sp.zn. sukls171902/2017

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Sumetrolim 400 mg/80 mg tablety
sulfamethoxazolum/trimethoprimum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢ne te tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diileZité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze siji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lekarnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedaveijte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
ato i tehdy, ma-li stejné znAmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Sumetrolim a k cemu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Sumetrolim uZivat.
Jak se piipravek Sumetrolim uZziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak ptipravek Sumetrolim uchovavat.

Obsah baleni a dal§i informace.

SR

1.  Co je pripravek Sumetrolim a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Sumetrolim je kombinace sulfonamidu a trimethoprimu s antimikrobidlnimi ucinky. Je urcen
k 1é¢be infekei zpisobenych patogeny citlivymi na tuto kombinaci, jako jsou:

o infekce dychacich cest: zanét pradusek, zanét vedlejSich nosnich dutin, zanét stfedniho ucha a
nekteré typy zapall plic,

infekce travici soustavy: zanétliva onemocnéni stfev, prifjem cestovatel a brisni tyfus,

infekce mocovych cest: akutni zanét mo¢ového méchyte,

infekce pohlavnich organu: zanét v malé panvi u Zen a né¢které typy zanétu mocové trubice,
kiiZze: furunkulézy (nezity na kizi), absces (dutina vypinéna hnisem) a infekce ran.

Sumetrolim je ur¢enk lécbé infekci u déti a dospivajicich ve véku 6 tydnt az 18 let a dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢ne te priprave k Sume trolim uzivat

Neuzive jte pripravek Sumetrolim

o jestlize jste Vynebo Vase dit¢ alergicky(a) na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6) nebo pokud jste v minulosti mel(a) alergické reakce na derivaty
sulfonamidi a slouceniny podobné chemické struktury (ty zahrnuji nékteré antiinfekéni Iéky,
antidiabetika typu sulfonylmoCoviny a diuretika thiazidového typu).

o Jestlize mate Vy nebo Vase dit€¢ akutni hepatitidu, téZkou jaterni poruchu nebo poruchu latkove
vymény hemoglobinu spojenou s onemocnénim jater (akutni jaterni porfyrie).

o Pokud mate Vy nebo Vase dit¢ onemocnéni krve, anémii souvisejici s nedostatkem kyseliny
listové, nedostatek enzymu glukosa-6-fosfatdehydrogenazy.

o Jestlize mate Vy nebo Vase dité zadvazné onemocnéni ledvin (pokud nejste 1éCeni dialyzou).

o V te€hotenstvi a pii kojeni.
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o V priibé¢hu chemoterapie.
o Kotrimoxazol nesmi byt podavan novorozenciim a kojenciim béhem prvnich 6 tydna Zivota.

Upozorné ni a opati‘e ni
Pted uzitim ptfpravku Sumetrolim se porad’te se svym Iékatem nebo lékarnikem.

o Ve vzacnych piipadech Sumetrolim vyvolava tézké hypersenzitivni reakce, a proto informujte
svého Iékare, pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ byli v minulosti léc¢eni pro t¢Zkou alergickou reakci
nebo astma.

o Nezadouci u¢inky jsou u n¢kterych chorob Castejsi (snizend imunita, dialyzacni lécba, chronicky

alkoholismus, syndrom ziskané imunodeficience /AIDS/, chronické onemocnéni jater, anémie
souvisejici s nedostatkem kyseliny listové, malabsorpcni syndrom a stavy podvyzivy). Pokud
trpite kterymkoli ztéchto onemocnéni, je zvlasté dullezit¢, abyste pred zahajenim IécCby
informoval(a) svého I¢kate.

o Rovnéz byste mé¢l(a) informovat svého lékate, pokud mate onemocnéni ledvin, protoze v takovém
pripad¢ mohou byt potfebné niz§i davky a peclivéjsi sledovani hladin drasliku v krvi.
o U porfyrie, coz je vzacna porucha latkové vymény, a pii onemocnénich §titné zlazy mohou obé

slozky 1éku zptisobit navrat nebo zhorSeni priznaki. Informujte svého lékate, pokud vite, ze mate
onemocnéni §titné zlazy nebo porfyrii nebo pokud ma porfyrii néktery z Vasich blizkych

ptibuznych.
o Starsi pacienti jsou nachylnéisi k nezadoucim ucinkiim b&hem léCby piipravkem Sumetrolim,
zvlasté pokud maji dalsi choroby (onemocnéni jater a ledvin) a pokud souCasné uzivaji dalsi 1éky.
o U mentélntho postizeni vdzaného na chromozom X mtize Sumetrolim zhor$it piiznaky.

Dbejte na to, abyste béhem léCby prijimal(a) dostatecny obje m tekutin — nejméné 1,5 litru za den,
abyste se vyvaroval(a) vzniku krystali sulfonamidu v moci. V pfipadé, Ze budete tento piipravek
podavat svému ditéti, dbejte na to, aby Casto pilo.

Pti dlouhodobé [écbé jsou nezbytné pravidelné kontroly krevniho obrazu a laboratorni kontroly
parametrii ¢innosti jater a ledvin. RovnéZ Vam miize byt predepsana kyselina listova, kterd neohrozi
antimikrobidlni uc¢innost 1é¢by, ale muze vyvazit nezadouci UCinky dlouhodobého podavani léku na
krev.

Vzhledem k tomu, ze Sumetrolim mize zptisobit fotosenzitivitu, chraite béhem IléCby sebe nebo Vase
dité pted vystavenim se pifimému slunci pomoci ochrannych odévil a/nebo fotoprotektivnich pripravki.
Pokud se béhem lécby vyskytne t¢zky a dlouhotrvajici prijem, ukoncete uzivani piipravku Sumetrolim
a obrat'te se na svého lékarte.

DalSi léivé pripravky a piipravek Sumetrolim

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobe, a to i 0 cich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Uvédomte si, prosim, ze moznost vzajemnych lékovych interakci se tyka i pripravkd, které jste uzival(a)
nékdy v minulosti nebo budete uzivat nékdy v budoucnosti. B&hem uZivani ptipravku Sumetrolim
neuzivejte jiné léky, vCetné piipravklil dostupnych bez lékatského predpisu, aniz byste se predtim
poradil(a) se svym Il¢kafem.

Pfi soucasnémuzivani piipravku Sumetrolim a jinych l€kti mize dojit ke vzajemnému ovlivnéni jejich
ucinkll (antikoagulancia, diuretika, antidiabetika, antiepileptika, imunosupresiva predepisovand proti
odmitnuti transplantované ledviny), takze pfi soucasném podavani téchto 1éCiv s piipravkem
Sumetrolim je potfeba Casteji provadét koagulacni testy (srazlivost krve), testy na ,,cukr v krvi nebo
v nékterych piipadech Castéji stanovovat hladiny Iéciva.

Soubézné podavani piipravku Sumetrolim se spironolaktonem mize vést k zavazné hyperkalemii
(zvySenad hladina drasliku v krvi). Pfiznaky zdvazné hyperkalemie mohou zahrnovat svalové kiece,
nepravidelny srde¢ni rytmus, prijjem, pocit na zvraceni, zavraté nebo bolesti hlavy.

Je zvlasteé dilezité, abyste informoval(a) svého Iekate, pokud Vy nebo Vase dit€ uzivate ncktere z vyse
uvedenych IéCiv.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ob¢ kcivé latky téchto tablet ovlivituji metabolismus (lditkovou vyménu) kyseliny listové, ktera je
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nezastupitelna pii fadném vyvoji plodu, a proto Sumetrolim nesmg&ji t¢hotné Zeny uzivat, pokud jejich
lékat nerozhodl jinak.

Sumetrolim se vylu¢uje do mateiského mléka, a proto se v obdobi kojeni nesmi uzivat. Pokud je uzivani
léku nezbytné, je nutno po dobu lEcby a tfi dny po jejim ukonceni krmit dit¢ mlékem jiné matky nebo
umélou kojeneckou vyzivou.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pifpravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostie dkii a obsluha stroji

Vysledky zadné z klinickych studii nikdy nenaznadily, ze by Sumetrolim nepfiznivé ovliviioval
schopnost fidit dopravni prostifedky a obsluhovat stroje.

3.  Jak se pripravek Sumetrolim uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate, stejnym zplsobem a ve stejnych
davkach. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym I¢kafem nebo lékarnikem.

Tyto tablety se musi uZivat shojnym mnoZzstvim tekutin, nejlépe po jidle. K uphému vyléceni je
dulezité, abyste uzival(a) tyto tablety tak dlouho, jak Vambylo predepsano, a to itehdy, kdyZ se piiznaky
pred ukonéenim 1é¢by zlepsi. Dbejte na to, abyste béhem 1éCby piijimal(a) odpovidajici mnozstvi tekutin
—nejméné 1,5 litru denné.

NepredepiSe-li 1¢ kar jinak, jsou obvyklé davky pro dospélé a dospivajici ve véku nad 12 let tyto:
dvakrat denné dvé tablety. Pii dlouhodobé udrzovaci IéCbé je denni davka dvakrat denné jedna tableta.
Maximalni denni davka je dvakrat denn¢ tfi tablety.

Pouziti u déti do 12 letDavkovani podle t¢lesné hmotnosti: doporu¢ena denni davka pro déti je
ekvivalentni pfiblizné 6 mg trimethoprimu a 30 mg sulfamethoxazolu/kg télesné hmotnosti, podavana
rozdélené ve dvou dilcich davkach.

Dévkovani pro déti stanovené podle véku ditéte

Déti ve véku 6 let nebo mladsi by mély byt léCeny pfipravkem Sumetrolim ve formé sirupu, misto
tabletami.

Obvykla denni davka pro déti ve veéku 6-12 let je dvakrat denné tfi Ctvrtiny tablety az 1,5 tablety.

Zvlastni s kupiny pacienti

U pacienti s poruchou funkce ledvin musi byt davkovani lékafem upraveno podle ¢innosti ledvin a typu
infekce.

U starSich pacientil je davkovani urCeno lékatem podle zavaznosti infekce a pii zvazeni soub&znych
onemocnéni a soucasné uzivanych jinych 1éka. U pacientil se snizenou ¢innosti ledvin musi byt davka
odpovidajicim zplGsobem upravena.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sumetrolim, nez jste mél(a)

Ihned se obratte na svého 1ékarte, jestlize jste Vy nebo Vase dité uzili vice pripravku Sumetrolim, nez
bylo predepsdano. Moznymi ptiznaky predavkovani jsou ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni,
prijem, bolesti hlavy, zezloutnuti o¢niho bélma nebo kiize, snizeny vydej moci, tmavé zabarveni moci
a bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sumetrolim

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

4.  Mozné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se uziva v doporucenych davkach, je tato kombinace 1ékii obvykle dobfe snaSena. Nejcastéji se
jako nezadouci u¢inky mohou vyskytnout gastrointestindlni (travici) obtize a kozni reakce.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout zavazné, nékdy smrtelné nezadouci Cinky a tézké
hypersenzitivni reakce postihujici bud’ cely organismus nebo specifické organy (napt. kizi, jatra, plice,
krvetvorné organy). Tézkym disledkiim lze zabranit, pokud se fadn¢ dodrzuji pokyny a pokud se
priznaky rozpoznaji vcas.

Ptestaiite uzivat pifpravek Sumetrolim, ihned se obratte na svého I€kafe, ambulantni sluzbu nebo se
odeberte na pohotovost nejbliz§i nemocnice, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich
ptiznakd:

o otok rukou, nohou, rtt, ust nebo krku zptsobujici potize s polykanim nebo dychanim,

o mdloby.

Tyto priznaky jsou zndmky tézkych hypersenzitivnich (alergickych) reakcei. Incidence t€chto mimotradné
tézkych nezadoucich U¢inkl je velmi nizka.
o koptivka (urticaria), zarudnuti kize, svédéni.

Tyto nezadouci uc¢inky se mohou rovnéz projevovat jako priznaky alergickych reakci. Thned prestarite
Sumetrolim uzivat a obrat'te se na svého lékate a porad'te se s nim o dalsi Iécbé. Pokud jsou ptiznaky
zavazné a vyskytnou se po celém téle, ihned navstivte svého I€kate, abyste se vyvaroval(a) zdvaznych
nasledka.

Ihned prestanite Sumetrolim uzivat a rovnéz se obratte na svého Iekate, jestlize se u Vas vyskytne
kterykoli z nasledujicich ptiznaku:

o nové vznikly kaSel a dychaci obtize,

horecka, bolest v krku a bolest kloubti, které nelze vysvétlit jmymi pricinami,

teCkovité krvaceni do kiize po celém téle,

Zloutenka pozorovana na bélmu ocia na kiizi jako zazloutnuti, tmava moc,

zmény na kizi pfipominajici opateniny.

Podobn¢ jako jiné¢ antimikrobialni Iéky mutze Sumetrolim vyvolat tzv. prijem souvisejici s léCbou
antibiotiky. Bezodkladné se obratte na svého lékate, pokud mate béhem uzivani piipravku Sumetrolim
dlouhotrvajici a tézky prijem.

Kromé neZzadoucich G¢inki uvedenych vyse se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci uc¢inky: pocit
nevolnosti, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, fotosenzitivita, bolesti hlavy, zavraté, slabost, tvorba krystali
v mocovych cestach, bolest svali a kloubii, funkéni poruchy ledvin, jater a krvetvornych organtl.

Pokud se domnivate, ze vySe uvedené priznaky pretrvavaji, obrat'te se na svého lékare.

Béhem 1E¢by piipravkem Sumetrolim se mohou zvysit hladiny bilirubinu v krvi, hodnoty nékterych
parametrti ¢innosti jater a ledvin a hladiny drasliku v krvi. Na zacatku l€¢by se mohou snizit hladiny
Heukru® v krvi.

HIlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci €inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkth mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.
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5. Jak pripravek Sumetrolim uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pri teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepowzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelhosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate nalozit s pifpravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6.  Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Sumetrolim obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou kyselina stearova, glycerol 85 %, sodna sul 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 stran¢ druhé.

Druh obalu a velikost bale ni

PVC,PVDC/Alblistr, krabicka
Velikost baleni: 20 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest, Kereszturiut 30-38.
MADARSKO

Vyrobce

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kormend, Matyas kiraly utca 65.
MADARSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25.10.2017
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