CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Urotrim, 100 mg, tabletki powlekane
Urotrim, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Urotrim, 100 mg

Kazda tabletka zawiera 100 mg trimetoprimu (Trimethoprimum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Kazda tabletka zawiera 1,32 mg laktozy jednowodnej.

Urotrim, 200 mg

Kazda tabletka zawiera 200 mg trimetoprimu (Trimethoprimum).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Kazda tabletka zawiera 2,64 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana
Urotrim, 100 mg

Jasnozotte, obustronnie wypukte, tabletki powlekane z linig podziatu.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Urotrim, 200 mg
Z6tte, obustronnie wypukte, tabletki powlekane z linig podziatu.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

o Zapobieganie nawracajagcym zakazeniom drég moczowych.

Nalezy wzig¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace whasciwego stosowania produktow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Leczenie dlugotrwalych zakazen drég moczowych i zapobieganie nawracajgcym zakazeniom drog

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



Dorosli i dzieci W wieku powyzej 12 lat: 100 mg raz na dobe, wieczorem.
Leczenie nawracajgcych zakazen drog moczowych trwa zazwyczaj od 6 tygodni do kilku miesiecy.

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: od 150 mg do 200 mg 2 razy na dobg, 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 od 15 do 30 ml/min, dawke nalezy zmniejszy¢ o potowe. W leczeniu ostrych
zakazen przez pierwsze 3 dni mozna podawaé dawke zazwyczaj stosowana, a nastepnie nalezy ja
zmniejszy¢ o potowe. Jesli klirens kreatyniny jest mniejszy niz 15 ml/min, produktu leczniczego nie
nalezy podawac.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowac z niewielka ilo$cig ptynu, nie rozgryzac ani nie ssac.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

o Niedokrwistos¢ megaloblastyczna spowodowana niedoborem folianéw (kwas foliowy mozna

podawac jednoczesnie z trimetoprimem).

Granulocytopenia.

Matoptytkowos¢.

Ciezka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 15 ml/min).

Trimetoprimu nie nalezy stosowac u niemowlat do 3. miesigca zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Trimetoprim moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci: reakcje anafilaktyczne, rumien
wielopostaciowy, zesp6Ot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, wysypke.
Wystagpienie ktoregokolwiek z tych objawow jest wskazaniem do natychmiastowego przerwania
stosowania produktu.

W pojedynczych przypadkach moze doj$¢ do nadwrazliwos$ci skory na §wiatto, dlatego podczas
stosowania produktu nalezy unika¢ 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
przeprowadza¢ kontrole morfologii krwi.

Podawac¢ ostroznie pacjentom, u ktorych wystepuje niedobor kwasu foliowego we krwi oraz
niewydolno$¢ nerek lub watroby. Pacjentom, u ktorych moze wystapic¢ niedobdr kwasu foliowego,
nalezy jednocze$nie podawac kwas foliowy.

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

Podczas stosowania prawie kazdego z produktow przeciwbakteryjnych opisywano wystepowanie
zwigzanego z produktem rzekomobloniastego zapalenia jelita cienkiego i okreznicy, 0 nasileniu od
lekkiego do zagrazajgcego zyciu. Dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania

U pacjentow, u ktorych wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek



produktu przeciwbakteryjnego. Jesli wystgpi zapalenie jelita grubego zwigzane z produktem, nalezy
natychmiast odstawi¢ Urotrim, zbada¢ pacjenta i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacji
przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych perystaltyke jelit.

Produkt leczniczy zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

o Trimetoprim nasila dziatanie digoksyny, prokainamidu, tolbutamidu, fenytoiny oraz lekow

przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny, moze rowniez zwigkszy¢ dziatanie lekow

hamujacych czynnos$¢ szpiku kostnego.

Trimetoprim wydtuza okres pottrwania rozyglitazonu i repaglinidu.

Trimetoprim hamuje metabolizm warfaryny.

Podawanie jednoczes$nie z cyklosporyng moze zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia nerek.

Ryfampicyna moze nasili¢ wydalanie trimetoprimu z organizmu.

Podawanie trimetoprimu z dapsonem powoduje podwyzszenie st¢zenia w osoczu obydwu

lekow.

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

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

o Trimetoprim wptywa na wyniki oznaczen metotreksatu we krwi z zastosowaniem bakteryjnej
reduktazy dihydrofoliowej, nie wptywa na oznaczanie metotreksatu metoda
radioimmunologiczng.

o Trimetoprim zawyza stgzenie kreatyniny o ok. 10% w oznaczaniu tego wskaznika za pomoca
reakcji Jaffe’go z pikrynianem zasadowym.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy mozna stosowac w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie stosowa¢ U kobiet w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna,
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug uktadéw i narzadow, zgodnie z terminologia MedDRA.
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko zaburzenia hematologiczne (matoptytkowos¢, leukopenia, neutropenia, niedokrwistosé
megaloblastyczna, methemoglobinemia - wigkszo$¢ zmian hematologicznych jest lekka i ustepuje po
odstawieniu leku).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci na trimetoprim: reakcje anafilaktyczne, rumien wielopostaciowy, zespot

Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Zaburzenia ukladu nerwowego



Rzadko aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czasami mogg wystapi¢ nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu, brak taknienia, biegunka.
Rzadko zapalenie jezyka.

W pojedynczych przypadkach zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Bardzo rzadko cholestaza.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czasami moze wystapi¢ wysypka, $wiad (wystepuja w 7.-14. dniu leczenia; objawy te majg zazwyczaj
lekki przebieg i ustepuja po odstawieniu produktu).

W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ skory na $wiatto.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Rzadko goraczka.

Badania diagnostyczne
Rzadko hiperkaliemia i hiponatremia, zwigkszenie we krwi stezenia bilirubiny, kreatyniny i azotu
mocznikowego oraz aktywno$ci aminotransferaz.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Zatrucie przewlekle, bedace nastepstwem dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego, objawia
si¢ zaburzeniami hematologicznymi.

Objawy ostrego przedawkowania, wystepujace po spozyciu 1 g lub wigcej trimetoprimu: wymioty,
zawroty i bole glowy, zaburzenia swiadomosci oraz zaburzenia hematologiczne.

Leczenie

Ptukanie zotadka i leczenie objawowe (dializa otrzewnowa nie jest skuteczna). Trimetoprim jest
usuwany podczas hemodializy.

Zakwaszenie moczu moze zwickszy¢ nerkowe wydalanie trimetoprimu.

Jesli nastapi zahamowanie czynnosci szpiku, nalezy odstawic lek i poda¢ kwas folinowy (5-15 mg na
dobe, do odzyskania prawidtowej hemopoezy).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach; trimetoprim i jego pochodne;
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kod ATC: JO1IEA01

Trimetoprim jest chemioterapeutykiem, pochodna diaminopirymidyny. Ma silne dziatanie
bakteriostatyczne.

Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy mukoprotein bakteryjnych. Produkt hamuje
reduktaze kwasu foliowego, ktora katalizuje przemiane kwasu dihydrofoliowego w kwas
tetrahydrofoliowy, przy czym powinowactwo trimetoprimu do tego enzymu w komérce bakteryjnej
jest niepordwnywalnie wigksze niz w komorce zwierzecej czy ludzkiej. W przeciwienstwie do
sulfonamidow trimetoprim znacznie tatwiej przenika do wnetrza komorki oraz ptynu
mdbzgowo-rdzeniowego.

Trimetoprim znajduje szczegdlne zastosowanie u pacjentow z nadwrazliwoscig na sulfonamidy,
penicyliny oraz u pacjentdéw z nietolerancja nitrofurantoiny.

Wykazano, ze 90% szczepdw bakterii wrazliwych na polgczenie trimetoprimu z sulfametoksazolem
jest takze wrazliwych na sam trimetoprim. Trimetoprim dziata in vitro na bakterie z rodzaju
Enterobacteriaceae (m.in. Escherichia coli, Proteus spp., Klebsiella pneumoniae), koagulazo-ujemne
Staphylococcus spp., w tym Staphylococcus saprophyticus, Staphylococcus epidermidis;
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Listeria monocytogenes, Salmonella spp.,
Shigella spp., Haemophilus influenzae, Pneumocystis carinii. Nie dziata na Pseudomonas spp.,
Neisseria spp., Nocardia spp., wickszos¢ szczepow enterokokow i bakterie beztlenowe.

Wisrod patogendw izolowanych w zakazeniach drog moczowych ok. 70% jest wrazliwych na
trimetoprim.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym szybko si¢ wchtania z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne stezenie
w surowicy po 1 do 4 godzin. State stezenie terapeutyczne we krwi uzyskuje si¢ w 2.-3. dniu leczenia.
Okres pottrwania wynosi 8-11 godzin; wydluzony jest u pacjentow z ostrg niewydolno$cig nerek.
Stezenie trimetoprimu w moczu, gruczole krokowym oraz w wydzielinie drzewa oskrzelowego jest
wigksze niz stezenie leku we krwi. Trimetoprim przenika przez barierg fozyska i do mleka matki.

Trimetoprim jest metabolizowany w watrobie. Okoto 10 do 20% trimetoprimu metabolizowane jest do
nieczynnych metabolitow w procesach O-demetylacji i N-oksydacji zachodzacych w pierscieniu oraz
w procesie a-hydroksylacji. Powstate metabolity mogg wystepowaé w postaci wolnej lub sprzezone;j.
80% podanej dawki trimetoprimu jest wydalana w postaci niezmetabolizowanej. Trimetoprim jest
wydalany gtéwnie przez nerki, w procesie przesaczania kiebuszkowego i wydzielania kanalikowego,
a jego stezenie w moczu jest znacznie wicksze niz stezenie we krwi. Tylko niewielka ilo$¢
trimetoprimu jest wydalana z katem (okoto 4%), w wyniku eliminacji z zétcia. 80% podanej dawki
byta wydalana w postaci niezmetabolizowanej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci, nie
ujawniaja szczegolnego ryzyka dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Krospowidon
Magnezu stearynian



Otoczka

Hypromeloza

Laktoza jednowodna
Triacetyna

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3000

Zobkcien chinolinowa (E104)
Zelaza tlenek zotty (E172)

Urotrim, 100 mg
Zelaza tlenek czerwony (E172)

Urotrim, 200 mg
Zelaza tlenek czarny (E172)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem 1 wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Urotrim, 100 mg

Blistry z folii Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10, 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Urotrim, 200 mg
Blistry z folii Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma SA

ul. Wt. Lokietka 10

98-200 Sieradz

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Urotrim, 100 mg: Pozwolenie nr 8373



Urotrim, 200 mg: Pozwolenie nr 8374

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.10.2000 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 28.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.03.2019 .

Charakterystyka zgodna z zawiadomieniem nr UR.DZL.ZLN.4020.06864.2018.MM2.2 z dn. 21.03.2019 r.



