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Pisomna informacia pre pouZivatela

BISEPTOL 100 mg/20 mg
BISEPTOL 400 mg/80 mg
tablety

sulfametoxazol/trimetoprim

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy ak ma
rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BISEPTOL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BISEPTOL
Ako uzivat’' BISEPTOL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ BISEPTOL

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl o e

1. Co je BISEPTOL a na &o sa pouZiva

Kombinovany antibakterialny liek obsahuje sulfametoxazol (stredne dlho pdsobiaci sulfénamid) a
trimetoprim. Obe zlozky lieku u¢inkuji na rovnaku cast’ biochemickej transformacie, ktora vedie k
zosilneniu antibakteridlneho u¢inku a pomalSiemu rozvoju bakterialnej rezistencie.

Kotrimoxazol je in vitro G¢inny proti E.coli (vratane enteropatogénnych kmenov), indol-pozitivnym kmetiom
Proteus spp. (vratane P.vulgaris), Morganella morganii, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Enterobacter
spp., Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Shigella flexneri, Shigella sonnei.

Obe zlozky lieku sa rychlo vstrebavaju zo zazivacieho traktu; maximalne sérové koncentracie dosahuju po 1-
4 hodinach po ustnom podani. Obe zlozky dosahuju u¢inné koncentracie v mnohych tkanivach a telovych
tekutinach.

Pri oblickovom zlyhani sa predlzuje polcas oboch zloziek, o vyzaduje upravu davok.

Sulfametoxazol i trimetoprim prenikaju do materského mlieka a transplacentarne do krvného obehu plodu.

BISEPTOL sa pouZiva na:

Infekcie (nékazy) vyvolané mikroorganizmami citlivymi na kotrimoxazol:

— infekcie hornych a dolnych ciest dychacich,

— pneumonia (zapal plac) spésobend Preumocystis jirovecii,

— infekcie kréno-usno-nosové (okrem streptokokovej anginy),

— infekcie obli¢iek a mocovych ciest (mocovy mechur a moCova trubica), kratkodoba liecba dlhodoba
profylaxia (prevencia) recidivy,

— infekcie pohlavnych orgdnov u muzov aj zien vratane prostatitidy (zapal predstojnej zl'azy), gonoroickej
uretritidy (kvapavkovy zapal mocovej trubice), ulcus molle (mékky vred) a granuloma venereum (liecba
syfylisu nie je overena),

— infekcie zalidkovo-Crevného traktu: tyfus, paratyfus A a B, Sigeldza, cestovna hnacka, tyfus — trvalé
bacilonosicstvo,
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— salmonelova enteritida (hnacka) so septickym priebehom chorob pacientov s oslabenou imunitou,
— brucel6za (nakazliva choroba prenasana domacimi zvieratami),

— nokardi6za (ndkazliva choroba, ktord postihuje najma pacientov s oslabenou imunitou),

— nepravy mycetom (chronické vredovité ochorenie dolnych koncatin, spdsobené hubou

— juhoamerickd blastomykdza (hubové kozné ochorenie).

Upozornenie:
Gastroenteritidy (zalidkovo-Crevné ochorenia) vyvolané salmonelami sa neodporuca liecit” antibiotikami,

lebo priebeh ochorenia sa neovplyvni a vyludovanie licku je dokonca prediZené (vynimka, pozri vyssie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BISEPTOL
Neuzivajte BISEPTOL

—  ak ste alergicky na na sulfonamidy, trimetoprim a pribuzné latky (trimetoprim — analégy, napr.
tetroxoprim) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

—  kotrimoxazol nesmie podavat’ novorodencom a doj¢atdm pocas prvych 6 tyzdiiov Zivota,

—  pri multiformnom erytéme (tazké kozné ochorenie so sc¢ervenanim koze a tvorbou pluzgierov, aj
v anamnéze (ak sa ochorenie vyskytlo aj v minulosti),

—  pri patologickych zmenéch krvného obrazu (trombocytopénia - zniZenie poctu krvnych dosticiek,
granulocytopénia - znizenie poctu niektorych bielych krviniek, megaloblasticka anémia - forma
chudokrvnosti),

—  pri vrodenom nedostatku glukéza-6-fosfat-dehydrogenazy (ochorenie ¢ervenych krviniek) a pri
hemoglobinovej anomalii,

—  pri poskodeni alebo vyrazne znizenej funkcii obliciek (klirens kreatininu < 15 ml/min),

—  pri vaznom poskodeni alebo poruchich pecene (napr. akutna hepatitida - zapal pecene),

—  pri aktitnej porfyrii (porucha tvorby ¢erveného krvného farbiva).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani lieku BISEPTOL

Predtym ako za¢nete uzivat’ BISEPTOL, porad'te sa zo svojim lekdrom ak:

— mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene,

— mate poruchu funkcie §titnej Zl'azy,

— ste precitliveny na antidiabetika (lieky znizujice hladinu cukru v krvi) na baze sulfonylmoc¢oviny
a diuretika (mocopudné lieky) na sulfonamidovom zaklade,

— mate nedostatok kyseliny listovej,

— ma vase dieta dedi¢né ochorenie Syndrém fragilného chromozému X (v kombinacii s dusevnou
retardaciou).

— mate transplantované oblicky. U pacientov po transplantécii obli¢iek, ktori uzivaju cyklosporin, je
kotrimoxazol nefrotoxicky, lebo lieky posobia synergicky. Preto sa kotrimoxazol u pacientov
s transplantovanymi oblickami a pri infekciach mocovych ciest nema pouzit’ ako liek prvej volby.

— mate fenylketonuriu. Hoci trimetoprim ovplyvituje metabolizmus fenylalaninu, mdze sa kotrimoxazol
podavat’ aj pacientom, ktori maju fenylketontriu (porucha metabolizmu fenylalaninu), a to za
predpokladu, Ze tito pacienti prijimaju stravu chudobnu na fenylalanin (aminokyselina).

Pocas uzivania lieku BISEPTOL

Ak sa u vas vyvinie neo¢akavané zhorSenie kasl'a a dychavi¢nost’, ihned’ informujte svojho lekara.
Liek uzivajte v pravidelnych intervaloch a vyuzivajte celu predpisanu davku. Pocas liecby nepite alkoholické
napoje, ovocné $tavy a nefajcite.
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Neuzivajte sucasne lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej a askorbovej (vitamin C), alebo inych latok
zvySujucich kyslost’ mocu.

Pocas liecby pite vel’a tekutin za i¢elom predchadzania tvorby oblickovych kamenov.

Pri obmedzenej funkcii obli¢iek a pecene, pri poruchach funkcie $titnej zl'azy, pri nedostatku kyseliny
listovej a u starSich pacientov podlieha uzivanie kotrimoxazolu naslednému lekdrskemu pozorovaniu.

Po viac ako 14-dnovej liecbe kotrimoxazolom st potrebné pravidelné kontroly krvného obrazu
(predovsetkym poctu trombocytov).

Pri vyskyte priznakov, ako su kozné vyrazky, bolesti hrdla, teplota, bolesti kibov, kaser, dychavica alebo
zltacka je treba liecbu prerusit’, okamzite vyhladat lekara.

U pacientov s AIDS je vyskyt neziaducich u¢inkov neobycajne vysoky, ¢o je podmienené nevyhnutne
vysokymi davkami pri liecbe pneumonie (zépalu plic) vyvolanej Prneumocystis jirovecii. U tychto pacientov
je nutné sledovanie hladiny lieku v sére, lebo napriek normalnej hodnote klirensu (¢islo udévajice objem
krvnej plazmy, ktora obsahuje vySetrovanu latku v takom mnozstve, aké sa vylaci za mintitu do mocu)
kreatininu méze byt klirens kotrimoxazolu obmedzeny a ako nasledok dochadza ku krystaluarii (vylucovanie
krystalov do mocu).

Obcas sa vyskytli aj nebezpecné hyperkaliémie (zvySeny obsah draslika v krvi), kvoli comu treba niekol’ko
dni po zacati liecby robit priebezné kontroly draslika v sére.

U stars$ich pacientov, u pacientov s nedostatkom kyseliny listovej ako aj po podani vysokych davok
kotrimoxazolu, treba podat’ kyselinu listovi.

Pocas uzivania kotrimoxazolu méze dojst’ k fotosenzibilite (vyskyt koznych prejavov spdsobené citlivost'ou
na svetle). Nevystavujte sa preto slne¢nému ziareniu a to ani v solariach.

Upozornenia a opatrenia

Hemofagocytové lymfohistiocytoza

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady rozsiahlych imunitnych odpovedi v désledku nesprévne riadenej
aktivacie bielych krviniek spdsobujicej zapaly (hemofagocytova lymfohistiocytdza), ktoré mézu byt zivot
ohrozujuce, ak nie st v¢as diagnostikované a lieCené. Ak sa u vas objavia viaceré priznaky, ako je horticka,
opuch lymfatickych uzlin, pocit slabosti, zavrat, dychavicnost, podliatiny alebo kozna vyrazka, ktoré sa
vyskytnl su¢asne alebo s miernym oneskorenim, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

Iné lieky a BISEPTOL

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte lekarovi, ak uzivate nasledovné lieky, pretoze pri ich sibeznom uzivani s liekom BISEPTOL mdze
dojst’ k vzajomnému ovplyvneniu ucinku::

—  zosilneny u¢inok peroralnych antikoagulancii (lieky proti zrazanlivosti krvi, napriklad kumarinov),
peroralnych antidiabetik (lieky znizujuce hladinu cukru v krvi) zo skupiny sulfonylmocoviny,
difenylhydantoinu (fenytoin - liek na liecbu zachvatov a kicov), metotrexatu (liek na liecbu rakoviny)
a kratkodobych, intravendzne podavanych barbituratov (napr. tiopental - narkotika), ako aj zvySena
hladina digoxinu (liek proti srdcovej slabosti) u starSich pacientov

—  zoslabeny ucinok kotrimoxazolu spdsobeny mineralnymi antacidami (lieky na zniZenie Zaladkove;j
kyseliny), paraldehydom (liek na spanie) a derivatmi kyseliny para-aminobenzoovej (napr. benzokain,
prokain, tetrakain - lieky na lokalne znecitlivenie)

—  zosilneny u¢inok kotrimoxazolu spdsobeny probenecidom a sulfinpyrazénom (lieky proti zvySenej
hladine kyseliny mocovej), indometacinom (liek proti bolesti, reume a zapalom), fenylbutazoénom (liek
proti dne a reumatickym ochoreniam), salicylatmi (liek proti teplote, zapalom a na inhibiciu zraZania
krvi)

—  zvysené riziko krystalurie (vylucovanie krystalov do mocu), pri liecbe metenaminom (liek na infekcie
mocovych ciest) alebo pri okysleni mocu, napr. metenamin-mandelatom
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— zvySena toxicita kotrimoxazolu (Skodlivy ucinok) pri podani kyseliny p-aminosalicylovej (liek proti
tuberkuléze), barbituratov (pozri dole) alebo primidonu (liek proti ki¢om)

— zmeny krvného obrazu sposobené liekmi obsahujticimi pyrimetamin (liek proti malarii a toxoplazmoéze)
v tyzdennej davke viac ako 25 mg

—  zhorSenie funkcie obli¢iek sposobené cyklosporinom

—  zvysené riziko trombocytopénie ( znizenie poctu krvnych dostic¢iek) u starSich pacientov s liecbou
diuretikami (hlavne tiazidmi)

—  porucha vstrebavania 6-merkaptopurinu s obmedzenim jeho antileukemického ucinku (znizenie u€inku
pri lie¢be rakoviny)

—  Casty vyskyt stavov nedostatku kyseliny listovej spdsobenych inymi antagonistami (latky majice
opacny ucinok) kyseliny listovej (napr. metotrexat)

— U liekov, ktor¢ sa tiez vylucuju oblickami (napr. prokainamid - liek proti nepravidelnej srdcovej akeii ,
amantadin - liek proti virusom), existuje moznost’ kompetitivnej inhibicie (lieky sa vzajomne
obmedzuju pri vylucovani), o moze viest’ k vzostupu plazmatickych koncentracii jednej alebo oboch
ucinnych latok , a tak pretrvava ich vyssia koncentracia v plazme.

—  Stbezné podéavanie BISEPTOLU a spironolaktonu méze viest' k zavaznej hyperkaliémii (zvySena
hladina draslika v krvi). Priznaky zavaznej hyperkaliémie mozu zahinat’ svalové ki¢e, nepravidelny
srdcovy rytmus, hnacku, pocit na vracanie, zavrat alebo bolesti hlavy.

BISEPTOL a jedlo a napoje

Tablety sa uzivaju nerozhryzené a zapijaju sa dostatoénym mnozstvom tekutiny. Pri vaznom priebehu
ochorenia treba uprednostnit’ parenteralnu aplikaciu, predovsetkym podanie do zily.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

BISEPTOL sa v ¢ase gravidity mé uzivat’ len po dokladnom uvazeni prinosu a rizika. Hoci doterajsie
skusenosti nepoukazuju na zvysené riziko vyvojovych anomalii u I'udi, kvéli t¢inku na metabolizmus
kyseliny listovej mdze vSak takéto riziko existovat’. U novorodencov, ktori boli vystaveni u¢inkom lieku
pred narodenim (predovsetkym u nedonosenych novorodencov) existuje obzvlast’ riziko hyperbilirubinémie.
Mnozstva lieCiva zistené v materskom mlieku s nepatrné a spravidla nepredstavuji ziadne nebezpecenstvo
pre doj¢a. Novorodenci a doj¢ata, ktori trpia nedostatkom glukdza-6-fosfat-dehydrogenazy nemaju byt
dojceni mlieckom matky uzivajiucej BISEPTOL.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vel'mi zriedkavo mdze dojst pri liecbe liekom BISEPTOL k prechodnej myopii (kratkozrakost’) a akatnym
psychozam (duSevné ochorenia) alebo zavratom, ¢im mdze byt ovplyvnena schopnost’ aktivnej ucasti na
cestnej premavke, schopnost’ obsluhy strojov alebo pracovat’ vo vyskach.

BISEPTOL obsahuje: propylénglykol - méze vyvolat’ podobné priznaky ako alkohol,
metylparabén a propylparabén - mdze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskoren¢).

3. Ako uzivat BISEPTOL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Tablety st ur€ené na uzivanie ustami (peroralne).

Standardné davkovanie:

Dospeli a dopievajuci nad 12 rokov: Dvakrat denne 2 tablety BISEPTOL 400 mg/80 mg v ¢asovom odstupe
12 hodin.
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Jednorazova liecba nekomplikovanych infekcii moc¢ovych ciest u zien:

Jedenkrat 6 tabliet lieku BISEPTOL 400 mg/80 mg.

Jednodnova lieCba gonorey (prenosna hnisava pohlavna choroba kvapavka):

Dvakrat denne 5 tabliet lieku BISEPTOL 400 mg/80 mg v ¢asovom odstupe 12 hodin.

Dlhodoba prevencia opakovanych infekcii moc¢ovych ciest:

Dospeli: Jedenkrat denne vecer 2 tablety BISEPTOL 400 mg/80 mg.

Pneumonia spésobena Prneumocystis jirovecii:

Podéva sa az do 5-nésobku Standardnej davky (denne 100 mg sulfametoxazolu /kg telesnej hmotnosti a 20
mg trimetoprimu/kg hmotnosti.

Na zaciatku liecby, aspon pocas prvych 48 hodin, sa ma zvolit’ intraven6zna aplikacia.

Profylaxia infekcie Pneumocystis jirovecii.

Dospeli: 960 mg kotrimoxazolu jedenkrat denne (dve tablety BISEPTOL 400 mg/80 mg).

Infekcie mocovych ciest a exacerbacia chronickej bronchitidy ( zhorSenie pri dlhotrvajicom zapale
priedusiek) u dospelych:

Priemerna peroralna davka 960 mg kotrimoxazolu dvakrat denne (dve tablety BISEPTOLU 400 mg/80 mg).
Davkovanie v pripade renalnej (obli¢kovej) poruchy:

Klirens kreatininu Davka

viac ako 30 ml/min Standardna davka

15 az 30 ml/min polovica Standardnej davky
menej ako 15 ml/min pouzitie je kontraindikované

Pri porusenej funkcii obli¢iek je potrebné sledovat’ plazmatické koncentracie sulfametoxazolu. Odber vzorky
prebieha 12 hodin po podani poslednej davky kazdy treti deii liecby. Liecbu treba prerusit’, ak plazmaticka
koncentracia celkového sulfametoxazolu stipne na viac ako 150 pg/ml. V pripade, Ze napr. po hemodialyze
klesne plazmaticka koncentracia pod tuto hodnotu, liecba méze pokracovat’.

DiZka lie¢by zavisi od primarneho ochorenia a od priebehu choroby. Orientagne plati:

akutne infekcie

minimalne 5 dni alebo dovtedy, pokial’ st posledné 2 dni bez priznakov

pneumonie sposobené Pneumocystis jirovecii

minimalne 14 dni

dlhodoba profylaxia pri infekciach mocovych ciest

3 az 12 mesiacov, v pripade potreby dlhsie

Pouzitie u deti

Standardné davkovanie:

Vo vSeobecnosti sa pre deti starSie ako 6 tyzdiiov odporaca dennd davka 6 mg trimetoprimu a 30 mg
sulfametoxazolu na kg telesnej hmotnosti, podané v dvoch oddelenych davkach.

Profylaxia infekcie Pneumocystis jirovecii:

480 mg kotrimoxazolu rozdelené v dvoch davkach kazdych 12 hodin podavanych 3 po sebe iduce dni do
tyzdna. Denna davka nema prekrocit’ 1920 mg (4 tablety 400 mg/80 mg).

Infekcie mocovych ciest a akttny zapal stredného ucha u deti:

Zvycajne 48 mg/kg/24 hodin rozdelena v dvoch davkach, podavanych kazdych 12 hodin.

Upozornenie:
Pre nizSie davkovanie je k dispozicii BISEPTOL s niz§im obsahom liec¢iva (BISEPTOL 100 mg/20 mg).

Ak uZijete viac BISEPTOLU, ako mite

Pri uziti vacsiecho mnozstva lieku okamzite vyhl'adajte lekara na pohotovosti. Zoberte si so sebou balenie
lieku. Medzi prejavy predavkovania patri: vracanie, hnacka, bolesti hlavy, zavraty, znizené vylu¢ovanie
mocu, alebo Uplné zastavenie vylucovania mocu. Podla prejavov predavkovania lekar vykona nasledovné
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opatrenia: Vyplach zaludka, navodenie diurézy (nadmerné vylu€ovanie mocu oblickami) a podanie lieku
s kyselinou listovou.

AKk zabudnete uzit’ BISEPTOL

Ak sa vynecha jedna davka lieku, treba pokracovat’ v normalnom davkovani. Dolezité je liek uzivat’
v pravidelnych intervaloch.
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ BISEPTOL

Nie je vhodné ukoncit’ uzivanie lieku BISEPTOL predcasne. Lie¢ba musi urcity ¢as pokracovat’ aj po
ustupeni tazkosti. Ak sa na to zabudne, prejavy ochorenia sa mézu znova vratit’.
Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsSie ucinky, ktoré

nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri liecbe kotrimoxazolom sa mézu vyskytnit:

— zaludkové a ¢revné problémy s bolestami v nadbrusku, nechutenstvo, nevol'nost, vracanie, hnacka

— glositida (zapal jazyka), gingivitida (zapal d’asien), stomatitida (zapal dutiny ustnej), zvlastne chute

— alergické reakcie na kozi (napr. svrbiaca vyrazka, sCervenanie, Skvrny, uzliky alebo malé fliacky ako pri
osypkach, purpura (fTakovité krvacanie koze a sliznic), fotodermatéza ( kozné ochorenia po pdsobeni
svetla), noddzny erytém (ochorenie s tvorbou ¢ervenych koznych uzlikov), horucka z lieku, bolesti hlavy
a kibov.

— modrofialovo sfarbené vystipené bolestivé vredy na koncatinach a niekedy na tvari a krku s hort¢kou
(Sweetov syndrom) (frekvencia vyskytu nezname).

Zriedkavé su zavazné pripady precitlivenosti na koZzi ako Stevensov-Johnsonov syndrom (exsudativny
erytém), Lyellov syndrom (toxicka epidermolyza) a exfoliativna dermatitida.

Medzi zriedkavé neziaduce ucinky tiez patri cholestaticka hepatdza (ochorenie pe¢ene s hromadenim zICe),
hypokaliémia (zniZenie obsahu draslika v krvi) a tinnitus (piskanie v usiach).

Zriedkavo dochadza k zvySenému vyskytu kandidoz ( plesiiové ochorenia) a k tranzitérnej myopii
(prechodna kratkozrakost’).

V ojedinelych pripadoch moze dojst’ k alergickym reakciam v pl'icach : plicne infiltraty (hromadenie
buniek a tekutiny v plicnom tkanive) , intersticidlne a eozinofilné pneumonie (urcité formy zapalu pluc),
respiracna insuficiencia (dusnost’ na zaklade poruchy pluc). Pacienti s AIDS predstavuju rizikova skupinu
prave pre tieto komplikacie.

V ojedinelych pripadoch sa d’alej vyskytli akiitne prejavy precitlivenosti s anafylaktickym Sokom (nahly stav
s nebezpecCenstvom zastavenia srdca a dychania), ktoré si vyzaduju okamziti odborni pomoc.

Okrem toho sa v jednotlivych pripadoch pozorovali:

Zmeny krvného obrazu s trombocytopéniou a leukocytopéniou, znizenie poc¢tu krvnych dosti¢iek a bielych
krviniek, petechie (bodkovité kozné krvacanie), agranulocytoza (zniZenie poctu bielych krviniek), aplasticka
anémia (zniZenie poc¢tu ¢ervenych krviniek v dosledku porusenej krvotvorby), aktna hemolyticka anémia
(znizenie poctu Cervenych krviniek skratenim ich Zivotnosti), aktitha megaloblasticka anémia (zniZenie poc¢tu
cervenych krviniek nedostatkom kyseliny listovej alebo vitaminu B 12), fokalna alebo difizna nekroza
pecene (ohrani¢ené alebo rozptylené poskodenie pecene), hypoglykémia (znizena hladina cukru v krvi),
krystaluria (vylu¢ovanie malych kry$talov do mocu predovsetkym u podvyzivenych pacientov), akitna
intersticidlna nefritida (zapal obliciek), akatne zlyhanie obliciek, vzostup niektorych krvnych hodnot (
transamindz, bilirubinu, kreatininu, mocoviny), aseptickd meningitida (neinfekény zapal mozgovych bléan),
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pseudosepsa (klinicky obraz podobny priznakom otravy krvi), metabolicka acidéza (zvySena kyslost’ krvi),
pablanova enterokolitida (tazké ¢revné ochorenie), akutne psychdzy (duSevné ochorenia), halucinécie,
periférne neuritidy (zapaly nervov), ataxie (porucha v koordinacii pohybov), dysdiadochokinéza
(neschopnost’ robit’ protichodné pohyby v rychlom slede) ako aj aktitna pankreatitida (zapal slinivky
brusne;j).

Véazne a Zivot ohrozujuce neziaduce ucinky sa Castejsie vyskytuju u starSich pacientov (nad 60 rokov).
Neziaduce ucinky na krvotvorny systém a kozné neziaduce ucinky viedli v niektorych pripadoch az k smrti.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mézete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ BISEPTOL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co BISEPTOL obsahuje

- Lieciva si:
BISEPTOL 100 mg/20 mg: sulfametoxazol 100 mg a trimetoprim 20 mg
BISEPTOL 400 mg/80 mg: sulfametoxazol 400 mg a trimetoprim 80 mg

- Dalgie zlozky su: zemiakovy $krob, mastenec, stearat hore¢naty, polyvinylalkohol
Ako vyzera BISEPTOL a obsah balenia

BISEPTOL 100 mg/20 mg

Tablety bielej az zltkastej farby, okrthle, ploché po oboch stranach so skosenim, s hladkym povrchom, na
jednej strane vyryté pismena ,,Bs®.

PVC/Alu blister alebo sklenena liekovka z hnedého skla s polyetylénovou zatkou.

Velkost balenia: 20 tabliet

BISEPTOL 400 mg/80 mg

Tablety bielej az zltkastej farby, okrahle, ploché po oboch stranach so skosenim, s hladkym povrchom, na
jednej strane vyryta deliaca ryha, nad ktorou sa nachadzaja pismena ,,Bs*.

PVC/Alu blister.

Velkost balenia: 28 tabliet
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Adamed Pharma S.A.

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

Pol’'sko

Vyrobca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pol’sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.



