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

Trimethoprimum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢ inngj
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek 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
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Jak przechowywac lek Trimesan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Trimesan i w jakim celu si¢ go stosuje

Trimesan jest lekiem przeciwbakteryjnym do stosowania wewngtrznego. Substancjg czynng leku jest
trimetoprim begdacy inhibitorem reduktazy kwasu dihydrofoliowego, enzymu bioragcego udziat 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
powiktaniem 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 sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);



e jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy;

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

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

PRZED ROZPOCZECIEM PRZYJMOWANIA LEKU TRIMESAN NALEZY OMOWIC TO Z

LEKARZEM:

e jesli po przyjeciu trimetoprimu u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka wysypka skorna lub tuszczenie
si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenie jamy ustnej.

Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci - Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc¢ stosujgc lek Trimesan:

W zwigzku z leczeniem trimetoprimem notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych, takich jak zespo6t
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) oraz reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogo6lnoustrojowymi
(ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z objawow ciezkich reakcji skornych, opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac przyjmowanie
trimetoprimu i natychmiast zwroci¢ sie po pomoc medyczna.

Trimetoprim moze hamowac wytwarzanie komorek krwi. Jesli podczas leczenia wystapi bol gardta,
goraczka 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 niedokrwistosci (anemii), poniewaz trimetoprim moze pogorszy¢ ich przebieg.

Trimetoprim potencjalnie moze by¢ przyczyna hiperkaliemii (zwigkszonego stezenia potasu we krwi).
Jednoczesne stosowanie leku Trimesan z pewnymi lekami (patrz ,, Trimesan a inne leki”, ponizej),
suplementami potasu oraz jedzeniem z wysoka zawartosciag potasu moze prowadzi¢ do ciezkiej
hiperkaliemii. Objawy ci¢zkiej hiperkaliemii mogg obejmowac skurcze mi¢$ni, nieregularny rytm serca,
biegunke, nudnosci, zawroty gtowy lub bol gtowy.

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

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

W szczegblnosci dotyczy to:

antybiotykow, takich jak ryfampicyna,

lekoéw przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna,

digoksyny i prokainamidu — lekow stosowanych w chorobach serca,

fenytoiny stosowanej w padaczce,

dapsonu — leku stosowanego m.in. w leczeniu opryszczkowatego zapalenia skory Iub tradu, zespole

Lesniowskiego-Crohna,

lekéw hamujacych czynno$¢ szpiku kostnego, takich jak metotreksat i fenytoina,

e spironolaktonu i podobnie do niego dziatajacych lekow (innych lekow moczopednych oszczgdzajacych
potas).

Trimesan z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

Ciaza i karmienie piersia



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

Ciaza

Nie nalezy przyjmowac tego leku w okresie cigzy (patrz: ,,Kiedy nie stosowac leku Trimesan™). Leczenie
trimetoprimem w pierwszych trzech miesigcach ciazy moze zwigksza¢ ryzyko poronienia. U dzieci
urodzonych przez matki, ktore byly leczone trimetoprimem w pierwszym trymestrze cigzy, moze
wystepowac zwiekszone ryzyko wad wrodzonych, w szczegdlnos$ci wad cewy nerwowej (gdy kregostup i
rdzen kregowy nie tworzg si¢ prawidtowo), rozszczepu warg i podniebienia (gdy warga i podniebienie nie
tworzg si¢ prawidtowo) oraz wad serca.

Karmienie piersia

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak jest informacji, by lek wptywatl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Trimesan

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku:

Dorosli 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.
Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w tej grupie wiekowe;.

Tabletki mozna dzieli¢.
Najlepiej stosowac lek miedzy positkami, gdyz pokarm hamuje wchtanianie trimetoprimu.

Czas trwania leczenia:
Lek nalezy stosowac¢ przez co najmniej 10 dni. Po ustapieniu objawoéw chorobowych leczenie nalezy
kontynuowac jeszcze 2 do 3 dni.

Chorzy z niewydolnoécig nerek: dawkowanie 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 (pot tabletki) co 12 godzin.

U os06b z klirensem kreatyniny ponizej 15 ml/min nie zaleca si¢ stosowania leku.

Dawkowanie specjalne:

Dur brzuszny: poczatkowo 300 mg (3 tabletki) co 12 godzin (przez 2 do 3 dni), a nastepnie 200 mg

(2 tabletki) co 12 godzin.

Pneumocystozowe zapalenie ptuc: 5 mg na kg masy ciata co 8 godzin lub 300 mg co 8 godzin. W przypadku
leczenia skojarzonego z lekiem zawierajgcym dapson dawka wynosi 100 mg na dobg.

U chorych, ktorzy reaguja na lek w ciggu pierwszych 72 godzin, leczenie nalezy kontynuowac przez 14 dni.
Biegunka podréznych: 200 mg (2 tabletki) co 12 godzin.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Trimesan
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Trimesan nalezy niezwlocznie zwrdcic€ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



Pominiecie przyjecia leku Trimesan
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyja¢ tak szybko, jak to jest mozliwe. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupethienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ponizej wymienionych ciezkich zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych
nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zwrdcic¢ sie o pomoc do lekarza lub najblizszego szpitala:
e wstrzgs anafilaktyczny objawiajacy si¢ splataniem, bladoscia skory, spadkiem ci$nienia krwi,
poceniem si¢, wytwarzaniem matej ilosci moczu, przyspieszonym oddechem, ostabieniem i

omdleniem);

e czerwonawe plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami w srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia
jamy ustnej, gardia, nosa, narzadéw plciowych i oczu. Wystepowanie takich ciezkich wysypek
skérnych moze poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne [zespot Stevensa-Johnsona (SJS)

i (lub) toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka (TEN)];

e rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezly chtonne (zespot DRESS lub

zespot nadwrazliwos$ci na lek).

Nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia nastepujacych dziatan
niepozadanych:
wystepujacych z nieznang czgstoscia:
e czestego pojawiania sig¢ siniakow 1 wybroczyn w wyniku zmniejszenia liczby ptytek krwi,
e Dbolu gardla, zakazen, mogacych by¢ objawami zmniejszenia liczby krwinek biatych, granulocytow,
neutropenii;
e krwawien z nosa i innych krwotokoéw, niedokrwisto$ci (anemii);
e zasinienia skory z powodu zwiekszonej iloci odtlenowanej hemoglobiny we krwi (w wyniku
zwigkszenia st¢zenia methemoglobiny (nieprawidtowej hemoglobiny));
wystepujacych rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
e Dbdlu gtowy, nudnosci, wymiotow, Swiatlowstretu, sztywnosci karku (aseptyczne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych)

Inne dziatania niepozadane:

Rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
zwigkszenie stezenia potasu, mocznika, kreatyniny, bilirubiny we krwi, wzrost aktywnos$ci enzymow
watrobowych, zmniejszenie stezenia sodu we krwi, goraczka.

Bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
Omamy

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): uczucie dyskomfortu w
nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, zapalenie jezyka; wysypki skorne, §wiad oraz nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
(czestos¢ tych zmian zalezy od dawki. Wysypki majg czgsto charakter plamisto-grudkowy 1 wystepuja po 10
— 14 dniach od rozpoczgcia leczenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Trimesan

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych 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.

- Pozostale skladniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa typ C, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Trimesan i co zawiera opakowanie
Trimesan to biale, okragle, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu po jednej stronie.

Biate, nieprzezroczyste blistry PVC/PVDC/Aluminium w kartonowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 20 lub 40 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z o0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytwérca/ Importer
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Straf3e 15
06796 Brehna

Niemcy
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