Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Urotrim
100 mg, tabletki powlekane
200 mg, tabletki powlekane

Trimethoprimum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Urotrim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Urotrim
Jak stosowac lek Urotrim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Urotrim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Urotrim i w jakim celu si¢ go stosuje

Urotrim jest lekiem o silnym dziataniu bakteriostatycznym.

Wskazania do stosowania

2.

Leczenie ostrych niepowiktanych zakazen drog moczowych wywotanych przez wrazliwe
szczepy bakterii (Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae i koagulazo-
ujemne Staphylococcus spp., w tym Staphylococcus saprophyticus).

Zapobieganie nawracajacym zakazeniom droég moczowych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Urotrim

Kiedy nie stosowa¢ leku Urotrim:

jesli pacjent ma uczulenie na trimetoprim lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ megaloblastyczng spowodowang niedoborem folianéw (kwas
foliowy moze by¢ podawany jednocze$nie z trimetoprimem);

jesli pacjent ma granulocytopeni¢ (zmniejszenie liczby granulocytow we krwi);

jesli pacjent ma matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi);

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ nerek (gdy klirens kreatyniny jest mniejszy niz

15 ml/min);

u niemowlat do 3. miesigca zycia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Urotrim nalezy omowic to z lekarzem.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci wykonanie posiewu, w celu okreslenia wrazliwosci bakterii
na trimetoprim.



W czasie dlugotrwatego, kilkumiesi¢cznego leczenia trimetoprimem lekarz zaleci regularne,
przeprowadzane co 4 tygodnie, kontrole morfologii krwi.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niedoborem kwasu foliowego we krwi oraz
niewydolno$cig nerek lub watroby. Pacjenci, u ktorych moze wystapi¢ niedobor kwasu foliowego,
powinni przyjmowac jednoczes$nie kwas foliowy.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw w podesztym wieku, przyjmujacych leki moczopedne z grupy
tiazydow.

Podczas stosowania leku nalezy unika¢ silnego promieniowania stonecznego i korzystania z solarium,
gdyz moze dojs¢ do nadwrazliwos$ci skory na $wiatto.

Jesli u pacjenta podczas stosowania leku Urotrim wystapi biegunka, zwlaszcza cigzka lub dtugotrwata,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz zadecyduje o zastosowaniu odpowiedniego
leczenia. Nie nalezy stosowac lekow przeciwbiegunkowych. Biegunki moga by¢ objawem
rzekomobtoniastego zapalenia jelita cienkiego i okreznicy - powiklania zwigzanego ze stosowaniem
lekéw przeciwbakteryjnych.

Jesli w okresie stosowania leku u pacjenta pojawig si¢ zmiany skorne, jak wysypka, pecherze, nalezy
natychmiast odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.).

Dzieci
Trimetoprimu nie nalezy stosowa¢ u niemowlat do 3. miesiaca zycia.

Lek Urotrim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to zwtaszcza lekow wymienionych ponize;j:
o digoksyna (stosowana w chorobach serca);

prokainamid (stosowany w komorowych i nadkomorowych zaburzeniach rytmu serca);
tolbutamid, rozyglitazon i repaglinid (stosowane w cukrzycy);

fenytoina (stosowana w padaczce);

leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny;

leki hamujace czynnos$¢ szpiku kostnego;

warfaryna (doustny lek przeciwzakrzepowy);

cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniu narzadow);

ryfampicyna i dapson (stosowane w zakazeniach).

Trimetoprim moze nasila¢ niedobory kwasu foliowego wywotane przez inne leki (np. fenytoine,
metotreksat, prymidon, barbiturany, kwas p-aminosalicylowy).

Wplyw leku Urotrim na wyniki badan laboratoryjnych

Lek wptywa na wyniki oznaczen metotreksatu we krwi z zastosowaniem bakteryjnej reduktazy
dihydrofoliowej, nie wptywa na oznaczanie metotreksatu metoda radioimmunologiczna.
Zawyza stezenie kreatyniny o ok. 10% w oznaczaniu tego wskaznika za pomocg reakcji Jaffe’go
z zasadowym pikrynianem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek mozna stosowaé w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wplywa na sprawnos¢ psychofizyczng, zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Urotrim zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

Kazda tabletka leku Urotrim 100 mg zawiera 1,32 mg laktozy jednowodnej.

Kazda tabletka leku Urotrim 200 mg zawiera 2,64 mg laktozy jednowodne;j.

3. Jak stosowacé lek Urotrim

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie dlugotrwalych zakazen drog moczowych i zapobieganie nawracajacym zakazeniom
drég moczowych

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: od 1 do 2 mg/kg mc. raz na dobe, wieczorem.

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 100 mg raz na dobe, wieczorem.

Leczenie nawracajacych zakazen drog moczowych trwa zazwyczaj od 6 tygodni do kilku miesigcy.

Leczenie ostrych zakazen

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 3 mg/kg mc. 2 razy na dobe, rano i wieczorem.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 150 do 200 mg 2 razy na dobg, rano i wieczorem.
Leczenie zazwyczaj trwa 7 dni, nie dtuzej niz dwa tygodnie.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Dawke leku dobierze lekarz, w zaleznos$ci od stopnia zaburzen czynnosci nerek pacjenta.

Jesli klirens kreatyniny wynosi 15 do 30 ml/min, lekarz zaleci dawkg zmniejszonag o potowe.
W leczeniu ostrych zakazen przez pierwsze 3 dni mozna podawa¢ dawke zazwyczaj stosowana,
a nastepnie nalezy ja zmniejszy¢ o potowe.

Nie nalezy stosowac leku w cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 15 ml/min).

Sposob podawania
Tabletki przyjmowac z niewielka ilo$cig ptynu, nie rozgryzac i nie ssac.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Urotrim
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Objawy wystepujace po przedawkowaniu leku

Po przyjeciu 1 g lub wigcej trimetoprimu wystgpuja wymioty, zawroty i bole gtowy, zaburzenia
swiadomosci oraz zaburzenia hematologiczne.

Przedawkowanie przewlekte, bedace nastepstwem dlugotrwatego stosowania leku, objawia sie
zaburzeniami hematologicznymi.

Leczenie przedawkowania

W razie przedawkowania leku lekarz moze zaleci¢ ptukanie zotgdka i leczenie objawowe (dializa
otrzewnowa nie jest skuteczna). Trimetoprim jest usuwany podczas hemodializy.

Zakwaszenie moczu moze zwigkszy¢ nerkowe wydalanie trimetoprimu.

Jesli nastapi zahamowanie czynnosci szpiku, lekarz zaleci odstawienie leku i podanie kwasu
folinowego (5-15 mg na dobe, do odzyskania prawidlowej czynno$ci szpiku).

Pominiecie zastosowania leku Urotrim
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Urotrim
O dhlugosci okresu przyjmowania leku oraz o dawkowaniu decyduje lekarz.
Zbyt wczesne odstawienie leku moze prowadzi¢ do nawrotu choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U pacjentow z nadwrazliwo$cig na trimetoprim obserwowano objawy reakcji anafilaktycznej, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Jesli pojawia sie takie zmiany skorne, jak wysypka czy pecherze, nalezy zaprzestaé
przyjmowania leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Po zastosowaniu leku Urotrim obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

- nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu, brak taknienia, biegunka;

- wysypka, swiad (wystgpuja w 7.-14. dniu leczenia; objawy te sg zazwyczaj lekkie i ustepuja po
odstawieniu leku);

- zwigkszenie stgzenia potasu,

- zmniejszenie stezenia sodu;

- zwiekszenie stezenia bilirubiny, kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi;

- zwigkszenie aktywnosci enzymdow watrobowych we krwi;

- zaburzenia hematologiczne, jak zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby
leukocytéw, neutrofili;

- niedokrwistos¢ wynikajaca z zaburzenia budowy komorek krwi (wigkszo$¢ zmian
hematologicznych jest lekka i ustgpuje po odstawieniu leku);

- aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;

- goraczka;

- zapalenie jezyka;

- cholestaza (zatrzymanie zo6kci);

- zapalenie trzustki;

- nadwrazliwo$¢ skory na §wiatlo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Urotrim

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.


mailto:ndl@urpl.gov.pl
mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniach po: EXP.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznos$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Urotrim

Tabletki powlekane 100 mg

- Substancjg czynna leku jest trimetoprim. Kazda tabletka zawiera 100 mg trimetoprimu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, magnezu stearynian,
hypromeloza, laktoza jednowodna, triacetyna, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3000, zotcien
chinolinowa (E104), Zzelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Tabletki powlekane 200 mg

- Substancjg czynna leku jest trimetoprim. Kazda tabletka zawiera 200 mg trimetoprimu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, magnezu stearynian,
hypromeloza, laktoza jednowodna, triacetyna, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3000, zélcien
chinolinowa (E104), Zzelaza tlenek zo6lty (E172), zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Urotrim i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane 100 mg: jasnozotte, obustronnie wypukle, tabletki z linig podziatu. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

W opakowaniu znajduje si¢ 10, 30 lub 60 tabletek.

Tabletki powlekane 200 mg: zotte, obustronnie wypukle, tabletki z linig podziatu. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

W opakowaniu znajduje si¢ 10 lub 20 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz

Wytworca

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Szypowskiego 1

39-460 Nowa Dg¢ba

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medana Pharma SA
ul. Wiadystawa Lokietka 10



98-200 Sieradz
tel. 43 829 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2019 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z zawiadomieniem nr UR.DZL.ZLN.4020.06864.2018.MM2.2 z dn. 21.03.2019 r.



