Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

BISEPTOL 80 mg/16 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Sulfametoksazolas ir trimetoprimas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra BISEPTOL ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant BISEPTOL
Kaip vartoti BISEPTOL

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BISEPTOL

Pakuotés turinys ir kita informacija

oMb E

1. Kas yra BISEPTOL ir kam jis vartojamas

BISEPTOL yra antibakterinis vaistas, kurio veiklioji medziaga yra kotrimoksazolas —
sulfametoksazolo bei trimetoprimo derinys (santykis 5:1). Siy dviejy medziagy vartojant kartu,
bakterijy atsparumas atsiranda rec¢iau negu tokiu atveju, jei veikliosios medziagos vartojamos atskirai.
Vaisto vartojama, jei mikrorganizmas nejautrus atskiriems antibakteriniams vaistams ir negalima arba
nerekomenduojama skirti geriamos jo formos.

BISEPTOL skirtas:

. tminés nekomplikuotos infekcinés slapimo taky ligos gydymui;
° Pneumocystis jiroveci (anks¢iau vadintos P. carinii) sukeltos pneumonijos (PJP) gydymui ir
profilaktikai;

toksoplazmozés gydymui ir profilaktikai (jei yra padidéjusi Sios ligos rizika);
. nokardiozés gydymui.

BISEPTOL skirtas suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir vyresniems kaip 6 savaiciy kaidikiams.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant BISEPTOL

BISEPTOL vartoti negalima:

o jeigu yra alergija sulfonamidams, sulfametoksazolui, trimetoprimui, kotrimoksazolui arba bet
kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu yra sunki kepeny liga;

. jeigu yra sunkus inksty veiklos nepakankamumas ir nejmanoma atlikti pakartotiniy vaisto
koncentracijos plazmoje tyrimy;

. jeigu anksciau pasireiské vaisty sukelty kraujo sutrikimy, sukelian¢iy mélynes ar kraujavima
(imuniné trombocitopenija);

. jeigu Jums saké, kad turite retg kraujo sutrikima, vadinamg porfirija, kuri gali paveikti Jiisy oda

bei nervy sistema;



. jeigu pacientas yra jaunesnis kaip 6 savaiciy kiidikis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti BISEPTOL.:

o jei vartojant BISEPTOL atsiranda isbérimas, kitokia odos reakcija, pageltimas ar nejprastas
kraujavimas (zr. informacija zemiau);

e jei sergate Sirdies ar kvépavimo sistemos liga;

e jei yra inksty veiklos sutrikimas arba jei esate vyresnis negu 65 mety (tokiu atveju BISEPTOL
bitina vartoti atsargiai);

e jeigu vaisto vartojama ilga laikg (gydytojas gali noréti reguliariai karta per ménes; atlikti kraujo
tyrimus);

e jeigu yra folio rugsties trukumas, pvz., piktnaudziaujama alkoholiu, vartojama vaisty nuo traukuliy
ar sutrikes pasisavinimas i§ virSkinimo trakto;

e jeigu yra fermento gliukozése-6-fosfato dehidrogenazés trukumas;

e jeigu yra sunkiy alergijos simptomy;

e jei yra sumazéjes natrio ar padidéjes kalio kiekis kraujyje. Vartojant kartu su kai kuriais vaistais,
papildais su kaliu ir kalio turin¢iu maistu, gali pasireiksti sunki hiperkalemija (padidéjes kalio
kiekis kraujyje). Sunkios hiperkalemijos simptomai gali biiti raumeny méslungis, nereguliarus
Sirdies ritmas, viduriavimas, pykinimas, galvos svaigimas ar galvos skausmas;
jei turite sergate fenilketonurija, ir néra specialios dietos, kuri padéty Jasy biklei;

e jeigu yra sunkus kraujo sutrikimas, pvz., mazas raudonyjy kraujo kiineliy skai¢ius (anemija), mazas
baltyjy kraujo kiineliy skaicius (leukopenija) arba mazas trombocity skaicius, dél kurio gali
pasireiksti kraujavimas ir mélynés (trombocitopenija).

Vartojant kotrimoksazolo, yra pranesta apie galimai gyvybei pavojingas odos reakcijas (Stivenso-
Dzonsono sindroma, toksing epidermio nekrolizg), kurios pasireiske liemens srityje kaip raudoni, i
taikinius pana$is taSkai ar apvaliis plémai, daznai su pisle viduryje.

Kiti pozymiai, j kuriuos reikia atkreipti démesj, yra burnos, gerklés, nosies, genitalijy opos ir
konjunktyvitas (paraudusios ir patinusios akys).

Sie galimai gyvybei pavojingi odos isbérimai daznai pasireiskia kartu su simptomais, panasiais j gripa.
Isbérimas gali progresuoti j iSplitusj puislétuma ar odos lupimasi.

Didziausia sunkiy odos reakcijy pasireiskimo rizika yra pirmosiomis gydymo savaitémis.

Jeigu vartojant BISEPTOL Jums pasireiské Stivenso-DZonsono sindromas ar toksiné epidermio
nekrolizé, daugiau niekada negalite vartoti BISEPTOL.

Jeigu Jus isberia ar pasireiskia Sie odos simptomai, nedelsiant kreipkités j gydytoja ir pasakykite, kad
vartojate Sio vaisto.

Gydymo laikotarpiu, siekiant sumazinti $alutinio poveikio pavojy, gydytojas gali nurodyti vartoti
folaty papildy.

Jei BISEPTOL vartojimo laikotarpiu sumazéja iSsiskiriancio Slapimo kiekis, biitina pasakyti gydytojui.
Nustatyta, kad trimetoprimas slopina fenilalanino metabolizma, taciau fenilketonurija sergantiems ir
tinkamos dietos besilaikantiems pacientams toks poveikis nereik§mingas. Zr. auki¢iau ,,BISEPTOL
vartoti negalima*.

Jei gydantis Siuo vaistu atsiranda viduriavimas, biitina nutraukti jo vartojima ir kreiptis j gydytoja,
kadangi viduriavimas gali bati pseudomembraninio kolito (storosios Zarnos uzdegimo) pozymis.
Vartoti vaisty nuo viduriavimo tokiu atveju negalima.

BISEPTOL vartojimo laikotarpiu gali pasunkéti porfirija (kraujo liga). Zr. auki&iau ,,BISEPTOL
vartoti negalima“.

Jeigu Jums netikétai pasunkéja kosulys ir dusulys, nedelsdami praneskite savo gydytojui.



Hemofagocitiné limfohistiocitozé

Labai retai gauta praneSimy apie stiprias imuninés sistemos reakcijas, pasireiSkiancias dél netinkamai
reguliuojamo baltyjy kraujo lasteliy suaktyvéjimo (hemofagocitinés limfohistiocitozés), kurio
nediagnozavus ir negydant ankstyvame etape gali kilti pavojus paciento gyvybei. Jeigu Jums tuo pat
metu arba kiek uzdelstai pasireiksty keli simptomai, pvz., kars¢iavimas, liauky patinimas, silpnumas,
galvos svaigimas, dusulys, kraujosruvos ar odos iSbérimas, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

Kiti vaistai ir BISEPTOL

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate:

Slapimo i8siskyrimg skatinanciy vaisty (diuretiky);

vaisty nuo maliarijos (pirimetamino);

zidovudino (vaisto nuo ZIV ligos);

lamivudino (vaisto nuo virusy);

kraujo kreséjimg slopinanciy vaisty (varfarino);

fenitoino (vaisto nuo epilepsijos);

vaisty nuo cukrinio diabeto (glibenklamido, glipizido ar tolbutamido (sulfonilkarbamido) ir

repaglinido);

rifampicino (vaisto nuo tuberkuliozés);

ciklosporino (vaisto, vartojamo po organy persodinimo);

azatioprino (vaisto nuo imuninés sistemos sutrikimy);

prokainamido (vaisto nuo $irdies ritmo sutrikimo) ir amantadino (vaisto nuo virusiniy ligy bei

Parkinsono ligos);

digoksino (vaisto nuo Sirdies ligy);

e  metotreksato (vaisto nuo véziniy bei imuninés sistemos sutrikimy);

e  vaisty, kurie gali padidinti kalio kiekj kraujyje, pvz., diuretiky, sulaikanciy kalj organizme
(spironolaktonas), vaisty kraujosptidziui mazinti, vadinamy AKF inhibitoriais;

o foline rugstj;
kontraceptiky.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbut esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

BISEPTOL né$tumo ir Zindymo laikotarpiu galima vartoti tik gydytojo leidimu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nebuvo atlikta jokiy tyrimy, vertinan¢iy vaisto poveik]j vairavimui ar gebéjimui valdyti mechanizmus,
taCiau tokio poveikio atmesti negalima, todél biitinas atsargumas.

BISEPTOL sudétyje yra etanolio, natrio ir propilenglikolio (E1520)

Sio vaistinio preparato 5 ml tirpalo yra 500 mg alkoholio (etanolio). Toks 5 ml vaisto esantis alkoholio
kiekis atitinka 11,88 ml alaus ar 4,95 ml vyno.

Alkoholio kiekis, esantis $io vaisto sudétyje, nesukelia poveikio suaugusiesiems ir paaugliams,

0 poveikis vaikams, tikétina, kad bus nepastebimas.

Vis dél to, maziems vaikams toks alkoholio kiekis gali daryti nedidelj poveikj, pavyzdziui, sukelti
mieguistuma.

Alkoholio kiekis, esantis §io vaisto sudétyje, gali keisti kity vaisty poveikj. Jeigu vartojate kity vaisty,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia ar Zindote kiidikj, prie§ vartodami $j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jei estate priklausomas nuo alkoholio, prie§ vartodami §j vaista pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.



Sio vaisto 5 ml tirpalo yra 34,5 mg natrio. Tai atitinka 1,73 % didZiausios rekomenduojamos natrio
paros normos suaugusiesiems.

Pries vartojimg §j vaistg reikia praskiesti (zr. Zemiau esantj skyriy: Informacija sveikatos priezitiros
specialistams). Apskaic¢iuojant bendra natrio kiekj paruostame tirpale, reikia atsizvelgti j bet kokj
natrio kiekj skiediklyje. Norédami gauti iSsamesnés informacijos apie natrio kiekj skiediklyje,
zitrékite gamintojo pateikta produkto informacija.

Kiekviename $io vaisto mililitre yra 420 mg propilenglikolio, tai atitinka 21200 mg/5 ml.

Jeigu Jusy vaikas yra jaunesnis kaip 5 mety, prie§ jam duodant Sio vaisto pasitarkite su gydytoju ar
vaistininku, ypac jeigu vaikas vartoja kito vaisto, kurio sudétyje yra propilenglikolio ar alkoholio.
Jeigu Jus kamuoja kepeny ar inksty liga, nevartokite $io vaisto, nebent ji rekomendavo gydytojas.
Vartojant §Sio vaisto gydytojas gali papildomai patikrinti Jiisy sveikata.

Jeigu esate néscia ar zindyvé, nevartokite §io vaisto, nebent jj rekomendavo gydytojas. Vartojant Sio
vaisto gydytojas gali papildomai patikrinti Jusy sveikata.

3. Kaip vartoti BISEPTOL
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

BISEPTOL Jums visada suleis sveikatos prieZiiiros specialistas.

- Vaistas leidziamas jj praskiedus, 1étai, intravenine infuzija (naudojant tinkama jranga,
kontroliuojant leidimo greitj).

- Vaisto doze¢ nustato gydytojas. Dozé priklauso nuo gydomos ligos ir paciento amziaus, svorio ir
bendros biiklés.

Tikslus dozavimas ir vartojimo metodas nurodytas pakuotés lapelio pabaigoje (,,Informacija sveikatos

priezitiros specialistams”).

K3 daryti pavartojus per didel¢e BISEPTOL doze?
Pavartojus didesng, nei rekomenduojama, doze, gali atsirasti perdozavimo simptomy: pykinimas,
vémimas, galvos svaigimas ir sumiSimas. Perdozavus reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu Jums pasireiskia pirmieji alergijos simptomai (pvz., veido, liipu, lieZuvio, gerklés
patinimas, sukeliantis kvépavimo ar rijimo pasunkéjimg) ar sunkios odos reakcijos su puaslémis
ar odos lupimusi, nedelsiant pasakykite gydytojui ar slaugytojui. Suleidus vaisto $ie simptomai
pasireiské labai retai. Jiisy gydytojas nuspres tolesnius veiksmus.

Labai dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti daugiau nei 1 is 10 pacienty):
- hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje), kuri gali sukelti nenormaly Sirdies plakima.

Dazni Salutiniai poveikiai (Qali pasireiksti nuo 1 iki 10 vartotojy is 100 pacienty):

- odos iSbérimai;

- mieliagrybiy kiekio padidéjimas (infekcija, vadinama kandidoze, kuri gali pakenkti burnai ar
maksciai);

- galvos skausmas;

- pykinimas, viduriavimas.

Nedazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti nuo 1 iki 10 vartotojy is 1000 pacienty):
- vémimas.



Labai reti Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti maziau nei 1 is 10000 pacienty):

pseudomembraninis kolitas (storojo zarnyno gleivinés uzdegimas, pasireiskiantis timiniu ar
nuolatiniu viduriavimuy);

kar$¢iavimas (auksta temperatiira) arba daznos infekcijos;

kraujo lasteliy kiekio pokyciai — leukopenija (baltyjy kraujo 1asteliy skaiciaus sumazéjimas),
neutropenija (baltyjy kraujo Igsteliy, vadinamy neutrofilais, skaiciaus sumaz¢jimas),
trombocitopenija (kraujo ploksteliy skaiciaus sumaz¢jimas kraujyje), agranulocitozé (tam tikry
baltyjy kraujo lasteliy skai¢iaus sumazejimas ar iSnykimas), megaloblastiné anemija
(mazakraujyste), aplaziné anemija (mazakraujysté), hemoliziné anemija (mazakraujyste),
methemoglobinemija (hemoglobino kiekio kraujyje padidéjimas), eozinofilija (baltyjy kraujo
lasteliy, vadinamy eozinofilais, skai¢iaus padidéjimas), purpura (daugybinis taskinis kraujo
i$siliejimas odoje, gleivinéje ar vidaus organuose), hemolizé (raudonyjy kraujo lasteliy irimas,
kartu su hemoglobino i$siskyrimu) jautriems pacientams, kuriy organizme truksta gliukozés-6-
fosfatdehidrogenazés (dazniausiai praeinanti, ta¢iau pavieniais atvejais gali tapti pavojinga
bikle, ypa¢ senyviems pacientams, pacientams su sutrikusia kepeny ar inksty veikla ir
pacientams, kuriems yra folio ragsties trikumas);

seruminé liga (alerginés reakcijos tipas), anafilaksija, alerginis miokarditas (Sirdies raumens
uzdegimas), angioneuroziné edema (padidéjusio jautrumo reakcija, kuriai biidingas staigus ltipy,
veido ir kaklo tinimas, taip pat gali tinti plaStakos ir pédos, atsirasti dusulys, uzkimti balsas),
vaisty sukeltas kar§¢iavimas, alerginis vaskulitas, primenantis Henoko-Sionlaino purpura,
mazginis periarteritas (arterijy uzdegimas), sisteminé raudonoji vilkligé;

hipoglikemija (cukraus kiekio sumazéjimas kraujyje), hiponatremija (natrio kiekio sumazéjimas
kraujyje), apetito sumazéjimas;

depresija, haliucinacijos;

aseptinis meningitas (tai smegeny dangaly uzdegimas, kurio simptomai: staigus bei stiprus
galvos skausmas, kaklo raumeny jtempimas, lydimas didelio kar§¢iavimo, nutraukus vaisto
vartojimg i8nyksta), traukuliai, periferinis neuritas (periferinio nervo pazaida, kurios simptomai:
silpnumas, tirpimas, skausmas, paprastai rankose ir kojose), ataksija (judesiy koordinacijos
sutrikimas), galvos sukimasis, spengimas ausyse, galvos svaigimas;

kosulys, dusulys, infiltratai plau¢iuose (patologiné uzdegiminiy Igsteliy, ypa¢ jvairaus tipo
baltyjy kraujo lasteliy ir susidarusiy skys¢iy ir audiniy lasteliy, sankaupa);

stomatitas (burnos ir ltpy gleivinés uzdegimas);

glositas (liezuvio uzdegimas), pankreatitas (kasos uzdegimas, kurio simptomai: skausmas
virSutinéje pilvo dalyje, plintantis j nugarg, pykinimas, vémimas);

transaminaziy (kepeny fermenty) kiekio serume padidéjimas, bilirubino koncentracijos serume
padidéjimas, cholestaziné gelta (obstrukciné gelta), kepeny nekrozé (kepeny audinio irimas);
padidéjes jautrumas Sviesai, eksfoliacinis dermatitas (,,zvyneliy” formavimasis ant odos),
nekintantis vaisto sukeltas iSbérimas (neiSnykstantis vaisto sukeltas iSbérimas), daugiaformé
eritema (fiming pusliné odos ir gleiviniy liga);

galimai gyvybei pavojingi odos isbérimai (Stivenso-Dzonsono sindromas, toksiné epidermio
nekrolizé) (zr. 2 skyriy ir simptomus, apraSytus Sio skyriaus pradZioje);

sanariy skausmas, raumeny skausmas;

inksty funkcijos sutrikimas, intersticinis nefritas (inksty liga, pasizyminti inksty kanaléliy ir
audinio tarp kanaléliy uzdegimu);

uveitas (akies dalies - obuolio, kraujagyslinio dangalo uzdegimas);

gydant pneumonijg gali pasireik§ti raumeny irimas (rabdomiolizé, kuri pasireiskia labai stipriu
raumeny skausmu, sutrikusia inksty veikla).

Salutiniai poveikiai, kuriy pasireiskimo daznis neZinomas:

psichozinis sutrikimas;
violetinés spalvos iskilios skausmingos Zaizdos ant galtiniy ir kai kuriais atvejais ant veido ir
kaklo kartu su kars¢iavimu (Svyto (Sweet) sindromas)).



PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytoju. Apie salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje Www.vVKt.It esanéig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: ratu (adresu Zirmiiny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti BISEPTOL

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Ampules laikyti iSorinéje dézuteje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Ant dézutés ir ant ampulés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

BISEPTOL sudétis

- Veikliosios medziagos yra sulfametoksazolas ir trimetoprimas. Kiekviename mililitre sterilaus
koncentrato yra 80 mg sulfametoksazolo ir 16 mg trimetoprimo.

- Pagalbinés medziagos yra propilenglikolis (E1520), etanolis 96 %, natrio hidroksidas,
etanolaminas, injekcinis vanduo.

BISEPTOL i§vaizda ir kiekis pakuotéje
BISEPTOL yra bespalvis ar gelsvas skystis.
Kartono dézutéje yra 10 stiklo ampuliy po 5 ml.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Lenkija

Gamintojas

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa, Lenkija

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Lenkija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

POLPHARMA S.A. atstovybé
E. OZeskienés g. 18A
LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-03-01.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

BISEPTOL 80 mg/16 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Sulfametoksazolas ir trimetoprimas

Vartojimo metodas

BISEPTOL skirtas leisti tik j vena ir pries$ leidziant jj biitina atskiesti.

BISEPTOL koncentratas infuziniam tirpalui turi biiti vartojamas tik kol pacientas negali vartoti
geriamosios formos vaistinio preparato, kai gydyma reikia pradéti skubiai ar Sig formg skirti patogu
dél to, kad pacientui jau leidziami intraveniniai skysc¢iai. Nors BISEPTOL yra naudingas kritinés
biiklés pacientams, tac¢iau greiciausiai neturi terapinio pranasumo, lyginant su geriamosios formos
vaistiniu preparatu.

Sj vaistinj preparatg reikia atskiesti prie§ pat vartojima. Paruosta infuzinj tirpala biitina gerai sumaigyti
ir skirti nedelsiant. Jei bet kuriuo infuzijos metu infuzinis tirpalas tampa drumstas ar jame atsiranda
kristaly, infuzinj tirpala reikia iSmesti.

Sterilus koncentratas skiedziamas tokiu skiediklio kiekiu:

° 1 ampulé (5 ml) — 125 ml skiediklio;

° 2 ampulés (10 ml) — 250 ml skiediklio;

° 3 ampulés (15 ml) — 500 ml skiediklio.

Jei naudojama anksciau nurodyta skiedimo schema, BISEPTOL yra suderinamas su:

. 5 % bei 10 % gliukozés tirpalu;

. 0,9 % natrio chlorido tirpalu;

o Ringerio tirpalu;

. 0,45 % natrio chlorido ir 2,5 % gliukozés tirpalu.

Kitokio skiediklio vartoti negalima. BISEPTOL negalima maisyti su kitomis medziagomis.
Tinkamumo laikas po praskiedimo: cheminis ir fizinis tirpalo stabilumas po praskiedimo 25 °C
temperatiiroje iSlieka 6 valandas. Mikrobiologiniu poZiiiriu, vaistinis preparatas turi biiti suvartotas
nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, uz laikymo salygas ir trukme prie§ vartojima yra atsakingas
vartotojas.

Infuzijos trukmé yra apytiksliai nuo pusés iki vienos valandos, taciau reikia atkreipti démes;j j
individualy paciento skys¢iy poreiki.

Jei pacientas negali vartoti daug skysciy, tinka ir didesnés koncentracijos kotrimoksazolas. Tokiu
atveju 5 ml sterilaus koncentrato skiedziami 75 ml 5 % gliukozés tirpalo.

Nesuvartotg vaistinj preparatg reikia iSmesti.

Sj vaistin preparatg greitai leisti j veng draudziama.
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Dozavimas

Jprastinés dozavimo rekomendacijos timiniy infekciniy ligy gydymui

Suaugusiesiems bei vyresniems kaip 12 mety vaikams
2 ampulés (10 ml) (t. y. 960 mg kotrimoksazolo) kas 12 valandy.

Jaunesniems kaip 12 mety vaikams

Rekomenduojama dozé yra apytiksliai 30 mg/kg sulfametoksazolo bei 6 mg/kg kiino svorio
trimetoprimo per 24 valandas, padalinta j 2 lygias dozes. Galima remtis Zemiau nurodytu dozavimo
grafiku ir skiedimo nurodymais.

6 sav. — 5 ménesiy vaikai: 1,25 ml kas 12 valandy.

6 ménesiy — 5 mety vaikai: 2,5 ml kas 12 valandy.

6 — 12 mety vaikai: 5 ml kas 12 valandy.

Jeigu infekciné liga sunki, doze galima didinti mazdaug 50 %.

Gydyma reikia testi tol, kol simptomai pacientui nebepasireiskia dvi paras. Dazniausiai gydymo
trukmé yra bent 5 paros.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams rekomenduojama kas ménes;j tirti kraujo Iasteliy skaiciy. Taip pat Siems
pacientams reikia atsargumo, nes jie yra jautresni nepageidaujamoms reakcijoms ir jy pasireiskimo
rizika yra didesné, ypac jei sergama kitomis ligomis, pvz., inksty arba kepeny, arba vartojama kitokiy
vaistiniy preparaty.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Duomeny apie dozavima pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, néra.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Suaugusiems zmonéms bei vyresniems kaip 12 mety vaikams (duomeny apie jaunesnius kaip 12 mety
vaikus néra)

Kreatinino klirensas (ml/min.) Rekomenduojamos dozés

Daugiau kaip 30 ml/min. Iprastiné dozé

15 - 30 ml/min. Pusé jprastinés dozés

Maziau kaip 15 ml/min. Vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama

Kas 2-3 paras rekomenduojama tirti sulfametoksazolo koncentracijg plazmoje, kraujo méginj imant
pragjus 12 valandy po BISEPTOL vartojimo. Jei bendroji sulfametoksazolo koncentracija biina
didesné kaip 150 mikrogramy/ml, gydyma reikia sustabdyti ir neatnaujinti tol, kol §i koncentracija
netaps mazesne kaip 120 mikrogramy/ml.

Pneumocystis jiroveci sukelta pneumonija (PJP)

Gydymas

100 mg/kg kiino svorio sulfametoksazolo bei 20 mg/kg kiino svorio trimetoprimo paros dozé
suvartojama per 2 ar daugiau karty. Gydyma reikia kuo greiciau pakeisti geriamaja vaistinio preparato
forma ir testi i§ viso 2 savaites. Reikia siekti, kad trimetoprimo koncentracija plazmoje arba serume
bty 5 mikrogramai/ml arba didesné (tai nustatyta tiriant pacientus, kuriems BISEPTOL infuzija j
veng truko valanda).




Profilaktika
Tol, kol islieka rizika, reikia vartoti jprasting dozg.

Toksoplazmozé

Vieningos nuomongs apie tinkamag dozavima, kai Sio vaistinio preparato vartojama toksoplazmozés
gydymui ar profilaktikai, néra. Dozé parenkama remiantis klinikine patirtimi. Jei vaistinio preparato
vartojama profilaktikai, gali tikti Pneumocystis jiroveci sukeltos pneumonijos profilaktikai vartojamos
dozes.

Nokardiozé
Vieningos nuomongs apie tinkama dozavima néra. Suaugusiesiems buvo skiriamos 6-8 tabletés per
para iki 3 ménesiy (vienoje tabletéje yra 400 mg sulfametoksazolo ir 80 mg trimetoprimo).



