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Pisomna informacia pre pouZivatela

BISEPTOL 480
koncentrat na infizny roztok

sulfametoxazol + trimetoprim

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

— Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

— Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky prejavy ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BISEPTOL 480 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BISEPTOL 480
Ako pouzivat’ BISEPTOL 480

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ BISEPTOL 480

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk L=

1. Co je BISEPTOL 480 a na &o sa pouZiva

BISEPTOL 480 je antibakterialny liek obsahujuci kotrimoxazol, ktory je zmesou sulfametoxazolu

a trimetoprimu v pomere 5 : 1. Liek sa ma pouzivat’ v pripadoch, kedy je oralne podavanie (ustami)
lieku nemozné (alebo nie je indikované), alebo podl'a ndzoru lekara je potrebné pouzit’ liek obsahujuci
dve antibakteridlne zlozky

BISEPTOL 480 sa pouziva:

na liecbu akutnych nekomplikovanych infekcii mocového traktu;

na lie¢bu a prevenciu zapalu plic sposobeného Prneumocystis jirovecii (PJP);
na lie¢bu a prevenciu toxoplazmozy;

na lie¢bu nokardiozy.

BISEPTOL 480 sa pouziva u dospelych (nad 18 rokov), dospievajucich (od 12 do 18 rokov), deti
a dojciat starSich ako 6 tyzdnov (pozri tiez ast’ 2).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BISEPTOL 480

NepouZivajte BISEPTOL 480
e ak ste alergicky na sulfametoxazol, trimetoprim, kotrimoxazol, sulfonamidy, napr. derivaty
sulfonylmocoviny (napr.gliklazid a glibenklamid alebo tiazidové diuretikd) alebo ktorikol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);
e ak mate zavazné poskodenie pecene;
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e ak mate zavaznu nedostato¢nost’ obliciek, kde sa merania plazmatickych koncentracii lieku
nedaju vykonat’;
e ak ste nickedy mali problémy s krvou sposobujuce modriny alebo krvacanie (trombocytopénia);
e ak vam bolo povedané, ze mate zriedkavy krvny problém nazyvany porfyria, ktora moze
ovplyvnit’ vasu kozu alebo nervovy systém,;
e Kotrimoxazol sa nesmie pouzivat u deti mladsich ako 6 tyzdnov.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieCo z vyssie uvedeného, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika,
kym zacnete pouzivat’ BISEPTOL 480.

Upozornenia a opatrenia

Zavazné kozné reakcie

Po pouziti liekov s obsahom sulfametoxazolu boli hlasené potencidlne zivot ohrozujice kozné vyrazky
(Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza), ktoré sa prejavuju spociatku ako
¢ervené Skvrny alebo kruhovité fl'aky na kozi trupu Casto s pluzgiermi vo svojom strede. Vyrazka
moze prejst’ v rozsiahlejsSie pluzgiere alebo odlupovanie koze. Tieto potencialne zivot ohrozujuce
kozné vyrazky st Casto sprevadzané priznakmi podobnymi chripkovému ochoreniu.

Dalsie priznaky, ktoré si je potrebné viimat’, zahffiajii vredy v stach, v hrdle, v nose, na genitaliach
(vonkajsich pohlavnych organoch) a zapal spojiviek (Cervené a opuchnuté oci).

Ak sa u vas objavi vyrdzka alebo tieto priznaky, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc a informujte
lekara, Ze uzivate tento liek.

Hemofagocytové lymfohistiocytoza

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady rozsiahlych imunitnych odpovedi v désledku nespravne riadenej
aktivacie bielych krviniek sposobujucej zapaly (hemofagocytova lymfohistiocytoza), ktoré mozu byt
zivot ohrozujuce, ak nie st véas diagnostikované a lieCené. Ak sa u vas objavia viaceré priznaky, ako
je hortacka, opuch lymfatickych uzlin, pocit slabosti, zavrat, dychavi¢nost, podliatiny alebo kozna
vyrazka, ktoré sa vyskytnu sicasne alebo s miernym oneskorenim, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

Ak sa u vas vyvinie neocakavané zhorSenie kasl'a a dychavi¢nost’, ihned informujte svojho lekara.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ BISEPTOL 480, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotni sestru ak:

e mate deficit (nedostatok) kyseliny listovej (vitamin), ¢o moze spdsobit’ anémiu (nedostatok
cervenych krviniek) ktora sa prejavuje bledost'ou koze, unavou, slabost’ou, zadychanim sa, je to
moZzné napr. u:

o starSich osob,

o  0s0b zavislych od alkoholu,

o 0s6b liecenych liekmi proti epilepsii,

o 0s0b, trpiacich podvyZzivou napr. pri syndrome malabsorpcie (zlého vstrebavania)

e mate deficit glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy, ktory moéze spdsobit’ zltacku alebo rozpad

Cervenych krviniek;

bolo vam povedané, ze mate poruchu krvi nazyvanu porfyria alebo je u vas riziko jej vzniku;

mate astmu alebo zdvazné alergické priznaky;

mate ochorenie metabolizmu fenylketondria a nedodrziavate $pecidlnu lieCebnu diétu;

mate srdcovo-cievne alebo pl'icne ochorenie, pretoZze po podani vysokych davok tohto lieku je

mozné pretazenie organizmu tekutinou;

e mate zvySenu hladinu draslika v krvi alebo ak uzivate urcité lieky, ktoré¢ mozu zvySovat’
mnozstvo draslika v krvi, ako st diuretika (lieky na odvodnenie) napr. spironolakton, steroidné
hormony (napr. prednizolén) a digoxin. Vysoka koncentrécia draslika v krvi moze sposobit’
svalové kice, nepravidelny srdcovy rytmus, hnacku, nevol'nost, zévrat alebo bolest” hlavy.

e mate znizenu hladinu sodika v krvi;

e mate zavaznu poruchu krvi napr. nezvycajné hodnoty krvného obrazu;
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e mate ochorenie obli¢iek;
Tento liek nie je vhodny na liecbu zapalu hrdla spdsobeného beta-hemolytickymi streptokokmi
skupiny A.

Pocas pouzivania tohto lieku:

Dbajte na dostatocné mocenie — u pacientov trpiacich podvyzivou je zvySené riziko vzniku krystalov
sulféonamidu.

Pri podozreni na nerovnovahu sodika a draslika v krvi bude vas lekar starostlivo sledovat’ hodnoty
tychto i6nov kvoli riziku zvySenia hodnoét draslika a sodika pocas liecby BISEPTOLOM 480.

Ak vam zlyhava pecei alebo oblicky, vas lekar bude venovat’ zvySent pozornost ich funkcii.

Ak ste starsi pacient, vas lekar véas bude starostlivejSie sledovat, pretoze mozete byt citlivejsi na
neziaduce reakcie a v dosledku toho je pravdepodobnejsi vyskyt vaznych vedl'ajsich uc¢inkov, najmé
ak mate d’alSie subezné ochorenia, napr. porucha funkcie pecene a/alebo obliciek, a/alebo pri
subeznom pouZiti inych lickov.

Iné lieky a BISEPTOL 480

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym oznamte svojmu lekarovi ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

diuretika (lieky na odvodnenie), ktoré pomahaju zvysit’ tvorbu mocu;

pyrimetamin pouzivany na lieCbu a prevenciu maldrie a liecbu hnacky;

cyklosporin pouzivany po transplantacii organov;

lieky na riedenie krvi ako je warfarin;

fenytoin pouzivany na lieCbu epilepsie (zdchvatov);

lieky pouzivané na liecbu cukrovky ako je glibenklamid, glipizide alebo tolbutamid

(sulfonylmocovina) alebo repaglinid;

lieky na liecbu problémov so srdcovym rytmom ako je digoxin alebo prokainamid,;

o amantadin pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby, sklerézy multiplex, chripky alebo
pasového oparu;

o lieky na lie¢bu HIV, nazyvané zidovudin alebo lamivudin;

o lieky, ktoré zvySuju mnozstvo draslika v krvi ako su diuretika (tabletky na odvodenenie, ktoré
pomahaju zvySovat’ tvorbu mocu ako je spironolakton), steroidy (ako prednizoén) a digoxin;

o azatioprin pouzivany po transplantacii organov alebo na liecbu porich imunitného systému,
alebo pri zapaloch hrubého creva;

o metotrexat pouzivany pri lie¢be niektorych druhov rakoviny alebo niektorych ochoreni
postihujucich imunitny system;

o antibiotikum rifampicin;

o kyselina listova (vitamin).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

BISEPTOL 480 sa nesmie pouzivat’ u tehotnych zien, zvlast' v prvom trimestri, pokial to nie je jasne
nevyhnutné. Ak sa BISEPTOL 480 pouZiva pocas tehotenstva, potrebné je zvazit’ podévanie kyseliny
listove;.

Podavaniu BISEPTOLU 480 v dobe doj¢enia sa treba vyhnit’ najma u Zien, ktorych doj¢ata maji
hyperbilirubinémiu (vysoka hladina bilirubinu v krvi) alebo s ohrozené rizikom vzniku

hyperbilirubinémie.

Dalsie informacie o pomocnych latkach licku najdete v nasledujucej Gasti.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne Studie na skiimanie t¢inku kotrimoxazolu na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

BISEPTOL 480 obsahuje alkohol, sodik a propylénglykol (E 1520)

Tento liek obsahuje 500 mg etanolu (alkohol 96%) v kazdych 5 ml. Mnozstvo v 5 ml tohto licku
zodpoveda 12 ml piva alebo 5 ml vina.

Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych a
dospievajucich, ani Ze alkohol bude mat’ pozorovatelny vplyv na deti. M6ze mat’ nejaké ucinky na
mladsie deti, napriklad ospalost’.

Alkohol v tomto lieku mo6ze menit’ G€inky d’alSich liekov. Porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
pouzivat’ tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
pouzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje 34,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 5 ml. To sa rovna 1,73 %
odport¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelych.

Tento liek sa musi pred podanim zriedit’ (pozri ¢ast’ Nasledujuca informacia je ur€ena len pre
zdravotnickych pracovnikov). Pri vypocte celkového obsahu sodika v pripravenom riedeni by sa mal
brat’ do tivahy akykol'vek sodik pritomny v riediacom roztoku. Podrobné informacie o obsahu sodika
v riediacom roztoku najdete v Pisomnej informaécii, ktort poskytuje vyrobca.

Tento liek obsahuje 420 mg propylénglykolu v jednom mililitri, ¢o zodpoveda do 2100 mg/5 ml.
Propylénglykol v tomto lieku méze mat’ rovnaké ucinky ako pitie alkoholu a zvySuje
pravdepodobnost’ vedl'ajsich ucinkov.

Nepouzivajte tento liek u deti, u ktorych je prekroc¢end hrani¢nd hodnota 500 mg/kg/den pre
propylénglykol (napr. u deti s telesnou hmotnost’ou do 3,2 kg, ktoré dostavaju maximalnu odporucanti
davku, a u deti vo veku od 6 mesiacov s hmotnost'ou nizsou ako 6,3 kg pri maximalnej davke). Lekar
posudi kazdy pripad osobitne a rozhodne o pouziti lieku. Po¢as uzivania tohto lieku méze vas lekar
urobit’ d’alSie kontroly.

Ak je vase dieta mladsie ako 5 rokov, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
mu bude podany tento liek, najméa ak pouziva iné lieky, ktoré obsahuji propylénglykol alebo
alkohol.Vas lekdr moze pocas pouzivania tohto lieku vykonavat’ d’alsie kontroly.

Ak ste tehotnd, alebo dojcite, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas lekar moze
vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek. Pozri tiez bod ,, Tehotenstvo a dojéenie®.

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, neuzivajte tento liek, pokial’ to neodporuca lekar. Vas lekar
moze pocas pouzivania tohto lieku vykonavat’ d’alsie kontroly.

3. Ako pouzivat’ BISEPTOL 480

- Liek sa podava po rozriedeni, pomalou intravendznou infuziou (s pouzitim prislusnej vybavy,
s kontrolovanou rychlostou podavania).

- Davku lieku uréi lekar. Davka zavisi od infekcie ktortt mate a veku, telesnej hmotnosti a
vasho celkového zdravotného stavu.

Pre detailnt informaciu, pozri ¢ast’ ,,Informacie pre zdravotnickych pracovnikov*.

Ak pouzijete viac BISEPTOLU 480, ako mate

Mozu sa vyskytnut priznaky predavkovania, napr. nevolnost’, vracanie, zavrat, zmitenost’. Pri
zavaznom predavkovani je mozna inhibicia (utlmenie) funkcie kostnej drene. Ak si myslite, Ze ste
dostali prili§ vel'a BISEPTOLU 480, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Okamzite vyhPadajte lekarsku pohotovost’, ak sa u vas po pouZiti tohto lieku vyskytnu priznaky
nasledujucich zavaznych vedPajSich uc¢inkov:

e viaceré priznaky, ako je horucka, vel'mi nizky krvny tlak alebo zvySena srdcova frekvencia,
pretoze to moze byt prejavom Soku;

e alergicka reakcia, anafylaxia (nadmerna reakcia imunitného systému), s priznakmi, ktoré
zahfiiaju: svrbenie, vyrazku (zihl'avku), opuch tvére, pier, jazyka, hrdla, sposobujuci sipot,
problémy pri dychani alebo prehltani (angioedém);

e zavazné kozné reakcie s tvorbou pluzgierov alebo odlupovanim koze Stevensov-Johnsonov
syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza, ktoré mézu byt Zivot ohrozujuce. Pozri Cast’ 2,
,Upozornenia a opatrenia®. Tieto priznaky sa po podani vyskytuji vel'mi zriedkavo. Vas lekar
rozhodne, ako d’alej pokracovat.

e pseudomembrandzna kolitida (zapal crevnej sliznice, prejavujuci sa ako silna alebo
pretrvavajtica hnacka, s primesou krvi alebo hlienu);

e aseptickd meningitida (zapal ochrannych blan pokryvajucich mozog a miechu) s istupom
po vysadeni lieku — prejavuje sa ndhlou bolest'ou hlavy alebo stuhnutim $ije, sprevadzanym

horuckou kice ( svalové kice alebo zachvaty kicov).

Zavazné vedlajsie ucinky sa vyskytuji s ¢astostou: velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako
1z 10 000 osob) alebo nezname (Castost nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Dalsie vedlajsie uginky

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb):
e hyperkaliémia (zvySeny obsah draslika v krvi), ktory méze spdsobit’ poruchy srdcového rytmu.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0séb):

e kozna vyrazka;

kandiddza (plesiiové ochorenie) v tistach alebo v posve;
bolesti hlavy;

nevolnost’, hnacka.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):
e vracanie.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

e hortcka (vysoka teplota) alebo Casté infekcie;

e zmeny krvného obrazu — zniZenie poctu niektorych druhov bielych krviniek (nazyvané
leukopénia, neutropénia alebo agranulocytoza) —prejavuje sa vriedkami v tstach, oparmi a
vriedkami alebo bolest'ou jazyka, zniZzenie poctu krvnych dosti¢iek (nazyvané trombocytopénia),
zniZenie poctu Cervenych krviniek (nazyvané megaloblastickd anémia, aplasticka anémia alebo
hemolyticka anémia)- prejavuje sa pocitom slabosti, unavou, malatnost'ou, bledostou pokozky,
zvySenie poctu urcitého druhu bielych krviniek (nazyvané eozinofilia);
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e porucha funkcie hemoglobinu (methemoglobinémia), purpura (¢ervené alebo fialové bodky na
tele sposobené prerusenim kapilarnych ciev), hemolyza (predc¢asny zanik ¢ervenych krviniek)
u urcitych citlivych pacientov s deficitom G-6-PD (glukozo-6-fosfatdehydrogenaza) (zvycajne
prechodna, hoci v ojedinelych pripadoch méze prechodny stav prejst’ do vazneho ochorenia, ¢o sa
osobitne vzt'ahuje na starSich pacientov, pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek
a pacientov s deficitom kyseliny listovej);

e sérova choroba (imunitna reakcia na niektoré lieky alebo séra), alergicka myokarditida (zapal
srdcového svalu), alergicka vaskulitida (zapal krvnych ciev) pripominajica Henochovu-
Schonleinovu purpuru, nodbzna periarteritida (ochorenie s tvorbou ¢ervenych koznych uzlikov),
systémovy lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie);

e hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), hyponatriémia (nizka hladina sodika v krvi),
nechutenstvo;

e depresia, halucinacie;

periférna neuritida (z&pal nervov)- prejavuje sa tfpnutim alebo znecitlivenim v rukéch a nohach,

ataxia (porucha koordinacie pohybov), vertigo, zavrat, tinnitus (huc¢anie v usiach);

kasel’, dychavicnost’, pl'icne infiltraty;

stomatitida (zapal dutiny tstnej), glositida (zapal jazyka), pankreatitida (zapal pankreasu);

uveitida - zapal oka, ktory spdsobuje bolest’ a zaCervenanie;

zvySenie hladin sérovych transamindz, zvysenie hladin bilirubinu, zltacka, pecenova nekroza

(moze byt smrtel'na);

e citlivost na svetlo, exfoliativna dermatitida (zapal koze), stala vyrazka po podani lieku,
multiformny erytém (zapalové ochorenie koze);

e Dbolest kibov, bolest’ svalov;

e poruchy funkcie obliciek, intersticialna nefritida (zapal obliciek);

e rozpad svalov (rabdomyolyza — prejavujica sa silnou svalovou bolest'ou, poruchou funkcie
obli¢iek, tmavym mocom) sa mdze objavit’ pocas liecCby pneumonie.

Nezname (Castost nemozno odhadnut z dostupnych udajov):

e  psychotické poruchy;

e modrofialovo sfarbené vystupené bolestivé vredy na koncatinach a niekedy na tvari a krku
s horackou (Sweetov syndrom).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ BISEPTOL 480

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C. Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. VSetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi poziadavkami. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BISEPTOL 480 obsahuje

- Lieciva su sulfametoxazol a trimetoprim. 1 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 80 mg
sulfametoxazolu a 16 mg trimetoprimu.
Dalsie zlozky st propylénglykol (E 1520), etanol 96 %, hydroxid sodny, etanolamin, roztok
hydroxidu sodného 10 % (na upravu pH), voda na injekcie.

Kazda 5 ml ampulka obsahuje 400 mg sulfametoxazolu a 80 mg trimetoprimu (480 mg
kotrimoxazolu).

Ako vyzera BISEPTOL 480 a obsah balenia
Bezfarebna alebo slabo Zltkasta kvapalina.
Balené do sklenenych ampul.

10 ampul po 5 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registrécii

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Pol’'sko

Vyrobca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Pol’sko

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
BISEPTOL 480
koncentrat na infizny roztok
sulfametoxazol + trimetoprim

Sposob podavania

BISEPTOL 480, koncentrat na infuzny roztok, je uréeny len na intravendzne pouzitie a pred
poddvanim sa musi riedit’.

BISEPTOL 480 sa riedi bezprostredne pred podanim. Po pridani BISEPTOLU 480 k infuznemu
roztoku pripravenu zmes dokladne pretrepte, aby ste zaistili uplné premiesanie. Ak sa pred infiziou
alebo pocas nej objavi viditeI'ny zakal alebo krystalizacia, zmes sa ma zlikvidovat’ a ma sa pripravit
nova.

Riedenie BISEPTOLU 480 je odporucané podPla nasledujticich schém:
e 1 ampulka (5 ml) BISEPTOLU 480 v 125 ml infazneho roztoku
e 2 ampulky (10 ml) BISEPTOLU 480 v 250 ml infazneho roztoku
e 3 ampulky (15 ml) BISEPTOLU 480 v 500 ml infazneho roztoku

Na zriedenie BISEPTOLU 480 do infaznych roztokov je povolené pouzit’ nasledujice latky:
5 % a 10 % roztok glukdzy,

0,9 % roztok NaCl,

Ringerov roztok,

0,45 % roztok NaCl s 2,5 % roztokom glukézy.

Chemicka a fyzikélna stabilita po nariedeni bola stanovena na 6 hodin pri teplote 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma vSak roztok pouzit’ ihned’ po nariedeni. Ak sa nespotrebuje ihned,
za Cas a podmienky uchovavania je zodpovedny pouzivatel’.

Pripraveny infuzny roztok BISEPTOLU 480 sa nema mieSat’ s inymi liekmi alebo inymi infiznymi
roztokmi nez su uvedené vysSie.

DiZka trvania infiizie ma byt priblizne 60 az 90 minit, ale zavisi od hladiny hydratacie pacienta. Ak
je potrebné obmedzit’ tekutiny, je mozné pouzit’ vyssiu koncentraciu kotrimoxazolu — 5 ml v 75 ml
5 % glukdzy. Infazia pripraveného roztoku sa podava po dobu maximalne jednej hodiny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Davkovanie

Standardné odporti¢ané schémy davkovania pre akutne infekcie
Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:

2 ampulky (10 ml) kazdych 12 hodin.

Deti vo veku 12 rokov a mladsie:

Odporucané davkovanie je priblizne 30 mg sulfametoxazolu a 6 mg trimetoprimu na kg telesnej
hmotnosti za 24 hodin podavanych rozdelene v dvoch rovnakych davkach. Navody na riedenie st
uvedené d’ale;j.

Davkovanie podl'a veku:

Davkovacie schémy pre deti, podl'a veku dietata st uvedené nizsie:
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6 tyzdnov az 5 mesiacov: 1,25 ml kazdych 12 hodin.

6 mesiacov do 5 rokov: 2,5 ml kazdych 12 hodin.

6 rokov do 12 rokov: 5 ml kazdych 12 hodin.

V pripade mimoriadne t'azkych infekcii moézu byt davky pre vSetky vekové kategdrie zvySené o 50 %.
Liecba ma trvat’ dovtedy, pokym pacient nie je bez priznakov pocas 2 dni; vacsinou je potrebnych
najmenej 5 dni liecby.

Starsi pacienti
Pozri Upozornenia a opatrenia.

Porucha funkcie pecene
Nie st dostupné udaje v suvislosti s ddvkovanim u pacientov s poruchou funkcie pecene. Pri liecbe
pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa ma postupovat’ s opatrnost’ou.

Specialne odporucania pre davkovanie
(Pouziva sa Standardné davkovanie, pokial’ nie je Specifikované iné).

Porucha funkcie obliciek
Dospeli a deti starSie ako 12 rokov (nie st dostupné informacie pre deti mladsie ako 12 rokov):

Klirens kreatininu (ml/min) Odporiucané davkovanie
viac ako 30 Standardnd davka

15- 30 ”» Standardnej davky
menej ako 15 neodporuca sa

Odporucaju sa merania plazmatickej koncentracie sulfametoxazolu v intervaloch 2 az 3 dni vo
vzorkach ziskanych pocas 12 hodin po podani BISEPTOLU 480.

Ak koncentracia celkového sulfametoxazolu prekroci 150 mikrogramov/ml, potom sa ma liecba
prerusit’ dovtedy, kym koncentracia neklesne pod 120 mikrogramov/ml.

Pneumonia spdsobend Pneumocystis jirovecii

Liecha:

100 mg sulfametoxazolu a 20 mg trimetoprimu na kg telesnej hmotnosti denne podavanych v dvoch
alebo viacerych rozdelenych davkach. Hned’ ako je to mozné, liecba sa ma zmenit’ na peroralnu a ma
trvat’ pocas dvoch tyzdiov. Snahou je dosiahnut’ maximalne plazmatické alebo sérové hladiny
trimetoprimu vyssie alebo rovné 5 mikrogramom/ml (potvrdené u pacientov dostavajucich 1-hodinova
intravendznu infuziu BISEPTOLU 480.

Prevencia:
Standardné davkovanie ako v pripade akutnych infekcii pocas trvania rizika.

Nokardidza:

O najvhodnejSom davkovani neexistuje zhoda nazorov. Dospelym sa podavali davky 480 mg
trimetoprimu /2 400 mg sulfametoxazolu az 640 mg trimetoprimu / 3 200 mg sulfametoxazolu denne
az do 3 mesiacov (jedna tableta obsahuje 400 mg sulfametoxazolu a 80 mg trimetoprimu).

Toxoplazmoza
O najvhodnejSom davkovani na lie¢bu alebo prevenciu toxoplazmodzy neexistuje zhoda nazorov.

Rozhodnutie je zalozené na klinickych skusenostiach.
Na prevenciu sa odporti¢a pouzit’ navrhnuté davkovanie pouzivané na prevenciu pneumonie
spOsobenej Pneumocystis jirovecii (PJP).
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Na prevenciu toxoplazmoézy u pacientov s HIV boli pouzité davky 480 mg alebo 960 mg
trimetoprimu/sulfametoxazolu podavané dvakrat denne po dobu 3 mesiacov.

Na lie€¢bu toxoplazmézy u pacientov s HIV boli pouzité davky trimetoprimu/sulfametoxazolu:

40 mg/kg telesnej hmotnosti a denl alebo 120 mg/kg telesnej hmotnosti a deni, pocas 25 dni (priemerna
doba trvania liecby).



