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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Triprim 200 mg tablety
trimethoprimum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Triprim a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Triprim uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

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

Léciva latka pripravku, trimethoprim, patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych chemoterapeutika. Tyto léky
svym ucinkem pfipominaji antibiotika, ale jsou Cist¢ chemického ptivodu.

Trimethoprim pasobi bakteriostaticky, coz znamena, Ze zastavuje rist bakterii. Je €inny zejména na
nasledujici ptvodce infekci: E. coli, Enterobacter, Haemophilus influenzae, Klebsiella, Proteus,
salmonely, stafylokoky a streptokoky.

Triprim se uziva k 1é¢bé akutnich (nahlych) a chronickych (vleklych) infekci mocového tstroji a ledvin,
pti infekcich traviciho ustroji, pfipadné i k 1écbé infekci dychaciho tstroji, kréni a nosni oblasti, pokud
byla prokéazana citlivost.

Trimethoprim je vhodny k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti starSich Sesti let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Triprim uZivat

Neuzivejte pripravek Triprim:

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize trpite poruchami krvetvorby nebo nedostatkem cervenych krvinek jakéhokoli ptivodu

- pri tézkych poruchach funkce jater, ledvin a pii Zloutence

- jestlize se lécite protinadorovou chemoterapii

- klécbe infekei vyvolanych ptivodci necitlivymi na trimethoprim

- v obdobi t€hotenstvi a kojeni.

Upozornéni a opatieni
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- JestliZe trpite poruchou funkce ledvin, Iékat Vam podle potieby snizi davku pripravku Triprim.
- Jestlize trpite nebo byste mohl(a) trpét nedostatkem kyseliny listové, Vas 1ékat Vam fekne, zda
pattite do skupiny ohrozené nedostatkem kyseliny listové.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Triprim

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Triprim a jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.

Triprim zesiluje u¢inek antikoagulancii (1€ki proti srazeni krve, napt. warfarinu), digoxinu (pouziva se pfi
1é€bé nékterych srdecnich obtizi), fenytoinu (I€k k 1é€bé epilepsie) a antimalarik (k 1écbé malérie).
Rifampicin (antibiotikum k 1é€b¢ tuberkuldzy a jinych infek¢énich onemocnéni) zkracuje dobu, po kterou
je trimethoprim v organizmu, a tim snizuje jeho ucinek. Kombinace trimethoprimu a protinadorovych
chemoterapeutik zesiluje nepfiznivy u€inek na kostni dfen, kombinace s cyklosporinem (1¢k snizujici
imunitni reakce) zvysuje pravdépodobnost poskozeni ledvin. Trimethoprim zkresluje vysledky nékterych
laboratornich testii pro stanoveni methotrexatu v séru.

Trimethoprim zvySuje koncentraci prokainamidu v plazmé.

Soubézné podavani piipravku Triprim se spironolaktonem muze vést k zavazné hyperkalemii (zvySena
hladina drasliku v krvi). Pfiznaky zavazné hyperkalemie mohou zahrnovat svalové kieCe, nepravidelny
srde¢ni rytmus, prijem, pocit na zvraceni, zavraté nebo bolesti hlavy.

Pripravek Triprim s jidlem a pitim
Tablety uzivejte nalacno nebo s jidlem, zapijejte dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zadnete tento pripravek uzivat.

Pripravek Triprim nesmi byt uzivan v dob¢ t€hotenstvi a béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Triprim uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.
Obvyklé davkovani pfipravku je nasledujici:

Détem mladsim 12 let se podava 2krat denné 3 mg trimethoprimu/kg télesné hmotnosti.

. Dospivajici starsi 12 let a dospéli 2x denné 150-200 mg.

Maximalni denni davka u dospé€lého nema piesdhnout 600 mg. Doba uzivani je obvykle 5-10 dni, resp.
ptipravek se uziva jeste 2-3 dny po odeznéni priznaki infekce.

Vyjimeéné se doba podavani piipravku mtize prodlouzit na 6 tydnti az 6 mésict. V takovém piipadé
dospéli a dospivajici od 12 let uzivaji 100 mg jednou denné vecer.

Détem mladsim 12 let se podava 2krat denné 3 mg trimethoprimu/kg télesné hmotnosti.

Jestlize mate pocit, ze ucinek Triprim je piilis silny nebo piilis slaby, feknéte to svému lékati nebo
1ékarnikovi.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Triprim, nezZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem se neprodlen¢ porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Triprim
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Triprim, uzijte davku, jakmile si vzpomenete. JestliZe se jiz blizi
doba pro dalsi pravidelnou davku, vyckejte do této doby a pak pokracujte podle davkovaciho rezimu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Triprim
Ptipravek je nutné uzivat v pravidelnych casovych intervalech. I kdyZz se jiz citite dobie, nepferusujte
1é€bu bez védomi 1ékate, onemocnéni by se mohlo vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky, které byly zaznamenany pii 1é¢bé pripravkem Triprim, jsou uvedeny nize.

Mén¢ Casté nezaddouci ucinky (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100)

- kozni vyrazka, svédéni, vyrazka (makulopapulézni a morbiliformni exantém)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 pacienta z 1000)

- Cervené skvrny a puchyie na kuzi a sliznicich (erythema multiforme), zavazné kozni onemocnéni
charakterizované vznikem puchyit a vyraznym cérovitym olupovanim kize na velké plose (toxicka
epidermalni nekrolyza - Lyelliv syndrom)

Velmi vzacné nezddouci ucinky (mohou postihovat az 1 pacienta z 10000)
- chudokrevnost (megaloblasticka anémie)

- poruchy krevniho obrazu (malé a doCasné zmény) — snizeni poctu krevnich desticek
(trombocytopenie), snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek (neutropenie), porucha funkce
¢erveného krevniho barviva (methemoglobinemie)

- koptivka, anafylakticka reakce (zavazna reakce z precitlivélosti)

- zavazna, rozsahla, vyrazka s tvorbou puchyit (Stevens-Johnsoniiv syndrom), precitlivélost na
slune¢ni zafeni, angioedém (sipani, otok obliceje, jazyka nebo krku, silné svédéni nebo zavazné kozni
vyrazky)

- horecka
- zvySeni hodnot jaternich testii (aminotransferaz, bilirubinu)

- zanétlivé onemocnéni oka, které zplsobuje bolest a zarudnuti (uveitida)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit)

- znamky jaterniho poskozeni (cholestaticka Zloutenka, cholestaza)
- zanét mozkovych blan (aseptickd meningitida)

- zvySena hladina drasliku v krvi

- zvySend hladina kreatininu a moc¢oviny v krvi

- bolest v nadbftisku, snizena chut’ k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, zanét sliznice jazyka, zanét dasni,
abnormalni chut’ k jidlu, prijem

- krvaceni do sitnice
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Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Triprim uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za "EXP".

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Triprim obsahuje

Lécivou latkou je trimethoprimum 200 mg v jedné tableté.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celuloza, kukufi¢ny Skrob, povidon, mastek, koloidni bezvody
oxid kiemicity, magnesium-stearat, Zelatina.

Jak pripravek Triprim vypada a co obsahuje toto baleni

Kulaté, bilé, bikonvexni tablety se snadno délicim kiizem na jedné stran€. Tabletu lze rozdélit na stejné

ctvrtiny.

Velikost baleni:
10, 20 a 50 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str.3, Weiler, 89143 Blaubeuren, Némecko
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19.1.2017

5/5



