Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
TRIMESAN, 100 mg, tabletki

Trimethoprimum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Trimesan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trimesan
Jak stosowac lek Trimesan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Trimesan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML

1. Coto jest lek Trimesan i w jakim celu si¢ go stosuje

Trimesan jest lekiem przeciwbakteryjnym do stosowania wewngtrznego. Substancja czynng leku jest
trimetoprim begdacy inhibitorem reduktazy kwasu dihydrofoliowego, enzymu bioracego udzial w przemianie
kwasu dihydrofoliowego w kwas tetrahydrofoliowy. Trimetoprim selektywnie hamuje synteze biatek
bakterii, powodujac ich $mier¢.

Trimetoprim dziata na wigkszo$¢ szczepdw nastepujacych drobnoustrojow:

Bordetella sp., Citrobacter sp., Enterobacter sp., Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Hafnia sp.,
Klebsiella pneumoniae, Legionella sp., Pasteurella sp., Providencia sp., Serratia sp., Salmonella sp.,
Shigella sp., Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans, Streptococcus faecalis, Vibrio
sp., Yersinia sp.

Wskazania do stosowania:

Zakazenia drog moczowych powodowane przez wrazliwe szczepy Escherichia coli, Proteus mirabilis,
Enterobacter sp. oraz gronkowce, w tym Staphylococcus saprophyticus.

Zakazenia drog oddechowych: zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis carinii (m.in. bedace
powiklaniem w zespole nabytego uposledzenia odpornosci AIDS).

Zakazenia przewodu pokarmowego: dur brzuszny, biegunka wywotana przez E. coli (w tym biegunka
podréznych).

Wrazliwos$¢ drobnoustrojow nalezy potwierdzi¢ badaniami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trimesan
Kiedy nie stosowa¢ leku Trimesan:

e jesli pacjent ma uczulenie na trimetoprim lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);



o W przypadku ciazy;

o jesli pacjent ma zaburzenia krwi, w tym niedokrwisto$¢ (anemi¢) megaloblastyczng wywotang
niedoborem kwasu foliowego;

o jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Trimesan nalezy omoéwic to z lekarzem.

Trimetoprim moze hamowa¢ wytwarzanie komoérek krwi. Jesli podczas leczenia wystapi bol gardta,
gorgczka lub wybroczyny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy
uszkodzenia szpiku.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich istniejacych zaburzeniach czynnosci szpiku (zaburzenia
krwiotworcze), w tym niedokrwisto$ci (anemii), poniewaz trimetoprim moze pogorszy¢ ich przebieg.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich przebytych schorzeniach watroby lub nerek, poniewaz moga one
prowadzi¢ do konieczno$ci zmniejszenia dawki leku.

Trimesan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci dotyczy to:

¢ antybiotykdw, takich jak ryfampicyna,

lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna,

digoksyny i prokainamidu — lekéw stosowanych w chorobach serca,

fenytoiny stosowanej w padaczce,

dapsonu — leku stosowanego w leczeniuopryszczkowego zapalenia skory lub tradu,
lekow hamujacych czynnoéé szpiku kostnego, takich jak metotreksat i fenytoina.

Trimesan z jedzeniem i piciem
Najlepiej stosowac lek migdzy positkami, gdyz pokarm hamuje wchtanianie trimetoprimu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w cigzy nie powinny stosowaé leku Trimesan.

Trimetoprim przenika do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania trimetoprimu podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak jest informacji, by lek wptywatl na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek Trimesan

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku:
Doro$li i dzieci powyzej 12 lat: zwykle 100 mg do 200 mg dwa razy na dobe (1 — 2 tabletki co 12 godzin).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: okoto 2 mg do 4 mg na kg masy ciata (to jest pot do 1 tabletki), dwa razy na
dobe.




Czas trwania kuracji:
Lek nalezy stosowac przez co najmniej 10 dni. Po ustgpieniu objawow chorobowych leczenie nalezy
kontynuowac jeszcze 2 do 3 dni.

Dawkowanie u chorych z niewydolnos$cia nerek zalezy od warto$ci oznaczonego klirensu kreatyniny:

W przypadku klirensu kreatyniny powyzej 30 ml/min dawka nie r6zni si¢ od zazwyczaj stosowanej dawki —
czyli 100 mg do 200 mg dwa razy na dobe.

W przypadku klirensu kreatyniny 15 — 30 ml/min — dawka wynosi 50 mg (p6t tabletki) co 12 godzin.

U os6b z klirensem kreatyniny ponizej 15 ml/min nie zaleca si¢ stosowania leku.

Dawkowanie specjalne:

U chorych z pneumocystozowym zapaleniem ptuc, 5 mg na kg masy ciata co 8 godzin lub 300 mg co 8
godzin. W przypadku leczenia skojarzonego z lekiem zawierajacym dapson dawka wynosi 100 mg na dobe.
U chorych, ktérzy reaguja na lek w ciagu pierwszych 72 godzin, leczenie nalezy kontynuowac przez 14 dni.
W biegunce podroznych dawka wynosi 200 mg (2 tabletki) co 12 godzin.

Tabletki mozna dzielié.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Trimesan

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Trimesan nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Trimesan

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko, jak to jest mozliwe. Nie nalezy stosowac
dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozadane zostaly zaklasyfikowane wedtug nastepujacych kategorii czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Czegsto moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw

Niezbyt czesto moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw

Rzadko moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw

Czgsto$¢ nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zmiany liczby i rodzaju niektdrych komorek krwi, np. zmniejszenie liczby ptytek krwi, krwinek biatych,
granulocytow, neutropenia, niedokrwisto$¢ (anemia), zwigkszenie st¢zenia methemoglobiny we krwi. W
przypadku czgstego pojawiania si¢ siniakow, krwawien z nosa, bolu gardta, infekcji nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Uczucie dyskomfortu w nadbrzuszu, nudno$ci, wymioty, zapalenie jezyka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Najczesciej wystepuja wysypki skorne, $wiad oraz nadwrazliwo$¢ na swiatto. Czestos¢ tych zmian zalezy od
dawki. Wysypki majg czesto charakter plamisto-grudkowy i wystepuja po 10 — 14 dniach od rozpoczecia
leczenia.



Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko odnotowano nadwrazliwo$¢ w postaci zespotu Stevensa-Johnsona (wystgpowanie pecherzy w
obrebie blony $luzowej jamy ustnej, gardta, okolicy narzadéw ptciowych i odbytu oraz spojowek), zespotu
Lyella (ostre uogdlnione zmiany rumieniowe z oddzieleniem si¢ naskorka) lub wstrzasu anafilaktycznego
(obrzek twarzy, jezyka, krtani, trudno$ci w oddychaniu, zapasc).

Sa to cigzkie objawy niepozadane. W przypadku ich wystapienia nalezy natychmiast przerwaé¢ stosowanie
leku i1 natychmiast zwréci¢ sie o pomoc do lekarza lub najblizszego szpitala.

Inne:

Rzadko: zwigkszenie st¢zenia sodu, potasu, mocznika, kreatyniny, bilirubiny we krwi, wzrost aktywnosci
enzymow watrobowych, goraczka, aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Trimesan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trimesan

- Substancja czynna leku jest trimetoprim.
Jedna tabletka zawiera 100 mg trimetoprimu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa typ C, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Trimesan i co zawiera opakowanie

Trimesan to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu po jednej stronie.

Biate, nieprzezroczyste blistry PVC/PVDC/Aluminium w kartonowym pudetku.
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Wielkos$¢ opakowania: 20 lub 40 tabletek
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytworca
SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

mibe GmbH Arzneimittel
Miuinchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.2015



