krvinek (vrozeny nedostatek glukdzo-6-fosfat-dehydrogendzy a
anomalie hemoglobinu jako je Hb Koln a Hb Ziirich)

- poskozeni ledvin nebo zavazné poruchy funkce ledvin s clearance kreatininu pod 15 ml/min
(clearance kreatininu odrazi stav funkce ledvin)

- poskozeni jater nebo zdvazné poruchy funkce jater (mliZze nastat napt. pii akutnim zanétu jater)
- akutni porfyrie (poskozené tvorb¢ barviva cervenych krvinek)

- osteomyelitida (zanét kostni dfen¢); osteomyelitida je vétSinou zplisobena stafylokoky, ktefi
byvaji Casto malo citlivi na co-trimoxazol. Z tohoto divodu nesmi byt Cotrimoxazol AL forte pfi
tomto onemocnéni podavan.

- Cotrimoxazol AL forte nesméji uzivat déti mladsi 13 let.

Upozornéni a opatieni

V nasledujicich pripadech se Cotrimoxazol AL forte smi uzivat jen ze zvlast zavaznych divodi.
Pokud se Vas tyka nektery z uvedenych piipadi, informujte o tom svého 1ékare, nez zacnete ptipravek
uZzivat.

Cotrimoxazol AL forte smite uzivat pouze ze zvlast’ zdvaznych diivodi:

- pti leh¢ich poruchéach funkcei ledvin a jater

- pii poruchach funkce §titné zlazy

- pii precitlivélosti na léky zaloZené na bazi sulfonamidi - 1éky pouzivané pti 1écbé cukrovky
(peroralni antidiabetika — derivaty sulfonylmocoviny) a diuretika (sulfonamidova diuretika — zvySuji
vydej moce)

- pii mozném nedostatku kyseliny listové (vitamin nezbytny naptiklad pro tvorbu krve)

- pti nékterych deédiénych onemocnénich (fragilnim chromozému X v kombinaci s dusevni
poruchou u déti).

Ackoli trimethoprim (lé¢iva latka obsazena v tomto ptipravku) ovliviiuje metabolismus fenylalaninu
(aminokyselina), Cotrimoxazol AL forte mize byt podavan také pacientim s fenylketonurii (vrozena
odchylka metabolismu fenylalaninu), pokud tito pacienti pfisné dodrzuji dietu s nizkym obsahem
fenylalaninu.

Déti a dospivajici



Déti do 13 let nesmi Cotrimoxazol AL forte uzivat vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivych latek
v tomto pripravku. K dispozici je ptipravek s niz§im obsahem 1é¢ivych latek.

Stars$i lidé
U pacientl vyssiho véku (nad 60 let) jsou nezbytné dukladné 1ékatské kontroly.

Upozornéni

Pfi omezené funkci ledvin a jater, funkénich poruchéach §titné zlazy, mozném nedostatku kyseliny
listové a u starSich pacientl je 1é¢ba piipravkem Cotrimoxazol AL forte provadéna pod dislednym
l1ékatskym dohledem.

Pti vyskytu ptiznakd chiipky, zdnétu krku nebo horecce kontaktujte neprodlené lékate. Mize byt
nutna kontrola krevniho obrazu.

Pii vyskytu koznich vyrazek se musi 1écba Cotrimoxazolem AL forte okamzité¢ ukoncit! Proto
neprodlené kontaktujte 1ékare, pokud se u vas vyrazka béhem uzivani ptipravku objevi.

U pacienti s AIDS byva cetnost nezadoucich u€inkli neobycejné vysoka (zejména kozni alergické
reakce rozdilného stupné zavaznosti), zejména v disledku podavani vysokych davek pii [é€bé zapalu
plic zptsobeného Pneumocystis jiroveci. U téchto pacientil je tfeba sledovat hladiny léCivych latek
obsazenych v Cotrimoxazolu AL forte v krvi, protoze renalni clearance téchto 1éciv by mohla byt
v disledku krystalurie (srazeni drobnych krystalkli v mocovych cestach) vyrazn€ snizena oproti
normalni clearance kreatininu (jinak feCeno, vylucovani téchto 1é¢iv mo¢i mize byt zhorSené oproti
normalnim hodnotam kreatininu). Ojedinéle se vyskytuje hypokalemie (nadmérné€ snizena koncentrace
drasliku v krvi) nebo hyperkalemie (nadmérn€ vysoka koncentrace drasliku v krvi) ve spojitosti se
zavaznou hyponatremii (nadmérné nizka koncentrace sodiku v krvi). Proto je tieba po zahajeni 1éCby
sledovat ne¢kolik dni hladiny drasliku a sodiku v séru.

Hyperkalémie (nadmérné vysoka hladina drasliku v krvi) by se mohla vyskytnout také pii béznych
davkach, a to pfedev§im u pacientli s poskozenymi funkcemi ledvin. Lécba béznymi davkami co-
trimoxazolu mize byt spojena také s hypokalemii (nadmérné€ nizk4 koncentrace drasliku v krvi).
Pravidelné kontroly drasliku a sodiku se proto doporucuji i u nékterych pacientti 1écenych béznymi
davkami Cotrimoxazolu AL forte, a to pfedevsim u pacientii s poskozenymi funkcemi ledvin.

Pti 1é¢bé Cotrimoxazolem AL forte je dilezity dostatecny piijem tekutin (mnozstvi vyloucené moci by
melo byt u dospélych minimalné 1200 ml denné¢).

Cotrimoxazol AL forte by mohl vyvolat fotosenzitivitu (kozni reakce po oslunéni). Fotosenzitivita
pfipada v tvahu predev§im pii nadmérném vystaveni kiize slune¢nimu zateni nebo UV zafeni.
Dlouhodoba 1écba nebo 1écba vysokymi davkami

P1i lécbé Cotrimoxazolem AL forte trvajici déle nez 14 dnii se provadéji pravidelné kontroly krevniho
obrazu (zejména poctu krevnich desticek).

Dlouhodobé anebo opakované uzivani Cotrimoxazolu AL forte mize vést k nové nebo sekundarni
infekci bakteriemi nebo plisnémi odolnymi proti pfipravku.

Pti vyskytu pfiznaki takové infekce informujte 1€kare, aby mohla byt podana vhodna 1é¢ba.

U muzd, ktefi uzivaji tento pfipravek déle nez jeden meésic, se mize objevit porucha produkce
Spermatu.

Kazdé uziti antibiotik mtize vést k pomnozeni choroboplodnych zarodkd, které mohou byt viici
1é¢ivému ptipravku rezistentni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cotrimoxazol AL forte
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky Cotrimoxazolu AL forte a jinych 1é¢ivych ptipravki se mohou vzajemné ovliviiovat.

Kter¢ 1éCivé piipravky mohou ovliviiovat ti¢inky Cotrimoxazolu AL forte?

- Neéktera lokalni anestetika a antiarytmika (tj.Iéky uzivané k Gpravé nepravidelné Cinnosti srdce)
snizuji ucinek Cotrimoxazolu AL forte.

- ucinek Cotrimoxazolu AL forte mize byt snizen, pokud soucasné uzivate 1éky proti paleni




zahy ze skupiny antacid.

- uéinek Cotrimoxazolu AL forte by mohl byt zvySen nékterymi 1éky proti bolesti a zanétlivym
onemocnénim kloubii (1é¢ivé pripravky s obsahem indomethacinu, fenylbutazonu, salicylati)

- nezédouci Gc¢inek Cotrimoxazolu AL forte by mohl byt zvySen nékterymi 1é¢ivymi pfipravky proti
tuberkul6ze, nebo pouzivanymi pii 1€cbé epilepsie.

- karbimazol, pyrazolony a thiouracil zvySuji toxicitu co-trimoxazolu na krvetvorbu

Které 1éCivé piipravky ovlivituje Cotrimoxazol AL forte?

Pti soucasném uzivani Cotrimoxazolu AL forte s 1€ky, které se také vylucuji aktivn€ ledvinami [(napf.
prokainamid (antiarytmikum, tj. 1€k pouzivany k Gipravé nepravidelné¢ srdec¢ni cinnosti) nebo
amantadin (antivirotikum)], existuje riziko kompetitivni inhibice, kterd by mohla vést ke zvySeni
plasmatickych koncentraci jednoho nebo obou 1€kt (tyto narusuji vyluovani jedem druhého, a proto
se v téle udrzuji ve zvysenych koncentracich).

Muize se vyskytnout nasledujici:

- cyklosporin (I1€k pouzivany k potlaceni obranyschopnosti téla) by mohl zptisobit reverzibilni zhorSeni
funkci ledvin (viz. Upozornéni)

-co-trimoxazol by mohl ovliviiovat vstiebavani, a tim i antileukemické plsobeni 6-merkaptopurinu
(snizeni ucinnosti 1é¢by leukemie)

- co-trimoxazol by mohl zvysit u¢inek nékterych antikoagulancii (pfipravky na snizeni srdzeni krve)
(hypoprotrombinemické plisobeni kumarinovych derivati)

- co-trimoxazol by mohl zvysit uc¢inek nékterych 1€kt pouzivanych k 1é¢bé zvysené hladiny cukru v
krvi (peroralni antidiabetika odvozena od sulfonylmocoviny)

- co-trimoxazol by mohl zvysit uc¢inek difenylhydantoinu (tj. fenytoinu; 1€k k 1é¢be epilepsie) a
methotrexatu (I1€k k 1é¢bé nadort)

- co-trimoxazol by mohl zvysit t¢inek kratkodobé ptsobicich intravendzné podavanych barbituratt
(anestetika, napf. thiopental)

- co-trimoxazol by mohl zvysit G¢inek nekterych 1€k pouzivanych k 1é¢bé srdecni nedostate¢nosti
(zvyseni hladin digoxinu) u starSich pacient

- soucasné uzivani kotrimoxazolu a diuretik, zejména thiazidovych, zvySuje u velmi starych pacient
riziko vzniku trombocytopenie

Ucinnost kyseliny listové pfi 1écbé megaloblastické anémie (jedna z forem chudokrevnosti) by mohla
byt pii soucasném uZzivani co-trimoxazolu snizena nebo Uplné potlacena.

Soucasné uzivani co-trimoxazolu a rifampicinu (antibiotikum) by mohlo snizit clearance rifampicinu
(tj. snizeni rozpadu rifampicinu), coz vede ke zvySeni koncentrace rifampicinu v séru.

Upozornéni:

Pti souc¢asném podavani Cotrimoxazolu AL forte a pfipravkl zabranujicich poceti uzivanych peroralné
nelze vyloucit snizeni jejich ucinnosti. Proto se navic doporucuje pouzivani dalSich (bariérovych)
antikoncepc¢nich metod.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uZivat.

Ptipravek se nesmi uzivat béhem te€hotenstvi a béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Lécba Cotrimoxazolem AL forte by mohla velmi vzacné vyvolat pfechodnou kratkozrakost (myopii)
nebo akutni psychdézu. Nasledkem toho by mohlo dojit k ovlivnéni schopnosti rychle a pfimétené
reagovat na nahlé a neoCekavané podnéty. Proto v pfipadé vyskytu takovych obtizi netid’te motorova
vozidla, neobsluhujte stroje a nepracujte ve vyskach.



3. Jak se pripravek Cotrimoxazol AL forte uziva

Vzdy peclivé dodrzujte pokyny lékate. Pokud si nejste nécim jisti, porad’te se s lékatem nebo
1ékarnikem.

Zpiisob pouZiti
Standardni ddvkovani
Dospéli a mladistvi starsi 13 let uzivaji dvakrat denné 1 tabletu Cotrimoxazolu AL forte.

Jednodenni lécba kapavky:
Uzijte dvakrat béhem dne (po 12 hodinach) 2 ' tablety Cotrimoxazolu AL forte.

Dvoudenni nebo tiidenni lécba kapavky:
Uziva se dvakrat denné po 12 hodinach 2 tablety Cotrimoxazolu AL forte po dobu dvou po sobé
nasledujicich dnti.

Dlouhodoba prevence opakovanych infekci mocovych cest:
Dospéli a déti starsi 13 let uzivaji 1 tabletu Cotrimoxazolu AL forte jednou denné vecer.

Zapal plic zpiisobeny Pneumocystis jiroveci:

Uziva se az 5 ndsobek bézné¢ davky Cotrimoxazolu AL forte (denné 100 mg sulfamethoxazolu/kg
télesné hmotnosti a 20 mg trimethoprimu/kg t€lesné hmotnosti). Na pocatku 1écby ma byt
Cotrimoxazol AL forte minimalné béhem prvnich 48 hodin podavan nitrozilné.

Upozornéni
Pro nizsi davkovani je k dispozici pripravek s niz§im obsahem lécivé latky.

Zv1astni doporuceni pro davkovani:

Mekky vied (Kankroid):

Uziva se 2krat denné¢ 1 tableta Cotrimoxazolu AL forte po dobu 7 dni. Pokud po 7 dnech nedojde k
uplnému uzdraveni, ale je pozorovatelné zlepSeni zdravotniho stavu, mtize 1écba pokracovat dalSich 7
dni.

Granuloma inguinale:
UzZiva se 2krat denné€ 1 tableta Cotrimoxazolu AL forte zpravidla po dobu 2 tydnd.

Nokardioza:

Uziva se 3krat denné€ 1 tableta Cotrimoxazolu AL forte po dobu 8-10 tydnt.

Na pocatku 1é¢by nokardidézy by mél byt, minimaln¢ béhem prvnich 5-7 dni, podavan co-trimoxazol
nitroziln€. Denni davka je 2400 mg sulfamethoxazolu a 480 mg trimethoprimu.

U nemocnych s poruchou funkce ledvin upravi dadvkovéani Cotrimoxazolu AL lékaf podle stupné
zavaznosti této poruchy dle plasmatické koncentrace 1é¢ivého piipravku.

Tablety se uzivaji nerozkousané a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny v ddvkovém intervalu,
ktery Vam sdéli 1€kar.

Délka 1écby

Délku 1é¢by uréuje 1ékar. Délka 1éEby zavisi na typu onemocnéni a jeho pribéhu.

- Pii bakterialnich infek¢nich onemocnénich zavisi délka 1é¢by na prubéhu infekce. Dostate¢na délka
1écby byva obvykle 5-8 dni. V zajmu Gspésné 1€cby ma byt Cotrimoxazol AL forte podavan jeste 2-3
dny po odeznéni pfiznakii onemocnéni.

- Pri 1é€bé zapalu plic vyvolaného Pneumocystis jiroveci ma 1é¢ba pokracovat minimalné 14 dni.

- Pfi dlouhodobé prevenci recidivy infekénich onemocnéni mocovych cest ma lécba pokracovat 3-12



mesict (v pfipadé potieby i déle)

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Cotrimoxazol AL forte nezZ jste mél(a)

Poziti vysoké davky mize vyvolat zvraceni, prijem, bolest hlavy, zavrat' a neobvykle malou tvorbu
moci (oligurie) nebo zastavu moceni (anurie) nebo srazeni drobnych krystalkii v mocovych cestach
(krystalurie). V ptipad¢ predavkovani, prosim, ihned vyhledejte 1ékatrskou pomoc!

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pravidelnou davku pripravku Cotrimoxazol AL forte

Pokud jste vynechal(a) davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a)vynechanou tabletu. Cotrimoxazol AL forte musi byt uzivan podle
doporuceného davkovaciho schématu v pravidelnych intervalech.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Cotrimoxazol AL forte

Neukoncujte predcasné 1écbu Cotrimoxazolem AL forte. Lécba Cotrimoxazolem AL forte musi trvat
stanovenou dobu, aby mohlo dojit ke zniceni patogend, i kdyz uz ptiznaky vymizely. Pokud pferusite
uzivani tohoto pfipravku, mohou se ptfiznaky vratit. Pfi vyskytu nezadoucich u¢inkd kontaktujte
1ékarte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky, které byly pii 1écbe Cotrimoxazolem AL forte zaznamenany, jsou uvedeny nize.
Pro hodnoceni Cetnosti vyskytu nezaddoucich uc€inki byly pouzity nasledujici terminy:

Velmi ¢asto: u vice jak 1 z 10 1éenych pacienti

Casto: uméné nez 1 z 10, ale vice jak 1 ze 100 1éenych pacientt

Méng casto: u méné nez 1 ze 100, ale vice jak 1 z 1000 1é€enych pacientli

Vzacné: u méné nez 1 z 1000, ale vice jak 1 ze 10 000 1éCenych pacientd

Velmi vzacné: u méné nez 1 z 10 000, v¢etné ojedinélych ptipadi

vzacné Kandido6za (infekce kvasinkami)
Infekéni a parazitarni onemocnéni . asepticka meningitida (zandt
velmi vzacné mozkovych blan), pseudomembran6zni

enterokolitida (zanét stievni sliznice)
zmény krevniho obrazu, poskozeni
kostni dfen€, snizeni poctu néekterych
krevnich  bungk, agranulocytoza,
Poruchy krve a lymfatického systému velmi vzacné chudokrevnost, poruchy krevni
srazlivosti, poruchy krevniho barviva,
hemolyza u pacientt s deficitem G-6-P-
dehydrogenazy
méné Casté lékova horecka
celkové alergické reakce, t€zké piipady
L precitlivélosti na kazi jako Stevens-
vzacné o .
Poruchy imunitniho systému Johnsonlv syndrom, Lyelliiv syndrom
nebo toxicka epidermolyza
akutni projevy precitlivélosti
velmi vzacné s anafylaktickym Sokem, sérova nemoc,
zanét tepen, zanét kiize a cév



Poruchy metabolismu a vyzivy

Psychiatrické poruchy

Poruchy nervového systému

Oc¢ni poruchy

Usni poruchy

Srde¢ni poruchy

Dechové, hrudni poruchy a poruchy
mezihrudi

Travici poruchy

Poruchy jater a zluovych cest

Poruchy ktize a podkozi

Poruchy pohybového systému a pojivové
tkané

Poruchy ledvin a mocovych cest

velmi vzacné

velmi vzacné

méné Casté

velmi vzacné

vzacné

vzacné

velmi vzacné

velmi vzacné*

Casté

velmi vzacné

vzacné

velmi vzacné

Casté

méné Casté

vzacné

velmi vzacné

méné Casté

velmi vzacné

Snizeni hladiny cukru v krvi, poruchy
rovnovahy vnitiniho prostfedi

apatie, nervozita, nespavost, deprese,
akutni psychické poruchy, halucinace

bolest hlavy
tfes, zanét nervi, poruchy koordinace
pohybti, kiece

Piechodna kratkozrakost

Usni Selest

Alergicky zanét srde¢niho svalu

alergické plicni reakce (byvaji spojené

s dechovymi obtizemi, pripadné
kaslem)
nevolnost, bolest v  nadbrfisku,

nechutenstvi, zvraceni, prijem, zanét
jazyka, dasni, ustni sliznice obecn¢,
abnormalni chuté
nechutenstvi, akutni
bfisni

Zanét jater s méstnanim zluci, Zloutenka
z mé&stnani zluci

Okrskové nebo celkové poskozeni tkané
jater

zanét  slinivky

svédeéni

alergické reakce jako vyrazky, erythema
nodosum (okrskové zarudnuti kuze),
purpura (okrskové zfialovéni kuze),
precitlivélost kize na svétlo, vyrazky po
pusobeni svétla na kizi

Olupovani kiuze

otok, petechie (Cervené tecky na kuzi),

Henoch-Schonleinova purpura
(zarudnuti kiize)

bolesti kloubi a svali

Mocové kameny

akutni zanét ledvin, akutni selhani

ledvin, poskozeni ledvin se sniZzenim
mnozstvi mo¢i nebo  vymizenim
moceni, ¢asté moceni



Celkové a jinde nezarazené poruchy a

g . méng¢ cCasté slabost, inava
lokalni reakce po podani

vzestup jaternich enzymu (ALT, AST),
Abnormalni klinické a laboratorni nalezy  velmi vzacné bilirubinu, kreatininu, mocoviny,
nebilkovinného dusiku

Zavazné akutni reakce z precitlivélosti

Velmi vzacné se vyskytujici t€zké akutni reakce z precitlivélosti véetné anafylaktického Soku (néahly,
zavazny stav projevujici se poklesem krevniho tlaku a hrozici zastavou srdce a dychani), které
vyzaduji zah4jeni vhodnych opatfeni prvni pomoci (viz bod Co byste méli dé€lat pii pripadném vyskytu
nezadouciho t¢inku?).

Ostatni reakce z precitlivélosti
Velmi vzacné se mize vyskytnout 1ékova horecka nebo pseudosepse (s ptiznaky jako pti otraveé krve).

Vézné az zivot ohrozujici nezadouci ucinky se mohou objevit ¢astéji u starSich pacientd (starSich 60
let).

Co byste méli délat pii pripadném vyskytu nezadouciho u¢inku?

Pfi bolesti hlavy, nevolnosti, zvraceni, apatii (ztrata zajmu), nave€, zmatenosti, zavrati, zimnici,
horecce, trvalém prijmu a/nebo kozni vyrazce okamzité preruste 1é¢bu a kontaktujte nejblizsiho
1ékare!

Naésledujici velmi vzacné nezadouci tcinky (podrobnosti viz vyse) maji byt zivot ohrozujici. Jakmile
se takovy nezadouci uCinek objevi nebo ma neocekavané tézky prubeh, méli byste neprodlen¢
vyhledat Iékare.

Zanét strevni sliznice (pseudomembranézni enterokolitida)

Byva provazen fidkymi stolicemi n€kolikrat denné, byva krev ve stolici, miize byt horecka. V takovém
pfipad¢ lékar zvazi ukonceni lécby Cotrimoxazolem AL forte v zavislosti na povaze onemocnéni,
které mélo byt timto ptipravkem 1éCeno, a v pfipade€ potieby zahaji neprodlené¢ odpovidajici 1é¢bu
(napt. podani presné cilenych antibiotik/chemoterapeutik s prokazanou ucinnosti). Léky, které
potlacuji pohyb stiev, se nesmi uzivat.

Zéavazné akutni reakce z precitlivélosti (napf. anafylakticky Sok)

V tomto pfipadé musi byt lécba Cotrimoxazolem AL forte okamzit¢ ukoncena a zahdjena vhodna
opatfeni prvni pomoci (je nutné kontaktovat 1ékate, ev.zdchrannou sluzbu, a pokud je to nutné, zah4jit
umélé dychani).

HlaSeni nezadoucich ucdinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak uchovavat pripravek Cotrimoxazol AL forte

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uveden¢ho na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cotrimoxazol AL forte obsahuje
Lécivou latkou je trimethoprimum 160 mg a sulfamethoxazolum 800 mg.

Dalsimi slozkami jsou:
Mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, magnesium-stearat, sodna sil karboxymethylskrobu,
povidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodnd sl dokusatu.

Jak pripravek Cotrimoxazol AL forte vypada a co obsahuje toto baleni

Cotrimoxazol AL forte jsou bilé podlouhlé¢ bikonvexni tablety 22x7 mm s ptlici ryhou na obou
stranach.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni:

10 nebo 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Stralie 19
89150 Laichingen, Némecko

Vyrobce:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24.7.2015.



