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UWAGA: Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w Jjezyku obcym.

Bactrim (200 mg + 40 mg)/5 ml, zawiesina doustna
(Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum)

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwick z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bactrim

[nne informacje
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1. COTOJEST LEK BACTRIM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Bactrim ma dzialanie przeciwbakteryjne. Zawiera substancje czynne: sulfametoksazol
i trimetoprim. Polaczenie tych dwdch substancji znane jest pod nazwa ko-trimoksazol.

Przed zaleceniem zastosowania Ieku lekarz wezmie pod uwage wrazliwosé na lek drobnoustrojow
powodujacych zakazenie oraz mozliwo$é wystapienia dziatan niepozadanych.
Wskazania lecznicze sa ograniczone do zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na lek.

Wskazania do stosowania:

- zakazenie drog oddechowych - w przypadku zaostrzenia przewleklego zapalenia oskrzeli, edy
istnieja powody przemawiajace za przewaga zastosowania ko-trimoksazolu nad leczeniem
pojedynczym antybiotykiem;

- zapalenie ucha srodkowego, gdy istnieja powody przemawiajace za przewaga zastosowania
ko-trimoksazolu nad leczeniem pojedynczym antybiotykiem:

- leczenie i profilaktyka (pierwotna i wtdrna) zapalenia ptuc wywolanego przez Pneumocystis
carinii u dorostych i dzieci;

- zakazenie ukladu moczowego i wrzod migkki:

- zakaZenie przewodu pokarmowego, w tym dur brzuszny i biegunki podréznych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BACTRIM

Kiedy nie stosowa¢ leku Bactrim

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosé) na substancje czynne lub ktorykolwick
z pozostalych skladnikéw leku Bactrim:

— u pacjentow z istotnym uszkodzeniem miazszu watroby;



— upacjentdw z cigzka niewydolnoscia nerek, kiedy nie mozna monitorowaé st¢zenia leku w osoczu
Krwi;

= u pacjentdw przyjmujacych dofetylid;

— udzieci do 6. tygodnia zycia.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé stosujqce lek Bactrim

— Jesli u pacjenta wystapi wysypka skorna lub inne cigzkie dzialania niepozadane - nalezy wowczas
natychmiast przerwacé stosowanie leku.

—  Jesli u pacjenta wystepuje ciazka alergia lub astma oskrzelowa.

— Jesli u pacjenta wystepuje porfiria lub zaburzenia czynnosci tarczycy.

Podwyzszone ryzyko wystapienia dzialai niepozadanych o duzym nasileniu istnieje:

— 1 0s6b w podesztym wieku,

— upacjentow, u ktorych jednoczesnie wystepuja inne choroby np.: zaburzenie czynnosci nerek lub
watroby,

— upagjentéow réwnoczesnie przyjmujacych inne leki.

Podczas diugotrwalego stosowania leku Bactrim lekarz zaleci regularne wykonywanie badania krwi,
moczu oraz czynnosci nerek. Nalezy w okresie leczenia przyjmowaé odpowiednio duzo phynow.

Jesli u pacjenta wystepuje niedobor kwasu folinowego, moga wystapi¢ objawy niepozadane dotyczace
krwi. Ustgpuja one po podaniu kwasu folinowego.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Bactrim u pacjentéw z niedoborem enzymu G6PD, z wyjatkiem
absolutnej koniecznosci. W takim wypadku stosuje sie¢ wylacznie minimalne dawki leku.

Stosowanie leku Bactrim u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek lekarz zaleci dawke dostosowang dla danego pacjenta
w zaleznosci od wynikéw badan (klirens kreatyniny).

Stosowanie leku Bactrim u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Lek nalezy stosowa¢ ostroznie. Lekarz zleci czestsze badania krwi.

Stosowanie leku u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku z prawidlowa czynnoscia nerek stosuje sig takie dawki, jak zalecane
u dorostych.

Stosowanie leku u pacjentow z niedoborem folianéw

U pacjentdw z niedoborem kwasu foliowego (u 0s6b w podeszlym wieku, u pacjentow z wezesniej
istnigjacym niedoborem kwasu foliowego lub u pacjentow z niewydolnoscia nerek) czgsciej wystepuja
objawy niepozadane dotyczace krwi. Objawy te ustgpuja po podaniu kwasu folinowego. Lekarz zleci
przeprowadzenie okresowych badan krwi.

Stosowanie leku Bactrim z innymi Iekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwnicz tych, ktore
wydawane sa bez recepty. Nie stosowaé leku Bactrim, jesli pacjent przyjmuje dofetylid.

Podczas stosowania leku Bactrim réwnoczeénie z ponizej wymienionymi lekami moga wystapié
powazne dzialania niepozadane: leki moczopedne, szczeg6Inie tiazydy. digoksyna, warfaryna (i inne
doustne leki przeciwzakrzepowe), fenytoina, cyklosporyna, trojeykliczne leki przeciwdepresyjne,
metotreksat, pirymetamina, doustne leki przeciwcukrzycowe, indometacyna, amantadyna.

W przypadku przyjmowania przez pacjenta wyzej wymienionych lekow, lekarz zadecyduje, czy
pacjent moze réwnoczesnie przyjmowaé lek Bactrim.



Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu leku Bactrim, jesli konieczne jest wykonanie
oznaczenia stezenia kreatyniny lub metotreksatu. Lekarz zleci wykonanie oznaczenia laboratoryjnego
wlasciwg metoda.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié sie lekarza.

Lekarz rozwazy zastosowanie leku Bactrim u pacjentek w ciazy lub karmiacych piersia. Lek moze by¢
stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadku gdy spodziewane korzysci z leczenia przewazaja nad
potencjalnym ryzykiem dla plodu. W takim przypadku zaleca sie podawanie pacjentce rowniez kwasu
foliowego w dawce 5 mg na dobg. W miare mozliwosci nalezy unikac stosowania leku Bactrim

w ostatnim okresie ciazy ze wzgledu na ryzyko wystapienia zoltaczki jader podkorowych mézgu

u noworodka. Poniewaz substancje czynne leku Bactrim przenikaja do mleka kobiecego, lekarz
rozwazy ryzyko dla dziecka (zottaczka jader podkorowych mézgu, nadwrazliwosé) wobec
oczekiwanych korzyscei terapeutycznych dla matki.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolnosé prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Bactrim
Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancjg niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan. Lek moze powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).

3.  JAK STOSOWAC LEK BACTRIM

Lek Bactrim nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Lek Bactrim stosowany jest doustnie. Najkorzystniej jest 2o przyjmowac¢ po positku z odpowiednia
iloscia plynow.

Przed uzyciem nalezy wstrzasnaé butelka w celu roOwnomiernego wymieszania syropu.

Dzieci ponizej 12 lat
Dawki u dzieci odpowiadaja $rednio 30 mg/kg me./dobe sulfametoksazolu
i 6 mg/kg me./dobe trimetoprimu w dwoch dawkach podzielonych.

Wiek Dawka podawana co 12 godzin
tyzeczki miarowe 5 ml ml
6 tygodni - 5 miesiecy Y 2,5
6 miesigcy - 5 lat | 5
6 lat- 12 lat 2 10

Dorosli i dzieci powyiej 12 lat z prawidlowg czvanoscia nerek

Dawka przyjmowana co 12 godzin Liczba tyzeczek miarowych
syropu Bactrim
Standardowa 4

Wysoka, w ci¢zkich zakaZeniach
[ Minimalna, w dlugotrwalym leczeniu
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W przypadku ostrych zakazen Bactrim podaje si¢ przez co najmnicj 5 dni lub do momentu, ady
u pacjenta przez co najmniej 2 dni nie beda juz wystepowaly objawy zakazenia. Jesli po tygodniowym
leczeniu nie nastapi kliniczna poprawa, nalezy ponownie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Uwaga. U dzicci w wieku powyzej 12 lat mozna zastosowaé produkt Bactrim (400 mg + 80 mg)
tabletki, I tabletka odpowiada 2 tyzeczkom miarowym syropu.

Leczenie wrzodu mickkiego
4 tyzeczki miarowe syropu Bactrim dwa razy na dobe. Jesli po 7 dniach nie bedzie widocznych oznak
poprawy, lekarz rozwazy podawanie leku przez kolejne 7 dni.

Leczenie dawka pojedyncza w niepowiklanvmn. ostrym zapaleniu drog moczowveh u kobiet
8 do 12 tyzeczek miarowych syropu Bactrim stosowanych jednorazowo, przyjmowanych w miare
mozliwosci wieczorem po kolacji lub przed snem.

Dawkowanie u 0s6b poddawanych hemodializom
Po zastosowaniu zwyklych dawek nasycajacych, podaje si¢ co 24 do 48 godzin polowg lub jedna
trzecia, dawki poczatkowej jako dawki podtrzymujace.

Zapalenie pluc wywolane przez Preumocystis carinii

W leczeniu stosuje si¢ dawke nie wyzsza niz 100 mg/kg me./dobg sulfametoksazolu

i 20 mg/kg mc./dobe trimetoprimu w réwnych dawkach podzielonych podawanych co 6 godzin przez
14 dni.

W profilaktyce zapalenia pluc wywolanego przez Preumocystis carinii zalecana dawka u mlodziezy
i dorostych to 4 lyzeczki miarowe syropu Bactrim raz na dobg. Wyniki badania przeprowadzonego
u pacjentéw zakazonych wirusem HIV wskazuja réwniez na skutecznosé zastosowania dawki
odpowiadajacej dwom lyzeczkom miarowym syropu Bactrim raz na dobe. Nie okreslono optymalnej
dawki profilaktycznej produktu.

U dzieci, w profilaktyce zapalenia pluc wywolanego przez Pneumocystis carinii, zalecana dawka
dobowa wynosi 750 mg/m” pc./dobe sulfametoksazolu z 150 mg/m’ pc./dobe trimetoprimu
podzielonych na dwie réwne dawki, przez kolejne 3 dni w tygodniu. Calkowita dawka dobowa nie
powinna przekroczyé 1600 mg sulfametoksazolu i 320 mg trimetoprimu.

Dawki leku Bactrim (200 mg+ 40 mg) syrop zalecane u dzieci w profilaktyce zapalenia pluc
wywolanego przez Preumocystis carinii:

Powierzchnia ciala Dawka co 12 godzin
[ml] tyzeczki miarowe 5 ml ml
0,26 v 2,5
0,53 1 5
1,06 2 10

Dawkowanie u pacjentow =z niewydolnoscia nerek

Zalecany schemat dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia nerek:
Klirens kreatyniny >30 ml/min: standardowe dawkowanie.

Klirens kreatyniny 15-30 ml/min: polowa standardowej dawki.

Klirens kreatyniny <15 ml/min: nie zaleca si¢ stosowania leku Bactrim.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Bactrim moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W zalecanych dawkach Bactrim jest z reguly dobrze tolerowany.

Czesto wystgpujacymi dzialaniami niepozadanymi (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow, ale czesciej niz
u I na 100 pacjentéw) sq reakcje skorne i nudnosci (z wymiotami lub bez).

Rzadko wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi (rzadziej niz u | na 1000 pacjentow, ale czgsciej

niz u I na 10 000 pacjentdw) sa:

- zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: wigkszo$¢ obserwowanych zmian w obrazie krwi przebiega
fagodnie, bezobjawowo i ustepuje po odstawieniu leku. Najczgsciej obserwowanymi zmianami byly
zmniejszenie liczby bialych krwinek (leukopenia, granulocytopenia) i plytek krwi
(trombocytopenia);

- zapalenie blony Sluzowej jamy ustnej, zapalenie jezyka, biegunka.

Bardzo rzadko wystepujacymi mozliwymi dzialaniami niepozadanymi (rzadziej niz 1 na 10 000

pacjentéw) sa:

- zakazenia grzybicze, takie jak zakazenia drozdzakami:

- zaburzenia krwi i ukladu chlonnego, takie jak znaczne zmniejszenie ilosci lub calkowity zanik
bialych krwinek (agranulocytoza), zmniejszenie ilosci czerwonych krwinek (niedokrwistos¢),
rownoczesne zmniejszenie ilosci krwinek bialych, czerwonych oraz ptytek krwi (pancytopenia),
nieprawidlowa budowa hemoglobiny (methemoglobinemia);

- reakeje nadwrazliwosci. Podobnie jak w przypadku innych lekow, moga pojawi¢ sig reakcje
alergiczne u pacjentéw nadwrazliwych na skladniki produktu: np. goraczka, obrzek
naczynioruchowy (obrzgk mogacy obejmowaé twarz i gardto, niekiedy powodujacy grozna dla
zycia dusznos¢), reakcje anafilaktoidalne (o przebiegu podobnym do opisanych powyzej reakcji
alergicznych) oraz choroba posurowicza (reakcje skorne, bole miesni i stawow: goraczka).
Opisywano wystepowanie nacickéw plucnych. Objawiaé sie one moga kaszlem, skréceniem
oddechu (zadyszka). Jesli podobne objawy wystapia lub nieoczekiwanie nastapi ich nasilenie,
nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory rozwazy przerwanie stosowania leku Bactrim, Zglaszano
rowniez przypadki guzkowego zapalenia tetnic oraz alergicznego zapalenia migénia sercowego;

- zwigkszenie stezenia potasu w surowicy. Duze dawki leku Bactrim, jakie stosuje sie w leczeniu
zapalenia ptuc wywolywanego przez Pneumocystis carinii, wywoluja u znacznej liczby pacjentow
postepujace zwigkszenie stezenia potasu w surowicy, ustepujace po przerwaniu leczenia.
Trimetoprim, nawet po zastosowaniu w standardowych dawkach, moze spowodowac wystapienie
duzego stezenia potasu we krwi (hiperkaliemig) u pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu potasu,
z niewydolnoscia nerek lub przyjmujacych produkty lecznicze zwigkszajace stezenie potasu.
Uzasadnione jest wige dokladne kontrolowanie stezenia potasu we krwi. Notowano przypadki
zmnigjszenia stgzenia sodu we krwi (hiponatremii). Notowano przypadki zmniejszenia stezenia
cukru we krwi (hipoglikemii) u 0s6b nie chorujacych na cukrzyce leczonych ko-trimoksazolem.,
wystepujacej zwykle po kilku dniach leczenia. Na szczegdlne ryzyko narazeni sa pacjenci
z zaburzong czynnoscia nerek, chorobami watroby, niedozywieni lub otrzymujacy duze dawki
ko-trimoksazolu;

- pojedyncze przypadki wystapienia omaméw:

- zburzenia ukladu nerwowego (neuropatie, w tym neuropatia obwodowa, i parestezje), zapalenie
blony naczyniowej oka. Zgtaszano przypadki niebakteryjnego zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych lub wystapienia podobnych jak w zapaleniu opon mozgowordzeniowych objawow,
beztadu (ataksji), drgawek, szuméw usznych i zawrotow glowy;

- rzekomobloniaste zapalenie jelit i okreznicy. Donoszono o przypadkach ostrego zapalenia trzustki.
Niektore z nich wystgpowaly u pacjentéw z cigzkimi chorobami, w tym u chorych na AIDS;



- zapalenie watroby, podwyzszenie aktywnosci enzymow (aminotransferaz) i stezenia bilirubiny,
zastdj zokei (cholestaza), martwica watroby oraz pojedyncze przypadki zespolu zanikania
przewodow zolciowych;

- nadwrazliwos¢ na $wiatto (podobnie jak w przypadku innych lekow zawierajacych sulfonamidy),
zespol Stevensa-Johnsona lub rumien wielopostaciowy (wysypki na skorze o réznym stopniu
nasilenia, w tym prowadzace do $mierci, mogace wigza¢ sie z wystgpowaniem pecherzy na
btonach sluzowych oraz ztuszczaniem si¢ naskérka ze zmienionych chorobowo obszaréw skory),
martwica toksyczno-rozplywna naskérka (zespél Lyell'a), plamica i choroba Schénleina-Henocha
(martwicze zapalenie matych naczyn);

- bole stawow i bole migsni, pojedyncze przypadki rozpadu tkanki migsniowej (rabdomiolizy);

- zaburzenie czynnosci nerek, $rédmiazszowe zapalenie nerek, zwickszone stezenie azotu
mocznikowego krwi (BUN), zwigkszone stezenie kreatyniny w surowicy i krystaluria.
Sulfonamidy, w tym Bactrim, moga powodowaé zwigkszone wydalanie moczu, szczegolnie
u pacjentow z obrzekiem pochodzenia sercowego.

Bezpieczenstwo stosowania u pacjentow zakazonveh wirusem HIV

Rodzaje zdarzen niepozadanych w tej grupie pacjentow sa podobne do wystepujacych

w ogolnej populacji pacjentéw stosujacych lek Bactrim. Niektore zdarzenia niepozadane moga
wystepowac jednak czg¢sciej i mie¢ inny obraz kliniczny. Réznice te dotycza nastepujacych objawow:

Bardzo czesto.

zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek (leukopenia, granulocytopenia i trombocytopenia);
zwigkszenie stezenia potasu w surowicy; jadlowstret, nudnosci z wymiotami lub bez, biegunka;
wysypka plamisto-grudkowa, zwykle ze $wiadem;

goraczka, zwykle z pojawieniem si¢ wysypki plamisto-grudkowe;.

Niezbyt czesto:
zmuigjszenie stezenia sodu lub glukozy w surowicy.

‘zeslos¢ niezhana:
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferaz).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, nalezy natychmiast powiadomié lekarza.

5. JAKPRZECHOWYWAC LEK BACTRIM

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywac w migjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Bactrim po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Bactrim

- Substancjami czynnymi leku sa sulfametoksazol i trimetoprim.

— Inne skladniki to: sacharoza, glicerol, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza sodowa, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), aromat kremu jajecznego 73 463/H, aromat tutti-frutti 73
621/H, substancja stodzaca GESWEET, polisorbat, woda 0CZySZczona.



Jak wyglada lek Bactrim i co zawiera opakowanie
Jedno opakowanie zawiera butelke 100 ml z oranzowego szkla w tekturowym pudetku,

Podmiot odpowiedzialny we Francji, kraju eksportu:
ROCHE, 52, boulevard du Parc, 92521 Neuilly-sur-Seine Cedex, Francja

Wytworea:
ROCHE, ZAC de la Garenne, Avenue Faidherbe, 93110 ROSNY-SOUS-BOIS, Francja

Importer réwnolegly:
Blau Farma Group Spélka z ograniczona odpowiedzialnoscia — S.K.A .
ul. Jutrzenki 94, 02-230 Warszawa

Przepakowano w:
Prodlekpol Sp. z 0.0., ul. Chelmzynska 249, 04-458 Warszawa
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Nr pozwolenia we Francji, kraju eksportu: 313 053-6
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Nr pozwolenia na import réwnolegly:

Data zatwierdzenia ulotki:

2011 -07- 23



