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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Sumetrolim
tablety

trimethoprimum / sulfamethoxazolum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.
Pokud se kterykoli z nezddoucich U€inkd vyskytne v zédvazné mife nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1.
2
3
4.
5
6

1.

Co je ptipravek Sumetrolim a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sumetrolim uZivat.
Jak se ptipravek Sumetrolim uziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak ptipravek Sumetrolim uchovévat.

Dalsi informace.

CO JE PRIPRAVEK SUMETROLIM A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Sumetrolim je kombinace sulfonamidu a trimethoprimu s antimikrobialnimi G¢inky. Je urcen
k 1écbe infekei zpisobenych patogeny citlivymi na tuto kombinaci, jako jsou:

infekce dychacich cest: zanét prudusek, zanét vedlejsich nosnich dutin, zénét stfedniho ucha a
néekteré typy zapali plic,

infekce travici soustavy: zanétlivd onemocnéni stiev, prijem cestovatell a bfisni tyfus,
infekce mocovych cest: akutni zanét mocového méchyte,
infekce pohlavnich orgamii: zanét v malé panvi u Zen a nekteré typy zanétu mocové trubice,

kiZze: furunkulozy (nezity na kuizi), absces (dutina vyplnénd hnisem) a infekce ran.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIiPRAVEK
SUMETROLIM UZiVAT
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NeuZzivejte pripravek Sumetrolim

. Jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ alergicky/a (ptecitlivély/a) na léciveé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku pfipravku Sumetrolim nebo pokud jste v minulosti m¢l(a) alergické reakce na derivaty
sulfonamidi a slouceniny podobné chemické struktury (ty zahrnuji nckteré antiinfekéni Iéky,
antidiabetika typu sulfonylmocoviny a diuretika thiazidového typu).

. Jestlize mate akutni hepatitidu, tézkou jaterni poruchu nebo poruchu latkové vymeény
hemoglobinu spojenou s onemocnénim jater (akutni jaterni porfyrie).

. Pokud mate onemocnéni krve, anémii souvisejici s nedostatkem kyseliny listové, nedostatek
enzymu glukosa-6-fosfatdehydrogenazy.

. Jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin (pokud nejste 1éceni dialyzou).
. V téhotenstvi a pii kojeni.
. V pribéhu chemoterapie.

Zvl1astni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Sumetrolim je zapotiebi

. Ve vzacnych piipadech Sumetrolim vyvolava t€zké hypersenzitivni reakce, a proto informujte
svého 1ékare, pokud jste Vy nebo Vase dit¢ byli v minulosti 1éCeni pro tézkou alergickou reakci
nebo astma.

. Nezadouci ucinky jsou u nekterych chorob castéjsi (snizena imunita, dialyzacni 1é¢ba, chronicky

alkoholismus, syndrom ziskané imunodeficience /AIDS/, chronické onemocnéni jater, anemie
souvisejici s nedostatkem kyseliny listové, malabsorpéni syndrom a stavy podvyzivy). Pokud
trpite  kterymkoli z té€chto onemocnéni, je zvlasté dulezité, abyste pied zahajenim 1éCby
informoval(a) svého lékate.

. Rovnéz byste mél(a) informovat svého 1ékate, pokud mate onemocnéni ledvin, protoze v takovém
ptipadé mohou byt potiebné nizsi davky a peclivéjsi sledovani hladin drasliku v krvi.

. U porfyrie, coz je vzacna porucha latkové vymeény, a pfi onemocnénich §titné zlazy mohou obé
slozky 1éku zplsobit navrat nebo zhorSeni ptiznakt. Informujte svého lékate, pokud vite, ze mate
onemocnéni §titné zlazy nebo porfyrii nebo pokud ma porfyrii néktery z Vasich blizkych
ptibuznych.

. StarSi pacienti jsou nachylnéjsi k nezadoucim uc¢inkim béhem 1é¢by piipravkem Sumetrolim,
zvlasté pokud mayji dalsi choroby (onemocnéni jater a ledvin) a pokud soucasné€ uzivaji dalsi 1éky.

. U mentalniho postizeni vazaného na chromozom X muize Sumetrolim zhorsit pfiznaky.

Dbejte na to, abyste béhem lé¢by pfijimal(a) dostatecny objem tekutin — nejméné 1,5 litru za den,
abyste se vyvaroval(a) vzniku krystalti sulfonamidu v moci. V ptfipadé€, ze budete tento piipravek
podavat svému ditéti, dbejte na to, aby Casto pilo.

Pii dlouhodobé lécbé jsou nezbytné pravidelné kontroly krevniho obrazu a laboratorni kontroly
parametr Cinnosti jater a ledvin. Rovnéz Vam mutze byt predepsana kyselina listova, kterd neohrozi
antimikrobidlni Gc¢innost lécby, ale mize vyvazit nezadouci t€inky dlouhodobého podavani 1éku na krev.

Vzhledem k tomu, Ze Sumetrolim muize zpusobit fotosenzitivitu, chraiite béhem lécby sebe nebo Vase
dité pred vystavenim se ptimému slunci pomoci ochrannych odévii a/nebo fotoprotektivnich ptipravku.

Pokud se béhem lécby vyskytne t€zky a dlouhotrvajici prijem, ukoncete uzivani ptipravku Sumetrolim a
obrat’te se na svého lékare.

Vzijemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Uvédomte si, prosim, Ze moznost vzajemnych lékovych interakei se tyka i ptipravkd, které jste uzival(a)
nékdy v minulosti nebo budete uzivat nékdy v budoucnosti. Béhem uzivani ptipravku Sumetrolim
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neuzivejte jiné léky, vcetné piipravkil dostupnych bez lékatrského piedpisu, aniz byste se piedtim
poradil(a) se svym lékatem.

Pii souCasném uzivani pfipravku Sumetrolim a jinych 1ékd mize dojit ke vzajemnému ovlivnéni jejich
ucinkl (antikoagulancia, diuretika, antidiabetika, antiepileptika, imunosupresiva pfedepisovand proti
odmitnuti transplantované ledviny), takze pii souasném podavani téchto 1éCiv s ptipravkem Sumetrolim
je potieba cCast&ji provadét koagulacni testy (srazlivost krve), testy na ,,cukr™ v krvi nebo v nékterych
ptipadech Castéji stanovovat hladiny 1éciva.

Je zvlasteé dualezité, abyste informoval(a) svého 1ékare, pokud Vy nebo Vase dit¢ uzivate nékteré z vyse
uvedenych léCiv.

Téhotenstvi a kojeni

Ob¢ 1écive latky téchto tablet ovliviiuji metabolismus (latkovou vyménu) kyseliny listové, ktera je
nezastupitelna pfi fadném vyvoji plodu, a proto Sumetrolim nesméji t€¢hotné zeny uzivat, pokud jejich
lekar nerozhodl jinak.

Sumetrolim se vylucuje do matefského mléka, a proto se v obdobi kojeni nesmi uzivat. Pokud je uzivani
léku nezbytné, je nutno po dobu 1écby a tfi dny po jejim ukonceni krmit dit€¢ mlékem jiné matky nebo
umélou kojeneckou vyzivou.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem diive, nez zaCnete uzivat
jakykoliv I€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vysledky zadné z klinickych studii nikdy nenaznalily, Ze by Sumetrolim nepfiznivé ovliviioval
schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIRAVEK SUMETROLIM UZiVA

Vzdy uZzivejte tablety Sumetrolim pfesné podle pokynt svého Iékate, stejnym zptisobem a ve stejnych
davkach. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Tyto tablety se musi uzivat s hojnym mnozstvim tekutin, nejlépe po jidle. K uplnému vyléceni je
dilezité, abyste uzival(a) tyto tablety tak dlouho, jak Vam bylo pfedepsano, a to i tehdy, kdyz se
ptiznaky pfed ukoncenim lécby zlepSi. Dbejte na to, abyste béhem 1écby piijimal(a) odpovidajici
mnozstvi tekutin — nejméné 1,5 litru denné.

NepredepiSe-li Iékar jinak, jsou obvyklé davky pro dospélé a mladistvé ve véku nad 12 let tyto:

dvakrat denné dvé tablety. Pii dlouhodobé udrzovaci 1é¢bé je denni davka dvakrat denné€ jedna tableta.
Maximalni denni davka je dvakrat denné tii tablety.

Déti

Déti ve véku 6 rokti nebo mladsi by mély byt 1éCeny ptipravkem Sumetrolim, sirup, misto tabletami.
Obvykla denni davka pro déti ve ve€ku 6-12 roktl je dvakrat denné tii Ctvrtiny tablety az jedna tableta.

Zvlastni skupiny pacientu

U pacientii s postizenim ledvin musi byt davkovani lékafem upraveno podle Cinnosti ledvin a typu
infekce.

U starSich pacienti je davkovani urceno lékafem podle zdvaznosti infekce a pfi zvazeni soubéznych
onemocnéni a soucasn¢ uzivanych jinych 1ékd. U pacientl se snizenou ¢innosti ledvin musi byt davka
odpovidajicim zptisobem upravena.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek Sumetrolim

Jestlize zapomenete uzit pripravek Sumetrolim v obvykly cas, co nejdfive uZijte vynechanou davku, ale
pouze pokud je to dostatecn¢ dlouho pred pristi davkou. Jestlize je vSak jiz Cas na dalsi davku,
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nezdvojujte davku, abyste nahradil(a) zapomenutou jednotlivou davku. To by vynechanou davku
nenahradilo a vystavil(a) byste se riziku predavkovani.

Piedavkovani

Ihned se obratte na svého l€kate jestlize jste Vy nebo VasSe dité uzili vice pripravku Sumetrolim,
tablety, nez bylo predepsino. Moznymi pfiznaky predavkovani jsou ztrata chuti kjidlu, pocit
nevolnosti, zvraceni, prijem, bolesti hlavy, Zloutenka pozorovana na bélmu oci nebo na kuzi jako
zazloutnuti, snizeny vydej moci, tmavé zabarveni moci a koma.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i piipravek Sumetrolim nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se uziva v doporucenych davkach, je tato kombinace 1€kl obvykle dobie
snasena. NejCastéji se jako nezadouci UCinky mohou vyskytnout gastrointestindlni (travici) obtize a
kozni reakce.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout zavazné, n€kdy smrtelné nezadouci ucinky a tézké
hypersenzitivni reakce postihujici bud’ cely organismus nebo specifické organy (napt. kizi, jatra, plice,
krvetvorné organy). Tézkym disledkim lze zabranit, pokud se fadné dodrzuji pokyny a pokud se
ptiznaky rozpoznaji vcas.

Piestante uzivat Sumetrolim, ihned se obrat’te na svého l1ékafe, ambulantni sluzbu nebo se odeberte na
pohotovost nejblizsi nemocnice, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich pfiznakd:

. otok rukou, nohou, rti, st nebo krku zptsobujici potize s polykanim nebo dychanim,

. mdloby.

Tyto pfiznaky jsou znamky tézkych hypersenzitivnich (alergickych) reakci. Incidence téchto mimoradné
tézkych nezéddoucich G¢inkt je velmi nizka.

. koptivka (urticaria), zarudnuti kize, svédéni.

Tyto nezadouci U¢inky se mohou rovnéz projevovat jako piiznaky alergickych reakci. Ihned pfrestante
Sumetrolim uZivat a obrat’te se na svého lékare a porad’te se s nim o dalsi 1écbé. Pokud jsou ptiznaky

zavazné a vyskytnou se po celém téle, ihned navstivte svého 1ékare, abyste se vyvaroval(a) zavaznych
nasledku.

Ihned pfrestaite Sumetrolim uZzivat a rovnéz se obratte na svého I¢kare, jestlize se u Vas vyskytne
kterykoli z nasledujicich pfiznakd:

. nove vznikly kasel a dychaci obtize,

. horecka, bolest v krku a bolest kloubt, které nelze vysvétlit jinymi ptic¢inami,
. teCkovité krvaceni do kiize po celém téle,

. zloutenka pozorovana na bélmu o¢i a na kizi jako zaZloutnuti, tmava moc,

. zmény na kizi pfipominajici opafeniny.

Podobné jako jiné antimikrobialni léky miZze Sumetrolim vyvolat tzv. prijem souvisejici s 1écbou
antibiotiky. Bezodkladné se obrat'te na svého 1ékatre, pokud mate béhem uzivani piipravku Sumetrolim
dlouhotrvajici a tézky prijem.

Kromé nezadoucich ucinkli uvedenych vyse se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky: pocit
nevolnosti, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, fotosenzitivita, bolesti hlavy, zavraté, slabost, tvorba krystala
v mocovych cestach, bolest svalil a kloubti, funkéni poruchy ledvin, jater a krvetvornych organt.

Pokud se domnivate, Ze vyse uvedené ptiznaky pretrvavaji, obratte se na svého lékate.
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Béhem lécby piipravkem Sumetrolim se mohou zvysit hladiny bilirubinu v krvi, hodnoty nekterych
parametrt ¢innosti jater a ledvin a hladiny drasliku v krvi. Na zacéatku 1é¢by se mohou snizit hladiny
,,cukru® v krvi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mite nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo Iékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SUMETROLIM UCHOVAVAT
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek Sumetrolim nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. DALSIi INFORMACE
Co pripravek Sumetrolim obsahuje

Lecivymi latkami jsou sulfamethoxazolum 400 mg a trimethoprimum 80 mg v jedné tablete.

Pomocnymi latkami jsou kyselina stearova, glycerol 85%, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A),
magnesium-stearat, Zelatina, mastek, bramborovy skrob.

Jak pripravek Sumetrolim vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az naSedlé, kulaté, ploché tablety s délicim kiizem na jedné strané a vyrazenim ,,SUMETROLIM®
na strané druhé.

Druh obalu a velikost baleni

PVC, PVDC/AL blistr, krabicka
Velikost baleni: 20 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
MADARSKO

Vyrobce

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 K6rmend, Matyas kiraly utca 65.
MADARSKO

Tato piibalova informace byla naposledy schvilena
5.4.2011
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