Urotrim (Trimethoprimum). Sktad i postaé: Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg lub 200 mg trimetoprimu oraz substancje
pomocnicza o znanym dziataniu - laktoze jednowodna, odpowiednio: 1,32 mg lub 2,64 mg. Wskazania: Leczenie ostrych
niepowiktanych zakazen drég moczowych, wywotanych przez wrazliwe szczepy bakterii (Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumoniae i koagulazo-ujemne Staphylococcus spp., w tym Staphylococcus saprophyticus). Zapobieganie nawracajgcym zakazeniom
drog moczowych. Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania lekdw przeciwbakteryjnych.
Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie dtugotrwate zakazen drég moczowych i zapobieganie nawracajgcym zakazeniom drég
moczowych. Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: od 1 do 2 mg/kg mc. raz na dobe, wieczorem. Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 100
mg raz na dobe, wieczorem. Leczenie nawracajgcych zakazen drég moczowych trwa zazwyczaj od 6 tygodni do kilku miesiecy. Leczenie
ostrych zakazenh. Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 3 mg/kg mc. 2 razy na dobe, rano i wieczorem. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
150 do 200 mg 2 razy na dobe, rano i wieczorem. Leczenie zazwyczaj trwa 7 dni, nie dtuzej niz dwa tygodnie. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek. Dawke produktu leczniczego nalezy dobra¢ w zaleznosci od klirensu kreatyniny. Jesli klirens kreatyniny wynosi 15 do
30 ml/min, dawke nalezy zmniejszy¢ o potowe. W leczeniu ostrych zakazen przez pierwsze 3 dni mozna podawac dawke zazwyczaj
stosowang, a nastepnie nalezy jg zmniejszy¢ o potowe. Jesli klirens kreatyniny jest mniejszy niz 15 ml/min, produktu leczniczego nie
nalezy podawad. Sposéb podawania Podanie doustne. Tabletki nalezy przyjmowac z niewielkg ilosciag ptynu, nie rozgryzac¢ ani nie ssac.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdérakolwiek substancje pomocniczg. Niedokrwistos¢
megaloblastyczna spowodowana niedoborem foliandw (kwas foliowy mozna podawad réwnoczes$nie z trimetoprimem).
Granulocytopenia. Matoptytkowos¢. Ciezka niewydolnos$¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 15 ml/min). Trimetoprimu nie nalezy
stosowad u niemowlat do 3. miesigca zycia. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Trimetoprim moze powodowac reakcje
nadwrazliwosci: reakcje anafilaktyczne, rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskdrka, wysypke. Wystapienie ktéregokolwiek z tych objawdw jest wskazaniem do natychmiastowego przerwania stosowania
produktu. W pojedynczych przypadkach moze dojs¢ do nadwrazliwosci skéry na Swiatto, dlatego podczas stosowania leku nalezy unikac
silnego promieniowania stonecznego i korzystania z solarium. Leczenie nalezy rozpocza¢ po wykonaniu posiewu, w celu okreslenia
wrazliwosci bakterii na trimetoprim. W czasie dtugotrwatego, kilkumiesiecznego leczenia trimetoprimem nalezy regularnie, co 4
tygodnie przeprowadzac kontrole morfologii krwi. Podawac ostroznie pacjentom, u ktérych wystepuje niedobér kwasu foliowego we krwi
oraz niewydolnos¢ nerek lub watroby. Pacjentom, u ktérych moze wystapic¢ niedobdr kwasu foliowego, nalezy réwnoczesnie podawad
kwas foliowy. Nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw w podesztym wieku, przyjmujacych leki moczopedne z grupy tiazydéw. Podczas
stosowania prawie kazdego z lekéw przeciwbakteryjnych opisywano wystepowanie zwigzanego z lekiem rzekomobtoniastego zapalenia
jelita cienkiego i okreznicy, o nasileniu od lekkiego do zagrazajgcego zyciu. Dlatego wazne jest wziecie pod uwage tego rozpoznania u
pacjentéw, u ktérych wystgpita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek leku przeciwbakteryjnego. Jesli
wystapi zapalenie jelita grubego zwigzane z lekiem, nalezy natychmiast odstawi¢ Urotrim, zbada¢ pacjenta i wdrozy¢ odpowiednie
leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit. Produkt leczniczy zawiera laktoze,
dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu
Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug
uktaddéw i narzadéw, zgodnie z terminologia MedDRA. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Rzadko: zaburzenia hematologiczne
(matoptytkowos¢, leukopenia, neutropenia, niedokrwistos¢ megaloblastyczna, methemoglobinemia - wiekszos¢ zmian hematologicznych
jest lekka i ustepuje po odstawieniu leku). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Reakcje nadwrazliwos$ci na trimetoprim: reakcje
anafilaktyczne, rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Zaburzenia uktadu
nerwowego. Rzadko: aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych. Zaburzenia zotgdka i jelit. Czasami mogg wystgpi¢ nudnosci,
wymioty, béle w nadbrzuszu, brak taknienia, biegunka; rzadko: zapalenie jezyka; w pojedynczych przypadkach zapalenie trzustki.
Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Bardzo rzadko: cholestaza. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Czasami moze wystgpic
wysypka, $wigd (wystepuja w 7.-14. dniu leczenia; objawy te majg zazwyczaj lekki przebieg i ustepuja po odstawieniu produktu). W
pojedynczych przypadkach moze wystgpi¢ nadwrazliwos¢ skéry na Swiatto. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Rzadko:
goraczka. Badania diagnostyczne. Rzadko: hiperkaliemia i hiponatremia, zwiekszenie we krwi stezenia bilirubiny, kreatyniny i azotu
mocznikowego oraz aktywnosci aminotransferaz. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Urotrim:
100 mg i 200 mg odpowiednio nr: 8373, 8374 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp.
Z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na
podstawie recepty. ChPL: 2016.10.19.



