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Piibalova informace: informace pro pacienta

BISEPTOL 480
80 mg/ml + 16 mg/ml

koncentrat pro infuzni roztok

sulfamethoxazolum/trimethoprimum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek protoze

obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Biseptol 480 a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Biseptol 480 pouZivat
Jak se ptipravek Biseptol 480 pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Biseptol 480 uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ogakrwnE

1. Co je pripravek Biseptol 480 a k ¢emu se pouZiva

Biseptol 480 antibakterialni ptipravek obsahujici kotrimoxazol, ktery je smési sufamethoxazolu

a trimethoprimu v poméru 5:1. Piipravek se pouziva v ptipadech, kdy neni mozné ptijimat jeho formu
pro piijem usty (nebo to neni indikovano) nebo pokud je podle 1ékate nutné pouziti kombinovaného
protibakterialniho pripravku se dvéma lécivymi latkami.

Pr1pravek Biseptol 480 se pouziva:
pti lécbé akutnich nekomplikovanych infekci mocovych cest
- pri lécbe a profylaxi (ochrané pfed onemocnénim) zanétu plic zpisobenych mikroorganismem
Pneumocystis jiroveci (diive znamého jako P. carinii)
- pri lécbe a profylaxi toxoplazmozy
- pfi lécbé nokardiozy

Biseptol 480 je indikovana k 1é¢bé dospélych, dospivajicich, déti a kojenci od 6 tydni véku.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Biseptol 480 pouZivat
Nepouzivejte piipravek Biseptol 480 jestlize:

- jste alergicky(a) na sulfonamidy, trimethoprim, kotrimoxazol nebo kteroukoli pomocnou latku
piipravku (uvedenou v bodé 6)
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- trpite zavaznym poskozenim funkce jater

- mate zdvazné zmeny v krevnim obraze (s vyjimkou podavani pod zvlaStnim dohledem)

- trpite tézkou poruchou funkce ledvin, pokud neni mozné stanovovat hladiny léku v plasmé
- kotrimoxazol nesmi byt podavan novorozenciim a kojenctim béhem prvnich 6 tydnt Zivota.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Biseptol 480 se porad’te Se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Se zvlastni opatrnosti Ize pouzit ptipravek Biseptol 480:

- upacientt trpicich nedostatkem kyseliny listové (napf. u starSich 0sob, osob zavislych na
alkoholu, osob 1é¢enych protikieCovymi léky, osob se syndromem poruch vstiebavani), nebo
u pacientt s deficitem enzymu gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy,

- upacientll s astmatem a tézkymi alergickymi projevy,

- u pacientd s nemocemi srdce a cév nebo plic, protoze po podani vysokych davek 1éku muze
dojit k nadmérnému zavodnéni,

- u pacientt, kteti maji problémy s fenylketonurii (poruchou metabolismu fenylalaninu), coz
vsak neni vyznamné u pacientli dodrzujicich spravné dietni zasady,

- u pacientt se zvySenou hladinou drasliku a nizkou hladinou sodiku v krvi.

Biseptol 480 muize byt podan pacientim se zavaznymi problémy krvetvorby jen pod pe¢livym
dohledem. Vice informaci vam poskytne Iékaf.

Po dobu podavani 1éku je tieba udrzovat dostatecné vylu¢ovani moc¢i — u podvyzivenych pacientli
vzrusta riziko vzniku krystal sulfonamidi v moci.

V ptipad€ dlouhodobého pouzivani piipravku je nutna pravidelna kontrola krevniho obrazu.

Je tfeba se vyvarovat se podavani 1éku osobdm s potvrzenou porfyrii nebo v piipadé podezieni na tuto
nemoc, protoze 1ék mtize zhorsit pfiznaky tohoto onemocnéni.

Piipravek neni vhodny k 1é¢bé krénich zanétd vyvolanych beta-hemolytickymi streptokoky skupiny A.

Vzhledem k moznosti rustu hladin drasliku v krvi (hyperkalemie) a snizeni hladiny sodiku v Krvi
(hyponatremie) se doporu¢uje monitorovani hladin drasliku a sodiku.

Po pouziti kotrimoxazolu byly hlaSeny potencialné Zivot ohroZujici koZni vyrazky (Stevens-
Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpo¢atku jako Cervené
tercovité nebo kruhovité skvrny na kiizi trupu, ¢asto s puchyi‘em ve svém sti‘edu.

DalSi priznaky, po kterych je tieba patrat, zahrnuji viredy v tstech, v krku, v nose a zevnich
pohlavnich organech a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).

Tyto potencialné Zivot ohrozujici koZni vyrazKky jsou ¢asto doprovazeny piiznaky podobnymi
chiipce. Vyrazka muze piejit v rozsahlé puchyi‘'e nebo olupovani kiiZe.

Nejvyssi riziko vzniku zdvazné koZni reakce je béhem prvnich tydnu 1écby.

Pokud se u Vas po pouZiti Biseptol 480 vyskytne Stevens-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, nesmite 1écbu Biseptol 480 jiz nikdy znovu zahijit.

Pokud se u vas vyvine vyrazka nebo vySe uvedené koZni priznaky, 1ék prestaiite pouZivat,
vyhledejte okamzZité 1ékaie a informujte ho, Ze uzivate tento 1ék.

Zvlastni opatrnosti je tfeba dbat pii podavani ptipravku Biseptol 480 pacientim se selhanim funkce
jater a nebo ledvin.

U starsich pacientt se doporucuje dbat zvlastni opatrnosti, protoze jsou citlivéjsi na nezadouci ucinky
a vice vnimaji zesilené nezadouci ucinky, zvlaste pii soubéznych chorobach, napt. poruse funkce

ledvin a/nebo jater a/nebo pii uzivani jinych 1éka.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Biseptol 480

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Biseptol 480 mize ovlivnit u¢inek jinych 1éku, stejné tak
jako jiné léky mohou ovliviiovat u¢inek Biseptolu 480.

Svého lékare nebo Iékarnika informujte zejména, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1€kt

diuretika (moc¢opudné piipravky, které pomahaji zvysit mnozstvi moci),

pyrimethamin (pfipravek K 1é¢bé malarie),

cyklosporin (pouzivany u pacientti po transplantaci k potlac¢eni imunitni reakce),

Iéky uzivané k fedéni krve, jako je warfarin,

fenytoin, ktery se pouziva k 16¢b¢ epilepsie,

Iéky na cukrovku, jako jsou glibenklamid, glipizid nebo tolbutamid (derivaty sulfonylmocoviny),

Iéky k 1é¢be srde¢ni nedostatecnosti, jako jsou digoxin nebo prokainamid,

amantadin, ktery se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy choroby, roztrousené skler6zy, chiipky nebo

pasového oparu,

zidovudin nebo lamivudin, Iéky pro 1é¢bu infekce HIV,

o |éky, které mohou zvysit mnoZstvi drasliku v krvi, jako jsou diuretika, steroidy (jako je
prednisolon) a digoxin,

e methotrexat, 1ék pouzivany k 1é¢bé rakoviny, revmatoidni artritidy (zanétu kloubtl) nebo lupénky.

Pokud si nejste jisti, zda néco z vyse uvedeného se tyka pravé Vas, porad'te se svym lékafem nebo
1ékarnikem dtive, nez za¢nete Biseptol 480 pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem diive, nez za¢nete tento pripravek pouZzivat.

Té&hotnym zenam, zvlasté v prvnim trimestru, nema byt Biseptol podavan, pokud to neni opravdu
nutné. Pfi pouziti ptipravku Biseptol 480 béhem téhotenstvi, je tfeba zvazit doplnkové podavani soli
kyseliny listové.

Je tieba se vyhnout podavani pfipravku béhem kojeni, zvlasté u Zen, jejichz déti maji
hyperbilirubinemii nebo existuje riziko jejiho vzniku.

f}izeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ucinek ptipravku Biseptol 480 na schopnost fidit a obsluhovat stroje neni znam.

Piipravek Biseptol 480 obsahuje alkohol a sodik

Biseptol 480 obsahuje 100 mg ethanolu 96% v 1 ml. Je to $kodlivé pro osoby trpici alkoholismem.
Tento fakt je také tfeba brat v tivahu u t€hotnych nebo kojicich zen, déti a vysoce rizikovych skupin,
napiiklad u pacientld s onemocnénim jater nebo epilepsii.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,29 mmol/ml (6,56 mg/ml) sodiku. To je tfeba vzit v uvahu

U pacientll na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Biseptol 480 pouziva
Pripravek Biseptol 480 je koncentratem pro infuzni roztok, je urcen vyhradné k nitrozilnimu podavani
a musi byt pied podanim nafedén. Podrobné udaje jsou uvedeny v bodu Informace pro zdravotnicky

personal.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Biseptolu 480, neZ jste mél(a)
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Mohou se vyskytnout nasledujici ptiznaky pfedavkovani: pocit na zvraceni, zvraceni, zavrate a bolesti
hlavy, stavy zmatenosti; pfi t€zkém predavkovani mize dojit k Gtlumu ¢innosti kostni dfené. V ptipadé
potvrzeného piredavkovani nebo podezieni na néj, ¢i v piipad¢ nahodného predavkovani je tfeba
pripravek okamzité vysadit.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u vas objevi prvni priznaky alergie (napriklad otok obliceje, rti, jazyka ¢i krku
puisobici potiZe pii dychani nebo polykani), nebo zavazné koZni reakce s tvorbou puchyiti nebo
olupovanim kiiZe, prectéte si bod Upozornéni a opatieni. Tyto piiznaky se po podani pripravku
velmi vzacné vyskytly. O dal§im postupu rozhodne lékar.

Velmi casté (u vice nez 1 z 10 0sob)
- hyperkalemie (vysoka hladina drasliku v krvi)

Casté (u vice nez 1 ze 100 0sob, ale méné nez 1 z 10 0sob)
- kozni vyrazky

- kvasinkova infekce

- bolest hlavy

- pocit na zvraceni, prijem

Meéné casté (u vice nez 1 z 1000 0sob, ale méné nez 1 ze 100 0s0b)
- zvraceni

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osob)

- zmény v krevnim obraze: leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek), neutropenie (nedostatek
uréitého druhu bilych krvinek v krvi), trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek v krvi),
agranulocytdza (pokles poétu az vymizeni urcitého typu bilych krvinek v krvi), anemie
(chudokrevnost), methemoglobinemie (porucha funkce hemoglobinu v krvi, ktery nedokaze vazat
kyslik), eozinofilie (zvy$eny pocet urcitého druhu bilych krvinek), purpura (mnohocetné teckovité
krvaceni do kiize, sliznic ¢i vnitinich organt), hemolyza (rozpad Cervenych krvinek provazeny
uvolnénim krevniho barviva) u nékterych precitlivélych pacientt s deficitem gluk6zo-6-fosfat-
dehydrogenazy (jedna se obvykle 0 piechodny stav, i kdyZ v ojedinélych pfipadech mize piejit ve
stav t&zky, zvlasté u star§ich pacienti, pacienti s poruchami funkce jater nebo ledvin a pacientti s
nedostatkem kyseliny listové)

- sérova nemoc (typ alergické reakce), anafylaxe, alergicka myokarditida (zanét srde¢niho svalu),
vazomotoricky otok, polékova horecka, alergicka vaskulitida pfipominajici nemoc Schonlein-
Henoch, noddzni periarteritida (zanétlivé onemocnéni tepen), systémovy lupus erythematodes

- hypoglykemie (snizena hladina krevniho cukru), hyponatremie (snizena hladina sodiku v Krvi),
anorexie (porucha pfijmu potravy)

- deprese, halucinace

- asepticky (neinfekéni) zanét plen mozkovych (pomijejici po vysazeni 1€ku) projevujici se ndhlou
bolesti hlavy a ztuhlosti krku, s hore¢kou, kiee, periferni neuritida (zanét nervi), ataxie (porucha
koordinace pohybti), slabost, zavraté

- kasel, dusnost, infiltraty v plicich

- zanét sliznice dutiny Ustni, pseudomembrandzni zanét stiev (zanét stievni sliznice)

- zanét jazyka, zanét slinivky bfisni

- zvySeni hladiny aminotransferaz (jaternich enzymi) v séru, vzestup hladiny bilirubinu, cholestaticky
ikterus (Zloutenka v disledku méstnani zluéi), jaterni nekréza (odumteni jaterni tkan¢)

- precitlivélost na svétlo, skvamozni dermatitida (tvorba Supin na kazi), polékova vyrazka, erythema
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multiforme (akutni puchyinaté onemocnéni kiize a sliznic)

- byly hlaseny potencialné zivot ohrozujici kozni reakce (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza) (viz bod 2)

- bolesti kloubt, bolesti svalt

- poruchy ¢innosti ledvin, intersticidlni nefritida

- uveitida

- béhem 1écby zanétu plic muze dojit k rozpadu svald (thabdomyolyza — projevuje se velmi silnou
bolesti svalti a zhorSenou funkci ledvin)

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci Gc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Biseptol 480 uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, ampulky v krabicce, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Biseptol 480 obsahuje

Jeden ml koncentratu obsahuje

1é¢ivou latku: sulfamethoxazolum 80 mg a trimethoprimum 16 mg

Dalsimi slozkami jsou: propylenglykol, ethanol 96% (V/V), hydroxid sodny, ethanolamin, roztok
hydroxidu sodného 100 g/l (k upraveé pH), voda na injekci.

Jedna sklenéna ampulka obsahuje 400 mg sulfamethoxazolu a 80 mg trimethoprimu (tj. 480 mg
kotrimoxazolu).

Jak piipravek Biseptol 480 vypada a co obsahuje toto baleni
Biseptol 480 je bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok.
Baleni: 10 sklenénych ampulek po 5 ml

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
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ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa, Polsko

Pro ziskani podrobnéjsich informaci se obrat’te na drzitele registra¢niho rozhodnuti:
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

tel. +(4822) 691 39 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 4. 2017

Informace uréené pro zdravotnicky personal
BISEPTOL 480 koncentrat pro infuzni roztok

80 mg/ml + 16 mg/ml
sulfamethoxazolum + trimethoprimum

Zpiisob podani

Biseptol 480 koncentrat pro infuzi roztok je uréen vyhradné k intravendznimu podéni a musi byt pied

podanim nafedén.

Biseptol 480 se fedi bezprostiedné pied pouzitim. Po ptidani pfipravku Biseptol 480 k infuznimu
roztoku je tfeba vzniklou smés dukladné protiepat, aby se dikladné promichala. Objevi-li se pied
infuzi nebo béhem ni viditelny zakal nebo krystaly, smés se musi zlikvidovat a je nutno ptipravit
novou.

Doporucuje se nasledujici schéma fedéni pripravku Biseptol 480:

1 ampulka (5ml) ptipravku Biseptol 480 ve 125 ml infuzniho roztoku
2 ampulky (5ml) ptipravku Biseptol 480 v 250 ml infuzniho roztoku
3 ampulky (5ml) ptipravku Biseptol 480 v 500 ml infuzniho roztoku

K natedéni ptipravku Biseptol 480 je ptipustné pouziti nasledujicich infuznich roztoku:

5% a 10% roztok glukozy,

0,9% roztok NacCl,

Ringertiv roztok,

0,45% roztok NaCl s 2,5% roztokem glukozy.

Ptipraveny infuzni roztok ptipravku Biseptol 480 se nesmi misit s jinymi léky nebo S jinymi nez vyse
uvedenymi infuznimi roztoky.

Infuze ma byt podana béhem 60-90 minut, pfi¢emz se ma piihlédnout ke stupni hydratace pacienta.
Pokud pacientovi nelze podat vét§i mnozstvi tekutin, pripousti se podani vétsi koncentrace
kotrimoxazolu — 5 ml v 75 ml 5% glukézy. Pipraveny roztok se podava po dobu nepiesahujici 1
hodinu.

Nepouzity roztok se musi zlikvidovat.

Déavkovéani

Standardni doporuc¢ené davkovani u akutnich infekci

Dospeéli:
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2 ampulky (10 ml) kazdych 12 hodin.

Pediatricka populace:
Doporucena davka je priblizné 30 mg sulfamethoxazolu a 6 mg trimethoprimu/kg t€l.hm./den
rozdélenych do 2 stejné velkych davek.

Davky pro déti jsou stanoveny podle veku ditéte:

Od 6 tydnti do 5 mésict: 1,25 ml kazdych 12 hodin.

Od 6 mésict do 5 let: 2,5 ml kazdych 12 hodin.

Od 6 do 12 let: 5,0 ml kazdych 12 hodin.

Dospivajici nad 12 let: 2 ampulky (10 ml) kazdych 12 hodin.

V piipadé zvlaste tézkych infekei ve vSech vékovych skupinach je mozno zvysit davky o 50 %.

Lécba musi pokracovat jeste 2 dny po tstupu piiznakli nemoci; délka 1€cby u vétSiny pacientti bude
nejméné 5 dnd.
Starsi pacienti:

Viz bod Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti.

Porucha funkce jater:
Pro pacienty s poruchou funkce jater nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se davkovani.

Zvlastni doporuceni pro davkovani:
Pokud neni uvedeno jinak, pouZijte standardni davku.

Porucha funkce ledvin:
Dospéli a déti starsi 12 let (pro déti mladsi 12 let nejsou k dispozici Zadné informace).

Clearance kreatininu (ml/min) Doporudené davkovani
Vice nez 30 Standardni davka
15-30 Y, standardni davky
Méné nez 15 Nedoporucuje se

Doporucuje se méieni hladin sulfamethoxazolu v plasmé ve 2 - 3dennich intervalech ze vzorku
odebranych 12 hodin po podani ptipravku Biseptol 480. Pokud celkova koncentrace sulfamethoxazolu
prekroci 150 pg/ml, 1éCbu je nutno prerusit, dokud hodnota neklesne pod 120 pg/ml.

Pneumonie vyvolana patogenem Pneumocystis jiroveci

Lécba

100 mg sulfamethoxazolu a 20 mg trimethoprimu/kg t€l. hm./den ve 2 nebo vice dil¢ich davkach.
Lécba ma byt co nejdiive zménéna na perordlni a ma celkové trvat dva tydny. Cilem je dosazeni
maximalni koncentrace trimethoprimu v plasmé nebo séru >5 pg/ml (ovétené u pacientti u kterych byl
ptipravek Biseptol 480 aplikovan v intraven6zni infuzi po dobu 1 hodiny (viz bod 4.8).

Profylaxe
Standardni davkovani po celou dobu trvani rizika.

Nokardidza

Ohledné¢ vhodného davkovani pti 1é¢bé nebo profylaxi tohoto onemocnéni neexistuje zadné

jednoznacéné doporuceni pro 1ékafe, konsenzus. Rozhodnuti musi byt zaloZeno na zkusenostech 1é¢kaie
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a klinickém stavu pacienta.

Toxoplazmoza
Vhodné davkovani pii 1é¢bé nebo profylaxi tohoto onemocnéni neni pevné stanoveno. Rozhodnuti

musi byt zaloZzeno na klinickych zkusenostech. V profylaxi vS§ak mtze byt vhodna stejnd davka jako u
profylaxe pneumonie vyvolené patogenem Pneumocystis jiroveci.
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