Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
BISEPTOL, (200 mg + 40 mg)/5 ml, zawiesina doustna
Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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

Co to jest lek Biseptol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biseptol
Jak stosowac lek Biseptol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Biseptol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Biseptol i w jakim celu si¢ go stosuje

Biseptol jest lekiem przeciwbakteryjnym. Zawiera ko-trimoksazol - mieszaning trimetoprimu

i sulfametoksazolu. Podobnie jak inne leki przeciwbakteryjne, dziata na niektore bakterie i moze by¢
stosowany w niektorych rodzajach zakazen, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
ko-trimoksazol.

Biseptol jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat w wieku
powyzej 6 tygodni.

Blseptol stosuje sie¢ w nastepujacych przypadkach:
zakazenia drog oddechowych - w naglym zaostrzeniu przewlektego zapalenia oskrzeli, jesli sa
powody przemawiajgce za zastosowaniem sulfametoksazolu i trimetoprimu zamiast
jednosktadnikowego antybiotyku;

- zapalenie zatok, ostre zapalenie ucha srodkowego - wytacznie po badaniu bakteriologicznym;

- ostre i przewlekle zakazenia uktadu moczowego i gruczotu krokowego;

- zakazenia przenoszone drogg ptciows: wrzod miekki;

- zakazenia przewodu pokarmowego: dur brzuszny i paradury, czerwonka bakteryjna, cholera (jako
leczenie wspomagajace obok uzupetiania ptynow i elektrolitow), biegunka podroéznych
(wywotana przez enterotoksyczne szczepy Escherichia coli);

- inne zakazenia bakteryjne (leczenie mozliwie w potaczeniu z innymi antybiotykami), na przyktad
nokardioza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biseptol

Kiedy nie stosowaé¢ leku Biseptol:
- jesli pacjent ma uczulenie na sulfonamidy, trimetoprim, sulfametoksazol lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby i (lub) nerek (klirens kreatyniny ponizej 15 ml/min);



- jesli u pacjenta stwierdzono zmiany w obrazie morfologicznym krwi;

- jesli pacjentka jest w koncowym okresie cigzy lub karmi piersia;

- w leczeniu anginy paciorkowcowej;

- jesli pacjent ma rzadkg dziedziczng chorobg zwang niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G-6-PD).

Ko-trimoksazolu nie nalezy stosowac u niemowlat podczas pierwszych 6 tygodni zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Biseptol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Po zastosowaniu ko-trimoksazolu obserwowano wystepowanie zagrazajacych zyciu reakcji
skornych (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka). Poczatkowym objawem moga
by¢ czerwone punkciki lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami potozonymi w ich
srodku. Dodatkowymi objawami moga by¢ owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach plciowych i spojowkach (czerwone i obrzeknigte oczy).

Te wysypki skorne moga zagrazaé zyciu i czesto przebiegaja z objawami grypopodobnymi.
Wysypka moze przeksztatci¢ si¢ w rozsiane na skorze pecherze lub tuszczenie sie skory.
Najwyzsze ryzyko powaznych reakcji skornych wystepuje w ciggu pierwszych tygodni leczenia.
Jesli po zastosowaniu ko-trimoksazolu u pacjenta wystapit zespdt Stevensa-Johnsona lub toksyczna
nekroliza naskorka, pacjent ten juz nigdy nie moze otrzymywac tego leku.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub powyzsze objawy skérne, nalezy odstawi¢ lek i pilnie
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, a takze powiedzieé, Ze pacjent przyjmuje lek Biseptol.

- Opisano rzadkie przypadki groznych dla zycia powiktan zwigzanych ze stosowaniem
sulfonamidow, w tym ostrej martwicy watroby, agranulocytozy, niedokrwistosci aplastycznej
i innych zaburzen uktadu krwiotworczego oraz reakcji nadwrazliwosci oddechowe;.

- Jezeli w okresie stosowania leku wystapi biegunka, moze to by¢ objaw rzekomobtoniastego
zapalenia jelit. Nalezy wowczas zaprzesta¢ podawania leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Nie
przyjmowac lekow dziatajacych zapierajgco.

- Biseptol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby lub nerek, niedoborem
kwasu foliowego (np. u 0séb w podesztym wieku, uzaleznionych od alkoholu, leczonych lekami
przeciwdrgawkowymi oraz z zespotem ztego wchtaniania), u 0séb z cigzkimi objawami alergii,

U chorych na astme.

- U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) wystepuje zwigkszone ryzyko cigzkich reakcji
niepozadanych, w tym niewydolnos$ci nerek lub watroby, reakcji skornych, zahamowania
czynnosci szpiku oraz matoptytkowosci.

- Jedli lek jest stosowany dtuzej niz 14 dni w duzych dawkach, lekarz zaleci okresowa kontrolg
obrazu krwi. W przypadku stwierdzenia zmian w obrazie krwi, rozwazy podanie kwasu foliowego.

- Lekarz zaleci badanie okres$lajace stgzenie potasu i sodu we krwi u pacjentow, u ktérych wystepuje
ryzyko zwigkszonego st¢zenia potasu i zmniejszonego stezenia sodu.
Jednoczesne stosowanie leku Biseptol z pewnymi lekami, suplementami potasu oraz jedzeniem
Z wysoka zawartos$cig potasu moze prowadzi¢ do cigzkiej hiperkaliemii (zwigkszonego stezenia
potasu we krwi). Objawy cigzkiej hiperkaliemii moga obejmowac skurcze migsni, nieregularny
rytm serca, biegunke, nudnosci, zawroty glowy lub bdl glowy.

- Nie nalezy stosowac leku Biseptol u 0sob ze stwierdzong lub podejrzewana porfiria (rzadka
choroba krwi), poniewaz moze doj$¢ do pogorszenia stanu pacjentéw z porfiria.

- Podczas stosowania sulfonamidoéw rzadko stwierdzano w moczu krysztaty. Dlatego u pacjentow
leczonych dlugotrwale, szczegodlnie z niewydolno$cia nerek, lekarz zaleci regularne kontrolowanie
wydalania moczu i parametrow czynnosci nerek. W trakcie leczenia nalezy przyjmowac



odpowiednig ilo$¢ plynow w celu zapobiegania powstawaniu krysztatdw w moczu. U pacjentéw ze
zmniejszonym stezeniem albumin w o0soczu (hipoalbuminemia) ryzyko powstawania krysztatow
moze wzrosnac.

Dzieci

Ko-trimoksazolu nie nalezy podawaé niemowletom W wieku ponizej 6 tygodni. Ponadto nalezy unikaé
podawania niemowlgtom w wieku ponizej 8 tygodni w zwiazku z predyspozycja mtodych niemowlat do
hiperbilirubinemii.

Biseptol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Szczegolnie dotyczy to nastgpujacych lekow:

- leki moczopedne, np. hydrochlorotiazyd,;

- leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna;

- fenytoina - lek przeciwpadaczkowy;

- metotreksat - lek stosowany w chorobach nowotworowych; jesli pacjent otrzymuje jednoczesnie
metotreksat i lek Biseptol, powinien przyjmowa¢ sole kwasu foliowego;

- leki przeciwcukrzycowe pochodne sulfonylomocznika, np. glibenklamid, tolbutamid;

- pirymetamina - lek przeciwmalaryczny; u osob stosujacych ko-trimoksazol i pirymetaming
w dawkach wiekszych niz 25 mg na tydzien odnotowano przypadki wystgpienia
niedokrwistosci zwanej megaloblastyczna;

- cyklosporyna - lek podawany po przeszczepieniu narzadu, np. nerki;

- indometacyna - niesteroidowy lek przeciwzapalny;

- ryfampicyna - lek przeciwbakteryjny;

- prokainamid - lek przeciwarytmiczny;

- amantadyna, zydowudyna, lamiwudyna - leki przeciwwirusowe;

- digoksyna - lek nasercowy;

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne;

- spironolakton.

Biseptol wptywa na wyniki niektorych badan laboratoryjnych — dlatego podczas wykonywania tego
rodzaju badan, nalezy poinformowac¢ personel medyczny o stosowaniu tego leku.

Biseptol z jedzeniem i piciem
Lek podaje sie¢ podczas lub bezposrednio po positku, z duzg iloscia ptynu.

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

Cigza
Substancje czynne leku przenikaja przez tozysko, dlatego stosowanie leku w okresie cigzy jest

uzasadnione jedynie wtedy, gdy korzysci wynikajace z jego stosowania U matki przewazajg nad
zagrozeniem dla ptodu.
W koncowym okresie cigzy stosowanie leku jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Substancje czynne leku przenikaja do mleka kobiecego.
Stosowanie leku w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Biseptol nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, chyba ze wystepuja
takie objawy niepozadane, jak zawroty glowy.

Biseptol zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian, metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan, maltitol, glikol propylenowy oraz séd
Lek moze powodowac niestrawnosc¢ i biegunke.



Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe tzw. reakcje typu p6znego).

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 142,72 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml zawiesiny doustnej.

W szczegoblnie cigzkich zakazeniach, przy stosowaniu wysokich dawek leku (powyzej 1,75 ml/kg

masy ciata na dobe¢), nalezy wzig¢ pod uwage nastgpujace ostrzezenia dotyczace glikolu

propylenowego:

- przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub
alkohol.

- kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

- pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

Lek zawiera 38 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 5 ml. Odpowiada to 1,9%

maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

W razie przyjmowania wigcej niz 10 tyzeczek miarowych (50 ml) leku Biseptol na dobe przez dtugi

czas (codziennie, dtuzej niz miesigc), pacjenci, zwlaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie,

powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

3. Jak stosowac lek Biseptol

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek stosuje si¢ doustnie, podczas lub bezposrednio po positku, z duza iloscig ptynu.
- Przed uzyciem wstrzasngé¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

- Do opakowania dotaczona jest tyzeczka miarowa utatwiajaca dawkowanie.

- 5 ml zawiesiny zawiera 200 mg sulfametoksazolu i 40 mg trimetoprimu.

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy
Zwykle stosuje si¢ 6 mg trimetoprimu i 30 mg sulfametoksazolu na kilogram masy ciata na dobg.
W leczeniu szczegodlnie ciezkich zakazen u dzieci lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki o potowe.

Ponizej w tabeli podano dawkowanie dla dzieci i mtodziezy uwzgledniajace wiek:

Standardowe dawkowanie
Wiek Objetosé zawiesiny oraz czestos¢ podawania
ponizej 6 tygodni stosowanie jest przeciwwskazane
od 6 tygodni do 5 miesiecy 2,5 ml zawiesiny co 12 godzin
6 miesi¢cy do 5 lat 5 ml zawiesiny co 12 godzin
od 6 lat do 12 lat 10 ml zawiesiny co 12 godzin
powyzej 12 lat 20 ml zawiesiny co 12 godzin
Dorosli

Zwykle stosuje sie 20 ml zawiesiny co 12 godzin.

U dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat dawka minimalna i do dtugotrwatego leczenia
(powyzej 14 dni) — 10 ml zawiesiny co 12 godzin.
Dawka do stosowania w szczegolnie cigzkich zakazeniach — 30 ml zawiesiny co 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolno$cig nerek
Lekarz zmodyfikuje dawke w zalezno$ci od stopnia niewydolnosci nerek:
o klirens kreatyniny powyzej 30 ml/min — stosuje si¢ zwykla dawke,




o klirens kreatyniny od 15 do 30 ml/min — zaleca si¢ stosowanie 2 zwyklej dawki,
o klirens kreatyniny ponizej 15 ml/min — nie nalezy stosowac¢ leku Biseptol.

Czas trwania leczenia
W leczeniu ostrych zakazen lek nalezy podawac jeszcze przez 2 dni po ustgpieniu objawdéw choroby,
co najmniej 5 dni.

Zakazenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii (P. carinii) — do 100 mg/kg mc./dobe
sulfametoksazolu i 20 mg/kg mc./dobg trimetoprimu, podzielone na 4 dawki jednorazowe podawane
co 6 godzin przez 14 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Biseptol

Po ostrym przedawkowaniu moga wystapi¢ takie objawy przedawkowania, jak: nudnos$ci, wymioty,
kolka, béle 1 zawroty glowy, sennos¢, utrata przytomnosci, goraczka, zaburzenia widzenia,
dezorientacja; w cig¢zkich przypadkach wystepuje krwiomocz, krysztaty w moczu i bezmocz.
Zaburzenia w sktadzie krwi i zoltaczka moga wystgpi¢ jako pdzny objaw przedawkowania.

Stosowanie leku w duzych dawkach i (lub) przez dtugi czas moze prowadzi¢ do zahamowania
czynnosci Szpiku objawiajacego si¢ nieprawidtowosciami w obrazie krwi (np. matoptytkowosé,
leukopenia, niedokrwisto§¢ megaloblastyczna).

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty. Wiasciwe postepowanie podejmuje personel medyczny.

Pominigcie przyjecia leku Biseptol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy nadal
przyjmowac lek zgodnie z zaleconym przez lekarza schematem dawkowania.

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

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapi:

Bardzo czgsto (wystepuja czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- hiperkaliemia (zwigkszenie stgzenia potasu we krwi; patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”
w punkcie 2).

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- zespOt choroby posurowiczej, anafilaksja (rodzaj reakcji alergicznej o gwaltownym przebiegu),
alergiczne zapalenie migénia sercowego, obrzek naczynioruchowy (objawy to np. obrzgk twarzy,
warg, jezyka, gardta, powodujacy trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, omdlenia, bol
w klatce piersiowej, czerwone plamy na skorze), gorgczka polekowa, alergiczne zapalenie
naczyn, choroba Schoenleina-Henocha (objawy: plamy, wybroczyny na skorze), guzkowe
zapalenie tetnic, toczen rumieniowaty uktadowy;

- kaszel, skrocony oddech, nacieki ptucne; mogg by¢ one weczesnym wskaznikiem nadwrazliwosci
oddechowej, ktora bardzo rzadko moze by¢ $miertelna;

- zluszczajace zapalenie skory, wysypka polekowa, rumien wielopostaciowy, ci¢zkie, mogace
zagraza¢ zyciu reakcje skorne (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka) (patrz
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci” w puncie 2);

- hipoglikemia (zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi);

- nadwrazliwo$¢ na swiatlo;

- zdltaczka, martwica watroby, podwyzszenie aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy,
zwigkszenie stezenia bilirubiny (z6ttaczka i martwica watroby moga by¢ $miertelne);

- zapalenie trzustki;



- zapalenie blony naczyniowej oka;

- leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), neutropenia (zmniejszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow), niedokrwisto$¢ megaloblastyczna,
niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna, methemoglobinemia (choroba krwi),
eozynofilia (zmniejszenie liczby eozynofili), plamica, hemoliza (rozpad czerwonych krwinek)
U pacjentow z niedoborem G-6-PD;

- aseptyczne zapalenie opon mozgowych, drgawki, zapalenie nerwéw obwodowych, ataksja
(niezbornos$¢ ruchow), zaburzenia rownowagi, szumy uszne, zawroty glowy;
aseptyczne zapalenie opon mézgowych ustepowato szybko po odstawieniu leku, ale w wielu
przypadkach powracato, jesli pacjent ponownie przyjmowat ko-trimoksazol lub sam trimetoprim;

- rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy;

- zaburzenie czynnosci nerek (czasami zglaszane jako niewydolnos¢ nerek), srodmigzszowe
zapalenie nerek.

Inne dzialania niepozadane, ktére opisywano u pacjentéw stosujacych lek Biseptol (kolejnos¢
wedlug czestosci wystepowania):

Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- kandydoza (zakazenie drozdzakami);

- bol glowy;

- nudnosci, biegunka;

- wysypka.

Niezbyt czgsto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- wymioty.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- hiponatremia (zmniejszenie stezenia sodu we krwi);

- jadlowstret;

- depresja, omamy;

- zapalenie btony $luzowej jezyka, jamy ustnej;

- bole stawow, bole migsni.

Dzialania niepozadane zwiazane z zakazeniem Pneumocystis jirovecii (P. carinii) wywotujacym
pneumocystozowe zapalenia pluc (PJP)

Bardzo rzadko: ciezkie reakcje nadwrazliwosci, wysypka, gorgczka, neutropenia, trombocytopenia,
zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, rabdomioliza (objawy: bole mieéni, tkliwos¢,
ostabienie; W rzadkich przypadkach dolegliwosci te moga mie¢ ciezka postaé i wigzadé sie

z rozpadem tkanki mi¢sniowej powodujacym uszkodzenie nerek); hiperkaliemia, hiponatremia.
Po zastosowaniu duzych dawek ko-trimoksazolu w leczeniu PJP obserwowano ciezkie reakcje
nadwrazliwos$ci, wymagajace przerwania przyjmowania leku. Reakcje takie obserwowano

U pacjentow z PJP, ktorym ponownie podano trimetoprim z sulfametoksazolem, czasami po
kilkudniowej przerwie w stosowaniu.

Rabdomioliza byta obserwowana u pacjentow z pozytywnym mianem HIV, otrzymujacych ko-
trimoksazol profilaktycznie lub w leczeniu PJP.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Biseptol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznos$ci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Po pierwszym otwarciu butelki, lek nalezy zuzy¢ w ciggu 8 miesiecy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biseptol

- Substancjami czynnymi leku sg: sulfametoksazol i trimetoprim. 5 ml zawiesiny zawiera 200 mg
sulfametoksazolu i 40 mg trimetoprimu.

- Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu hydroksystearynian, glinu magnezu krzemian,
karmeloza sodowa, kwas cytrynowy jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, maltitol, sacharyna sodowa, glikol
propylenowy, aromat poziomkowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Biseptol i co zawiera opakowanie

Biseptol jest w postaci zawiesiny doustnej.

Opakowanie — butelka ze szkta brunatnego zawiera 100 ml zawiesiny. Do opakowania dotaczona jest
lyzeczka miarowa ulatwiajaca dawkowanie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10

98-200 Sieradz

Tel.: 43 829 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2019 .
Ulotka dla pacjenta zgodna z Decyzjg Prezesa URPLWMiPB
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