Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Biseptol 120, 100 mg + 20 mg, tabletki
Biseptol 480, 400 mg + 80 mg, tabletki
Biseptol 960, 800 mg + 160 mg, tabletki

Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum

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

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej 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, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Biseptol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Biseptol i w jakim celu si¢ go stosuje

Biseptol jest lekiem przeciwbakteryjnym, zawierajacym kotrimoksazol sktadajacy sie z dwoch
substancji czynnych: sulfametoksazolu (sulfonamidu o $rednim czasie dziatania) oraz trimetoprimu,
w odpowiednich proporcjach.

Oba sktadniki leku dziataja na ten sam tancuch przemian biochemicznych, co prowadzi do nasilenia
dziatania przeciwbakteryjnego i wolniejszego rozwoju opornosci bakteryjne;.

Przed zaleceniem zastosowania leku lekarz wezmie pod uwage wrazliwos$¢ na lek drobnoustrojow
powodujacych zakazenie oraz mozliwos$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych. Wskazania lecznicze sg
ograniczone do zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na ten lek.

Lek Biseptol nalezy stosowa¢ w celu leczenia lub zapobiegania zakazeniom, wylacznie w
przypadkach, w ktorych potwierdzono lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze zostaly wywotane
przez bakterie lub inne drobnoustroje wrazliwe na substancje czynne tego leku.

Oba skladniki leku sg szybko wchianiane z przewodu pokarmowego; maksymalne st¢zenie obu
sktadnikow we krwi wystepuje w 1-4 godzin po podaniu doustnym. Oba zwigzki pojawiajg si¢ w
stezeniach leczniczych w wielu tkankach i ptynach ustrojowych.

Lek Biseptol jest wskazany w leczeniu dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Wskazania do stosowania

Lek stosowany jest w leczeniu nastgpujacych zakazen bakteryjnych:

— zakazeniach dro6g moczowych powodowanych przez wrazliwe szczepy bakterii E. coli, Klebsiella
spp., Enterobacter spp., Morganella morganii, Proteus mirabilis i Proteus vulgaris,

— ostrym zapaleniu ucha srodkowego, powodowanym przez wrazliwe szczepy bakterii
Streptococcus pneumoniae i H. influenzae,



— zaostrzeniach przewlektego zapalenia oskrzeli, powodowanych przez wrazliwe szczepy bakterii
Streptococcus pneumoniae lub H. influenzae,

— zakazeniach przewodu pokarmowego pateczkami Shigella,

— mikrobiologicznie potwierdzonym zapaleniu ptuc powodowanym przez Pneumocystis jirovecii
i zapobieganiu zakazeniom tym drobnoustrojem w szczego6lnosci u pacjentdw ze zmniejszong
odpornoscia (np. AIDS),

— biegunce podréznych u dorostych wywotanej przez chorobotwoércze szczepy E. coli.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biseptol
Kiedy nie stosowac leku Biseptol:

—  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (sulfametoksazol lub trimetoprim) lub inne
sulfonamidy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

— u pacjentow z rozpoznanym uszkodzeniem migzszu watroby,

— upacjentow z cigzkg niewydolnoscig nerek, z klirensem kreatyniny <15 mL/min (patrz punkt 3),

— U pacjentow z niedokrwisto$cig megaloblastyczng (zmniejszenie ilosci czerwonych krwinek)
spowodowang przez niedobor kwasu foliowego,

—  u pacjentéw przyjmujacych dofetylid

— U dzieci w wieku ponizej 2 miesiecy (ryzyko zottaczki jader podkorowych).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Ponizej opisano sytuacje, w ktorych nalezy zachowac szczeg6lnag ostrozno$¢ podczas stosowania leku
Biseptol.

- Jesli u pacjenta wystapi wysypka, bol gardta, goraczka, bdl stawow, kaszel, dusznosé¢ lub
z6ttaczka lub inne ciezkie dziatania niepozadane - nalezy wowczas natychmiast przerwac
stosowanie leku.

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka alergia lub astma oskrzelowa.

- Jesli u pacjenta wystepuje porfiria lub zaburzenia czynnosci tarczycy.

Jesli u pacjenta nastapi nasilenie kaszlu i dusznosci, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych o duzym nasileniu istnieje:

- U 0s6b w podesztym wieku,

- U pacjentéw, u ktorych jednoczesnie wystepujg inne choroby np. zaburzenie czynnosci
nerek lub watroby,

- u pacjentdw rownoczesnie przyjmujacych inne leki.

- u pacjentéw z zespotem ztego wchlaniania oraz niedozywionych

- u chorych na AIDS (patrz punkt 4)

- u 0s6b naduzywajacych alkoholu

Podczas stosowania leku Biseptol zgtaszano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), pojawiajace sie na tutowiu, jako
czerwonawe Kkrosty lub okragte plamy czesto ze zlokalizowanymi w centralnej cz¢sci pgcherzami.

Dodatkowe objawy mogg wigza¢ sie Z wystgpowaniem owrzodzenia jamy ustnej, gardia, nosa,
narzadow piciowych i zapaleniem spojéwek (czerwone i spuchniete oczy).

Potencjalnie zagrazajacym zyciu wysypkom skornym czgsto towarzysza objawy grypopodobne.
Wysypka moze przechodzi¢ w rozlegle pgcherze lub moze dochodzi¢ do ztuszczania si¢ skory.

Najwieksze ryzyko pojawienia si¢ ci¢zkich reakcji skornych wystepuje w ciagu pierwszych tygodni
leczenia.



Jesli u pacjenta podczas stosowania leku Biseptol wystapit zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, pacjent nie moze juz nigdy stosowa¢ leku Biseptol.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub objawy skorne, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem i poinformowac go, Ze pacjent zazywa lek Biseptol.

Limfohistiocytoza hemofagocytowa

Bardzo rzadko wystepowaty przypadki nasilonych reakcji immunologicznych, wynikajacych

z rozregulowanej aktywacji krwinek biatych, prowadzace do powstania stanow zapalnych
(limfohistiocytoza hemofagocytowa) — moga one zagraza¢ zyciu, jesli nie zostang wczesnie
zdiagnozowane i poddane leczeniu. Jesli jednoczesnie lub z nieznacznym opdznieniem wystapi wiele
objawow, takich jak goraczka, obrzek weztdw chtonnych, ostabienie, zawroty glowy, dusznosci,
zasinienia lub wysypka skoérna, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wplyw na nerki

Sulfonamidy, w tym lek Biseptol, moga powodowa¢ zwigkszone wydalanie moczu, szczegdlnie u

pacjentow z obrzekami pochodzenia sercowego.

Lekarz powinien doktadnie kontrolowac¢ stezenie potasu w surowicy krwi oraz czynnos¢

nerek u pacjentow:

- przyjmujgcych duze dawki leku Biseptol, stosowane u pacjentow z zapaleniem ptuc wywotanym
przez Pneumocystis jirovecii;

- przyjmujacych zwykle zalecang dawke leku Biseptol, u ktorych wystepuja zaburzenia metabolizmu
potasu lub niewydolnos¢ nerek;

- ktoérzy otrzymuja leki powodujace zbyt duze stezenie potasu we krwi (patrz ,,Lek Biseptol a inne
leki”,ponizej).

Leczenie dlugotrwate

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Biseptol lekarz zaleci regularne wykonywanie badania krwi,
moczu oraz czynnosci nerek. Nalezy w okresie leczenia przyjmowac odpowiednio duzo ptynow.

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

Nie nalezy stosowac¢ leku Biseptol u pacjentéw z niedoborem enzymu G6PD, z wyjatkiem absolutnej
koniecznosci. W takim wypadku stosuje si¢ wytgcznie minimalne dawki leku.

Stosowanie leku Biseptol u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z niewydolnos$cia nerek lekarz zaleci dawke dostosowang dla danego pacjenta w
zalezno$ci od wynikow badan (klirens kreatyniny), patrz punkt 3.

Stosowanie leku Biseptol u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby
Lek nalezy stosowac¢ ostroznie. Lekarz zleci czgstsze badania krwi.

Stosowanie leku u pacjentéw w podeszlym wieku
Lek nalezy stosowac ostroznie ze wzgledu na wigksze ryzyko wystapienia ciezkich dziatan
niepozadanych - patrz punkt 3.

Stosowanie leku u pacjentéw z niedoborem folianéw

U pacjentéw z niedoborem kwasu foliowego (u 0séb w podesztym wieku, u pacjentow z wczesniej
istniejagcym niedoborem kwasu foliowego lub u pacjentéw z niewydolnoscia nerek) czgsciej
wystepuja objawy niepozadane dotyczgce krwi. Objawy te ustepuja po podaniu kwasu folinowego.
Lekarz zleci przeprowadzenie okresowych badan krwi.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania tabletek ze wzgledu na ryzyko zadlawienia,
dla mtodszych dzieci, w wieku ponizej 6 lat, dostepne sa preparaty w postaci zawiesiny.

U niemowlat w wieku ponizej 2 miesigcy Biseptol jest przeciwwskazany.

Lek Biseptol a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lekarz podejmie decyzje o kontynuacji,
ewentualnej modyfikacji i sposobie monitorowania skutkow leczenia. Dotyczy to w szczegolnosci
lekéw zawierajacych:

- amantadyne (lek stosowany w leczeniu choroby uktadu nerwowego - choroby Parkinsona oraz
wykazuje dziatanie przeciwwirusowe); Pacjenci przyjmujacy amantadyng moga by¢ narazeni na
zwiekszone ryzyko niepozadanych zdarzen neurologicznych, np. majaczenie (delirium) i mioklonie.

- cyklosporyne (lek hamujacy aktywnos¢ uktadu immunologicznego); Obserwowano przemijajace
pogorszenie czynnosci nerek u pacjentow leczonych ko-trimoksazolem i cyklosporyng po
przeszczepie nerek.

- dapson (lek przeciwbakteryjny); w razie koniecznosci rownoczesnego stosowania, pacjentow
nalezy kontrolowa¢ w kierunku methemoglobinemii (nieprawidtowej postaci hemoglobiny we
krwi).

- digoksyne (lek stosowany w leczeniu niewydolno$ci serca oraz niektorych zaburzen rytmu serca);
Nalezy kontrolowac stezenie digoksyny w surowicy krwi, szczegolnie u pacjentow w podesztym
wieku.

- doustne leki przeciwcukrzycowe; pacjent powinien czgsciej kontrolowac stgzenie glukozy we
krwi. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki doustnych lekéw przeciwcukrzycowych w
trakcie i po zakonczeniu stosowania leku Biseptol.

- fenytoing (lek przeciwdrgawkowy stosowany w celu zapobiegania i leczenia napadéw
padaczkowych); Pacjentéw otrzymujacych fenytoing nalezy kontrolowac w Kierunku objawow
toksycznego dziatania fenytoiny.

- klozapine (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych).

- kumaryny (warfaryna, acenokumarol, fenprokumon) i inne doustne leki przeciwzakrzepowe
(leki hamujace krzepnigcie krwi); U pacjentéw otrzymujacych kumaryny nalezy kontrolowac
krzepnigcie Krwi.

- lamiwudyne (lek o dziataniu przeciwwirusowym);

- leki moczopedne (diuretyki), szczegodlnie tiazydy (stosowane m.in. w leczeniu nadcisnienia
tetniczego, niewydolnosci migénia sercowego, przewlektej choroby nerek, marskosci watroby,
obrzekach réznego pochodzenia); u pacjentow w podesztym wieku przyjmujacych diuretyki
nalezy regularnie kontrolowac liczbg ptytek Kkrwi.

- leki zwigkszajace poziom potasu w surowicy (leki oszczedzajace potas) np. inhibitory
konwertazy angiotensyny, blokery receptora angiotensyny, leki moczopedne oszczg¢dzajace potas
oraz prednizolon (glikokortykosteroid o silnym dziataniu przeciwzapalnym);

- memantyne (lek stosowany w zaburzeniach psychiatrycznych); pacjenci przyjmujacy memantyne
moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko niepozadanych zdarzen neurologicznych, np. majaczenie
(delirium) i mioklonie.

- metotreksat (hamujacy aktywnos¢ uktadu immunologicznego); Biseptol moze zwigkszac¢
toksyczno$¢ metotreksatu oraz powodowaé pancytopenie (zmniejszenie liczby czerwonych, biatych
krwinek i ptytek krwi); pacjentom w podesztym wieku, z hipoalbuminemia, nieprawidtowa
czynno$cig nerek, ze zmniejszeniem rezerwy szpiku kostnego oraz pacjentom otrzymujgcym
wysokie dawki metotreksatu nalezy podawac¢ kwas foliowy lub folinian wapnia.

- pirymetamine (lek przeciwpasozytniczy); sporadycznie notowano niedokrwisto$¢
megaloblastyczng u pacjentdéw otrzymujacych pirymetaming w zapobieganiu malarii, w dawkach
przekraczajacych 25 mg na tydzien i przyjmujacych rownoczesnie ko-trimoksazol.

- pochodne sulfonylomocznika (leki stosowane w leczeniu cukrzycy) (w tym glibenklamid,
gliklazyd, glipizyd, chlorpropamid i tolbutamid); pacjentow nalezy regularnie kontrolowaé w
kierunku hipoglikemii.

- repaglinid, rozyglitazon lub pioglitazon (doustne leki przeciwcukrzycowe wptywajace na

obnizenie poziomu glukozy we krwi); pacjentow otrzymujacych repaglinid, rozyglitazon lub
pioglitazonnalezy regularnie kontrolowa¢ w kierunku hipoglikemii.

W przypadku przyjmowania przez pacjenta wyzej wymienionych lekow, lekarz zadecyduje, czy
pacjent moze rownocze$nie przyjmowac lek Biseptol.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Biseptol z lekami zawierajacymi:



- amiodaron (lek stosowany przeciwko zaburzeniom rytmu serca),
- paklitaksel (lek przeciwnowotworowy).

Przeciwskazane jest jednoczesne stosowanie leku Biseptol z lekami zawierajacymi dofetylid (lek
stosowany przeciwko zaburzeniom rytmu serca).

Czgstos¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych takich jak: uszkodzenie komorek szpiku i
uszkodzenie polekowe nerek moze zwigkszy¢ sie, jesli Biseptol jest podawany jednoczesnie z innymi
lekami o potwierdzonym wplywie na zmniejszenie liczby komorek szpiku kostnego lub szkodliwym
na nerki), takimi jak analogi nukleozydow (Stosowane w terapii antynowotworowej oraz
antywirusowej), takrolimus (stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu), azatiopryna (lek
hamujacy aktywno$¢ uktadu immunologicznego) lub merkaptopuryna (lek przeciwnowotworowy i
hamujacy aktywno$¢ uktadu immunologicznego).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:

- Trimetorpim moze modyfikowaé wyniki oznaczania stezenia metotreksatu w surowicy metoda
enzymatyczna.

- Kotrimoksazol moze zawyza¢ o okoto 10% wyniki proby Jaffego z zasadowym pikrynianem na
kreatyning.

Stosowanie leku Biseptol z jedzeniem i piciem
Lek stosuje si¢ doustnie w czasie jedzenia lub tuz po positku. W czasie stosowania leku nalezy pi¢
duzo ptynow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza:

Lekarz rozwazy zastosowanie leku Biseptol u pacjentek w cigzy lub karmigcych piersia.

Nie wykazano w sposob jednoznaczny ryzyka wystgpienia wad rozwojowych ptodu u kobiet
leczonych we wczesnym okresie cigzy ko-trimoksazolem. Jednak zaobserwowano zwigkszenie ryzyka
samoistnego poronienia u kobiet, u ktorych zastosowano trimetoprim lub trimetoprim w potaczeniu z
sulfametoksazolem w pierwszym trymestrze cigzy. Badania na zwierzegtach wskazujg na to, ze bardzo
wysokie dawki ko-trimoksazolu powodujg wady rozwojowe ptodu typowe dla substancji
zmniejszajacych ilos¢ kwasu foliowego.

Lek moze by¢ stosowany w okresie ¢igzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza spodziewane
korzysci z leczenia przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu. W takim przypadku pacjentkom
w ciazy lub kobietom, ktore planuja zaj$¢ w cigze podczas leczenia lekiem Biseptol zaleca si¢
podawanie kwasu foliowego w dawce 5 mg na dobe. W miare mozliwo$ci nalezy unika¢ stosowania
leku Biseptol w ostatnim okresie cigzy ze wzgledu na ryzyko wystapienia zottaczki jader
podkorowych mozgu u noworodka.

Karmienie piersig:

Zaroéwno trimetoprim, jak i sulfametoksazol przenikaja do mleka ludzkiego, dlatego lekarz musi
rozwazy¢ ryzyko dla dziecka (zéttaczka jader podkorowych mézgu, nadwrazliwo$¢) wobec
oczekiwanych korzysci terapeutycznych dla matki.

Nie zaleca si¢ stosowania kotrimoksazolu podczas karmienia piersig.

Ptodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczgcych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Biseptol 960 zawiera sod.



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Biseptol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza.

Lek Biseptol stosowany jest doustnie. Najkorzystniej jest go przyjmowac po positku z odpowiednia
iloscig ptynow.

Tabletek nie nalezy dzieli¢.

Zakazenie drog moczowych, zakazenie przewodu pokarmowego pateczkami Shigella oraz zaostrzenie
przewlektego zapalenia oskrzeli u dorostych i mtodziezy (powyzej 12 lat):

Zwykle podaje si¢ doustnie 960 mg kotrimoksazolu (8 tabletek Biseptol 120 lub 2 tabletki

Biseptol 480 lub 1 tabletka Biseptol 960) 2 razy na dobg.

W zakazeniach drog moczowych lek stosuje si¢ zwykle przez 10-14 dni, w zaostrzeniu przewlektego
zapalenia oskrzeli - przez 14 dni, w zakazeniu przewodu pokarmowego pateczkami Shigella — przez

5 dni.

Zakazenia drég moczowych, zakazenie przewodu pokarmowego pateczkami Shigella i ostre zapalenie
ucha $rodkowego u dzieci:

Zwykle stosuje si¢ 6 mg trimetoprimu i 30 mg sulfametoksazolu/kg mc. na dobe w 2 dawkach
podzielonych co 12 godzin.

Przecietna dawka dla dzieci w wieku 6-12 lat wynosi 480 mqg kotrimoksazolu co 12 godzin.
Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz stosowana u dorostych.

W zakazeniach drog moczowych oraz w ostrym zapaleniu ucha srodkowego lek stosuje sig¢ zwykle
przez 10 dni, w zakazeniu przewodu pokarmowego pateczkami Shigella — przez 5 dni.

Zapalenie ptuc powodowane przez Pneumocystis jirovecii u dorostych i dzieci:
Dawka zalecana u 0s6b z udokumentowanym zakazeniem wynosi 90-120 mg kotrimoksazolu/kg
mc./dobe w dawkach podzielonych podawanych co 6 godzin przez 21 dni.

Tabela 1. Maksymalne dawki produktu Biseptol w zalezno$ci od masy ciala pacjentéw z
zapaleniem pluc wywolanym przez Pneumocystis jirovecii.

Masa ciala Dawka podawana co 6 godzin

[ka] [mg kotrimoksazolu]

16 480

24 720

32 960

40 1200

48 1440

64 1920

80 2400

Zapobieganie zakazeniom Pneumocystis jirovecii:

Dorosli i mtodziez: 960 mg kotrimoksazolu (8 tabletek Biseptol 120 lub 2 tabletki Biseptol 480 lub
1 tabletka Biseptol 960) 1 raz na dobe, przez 7 dni. W przypadku stabej tolerancji leku mozna
rozwazy¢ zmniejszenie dawki dobowej do 480 mg.

Dzieci: 900 mg kotrimoksazolu/m? pc. na dob¢ w 2 réwnych dawkach podzielonych co 12 godzin
przez kolejne 3 dni tygodnia.

Tabela 2. Dawki produktu Biseptol zalecane u dzieci w profilaktyce zapalenia pluc wywolanego
przez Pneumocystis jirovecii



Powierzchnia ciala Dawka podawana co 12 godzin
[m?] [mg kotrimoksazolu]
0,53 240
1,06 480

Maksymalna dawka dobowa wynosi 1920 mg (4 tabletki Biseptol 480 lub 2 tabletki Biseptol 960).

Biegunka podroznych u dorostych wywotana przez chorobotwoércze szczepy E. coli:
Zalecana dawka wynosi 960 mg (8 tabletek Biseptol 120 lub 2 tabletki Biseptol 480 lub 1 tabletka
Biseptol 960) co 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cig nerek:

Zalecany schemat dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek:

Klirens kreatyniny > 30 mL/min: standardowe dawkowanie.

Klirens kreatyniny 15 — 30 mL/min: potowa standardowej dawki.

Klirens kreatyniny < 15 mL/min: nie wolno stosowac¢ leku Biseptol (patrz punkt 2).

Dawkowanie u 0s6b poddawanych dializom

Pacjenci poddawani hemodializom powinni poczatkowo otrzymywac normalng dawke nasycajaca
leku, a nastgpnie dodatkowo potowe dawki po kazdej hemodializie.

Dializa otrzewnowa powoduje minimalne usuwanie leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow
poddawanych dializom otrzewnowym.

Dawkowanie u 0s6b w podesztym wieku

U pacjentéow w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscia nerek nalezy stosowac¢ takie dawki, jak
zalecane u dorostych.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania tabletek ze wzgledu na ryzyko zadlawienia;
dla mtodszych dzieci, w wieku ponizej 6 lat, dostgpne sg preparaty w postaci zawiesiny.

U niemowlat w wieku ponizej 2 miesigcy Biseptol jest przeciwwskazany (patrz punkt 2 ).

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Biseptol

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty lub udac si¢ od razu do szpitala.

Nalezy wzia¢ ze sobg opakowanie leku.

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku moga wystgpi¢ nudnos$ci, wymioty, zawroty i bole
glowy, goraczka, sennos$¢, utrata przytomnosci, stan splatania (zaburzenia
swiadomosci),wystepowanie krwi lub krysztatéw w moczu. Weiezkim przedawkowaniu — nudnosci,
wymioty, zawroty gtowy, bol glowy, depresja, zaburzenia §wiadomos$ci, zahamowanie czynno$ci
szpiku. W przypadku dtugotrwatego przedawkowywania trimetoprimu moze rozwina¢ si¢
zahamowanie czynnoS$ci szpiku objawiajgcego si¢ trombocytopenia (mata liczba plytek krwi) lub
leukopenia (mata liczba biatych krwinek), a takze innymi nieprawidtowo$ciami w obrazie krwi
wynikajacymi z niedoboru kwasu folinowego..

Pominiecie zastosowania leku Biseptol

Nalezy niezwlocznie przyja¢ pominieta dawke leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Biseptol moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Biseptol i powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, jesli u

paCjenta wystapia:
reakcje anafilaktyczne (cigzka, potencjalnie zagrazajaca zyciu, uogoélniona lub ogolnoustrojowa
reakcja nadwrazliwosci)

- obrzek naczynioruchowy (obrzgk mogacy obejmowac twarz i gardto, niekiedy powodujacy
grozng dla zycia dusznos$¢),

- zaburzenia skory i tkanki podskornej: zgtaszano przypadki zespotu Stevens-Johnsona,
toksycznej nekrolizy naskorka i wysypki polekowej, ktorej towarzyszy zwickszenie liczby
granulocytow kwasochtonnych we krwi oraz objawy ogdlnoustrojowe (patrz punkt 2 —
Ostrzezenia 1 $rodki ostroznos$ci),

- rzekomobloniaste zapalenie jelit (patrz punkt 2 — Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

- zespot choroby posurowiczej (reakcje skorne, bole migsni i stawow, goraczka), alergiczne
zapalenie mig$nia sercowego, plamica Henocha-Schoenleina (martwicze zapalenie matych
naczyn)

- zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: dusznos$¢, kaszel, nacieki w
ptucach

- zapalenie watroby niekiedy z zo6ttaczka cholestatyczng lub martwica watroby

Wszystkie powyzsze dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko.

Pozostale dzialania niepozadane

Czesto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentoéw, ale czgsciej niz u
1 na 100 pacjentow) sa:

- zmiany skorne: wysypka, pokrzywka, swiad skory

— dolegliwos$ci ze strony uktadu pokarmowego: nudno$ci z wymiotami lub bez

- zwigkszone stezenie potasu we krwi (w przypadku stosowania duzych dawek)

Niezbyt czgsto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- zakazenia grzybicze np. kandydoza

Rzadko wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale czgsciej

niz u 1 na 10 000 pacjentow) sa:
zaburzenia uktadu immunologicznego: guzkowe zapalenie okototgtnicze;

- zaburzenia zotgdka i jelit: bole brzucha, zapalenie jezyka, zapalenie jamy ustnej, biegunka;

- zaburzenia skory: nadwrazliwos$¢ na $wiatto, ztuszczajgce zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy

- zaburzenia nerek i drég moczowych: zwigkszone wydalanie moczu;

- zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmniejszenie stezenia glukozy w surowicy

(hipoglikemia).

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

pacjentow) sa:

- zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),
zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos$¢); znaczne zmniejszenie ilosci lub catkowity
zanik biatych krwinek (agranulocytoza), niedokrwistos¢ (aplastyczna, hemolityczna lub
megaloblastyczna), nieprawidtowa budowa hemoglobiny (methemoglobinemia), zmniejszenie
ilosci protrombiny (hipoprotrombinemia), zwigkszenie liczby eozynofilow (eozynofilia),
(zmniejszenie liczby neutrofilow (neutropenia);

- zaburzenia uktadu immunologicznego:, goraczka polekowa, , zespot toczniopodobny, dreszcze,
objawy nadwrazliwos$ci ze strony uktadu oddechowego, przekrwienie spojowki i twardowki
oka:

- zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwiekszenie stezenia potasu w surowicy (hiperkaliemia),
zmniejszenie stgzenia sodu w surowicy (hiponatremia), brak taknienia, kwasica metaboliczna;

- zaburzenia psychiczne i ukladu nerwowego: apatia, aseptyczne zapalenie opon moézgowych,
ataksja, dreszcze, depresja, zmeczenie, omamy, bol glowy, bezsenno$¢, nerwowo$¢, nerwica
obwodowa, drgawki, zawroty glowy, szumy uszne;

- zaburzenia oka: zapalenie btony naczyniowej



- zaburzenia zotadka i jelit: zapalenie trzustki, zapalenie gtosni;

- zaburzenia watroby i drog zotciowych: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow aminotransferaz, ,
hiperbilirubinemia;

- zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki facznej: bole stawow, bole miesni,

- zaburzenia nerek i drog moczowych: krystaluria, niewydolnos$¢ nerek, sroddmigzszowe zapalenie
nerek, toksyczny zespot nerczycowy ze skagpomoczem lub bezmoczem, zwigkszenie stezenia
azotu pozabiatkowego, zwigkszenie stgzenia kreatyniny w surowicy.

Nieznana czestotliwos¢é wystepowania (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

- bolesne, wypukte zmiany skorne w kolorze fioletowym, pojawiajace si¢ na konczynach, a
czasami na twarzy i szyi, z towarzyszaca im goraczka (zespot Sweeta).

Inne
Oslabienie, uczucie zmeczenia, bezsennosé

U niektoérych os6b w czasie stosowania leku Biseptol moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. U
pacjentow z AIDS czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wydaje si¢ by¢ zwigekszona (patrz
punkt 2 - Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢é lek Biseptol

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac¢ leku Biseptol po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biseptol
Substancjami czynnymi leku sg sulfametoksazol i trimetoprim

Jedna tabletka Biseptol 120 zawiera 100 mg sulfametoksazolu i 20 mg trimetoprimu.
Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy.



Jedna tabletka Biseptol 480 zawiera 400 mg sulfametoksazolu i 80 mg trimetoprimu.
Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy.

Jedna tabletka Biseptrol 960 zawiera 800 mg sulfametoksazolu i 160 mg trimetoprimu.
Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia
sodowa, alkohol poliwinylowy.

Jak wyglada lek Biseptol i co zawiera opakowanie

Biseptol 120 - tabletki barwy biatej o zéttawym odcieniu, okragte, obustronnie ptaskie z faza,

o gladkiej powierzchni bez wykruszonych brzegdéw, jednostronnie grawerowane literami ”Bs”.
Tabletki sg pakowane po 20 sztuk w blistry z folii PCV/Aluminium lub fiolki szklane zamykane
zatyczka. Blister lub fiolka umieszczone sa w tekturowym pudetku.

Biseptol 480- tabletki barwy biatej o zottawym odcieniu, okragte, obustronnie ptaskie z faza,

o gladkiej powierzchni bez wykruszonych brzegoéw, jednostronnie grawerowane znakiem ,,-,,
nad ktorym znajduja sig litery ,,Bs”,

Tabletki sg pakowane po 20 sztuk w blistry z folii PCV/Aluminium. Blister umieszczony jest w
tekturowym pudetku.

Biseptol 960 - tabletki barwy bialej o zottawym odcieniu, okragte, obustronnie plaskie

o gtadkiej powierzchni bez wykruszonych brzegow, jednostronnie grawerowane znakiem ,,-,,.
Tabletki sg pakowane po 10 sztuk w blistry z folii PCV/Aluminium lub pojemniki polietylenowe
zamykane zatyczka. Blister lub pojemnik polietylenowy umieszczone sg w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Tel.: +48 22 732 77 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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