Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Trimesolphar, (80 mg + 16 mg)/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 dalszych watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Trimesolphar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Trimesolphar i w jakim celu si¢ go stosuje
Trimesolphar to lek przeciwbakteryjny, zawierajacy dwie substancje czynne — sulfametoksazol
i trimetoprim (kotrimoksazol). Przeznaczony jest do podawania dozylnego, po uprzednim

rozcienczeniu, dla pacjentow, ktorzy nie mogg przyjmowac leku doustnie.

Trimesolphar stosuje sie:

o w leczeniu ciezkich niepowiktanych zakazen drog moczowych;

o w leczeniu i zapobieganiu zapaleniu ptuc wywotanego przez drobnoustroje Pneumocystis
Jirovecii,

. w leczeniu i zapobieganiu wystgpieniu toksoplazmozy (choroba wywotana przez drobnoustroje,

objawiajaca si¢ zmianami w oczach, uktadzie nerwowym, a takze w rozwijajacym si¢ ptodzie,
jezeli matka jest zakazona);

J w leczeniu nokardiozy (choroba wywotana przez drobnoustroje, objawiajgca si¢ zmianami na
skorze lub w narzadach, np. w ptucach).

Trimesolphar jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat w wieku

powyzej 6 tygodni zycia.

Lek Trimesolphar jest zawsze podawany przez personel medyczny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trimesolphar

Kiedy nie stosowac leku Trimesolphar:

o jesli pacjent ma uczulenie na sulfametoksazol, trimetoprim, leki z grupy sulfonamidow lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

o jesli pacjent ma cigzkie uszkodzenia migzszu watroby;

o jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ nerek;



jesli u pacjenta wystapito kiedykolwiek zaburzenie zwane matoptytkowos$cia, powodujace

siniaki lub krwawienie, zwlaszcza po zastosowaniu lekow zwanych sulfonamidami;

jesli u pacjenta stwierdzono porfiri¢ - rzadka chorobe, ktéora moze wptywac na skore lub uktad

nerwowy.

Kotrimoksazolu nie nalezy podawa¢ niemowlgtom w pierwszych 6 tygodniach zycia.

Trimesolphar nie jest przeznaczony do leczenia zapalenia gardta wywolanego przez bakterie zwane
paciorkowcami beta-hemolizujacymi z grupy A.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Trimesolphar nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Po zastosowaniu kotrimoksazolu stwierdzono zagrazajace zZyciu reakcje skorne (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczng nekrolize naskorka [zespol Lyella]). Reakcje te maja
poczatkowo postaé czerwonych punkcikéw lub okraglych plam na tulowiu, czesto

z pecherzami polozonymi w ich srodku.

Dodatkowe objawy, ktérych nalezy poszukiwaé, to owrzodzenia w jamie ustnej, gardle,
nosie, na narzadach plciowych i spojéwkach (czerwone i obrzekniete oczy). W przebiegu
tych mogacych zagraza¢ zyciu wysypek skérnych czesto wystepuja objawy grypopodobne.
Wysypka moze przeksztalcié¢ si¢ w rozsiane na skorze pecherze lub luszczenie si¢ skory.
Najwyzsze ryzyko powaznych reakcji skornych wystepuje w ciagu pierwszych tygodni
leczenia.

Jesli stwierdzono, Ze u pacjenta zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza
naskorka [zespol Lyella] wystapily po zastosowaniu leku Trimesolphar, nie nalezy juz
nigdy podawa¢ leku Trimesolphar temu pacjentowi.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub opisane wyzej objawy skorne, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lekarz zachowa szczegodlna ostrozno$é podczas stosowania leku Trimesolphar oraz podejmie

wla$ciwe postepowanie:

u pacjentow z niedoborem kwasu foliowego (np. u 0s6b w podesztym wieku, uzaleznionych od
alkoholu, leczonych lekami przeciwdrgawkowymi, z zespotem zlego wchlaniania),

z niedoborem enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;;

u 0so6b z cigzka atopig Iub z astma;

u pacjentow z chorobami uktadu krazenia i uktadu oddechowego; jesli u pacjenta nastapi
nasilenie kaszlu i dusznosci, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby;

u pacjentow w podesztym wieku;

u pacjentow niedozywionych; u pacjenta ze zmianami sktadu krwi — jesli u pacjenta wystepuje
zaburzenie krwi, takie jak mata liczba czerwonych krwinek (anemia), mata liczba bialych
krwinek (leukopenia) lub mata liczba plytek krwi mogaca powodowac¢ krwawienie i siniaczenie
(matoplytkowosc);

w przypadku konieczno$ci dluzszego niz zalecane stosowania leku;

u pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewang porfirig (zaburzenia powstawania hemu —
czerwonego barwnika, ktory jest czescig niektorych enzymow);

u pacjentow z fenyloketonuria (wrodzona choroba metaboliczna), ktorzy nie przestrzegaja diety
odpowiedniej dla tej dolegliwosci;

w przypadku stwierdzenia zwigkszonego st¢zenia potasu i zmniejszonego stezenia sodu we
krwi. Jednoczesne stosowanie kotrimoksazolu z pewnymi lekami, suplementami potasu

i pokarmami z wysoka zawartoscia potasu moze prowadzi¢ do cigzkiej hiperkaliemii
(zwigkszonego stezenia potasu we krwi). Objawy ciezkiej hiperkaliemii mogg obejmowac
skurcze migéni, nieregularny rytm serca, biegunke, nudnosci, zawroty glowy lub bdl glowy.



Przez caly okres leczenia lekarz powinien kontrolowaé, czy pacjent wydala wtasciwa ilos¢ moczu.
W rzadkich przypadkach moga wystgpowac krysztaly w moczu. U 0so6b niedozywionych ryzyko to
zwigksza sie.

Odnotowano ci¢zkie dzialania niepozadane, zagrazajace zyciu, takie jak ostra martwica watroby,
agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna i inne zaburzenia uktadu krwiotwoérczego i krwi oraz
reakcje nadwrazliwosci oddechowej — patrz punkt 4.

Odnotowano zwigzek pomiedzy stosowaniem kotrimoksazolu a wystepowaniem kwasicy
metabolicznej, objawiajacej si¢ bardzo gltgbokim i przyspieszonym oddechem, zaburzeniami
$wiadomosci, zaburzeniami rytmu serca i ciSnienia tetniczego krwi.

Trimesolphar zawiera dwie substancje czynne. Lekarz powinien podawac ten lek tylko po rozwazeniu
mozliwos$¢ zastosowania pojedynczego leku przeciwbakteryjnego.

Limfohistiocytoza hemofagocytowa

Bardzo rzadko wystepowaty przypadki nasilonych reakcji immunologicznych, wynikajacych

z rozregulowanej aktywacji krwinek bialych, prowadzace do powstania stanéw zapalnych
(limfohistiocytoza hemofagocytowa). Moga one zagrazac zyciu, jesli nie zostang wczesnie
zdiagnozowane i poddane leczeniu. Jesli jednoczesnie lub z nieznacznym op6znieniem wystapi wiele
objawow, takich jak goraczka, obrzek weztow chtonnych, ostabienie, zawroty gtowy, dusznosci,
zasinienia lub wysypka skorna, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ponadto nalezy unika¢ stosowania kotrimoksazolu u niemowlat w wieku ponizej 8 tygodni ze wzgledu
na ich sktonnos¢ do hiperbilirubinemii (podwyzszony poziom bilirubiny we krwi).

Wplyw na badania laboratoryjne
Trimetoprim moze zmienia¢ wartos$ci st¢zen kreatyniny w surowicy (osoczu krwi) oznaczane
z zastosowaniem pikrynianu.

Lek Trimesolphar a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowaé. Szczegdlnie dotyczy to nastgpujacych lekow:
. leki moczopedne, np. hydrochlorotiazyd;
. pirymetamina — lek przeciwmalaryczny; u oséb stosujacych lek Trimesolphar i pirymetaming
w dawkach wickszych niz 25 mg na tydzien, odnotowano przypadki wystgpienia
niedokrwistosci zwanej megaloblastyczng — nie nalezy stosowac tych lekow jednoczesnie;

o leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna;
o fenytoina — lek przeciwpadaczkowys;
o leki przeciwcukrzycowe pochodne sulfonylomocznika, takie jak glibenklamid, glipizyd,

tolbutamid (pochodne sulfonylomocznika), repaglinid;
. digoksyna — lek nasercowy;

. cyklosporyna — lek podawany po przeszczepie, np. nerki;

. azatiopryna — lek stosowany w zapobieganiu odrzucania przeszczepow i w leczeniu chorob
autoimmunologicznych;

o metotreksat — lek stosowany w nowotworach; pacjenci otrzymujacy jednoczesnie metotreksat

i lek Trimesolphar powinni otrzymywac sole kwasu foliowego;

lamiwudyna — lek przeciwwirusowy stosowany w zakazeniu HIV;

prokainamid — lek przeciwarytmiczny;

amantadyna, zydowudyna — leki przeciwwirusowe;

ryfampicyna — lek przeciwbakteryjny;

leki zwigkszajace ilos¢ potasu we krwi, takie jak leki moczopedne, ktore pomagajg zwickszy¢
ilos¢ wytwarzanego moczu (jak spironolakton), inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE),
blokery receptora angiotensynowego. Objawami duzego st¢zenia potasu we krwi (cigzkiej
hiperkaliemii) mogg by¢ skurcze migéni, nieregularny rytm serca, biegunka, nudnos$ci, zawroty
glowy lub bol glowy.


https://pl.wikipedia.org/wiki/Bilirubina
https://pl.wikipedia.org/wiki/Krew

o kwas foliowy.

Trimesolphar z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywa na dziatanie leku Trimesolphar. Pacjent otrzymujacy ten lek powinien
przyjmowac duzo ptynow, aby unikng¢ wytracania si¢ krysztatkow leku w moczu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka:

o jest w cigzy;

. przypuszcza, ze jest w cigzy;
o planuje cigze;

o karmi piersig.

O zastosowaniu leku Trimesolphar zdecyduje lekarz.
Patrz rowniez ponizej punkt: ,,Trimesolphar zawiera glikol propylenowy, etanol i s6d”.

Wplyw na ptodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie okreslono, jak Trimesolphar wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Trimesolphar zawiera glikol propylenowy, etanol i s6d

Lek zawiera 420 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 ml co odpowiada 2100 mg/5 ml.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy Iub alkohol.
Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek oraz kobiety w ciagzy lub karmigce piersia nie
powinni przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu
dodatkowych badan u takich pacjentow.

Ten lek zawiera 500 mg alkoholu (etanolu 96%) w kazdych 5 ml roztworu, co jest rownoznaczne

12 ml piwa lub 5 ml wina.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a jego
dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowac pewne dziatanie

u mtodszych dzieci, na przyklad uczucie sennosci. Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie
innych lekow.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjent przyjmuje
inne leki, jest uzalezniony od alkoholu, a takze jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Lek zawiera 34,5 mg sodu (gltéwnego sktadnika soli kuchennej) w 5 ml. Odpowiada to 1,73%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b dorostych.

Lek podaje sie¢ wylacznie po rozcieniczeniu - patrz punkt: ,.Informacje przeznaczone wytacznie dla
fachowego personelu medycznego” na koncu ulotki. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika,
powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapozna¢ si¢ z charakterystyka produktu leczniczego
stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowa¢ lek Trimesolphar

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Lek Trimesolphar jest zawsze podawany przez personel medyczny.
. Lek podaje si¢ po uprzednim rozcienczeniu, powoli, w tzw. infuzji dozylnej, czyli kroplowce
(za pomoca odpowiedniego sprzetu, z kontrolowana szybkoscig podawania).



o Dawke leku okresla lekarz. Zastosowana dawka zalezy od wskazania oraz wieku, masy ciala
1 ogblnego stanu zdrowia pacjenta.

Szczegotowe dawkowanie i sposdb podawania — patrz ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla

fachowego personelu medycznego”, na koncu ulotki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Trimesolphar

o Trimesolphar podaje personel medyczny i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent
otrzymat wigcej leku niz powinien. Jesli jednak pacjent sadzi, ze otrzymat zbyt duzg dawke
leku, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

o Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, zawroty
glowy, stan splatania (zaburzenia §wiadomosci); w cigzkim przedawkowaniu — zahamowanie
czynnosci szpiku. Wlasciwe postepowanie podejmie personel medyczny.

Pomini¢cie zastosowania leku Trimesolphar

Trimesolphar podaje personel medyczny i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pominigto dawke
leku. Jesli pacjent sadzi, ze pomini¢to dawke leku, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

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

Nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapia:

- pierwsze objawy uczulenia (np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla, powodujacy trudno$ci

w oddychaniu lub przelykaniu) lub ci¢zkie reakcje skérne z powstawaniem pecherzy lub
zhuszczaniem skory — patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”. Takie objawy wystepowaty
bardzo rzadko po podaniu leku.

- bolesne, wypukle zmiany skérne w kolorze fioletowym, pojawiajace si¢ na konczynach,

a czasami na twarzy i szyi, z towarzyszaca im goraczka (zespot Sweeta). Takie objawy po podaniu
leku wystepowaty z czgstos$cig nieznang (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Lekarz zdecyduje o dalszym postgpowaniu.

Bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw):
. zwigkszenie stgzenia potasu we krwi (objawiajace si¢ oslabieniem, sennoscia, zmgczeniem,
zaburzeniami rytmu serca).

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

o zakazenia grzybicze blon Sluzowych jamy ustnej, pochwy, skory i paznokci;
o bol glowy;

. nudnosci, biegunka;

o wysypka.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentdéw):
. wymioty.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentOw):

o rzekomobloniaste zapalenie jelit (objawiajace si¢ biegunka, ostra lub uporczywa);

o zaburzenia liczby réznych rodzajow krwinek, w tym objawiajace si¢ goraczka i czestymi
zakazeniami;

o methemoglobinemia;

o plamica;

o wybroczyny na skorze, rozpad czerwonych krwinek u pacjentow z niedoborem enzymu

dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;



o zespot choroby posurowiczej (ogélnoustrojowa reakcja alergiczna, ktora moze wystapic np. po
dozylnym podaniu leku, objawiajaca si¢ m.in. goraczka, bolami mi¢sni, bolami brzucha,
obrzekiem stawow), reakcje anafilaktyczne (rodzaj reakcji alergicznej o gwattownym
przebiegu), obrzek naczynioruchowy (patrz objawy podane na poczatku punktu 4.), alergiczne
zapalenie migsénia sercowego, gorgczka polekowa, alergiczne zapalenie naczyn krwionosnych,
guzkowate zapalenie okolotgtnicze, ogdlnoustrojowy toczen rumieniowaty (zaburzenia uktadu
odpornosciowego doprowadzajace do procesu zapalnego wielu narzagdow wewnetrznych);
mate stezenie cukru (glukozy) i (lub) sodu we krwi, utrata apetytu;

kwasica metaboliczna — patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci;

depresja, omamy;

aseptyczne zapalenie opon mézgowych (objawy: nagly silny bol glowy, sztywnos¢ karku

z towarzyszaca wysoka goraczka; ustepuja szybko po odstawieniu leku, lecz w wielu

przypadkach wystepowato po ponownym przyjeciu na kotrimoksazol lub sam trimetoprim),

drgawki, zapalenie nerwow obwodowych, niezbornos¢ ruchéws;

. zapalenie btony naczyniowej oka (Srodkowa warstwa $ciany gatki ocznej);

. zawroty glowy, szumy uszne;

kaszel, dusznos¢, nacieki w plucach (moga by¢ wezesnymi objawami nadwrazliwo$ci uktadu

oddechowego, ktéra bardzo rzadko moze spowodowac zgon);

zapalenie jezyka, zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej;

zapalenie trzustki (objawiajace si¢ silnym bolem brzucha);

z6ttaczka spowodowana zastojem zotci, martwica watroby (moga spowodowac zgon);

zwigkszenie stgzenia transaminaz (enzymy) w surowicy, zwigkszenie stgzenia bilirubiny

(barwnik zotci);

. uczulenie na $wiatlo, ztuszczajace si¢ zapalenie skory, obrzek naczynioruchowy, utrzymujaca
si¢ wysypka polekowa, rumien wielopostaciowy, potencjalnie grozne dla zycia ci¢zkie
reakcje skérne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka [zespét Lyella]) -
patrz objawy podane na poczatku punktu 4. oraz w punkcie ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”;

° boéle stawow, bole migsni;

. zaburzenia czynnosci nerek, choroby nerek: zespot cewkowo-s§rodmiazszowego zapalenia nerek
1 blony naczyniowej oka, nerkowa kwasica cewkowa.

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
. zaburzenie psychotyczne (stan psychiczny, w ktérym mozna straci¢ kontakt z rzeczywistoscig).

Niepozadane dzialania zwiazane z leczeniem zapalenia ptuc wywotanego przez Prneumocystis jirovecii

Bardzo rzadko:

. cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci zwigzane z zapaleniem ptuc wywotanym przez Pneumocystis
Jirovecii, pokrzywka, goraczka polekowa, neutropenia, trombocytopenia, zwigkszenie stezenia
enzymow watrobowych, zbyt duze stezenie potasu, zbyt niskie stezenie sodu, rozpad migsni
(rabdomioliza - objawia si¢ bardzo silnym bolem mig$ni, zaburzeniami czynnosci nerek);
Rozpad migsni notowano tez u pacjentéw ze stwierdzonym dodatnim mianem HIV,
otrzymujacych kotrimoksazol zapobiegawczo lub w leczeniu zapalenia ptuc wywotanego przez
Pneumocystis jirovecii.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

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

5. Jak przechowywa¢ lek Trimesolphar

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ amputki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na amputce i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trimesolphar

e Substancjami czynnymi leku sa sulfametoksazol i trimetoprim. Kazdy ml koncentratu zawiera
80 mg sulfametoksazolu i 16 mg trimetoprimu. Kazda amputka 5 ml koncentratu zawiera 400 mg
sulfametoksazolu i 80 mg trimetoprimu, czyli 480 mg kotrimoksazolu.

e Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, etanol 96%, etanoloamina, sodu wodorotlenek, sodu
wodorotlenek 10% (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Trimesolphar i co zawiera opakowanie

Trimesolphar to bezbarwny lub lekko zottawy plyn w amputkach.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 10 amputek ze szkta bezbarwnego zawierajacych 5 ml
koncentratu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Nalezy zapozna¢ sie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego Trimesolphar.

Trimesolphar, (80 mg + 16 mg)/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum

Sposéb przygotowania leku Trimesolphar do podania i sposob podania

Trimesolphar koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przeznaczony wytacznie do
podawania dozylnego i przed podaniem nalezy go rozcienczy¢.

Trimesolphar nalezy stosowac tylko w okresie, gdy pacjent nie moze przyjmowac lekow doustnie, gdy
nalezy natychmiast wdrozy¢ leczenie lub jesli pacjent juz otrzymuje jednoczesnie dozylnie ptyny

i jednoczesne podanie leku jest wygodne. Mimo Ze podanie dozylne kotrimoksazolu jest przydatne



w przypadku pacjentow w cigzkim stanie, moze ono nie przynosi¢ wigkszych terapeutycznych
korzys$ci niz postaci doustne.

Trimesolphar nalezy rozcienczy¢ bezposrednio przed uzyciem. Po dodaniu leku Trimesolphar do
roztworu do infuzji, nalezy sporzadzona mieszaning silnie wstrzasng¢ w celu doktadnego
wymieszania. W przypadku stwierdzenia stratow lub pojawienia si¢ krysztaléw przed zmieszaniem
lub podczas infuzji, mieszaning nalezy zniszczy¢ i sporzadzi¢ nows.

Zaleca si¢ nastepujacy schemat rozcienczania leku Trimesolphar:

1 ampulka (5 ml) leku Trimesolphar w 125 ml roztworu do infuzji

2 ampuitki (10 ml) leku Trimesolphar w 250 ml roztworu do infuzji

3 ampuiki (15 ml) leku Trimesolphar w 500 ml roztworu do infuzji

Dopuszcza sie stosowanie nastepujacych roztworow do infuzji w celu rozcienczenia leku
Trimesolphar:

e 5% 10% roztwor glukozy,

e 0,9% roztwor NaCl,

e roztwor Ringera,

o 0,45% roztwér NaCl z 2,5% roztworem glukozy.

Przygotowanego roztworu do infuzji leku Trimesolphar nie nalezy miesza¢ z innymi lekami ani
innymi niz wyzej wymienione, roztworami do infuzji.

Po rozcienczeniu leku wykazano chemiczng i fizyczng trwatos¢ przez 6 godzin w 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie
zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik.

Infuzj¢ nalezy podawac w ciggu okoto 60 do 90 minut; czas trwania infuzji zalezy od stopnia
nawodnienia pacjenta.

Jezeli pacjentowi nie mozna poda¢ duzych ilosci ptynow, dopuszcza si¢ zastosowanie wickszego
stezenia kotrimoksazolu — 5 ml w 75 ml 5% glukozy. Sporzadzony roztwor nalezy podawaé w infuz;ji
w czasie nie dluzszym niz godzina.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czgéci amputki.
Mozna delikatnie potrzasnaé amputky lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic sptynigcie roztworu.

Na kazdej ampulce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ ampulke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dioniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ ampuiki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzatka umieszczona na rysunku 3.

Ampuliki sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego leku nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.




Rysunek 2.

Rysunek 3.

A

Dawkowanie
Zalecenia dotyczgce zwykle stosowanego dawkowania w ostrych zakazeniach

Dorosli 1 mtodziez w wieku powyzej 12 lat
2 ampuiki (10 ml) co 12 godzin.

Dzieci w wieku 12 lat i ponizej
Zalecane dawkowanie to okoto 30 mg sulfametoksazolu i 6 mg trimetoprimu na kg mc. na dobe,
podawane w 2 réwnych dawkach podzielonych.

Ponizej zamieszczono schemat dawkowania leku Trimesolphar z uwzglgdnieniem wieku dziecka —
przed podaniem nalezy lek rozcienczy¢ (patrz: ,,Sposob przygotowania leku Trimesolphar do podania
i sposob podania”).

Od 6 tygodni do 5 miesigcy zycia: 1,25 ml co 12 godzin.

Od 6 miesi¢cy zycia do 5 lat: 2,5 ml co 12 godzin.

Od 6 lat do 12 lat: 5 ml co 12 godzin.

Patrz tez punkt 2 ulotki dla pacjenta.

W leczeniu szczegoblnie cigzkich zakazen we wszystkich grupach wiekowych dawki mozna zwigkszy¢
0 50%.

Leczenie nalezy prowadzi¢ przez jeszcze 2 dni po ustapieniu objawow choroby, w wigkszosci
przypadkow konieczne jest leczenie przez co najmniej 5 dni.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku zaleca si¢ regularne, comiesi¢czne wykonywanie badan
laboratoryjnych krwi. Ponadto zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci u tych pacjentow,




poniewaz jest to grupa bardziej wrazliwa na dziatania niepozadane i bardziej odczuwajaca nasilone
dzialania niepozadane, szczegolnie jesli wystgpuja inne choroby, np. niewydolno$¢ nerek, zaburzenia
czynnoS$ci watroby i (lub) przyjmowanie innych lekow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie ma danych dotyczacych dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Patrz tez
punkt 2 ulotki pacjenta.

Zalecenia specjalne dotyczgce dawkowania
(Jesli nie ustalono inaczej, nalezy stosowac zwykle dawkowanie.)

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat (nie ma danych dotyczacych dzieci

w wieku ponizej 12 lat) z niewydolno$cig nerek nalezy zmodyfikowa¢ dawkowanie leku w zaleznosci
od klirensu kreatyniny.

Klirens kreatyniny [ml/min] Zalecane dawkowanie
Powyzej 30 zwykta dawka
Od 15 do 30 > zwyklej dawki
Ponizej 15 nie zaleca si¢ stosowania

Zaleca si¢ okreslanie stezenia sulfametoksazolu w surowicy co 2-3 dni w probkach pobranych po
12 godzinach od podania leku Trimesolphar. Jezeli calkowite stezenie sulfametoksazolu przekracza
150 mikrogramow/ml, leczenie nalezy przerwa¢ do momentu zmniejszenia si¢ stezenia do wartosci
ponizej 120 mikrograméw/ml.

Patrz tez punkt 2 ulotki dla pacjenta.

Zapalenie pluc wywolane przez Pneumocystis jirovecii (PJP)

Leczenie

100 mg sulfametoksazolu i 20 mg trimetoprimu na kg mc. na dobe w 2 lub wigcej dawkach
podzielonych. Gdy tylko bedzie to mozliwe, pacjentowi nalezy poda¢ posta¢ doustna leku

i kontynuowac leczenie w sumie przez 14 dni. Celem jest osiggnigcie maksymalnego st¢zenia
trimetoprimu w osoczu lub w surowicy wickszego lub rownego 5 mikrograméw/ml (sprawdza si¢ to
u pacjenta po podaniu leku w infuzji w ciggu godziny).

Zapobieganie
Zwykle dawkowanie przez caly okres narazenia na ryzyko.

Nokardioza

Nie ustalono standardowego dawkowania w celu leczenia lub profilaktyki nokardiozy. U dorostych
stosowano od 6 do 8 tabletek na dobe przez okres do 3 miesi¢cy (jedna tabletka zawiera 400 mg
sulfametoksazolu i 80 mg trimetoprimu).

Toksoplazmoza

Nie ustalono odpowiedniego dawkowania w leczeniu lub zapobieganiu wystgpienia toksoplazmozy.
Decyzj¢ nalezy podjac na podstawie doswiadczenia klinicznego. W zapobieganiu moze by¢
odpowiednie dawkowanie takie, jak w celu zapobiegania zapaleniu ptuc wywotanego przez
Pneumocystis jirovecii.
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	Patrz również poniżej punkt: „Trimesolphar zawiera glikol propylenowy, etanol i sód”.
	Trimesolphar zawiera glikol propylenowy, etanol i sód
	Lek zawiera 420 mg glikolu propylenowego w każdym 1 ml co odpowiada 2100 mg/5 ml.

