Biseptol (Sulfamethoxazolum, Trimethoprimum). Sktad i posta¢: 5 ml zawiesiny zawiera 200 mg sulfametoksazolu (Sulfamethoxazolum) i
40 mg trimetoprimu (Trimethoprimum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 5 ml zawiesiny zawiera: 2,42 g maltitolu, 7,5 mg
parahydroksybenzoesanu metylu, 2,5 mg parahydroksybenzoesanu propylu, 142,72 mg glikolu propylenowego, 14 mg makrogologlicerolu
hydroksystearynianu, 38 mg sodu. Zawiesina doustna. Wskazania: Biseptol mozna zastosowa¢ po rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka w poréwnaniu z innymi dostepnymi produktami leczniczymi, sprawdzeniu danych epidemiologicznych i opornosci bakterii.
Wskazania lecznicze sg ograniczone do zakazeh wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na kotrimoksazol . Biseptol jest przeznaczony
do stosowania u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat w wieku powyzej 6 tygodni. Zakazenia drog oddechowych - nagte zaostrzenie
przewleklego zapalenia oskrzeli, je$li sa powody przemawiajagce za zastosowaniem sulfametoksazolu i trimetoprimu zamiast
jednosktadnikowego antybiotyku.Zapalenie zatok, ostre zapalenie ucha srodkowego - wylacznie po badaniu bakteriologicznym. Ostre i
przewlekte zakazenia uktadu moczowego i gruczotu krokowego. Zakazenia przenoszone drogg piciowa: wrzdd miekki.Zakazenia przewodu
pokarmowego: dur brzuszny i paradury, czerwonka bakteryjna, cholera (jako leczenie wspomagajace obok uzupetniania ptynow i
elektrolitéw), biegunka podréznych wywotana przez enterotoksyczne szczepy E. coli.lnne zakazenia bakteryjne (leczenie mozliwie w
potaczeniu z innymi antybiotykami), na przykiad nokardioza. Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania
lekéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposob podawania: Dzieci i mtodziez Zwykle stosuje sie 6 mg trimetoprimu i 30 mg
sulfametoksazolu na kilogram masy ciata na dobe. W leczeniu szczegdlnie cigzkich zakazen u dzieci dawki mozna zwiekszy¢ o 50%.
Standardowe dawkowanie: Wiek - Objeto$¢ zawiesiny oraz czesto$¢ podawania: ponizej 6 tygodni - stosowanie jest przeciwwskazane; od 6
tygodni do 5 miesiecy - 2,5 ml zawiesiny co 12 godzin; od 6 miesiecy 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. W leczeniu szczegdlnie ciezkich zakazen — 30 ml zawiesiny co 12 godzin. Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.Dawke
nalezy zmodyfikowac¢ w zaleznosci od stopnia niewydolnosci nerek: - klirens kreatyniny powyzej 30 ml/min — stosuje sie zwyktg dawke, -
klirens kreatyniny od 15 do 30 ml/min — zaleca sig¢ stosowanie 2 zwyktej dawki, - klirens kreatyniny ponizej 15 ml/min — nie nalezy
stosowac¢. Czas trwania leczenia W leczeniu ostrych zakazen produkt nalezy podawac jeszcze przez 2 dni po ustapieniu objawéw choroby,
co najmniej 5 dni. W zakazeniu ptuc wywotanym przez Pneumocystis jirovecii — do 100 mg/kg mc. na dobe sulfametoksazolu i 20 mg/kg
mc. na dobe trimetoprimu, w 4 dawkach podzielonych podawanych co 6 godzin przez 14 dni. Sposob podawania Produkt leczniczy podaje
sie doustnie, podczas lub bezposrednio po positku, z duzg iloscig ptynu. Do opakowania dotgczona jest tyzeczka miarowa. Przed uzyciem
wstrzgsng¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Przeciwwskazania: Produktu nie nalezy stosowac¢: u pacjentéw z nadwrazliwoscig na
substancje czynne, sulfonamidy lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza; u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby; u pacjentow z
ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny ponizej 15 ml/min); u pacjentéw ze stwierdzonymi zmianami w obrazie morfologicznym
krwi; 3 w kofAcowym okresie cigzy i w okresie karmienia piersig; w leczeniu anginy paciorkowcowej; u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G-6-PD). Kotrimoksazolu nie nalezy stosowa¢ u niemowlat podczas pierwszych 6 tygodni zycia.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Bardzo rzadko zdarzat sie zgon pacjenta w wyniku ciezkich dziatan niepozadanych, takich jak
ostra martwica watroby, agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna i inne zaburzenia uktadu krwiotwoérczego i krwi, reakcje
nadwrazliwosci oddechowej. Po zastosowaniu sulfametoksazolu obserwowano wystepowanie zagrazajacych zyciu reakcji skérnych:
zespotu Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksycznej nekrolizy naskérka (TEN). Nalezy poinformowa¢ pacjenta, jakie moga by¢ objawy tych
reakcji skérnych i ze nalezy obserwowaé, czy sie nie pojawiajg. Najwieksze ryzyko wystapienia zmian skérnych zwigzanych z SJS i TEN
wystepuje podczas pierwszych tygodni stosowania produktu. Jesli pojawig sie takie objawy skorne, jak postepujaca wysypka, czesto z
pecherzami lub zmianami na btonach $Sluzowych, nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu Biseptol. Najlepsze wyniki leczenia w przypadku
wystagpienia SJS lub TEN uzyskuje sie, jesli szybko postawi sie rozpoznanie i natychmiast zaprzestanie stosowania wszelkich produktow
podejrzewanych o wywotanie tych objawéw. Wczesne rozpoznanie wigze sie z lepszym rokowaniem. Jesli u pacjenta rozpoznano SJS lub
TEN w wyniku stosowania produktu Biseptol, nie moze on nigdy ponownie przyjmowacé sulfametoksazolu. Produkt nalezy odstawi¢ po
wystgpieniu pierwszych objawdw wysypki. Wiekszos¢ lekow przeciwbakteryjnych moze wywotywac rzekomobtoniaste zapalenie jelit - jest
to skutek zmiany fizjologicznej flory bakteryjnej w okreznicy i nadmiernego namnozenia sie Clostridium difficile. Tego dziatania
niepozadanego nie mozna wykluczy¢ rowniez po zastosowaniu kotrimoksazolu (produktu ztozonego z trimetoprimu z sulfametoksazolem).
Jezeli u pacjenta leczonego kotrimoksazolem wystgpi biegunka, produkt nalezy odstawic. Jesli stwierdzi sie zakazenie Clostridium difficile,
nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W postaci rzekomobtoniastego zapalenia jelit o lekkim przebiegu wystarcza odstawienie produktu;
jesli nasilenie choroby jest $rednie lub ciezkie, konieczne jest podawanie ptynéw i elektrolitdw, uzupetnianie biatek oraz zastosowanie lekéw
przeciwbakteryjnych, dziatajacych na Clostridium difficile (doustne podawanie metronidazolu lub wankomycyny). Nie nalezy stosowac
produktéw leczniczych hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajgco. Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z
niewydolnoscig watroby lub nerek, niedoborem kwasu foliowego (np. w podesztym wieku, uzaleznionych od alkoholu, leczonych lekami
przeciwdrgawkowymi oraz z zespotem ztego wchtaniania), u oséb z cigzkimi objawami alergii, u chorych na astme oskrzelowa. Nalezy
zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentéw w podesztym wieku, gdyz w tej grupie wystepuje zwiekszone ryzyko ciezkich reakcji
niepozadanych, w tym niewydolnosci nerek lub watroby, reakcji skdrnych, zahamowania czynnosci szpiku oraz matoptytkowosci. U chorych
na AIDS leczonych kotrimoksazolem z powodu zakazenia Pneumocystis jirovecii czesciej wystepuja dziatania niepozadane, jak: wysypka,
goraczka, leukopenia, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy, hiperkaliemia i hiponatremia. Jesli produkt stosuje sie dtuzej niz
14 dni w duzych dawkach, konieczna jest okresowa kontrola obrazu krwi. W przypadku stwierdzenia zmian w obrazie krwi, nalezy rozwazyé
podanie kwasu foliowego. Stosowanie produktu nalezy przerwac, gdy pojawi sie znamienne zmniejszenie liczby komorek krwi. Produktu nie
nalezy stosowac u pacjentow z powaznymi chorobami hematologicznymi, z wyjatkiem szczegolnych przypadkéw. Kotrimoksazol stosowany
u pacjentow poddawanych terapii cytostatykami nie wptywat lub wptywat nieznacznie na szpik kostny lub krew obwodowsg. Zaleca sie Sciste
monitorowanie stezenia potasu i sodu u pacjentéw z ryzykiem hiperkaliemii i hiponatremii. Jednoczesne stosowanie kotrimoksazolu, ktory
powoduje hiperkaliemig, ze spironolaktonem moze prowadzi¢ do ciezkiej hiperkaliemii. Nie zaleca sie stosowania produktu osobom ze
stwierdzong lub podejrzewang porfirig — sulfonamidy i trimetoprim mogq pogarszac¢ stan pacjentéw z porfirig. U pacjentéw leczonych
przewlekle, w szczegdlnosci u pacjentdow z niewydolnoscig nerek, nalezy regularnie kontrolowa¢ diureze i parametry czynnosci nerek. W
trakcie leczenia nalezy zwrdci¢ uwage, by pacjent otrzymywat i wydalat odpowiednig iloS¢ ptynéw, w celu zapobiegania powstawaniu
krysztatbw w moczu. Wystepowanie krysztatéw w swiezym moczu stwierdzano rzadko, ale obserwowane byty w schtodzonym moczu
pacjentéw poddawanych terapii. U pacjentéw z hipoalbuminemig ryzyko powstawania krysztatdw moze wzrosng¢. Dziatanie toksyczne na
uktad oddechowy W trakcie leczenia kotrimoksazolem bardzo rzadko wystepowaty przypadki ciezkiego dziatania toksycznego na ukfad
oddechowy, czasami przeksztatcajgcego sie w zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (ang. Acute Respiratory Distress Syndrome,
ARDS). Pierwszymi objawami ARDS moga by¢ takie objawy ze strony ptuc, jak kaszel, goraczka i dusznosci, z jednoczesnymi objawami
radiologicznymi wskazujgcymi na nacieki ptucne oraz ostabieniem czynnosci ptuc. W takich okolicznosciach nalezy przerwaé leczenie
kotrimoksazolem i zastosowaé odpowiednig terapie. Limfohistiocytoza hemofagocytowa Bardzo rzadko u pacjentéw leczonych



kotrimoksazolem wystepowaty przypadki limfohistiocytozy hemofagocytowej (ang. haemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH). Jest to
zagrazajacy zyciu zesp6t nieprawidtowej aktywacji immunologicznej, charakteryzujacy sie wystepowaniem takich klinicznych objawow
przedmiotowych i podmiotowych, jak nasilone zapalenie uogdlnione (np. goraczka, hepatosplenomegalia, hipertriglicerydemia,
hipofibrynogenemia, duze stezenie ferrytyny w surowicy, cytopenie i hemofagocytoza). Pacjentéw z wczesnymi objawami nieprawidtowe;j
aktywacji immunologicznej nalezy niezwtocznie zdiagnozowac. Jesli rozpozna sie HLH, nalezy przerwac¢ leczenie kotrimoksazolem. Dzieci
Kotrimoksazol jest przeciwwskazany u niemowlat w wieku ponizej 6 tygodni. Ponadto nalezy unika¢ podawania go niemowletom w wieku
ponizej 8 tygodni w zwigzku z predyspozycja mtodych niemowlat do hiperbilirubinemii. Substancje pomocnicze Produkt leczniczy zawiera
makrogologlicerolu hydroksystearynian, ktéory moze powodowa¢ niestrawnos$¢ i biegunke. Produkt leczniczy zawiera
parahydroksybenzoesan metylu oraz parahydroksybenzoesan propylu i dlatego moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego). Produkt leczniczy zawiera maltitol i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg fruktozy. Przy zastosowaniu dawki powyzej 20 ml, produkt moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos$¢ kaloryczna
maltitolu: 2,3 kcal/g. Produkt leczniczy zawiera 142,72 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml zawiesiny doustnej. Przy stosowaniu
dawek wigkszy niz 1,75 ml (14 mg trimetoprimu i 70 mg sulfametoksazolu) na kg masy ciata na dobe nalezy wzigé pod uwage nastgpujace
ostrzezenia dotyczace glikolu propylenowego: - jednoczesne podawanie produktu Biseptol z innymi substratami dehydrogenazy
alkoholowej, takimi jak etanol moze powodowac dziatania niepozadane u dzieci w wieku ponizej 5 lat; - chociaz nie wykazano toksycznego
wptywu glikolu propylenowego na rozrdd i rozwdéj potomstwa, moze on przenikaé do ptodu i do mleka matki, dlatego tez podanie glikolu
propylenowego pacjentce w cigzy lub karmigcej nalezy rozwazy¢ w kazdym przypadku; - pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby powinni pozostawac¢ pod kontrolg lekarza z powodu réznych dziatan niepozadanych przypisywanych glikolowi propylenowemu,
takich jak zaburzenia czynnos$ci nerek (ostra martwica kanalikow nerkowych), ostra niewydolnos¢ nerek i zaburzenia czynnosci watroby.
Produkt leczniczy zawiera 38 mg sodu w 5 ml co odpowiada 1,9% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb
dorostych. Dobowa dawka tego produktu 60 ml odpowiada 22,8% maksymalnego dziennego spozycia sodu zaleconego przez WHO.
Biseptol nalezy uzna¢ za produkt z wysokg zawartoscig sodu, zwlaszcza w przypadku jego stosowania przez dtugi czas (powyzej 1
miesigca). Nalezy to wzig¢ pod uwage szczegdlnie u pacjentow bedacych na diecie z niskg zawartoscig sodu. Dziatania niepozadane: W
zwigzku z tym, ze kotrimoksazol zawiera trimetoprim i sulfonamid, nalezy sie spodziewaé, ze rodzaj i czestos¢ wystepowania dziatan
niepozgdanych zwigzanych z tymi sktadnikami bedzie zgodny z dotychczasowym szerokim do$wiadczeniem z ich stosowania. Wyniki z
duzej liczby opublikowanych badan klinicznych zostaty uzyte do okreslenia zakresu czestosci wystepowania dziatan niepozadanych od
bardzo czestych do rzadkich. Bardzo rzadkie dziatania niepozadane to przede wszystkim dziatania zgtaszane po wprowadzeniu produktu
do obrotu i dlatego odnoszg sie bardziej do liczby zgtoszen niz do ,prawdziwej” czestosci wystepowania. Ponadto, dziatania niepozgdane
moga sie rézni¢ w zaleznosci od wskazania.Dziatania niepozgdane zostaty sklasyfikowane zgodnie z czestos$ciag wystepowania: bardzo
czesto (21/10), czesto (=21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:Czesto: kandydoza.
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: leukopenia, neutropenia, trombocytopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢
megaloblastyczna, niedokrwistos$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna, methemoglobinemia, eozynofilia, plamica, hemoliza u
pacjentéow z niedoborem G-6-PD. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadko: zespét choroby posurowiczej, anafilaksja,
alergiczne zapalenie mig$nia sercowego, obrzek naczynioruchowy, goraczka polekowa, alergiczne zapalenie naczyn, choroba Schoenleina
Henocha, guzkowe zapalenie tetnic, toczen rumieniowaty uktadowy. Zburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo czesto:
hiperkaliemia,Bardzo rzadko: hipoglikemia, hiponatremia, jadtowstret. Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadko: depresja, omamy.
Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bdl glowy, Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon mézgowych, drgawki, zapalenie nerwéw
obwodowych, ataksja, zaburzenia réwnowagi, szumy uszne, zawroty glowy.Aseptyczne zapalenie opon mézgowych ustepowato szybko po
odstawieniu leku, ale w wielu przypadkach powracato, jesli pacjent ponownie otrzymat kotrimoksazol lub sam trimetoprim. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Bardzo rzadko: kaszel, skrocony oddech, nacieki ptucne. Moga byé one wczesnym
wskaznikiem nadwrazliwosci oddechowej, ktéra bardzo rzadko moze by¢ $miertelna. Zaburzenia zotgdka i jelit: Czesto: nudnosci,
biegunka;Niezbyt czesto: wymioty; Bardzo rzadko: zapalenie btony $luzowej jezyka, jamy ustnej, rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy,
zapalenie trzustki. Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: zapalenie btony naczyniowej oka. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Bardzo rzadko:
z6itaczka, martwica watroby, podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy, zwiekszenie stezenia bilirubiny.Zéttaczka i martwica
watroby moga by¢ $miertelne. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czesto: wysypka; Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatto,
ztuszczajace zapalenie skory, wysypka polekowa, rumien wielopostaciowy, ciezkie reakcje skérne, jak zespét Stevensa-Johnsona,
toksyczna nekroliza naskorka.Czesto$é nieznana: ostra gorgczkowa dermatoza neutrofilowa (zespét Sweeta). Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej: Bardzo rzadko: béle stawdéw, bole miesni. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Bardzo rzadko: zaburzenie
czynnosci nerek (czasami raportowane jako niewydolno$¢ nerek), sSrédmigzszowe zapalenie nerek. Dziatania niepozgdane zwigzane z
zakazeniem Pneumocystis jirovecii (P. carinii) wywotujacy pneumocystozowe zapalenie ptuc (PJP): Bardzo rzadko: cigzkie reakcje
nadwrazliwosci, wysypka, goraczka, neutropenia, trombocytopenia, zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, rabdomioliza,
hiperkaliemia, hiponatremia. Obserwowano ciezkie reakcje nadwrazliwosci po podaniu duzych dawek, stosowanych w leczeniu PJP i
wowczas konieczne jest przerwanie stosowania leku. Jesli wystapig objawy zahamowania czynnosci szpiku kostnego, nalezy podaé
pacjentowi folinian wapnia (5-10 mg/dobe). Ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci obserwowano u pacjentéw z PJP, ktdrzy ponownie byli leczeni
trimetoprimem z sulfametoksazolem, czasami po kilkudniowej przerwie w stosowaniu. Rabdomiolize obserwowano u pacjentéw z
pozytywnym mianem HIV, otrzymujacych kotrimoksazol zapobiegawczo lub w leczeniu PJP. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C;;02-222 Warszawa; Tel: + 48 22 49 21 301; Fax: + 48 22 49 21 309Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl; Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu Podmiot odpowiedzialny:
Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr R/1178. Produkt leczniczy wydawany na recepte.Cena urzgdowa detaliczna leku
Biseptol zawiesina doustna (0,2g +0,04g)/ 5ml butelka 100 ml wynosi w PLN: 12,64. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 6,39. ChPL 2021.10.07



