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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Bactrim Forte

800 mg + 160 mg, tabletki

Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum

2018-07-02

10:54:50

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
- Wrazie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bactrim Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

O AW

1. Co to jest lek Bactrim Forte i w jakim celu sie go stosuje

Lek Bactrim Forte ma dziatanie przeciwbakteryjne. Zawiera substancje czynne: sulfametoksazol i trimetoprim.
Potgczenie tych dwach substancji znane jest pod nazwa ko-trimoksazol.

Przed zaleceniem zastosowania leku lekarz weZzmie pod uwage wrazliwos¢ na lek drobnoustrojéow
powodujacych zakazenie oraz mozliwos¢ wystapienia dziatary niepozadanych.

Wskazania lecznicze s ograniczone do zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na lek.

Lek Bactrim Forte nalezy stosowac w celu leczenia lub zapobiegania zakazeniom, wytacznie

w przypadkach, w ktérych potwierdzono lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze zostaty wywotane przez
bakterie lub inne drobnoustroje wrazliwe na substancje czynne tego leku. W razie braku takich danych,

w procesie wyboru wiasciwej antybiotykoterapii nalezy uwzgledni¢ lokalne uwarunkowania
epidemiologiczne i dotyczace lekowrazliwosci drobnoustrojow.

Lek Bactrim Forte jest wskazany w leczeniu dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat.

Wskazania do stosowania:

- zakazenie drog oddechowych - w przypadku zaostrzenia przewlektego zapalenia oskrzeli;

- zapalenie ucha $rodkowego;

- zakazenie przewodu pokarmowego, w tym dur brzuszny i biegunki podréznych;

- leczenie i profilaktyka (pierwotna i wtérna) zapalenia ptuc wywotanego przez Pneumocystis jirovecii
u dorostych i mtodziezy, w szczegdlnosci u oséb z ciezkimi zaburzeniami odpornosci;

- zakazenie uktadu moczowego i wrzdd miekki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bactrim Forte

Kiedy nie stosowac leku Bactrim Forte

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- Upacdjentow z istotnym uszkodzeniem migzszu watroby;

- U pacjentdw z ciezka niewydolnoscia nerek, z klirensem kreatyniny <15 ml/min (patrz punkt 3);

- upadentdw przyjmujacych dofetylid;

- udzieciw ciggu pierwszych 6 tygodni zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Jedli u pacjenta wystgpi wysypka skdrna lub inne ciezkie dziatania niepozadane - nalezy wéwczas
natychmiast przerwac stosowanie leku.

- Jedli u pacjenta wystepuje ciezka alergia lub astma oskrzelowa.

- Jedli u pacjenta wystepuje porfiria lub zaburzenia czynnosci tarczycy.

Podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych o duzym nasileniu istnieje:

- uoséb w podeszlym wieku;

- upadentéw, u ktérych jednoczednie wystepuja inne choroby np.: zaburzenie czynnosci nerek lub watroby;
- U padentdw réwnoczesnie przyjmujacych inne leki.

- Podczas stosowania leku Bactrim Forte zgtaszano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skérne (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka), pojawiajace sie na tutowiu, jako
czerwonawe krosty lub okragte plamy czesto ze zlokalizowanymi w centralnej czesci pecherzami.

- Dodatkowe objawy moga wigzac sie z wystepowaniem owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw
ptciowych i zapaleniem spojéwek (czerwone i spuchniete oczy).

- Potencjalnie zagrazajgcym zyciu wysypkom skornym czesto towarzysza objawy grypopodobne. Wysypka
moze przechodzi¢ w rozlegte pecherze lub moze dochodzi¢ do ztuszczania sie skory.

- Najwieksze ryzyko pojawienia sie ciezkich reakdji skérnych wystepuje w ciagu pierwszych tygodni leczenia.

- Jedli u pacjenta podczas stosowania leku Bactrim Forte wystgpit zespét Stevensa-Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskérka, pacjent nie moze juz nigdy stosowac leku Bactrim Forte.

- Jedli u pacjenta wystapi wysypka lub objawy skérne, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
i poinformowac go, ze pacjent zazywa lek Bactrim Forte.

Nacieki ptucne obserwowane w zwiazku z eozynofilowym lub alergicznym zapaleniem pecherzykow
ptucnych mogg objawiac sie kaszlem i dusznoscia. Jesli objawy te wystapig lub ulegng nagtemu nasileniu,
nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.

Wptyw na nerki
Sulfonamidy, w tym lek Bactrim Forte, moga powodowac zwiekszone wydalanie moczu, szczegdlnie
U pacjentow z obrzekami pochodzenia sercowego.

Lekarz powinien doktadnie kontrolowac stezenie potasu w surowicy krwi oraz czynnos¢ nerek u pacjentéw:

- przyjmujacych duze dawki leku Bactrim Forte, stosowane u pacjentdw z zapaleniem ptuc wywotanym
przez Pneumocystis jirovecii;

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

- ktorzy otrzymuja leki powodujace zbyt duze stezenie potasu we krwi (patrz,Lek Bactrim Forte a inne leki’,
ponizej).

Leczenie dtugotrwate
Podczas diugotrwatego stosowania leku Bactrim Forte lekarz zaleci regularne wykonywanie badania krwi,
moczu oraz czynnosci nerek. Nalezy w okresie leczenia przyjmowac odpowiednio duzo ptyndw.

Jesli u pacjenta wystepuje niedobor kwasu folinowego, mogg wystgpi¢ objawy niepozadane dotyczace krwi.
Ustepujg one po podaniu kwasu folinowego.

Nie nalezy stosowac leku Bactrim Forte u pacjentéw z niedoborem enzymu G6PD, z wyjatkiem absolutnej
koniecznosci. W takim wypadku stosuje sie wytgcznie minimalne dawki leku.

Stosowanie leku Bactrim Forte u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentdw z niewydolnoscig nerek lekarz zaleci dawke dostosowanga dla danego pacjenta w zaleznosci od
wynikéw badan (klirens kreatyniny), patrz punkt 3.

Stosowanie leku Bactrim Forte u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
Lek nalezy stosowac ostroznie. Lekarz zleci czestsze badania krwi.

Dzieci i mtodziez
Do stosowania u dzieci w wieku do 12 lat przeznaczony jest gtéwnie lek Bactrim w postaci syropu o mocy
(200 mg + 40 mg)/5 ml.

Stosowanie leku u pacjentéw w podesziym wieku
Patrz punkt 3.

Stosowanie leku u pacjentéw z niedoborem folianéw

U pacjentow z niedoborem kwasu foliowego (u 0séb w podesztym wieku, u pacjentdw z wczedniej
istniejgcym niedoborem kwasu foliowego lub u pacjentéw z niewydolnoscig nerek) czesciej wystepujg
objawy niepozadane dotyczace krwi. Objawy te ustepuja po podaniu kwasu folinowego.

Lekarz zleci przeprowadzenie okresowych badar krwi.

Lek Bactrim Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Lekarz podejmie decyzje o kontynuacji, ewentualnej

modyfikacji i sposobie monitorowania skutkdw leczenia. Dotyczy to w szczegdlnosci lekdw zawierajacych:

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

- cyklosporyne (lek hamujacy aktywno$¢ ukladu immunologicznego); obserwowano przemijajace
pogorszenie czynnosci nerek u pacjentdw leczonych ko-trimoksazolem i cyklosporyng po przeszczepie nerek.

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

- digoksyne (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca oraz niektérych zaburzen rytmu serca); nalezy
kontrolowac stezenie digoksyny w surowicy krwi, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku.

- dofetylid (lek stosowany przeciwko zaburzeniom rytmu serca).

- doustne leki przeciwcukrzycowe; pacjent powinien czesciej kontrolowac stezenie glukozy we krwi.
Moze zaistniec konieczno$¢ zmiany dawki doustnych lekdw przeciwcukrzycowych w trakcie i po
zakonczeniu stosowania leku Bactrim Forte.

- fenytoine (lek przeciwdrgawkowy stosowany w celu zapobiegania i leczenia napaddw padaczkowych);
pacjentow otrzymuijacych fenytoine nalezy kontrolowac w kierunku objawdw toksycznego dziatania fenytoiny.

- klozapine (leki stosowane w leczeniu zaburzer psychicznych).

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

- lamiwudyne (lek o dziataniu przeciwwirusowym);

- leki moczopedne (diuretyki), szczegdlnie tiazydy (stosowane m.in. w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
niewydolnosci miesnia sercowego, przewlektej choroby nerek, marskosci watroby, obrzekach réznego
pochodzenia); u pacjentow w podesztym wieku przyjmujacych diuretyki nalezy regularnie kontrolowac
liczbe phytek krwi.

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

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

- metotreksat (hamujacy aktywnos¢ ukfadu immunologicznego); lek Bactrim Forte moze zwiekszac
toksycznos¢ metotreksatu oraz powodowac pancytopenie (zmniejszenie liczby czerwonych, biatych
krwinek i ptytek krwi); pacjentom w podesztym wieku, z hipoalbuminemia, nieprawidtowa czynnoscia
nerek, ze zmniejszeniem rezerwy szpiku kostnego oraz pacjentom otrzymujgcym wysokie dawki
metotreksatu nalezy podawac kwas foliowy lub folinian wapnia.

- pirymetamine (lek przeciwpasozytniczy); sporadycznie notowano niedokrwistos¢ megaloblastyczng
U pacjentdw otrzymujacych pirymetamine w zapobieganiu malarii, w dawkach przekraczajacych 25 mg
na tydzien i przyjmujacych réwnoczesnie ko-trimoksazol.

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

- repaglinid, rozyglitazon lub pioglitazon (doustne leki przeciwcukrzycowe wptywajace na obnizenie
poziomu glukozy we krwi); pacjentdw otrzymujacych repaglinid, rozyglitazon lub pioglitazon nalezy
regularnie kontrolowac w kierunku hipoglikemii.

W przypadku przyjmowania przez pacjenta wyzej wymienionych lekéw, lekarz zadecyduje, czy pacjent moze
réwnoczednie przyjmowac lek Bactrim Forte.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania leku Bactrim Forte z lekami zawierajacymi:
- amiodaron (lek stosowany przeciwko zaburzeniom rytmu serca);
- paklitaksel (lek przeciwnowotworowy).

Czestos¢ wystepowania i nasilenie dziatar niepozadanych takich jak: uszkodzenie komorek szpiku i uszkodzenie
polekowe nerek moze zwiekszy¢ sie, jesli lek Bactrim Forte jest podawany jednoczesnie z innymi lekami

o potwierdzonym wptywie na zmniejszenie liczby komarek szpiku kostnego lub szkodliwym na nerki), takimi jak
analogi nukleozyddw (stosowane w terapii antynowotworowej oraz antywirusowej), takrolimus (stosowany
w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu), azatiopryna (lek hamujacy aktywnos¢ uktadu immunologicznego)
lub merkaptopuryna (lek przeciwnowotworowy i hamujacy aktywnos¢ uktadu immunologicznego).

Wptyw na wyniki badar laboratoryjnych
Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Bactrim Forte, jesli konieczne jest wykonanie oznaczenia
stezenia kreatyniny lub metotreksatu we krwi. Lekarz zleci wykonanie oznaczenia laboratoryjnego wiasciwg metoda.

Ciaza, karmienie piersiag i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz rozwazy zastosowanie leku Bactrim Forte u pacjentek w cigzy lub karmiacych piersia.

Nie wykazano w sposob jednoznaczny ryzyka wystgpienia wad rozwojowych ptodu u kobiet leczonych

we wczesnym okresie cigzy ko-trimoksazolem. Badania na zwierzetach 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 cigzy jedynie w przypadku, gdy spodziewane korzysci z leczenia
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu. W takim przypadku pacjentkom w cigzy lub kobietom,
ktore planuja zajs¢ w cigze podczas leczenia lekiem Bactrim Forte zaleca sie podawanie kwasu foliowego

w dawce 5 mg na dobe. W miare mozliwosci nalezy unikac stosowania leku Bactrim Forte w ostatnim okresie
cigzy ze wzgledu na ryzyko wystapienia zéftaczki jader podkorowych mézgu u noworodka.

Poniewaz substancje czynne leku Bactrim Forte przenikaja do mleka kobiecego, lekarz rozwazy ryzyko dla dziecka
(z6ttaczka jader podkorowych maézgu, nadwrazliwosc) wobec oczekiwanych korzysci terapeutycznych dla matki.
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Bactrim Forte

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

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

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat z prawidtowq czynnosciq nerek

2018-07-02

Dawka — przyjmowana co 12 godzin Liczba tabletek leku Bactrim Forte

Zwykle stosowana 1
Wysoka, w ciezkich zakazeniach 1
Minimalna, w dtugotrwatym leczeniu Iz

W przypadku ostrych zakazen lek Bactrim Forte podaje sie przez co najmniej 5 dni lub do momentu, gdy
U pacjenta przez co najmniej 2 dni nie bedga juz wystepowaty objawy zakazenia. Jesli po tygodniowym
leczeniu nie nastapi kliniczna poprawa, nalezy ponownie zgtosi¢ sie do lekarza.

Zapalenie piuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii
W leczeniu stosuje sie dawke nie wyzsza niz 100 mg/kg mc./dobe sulfametoksazolu i 20 mg/kg mc./dobe
trimetoprimu w réwnych dawkach podzielonych podawanych co 6 godzin, przez 14 dni.

Maksymalne dawki w zaleznosci od masy ciata pacjentéw z zapaleniem ptuc wywotanym przez Pneumocystis jiroveci.

Masa ciata Liczba tabletek leku Bactrim Forte

[ka] podawanych co 6 godzin

16 *

24 *

32 1

40 *

48 1iY

64 2

80 2i%

* W celu uzyskania odpowiedniej maksymalnej dawki lekarz zaleci zastosowanie leku Bactrim,
400 mg + 80 mg, tabletki lub leku Bactrim, (200 mg + 40 mg)/5 ml, syrop.

W profilaktyce zapalenia ptuc wywotanego przez Pneumocystis jirovecii zalecana dawka u mtodziezy i dorostych to
1 tabletka leku Bactrim Forte raz na dobe. Wyniki badania przeprowadzonego u pacjentéw zakazonych wirusem
HIV wskazujg réwniez na skuteczno$¢ zastosowania 2 tabletki leku Bactrim Forte raz na dobe.

Leczenie dawkg pojedynczq w niepowiktanym, ostrym zapaleniu drég moczowych
2 do 3 tabletek leku Bactrim Forte stosowanych jednorazowo, przyjmowanych w miare mozliwosci
wieczorem po kolacji lub przed snem.

Leczenie wrzodu migkkiego
1 tabletka leku Bactrim Forte dwa razy na dobe. Jesli po 7 dniach nie bedzie widocznych oznak poprawy,
lekarz rozwazy podawanie leku przez kolejne 7 dni.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydoinosciq nerek

Zalecany schemat dawkowania u pacjentdw z niewydolnoscia nerek:

Klirens kreatyniny > 30 ml/min: standardowe dawkowanie.

Klirens kreatyniny 15 — 30 ml/min: pofowa standardowej dawki.

Klirens kreatyniny < 15 ml/min: nie wolno stosowac leku Bactrim Forte (patrz punkt 2).

Dawkowanie u 0s6b poddawanych dializom

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

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

Dawkowanie u 0s6b w podesztym wieku
U padjentdw w podeszlym wieku z prawidtowa czynnoscig nerek nalezy stosowac takie dawki, jak zalecane u dorostych.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W zalecanych dawkach lek Bactrim Forte jest z reguty dobrze tolerowany.

Czesto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw, ale czesciej nizu 1 na 100

pacjentéw) sa:

- reakdje skorne, w tym wykwity polekowe, ztuszczajace zapalenie skory, wysypka, wysypka grudkowo-plamista,
wysypka odropodobna, rumien, swigd;

- mdtosci, wymioty;

- podwyzszenie aktywnosci enzymow (aminotransferaz);

- zwiekszone stezenie azotu mocznikowego krwi i zwiekszone stezenie kreatyniny w surowicy.

Niezbyt czesto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (nie czesciej niz u 1 na 100 0séb) sa:
- biegunka, rzekomobtoniaste zapalenie jelit;

- podwyzszone stezenie bilirubiny (barwnik zétciowy), zapalenie watroby;

- zakazenia grzybicze, np. kandydoza;

- drgawki;

- zaburzenie czynnosci nerek;

- pokrzywka.

Rzadko wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow, ale czedciej nizu 1 na

10 000 pacjentdw) sa:

- zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: wigkszos¢ obserwowanych zmian w obrazie krwi przebiega tagodnie,
bezobjawowo i ustepuje po odstawieniu leku. Najczesciej obserwowanymi zmianami byty zmniejszenie liczby
biatych krwinek (leukopenia, granulocytopenia) i ptytek krwi (trombocytopenia), niedokrwistos¢ (zmniejszenie
ilosci czerwonych krwinek): megaloblastyczna, hemolityczna/ autoimmunologiczna, aplastyczna);

- zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zapalenie jezyka;

- bolzytizapalenie zyt;

- zastdj zofci (cholestaza);

- hipoglikemia (zmniejszenia stezenia cukru we krwi). Notowano przypadki u oséb niechorujacych na cukrzyce
leczonych ko-trimoksazolem, wystepujacej zwykle po kilku dniach leczenia. Na szczegdlne ryzyko narazeni sg
pacjenci z zaburzong czynnoscia nerek, chorobami watroby, niedozywieni lub otrzymujacy duze dawki
ko-trimoksazolu;
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- zaburzenia uktadu nerwowego (neuropatia w tym neuropatia obwodowa i nieprzyjemne wrazenia
zmystowe, jak dretwienie, mrowienie, uczucie wibrowania, przebiegania pradu);

- omamy (halucynacje);

- krystaluria (obecnos¢ krysztatdw w moczu).

Bardzo rzadko wystepujacymi mozliwymi dziataniami niepozadanymi (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdw) sa:

- zaburzenia krwi i uktadu chtonnegpo, takie jak znaczne zmniejszenie ilosci lub catkowity zanik biatych
krwinek (agranulocytoza), rownoczesne zmniejszenie ilosci krwinek biatych, czerwonych oraz ptytek krwi
(pancytopenia), nieprawidtowa budowa hemoglobiny (methemoglobinemia);

- alergiczne zapalenie miesnia sercowego;

- szumy uszne, zawroty gtowy;

- zapalenie btony naczyniowej oka;

- martwica watroby;

- reakcje nadwrazliwosci/reakcje alergiczne u pacjentdw nadwrazliwych na sktadniki leku: np. goraczka, obrzek
naczynioruchowy (obrzek mogacy obejmowac twarz i gardto, niekiedy powodujacy grozng dla Zzycia dusznosc),
reakcje anafilaktoidalne (o przebiegu podobnym do opisanych powyzej reakcji alergicznych) oraz choroba
posurowicza (reakcje skdrmne, bole miesni i stawdw, gorgczka). Najczestsze reakcje skdrmne obserwowane podczas
stosowania leku Bactrim Forte wykazywaty na ogét niewielkie nasilenie i szybko ustepowaty po odstawieniu leku;

- przypadki rozpadu tkanki miesniowej (rabdomiolizy);

- bezlad (ataksja), zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych jatowe lub wystapienia podobnych jak
w zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych objawdw;

- srédmiagzszowe zapalenie nerek, zwiekszone wydzielanie moczu;

- nacieki ptucne obserwowane w zwigzku z eozynofilowym lub alergicznym zapaleniem pecherzykdw
ptucnych (patrz punkt 2). Objawiac sie one moga kaszlem, skréceniem oddechu (zadyszka). Jesli podobne
objawy wystapia lub nieoczekiwanie nastapi ich nasilenie, nalezy zgtosic sie do lekarza, ktéry rozwazy
przerwanie stosowania leku Bactrim Forte;

- rumien wielopostaciowy (wysypki na skérze o réznym stopniu nasilenia), nadwrazliwo$¢ na Swiatto
(podobnie jak w przypadku innych lekéw zawierajacych sulfonamidy), potencjalnie zagrazajace zyciu
wysypki skdrne (zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka - choroba
Lyella) wysypka polekowa, ktérej towarzyszy zwiekszenie liczby krwinek biatych kwasochtonnych we krwi
oraz objawy ogdlnoustrojowe, plamica i choroba Schénleina-Henocha (martwicze zapalenie matych naczyn).

Do dziatar niepozadanych o czestosci nieznanej (nie mozna jej oceni¢ na podstawie dostepnych danych) naleza:

- zapalenie naczyn siatkowki;

- ostre zapalenie trzustki. U niektorych pacjentow z ostrym zapaleniem trzustki wystepowaty ciezkie choroby,
w tym AIDS;

- zespot zanikania przewodow zétciowych;

- podwyzszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia);

- zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia);

- bodle stawdw i bdle miesni;

- zapalenie naczyrt mézgowych;

- zapalenie naczyn ptucnych;

- zapalenie naczyn, martwicze zapalenie naczyn, ziarniniakowatos¢ z zapaleniem naczyn (martwicze
zapalenie matych tetnic) oraz guzkowe zapalenie tetnic.

Bezpieczeristwo stosowania u pacientéw zakazonych wirusem HIV

Rodzaje dziatari niepozadanych w tej grupie pacjentéw sg podobne do wystepujacych w ogdinej populadji
pacjentéw stosujacych lek Bactrim Forte. Niektdre dziatania niepozadane moga wystepowac jednak czesciej
i mie¢ inny obraz kliniczny. Réznice te dotycza nastepujacych objawdw:

Bardzo czesto:

zmniejszenie liczby niektorych rodzajéw krwinek (leukopenia, granulocytopenia i trombocytopenia);
zwiekszenie stezenia potasu w surowicy (hiperkaliemia);

jadtowstret, nudnosci z wymiotami lub bez, biegunka;

wysypka plamisto-grudkowa, swiad;

goraczka, zwykle z pojawieniem sie wysypki plamisto-grudkowej;

zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferaz).

Niezbyt czesto:

zmniejszenie stezenia sodu (hiponatremia) lub glukozy (hipoglikemia) w surowicy.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jedli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgfasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bactrim Forte

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dziert podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecer\ dotyczacych przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute

jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢ srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bactrim Forte

- Substancjami czynnymi leku sg sulfametoksazol i trimetoprim. 1 tabletka zawiera: 800 mg sulfametoksazolu
i 160 mg trimetoprimu.

- Pozostate sktadniki to: powidon K 30, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian, sodu dokuzynian.

Jak wyglada lek Bactrim Forte i co zawiera opakowanie

Biate, owalne, wypukte po obu stronach tabletki z linig podziatu.

Opakowanie zawiera 10 tabletek w blistrze, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdécic sie do podmiotu odpowiedzialnego lub
importera réwnolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, w kraju eksportu:
Roche, 30, Cours de I'lle Seguin, 92650 Boulogne-Billancourt Cedex, Francja

Wytwérca: Roche, 30, Cours de I'lle Seguin, 92650 Boulogne-Billancourt Cedex, Francja
Importer réwnolegty: InPharm Sp.z 0.0, ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa
Przepakowano w: InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chetmzynska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia we Frangji, w kraju eksportu: 3400932197040
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 10/08

Data zatwierdzenia ulotki: 15.06.2018
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Bactrim jest zastrzezonym znakiem towarowym F.Hoffmann-La Roche AG.



