FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bactrim/Bactrim forte

Bactrim 400 mg/80 mg tabletter, Bactrim 40 mg/ml + 8 mg/ml oral |6sning Bactrim forte 800 mg/160 mg
tabletter, trimetoprim och sulfametoxazol
trimetoprim och sulfametoxazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behoéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Bactrim/Bactrim forte ar och vad anvands det for

2. Vad du behdver veta innan du tar Bactrim/Bactrim forte
3. Hur du tar Bactrim/Bactrim forte

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bactrim/Bactrim forte ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Bactrim/Bactrim forte ar och vad anvands det for

Bactrim/Bactrim forte ar en kombination av tva substanser (sulfametoxazol och trimetoprim) som
samverkar. Dessa hammar bakteriens amnesomsattning och har darigenom en bakteriedédande effekt.

Bactrim/Bactrim forte anvands huvudsakligen vid olika typer av infektioner i urinvagarna och i prostata
(blashalskérteln) samt vid férsamring av kronisk luftvagsinfektion. Aven andra infektioner (sdsom rédsot,
tyfoid- och paratyfoidfeber) kan behandlas med Bactrim/Bactrim forte.

Vidare anvands Bactrim/Bactrim forte férebyggande och vid behandling av infektioner férorsakade av
Pneumocystis jirovecii, sarskilt hos patienter med nedsatt immunforsvar. Bactrim forte innehaller dubbla
mangden verksamma amnen i jamforelse med Bactrim.

2. Vad du behover veta innan du tar Bactrim/Bactrim forte

Anvand inte Bactrim/Bactrim forte
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om du ar dverkanslig (allergisk) mot trimetoprim, sulfametoxazol eller ndgot av dévriga
innehallsamnen i Bactrim/Bactrim forte.

om du har svar leverskada eller blodsjukdom.

Bactrim/Bactrim forte skall inte anvandas till barn yngre an 6 veckor.

om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

om du behandlas med dofetilid (anvands vid rytmrubbningar i hjartat).

Varningar och forsiktighet

om du har nedsatt njurfunktion eller folatbrist b6r du radfraga ldkare innan behandling med
Bactrim/Bactrim forte paborjas.

om du ar dver 65 ar, ar undernard eller har kraftig vatskebrist ska du ocksa radgéra med lakare
innan behandling med Bactrim/Bactrim forte pabérjas.

om du har cystisk fibros bor du radfraga lakare innan behandling med Bactrim/Bactrim forte
paborijas.

Bactrim kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsférsvaret forsamras. Om du far en
infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du
snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det
ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom, lakemedelsutlsta utslag med ékning
av antalet vita blodkroppar i blodet (eosinofili) och systemiska symtom (DRESS) och toxisk epidermal
nekrolys (TEN); en immunologisk reaktion som kan leda till hudavlossning, har rapporterats vid anvandning
av trimetoprim och sulfametoxazol. Det kan bérja som rodvioletta maltavleliknande eller runda flackar med
blasbildning i mitten, ofta symmetriskt utbredda, pa balen.

Ytterligare tecken att vara uppmarksam pa ar sar i munnen, hals, nasa, kénsorgan eller 6goninflammation
(réda och svullna égon).

Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, féljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas
till blasor dver stora omraden eller hudavlossning.

Risken for allvarliga hudreaktioner ar stérst under de férsta veckorna av behandlingen.

Om du drabbats av Stevens-Johnson syndrom, DRESS eller TEN nar du anvant trimetoprim, sulfametoxazol
som finns i Bactrim far du aldrig anvanda Idkemedel som innehaller trimetoprim och sulfametoxazol igen.

Om du far utslag eller tecken pa dessa hudreaktioner ska du genast sluta ta Bactrim, och omedelbart
kontakta lakare och beratta att du tar detta lakemedel.

Sluta att ta Bactrim och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom (angioddem):
* svullnad av ansikte, tunga eller svalg

* svarigheter att svalja

* nasselutslag och andningssvarigheter

Sluta att ta Bactrim och kontakta lakare snarast mojligt om du far oforklarlig muskelsmarta, muskelkramper
eller muskelsvaghet.
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Andra lakemedel och Bactrim/Bactrim forte

Tala om fér din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria sadana. Effekten av Bactrim/Bactrim forte kan paverka eller paverkas om Bactrim/Bactrim forte
och vissa andra mediciner tas samtidigt.

Det galler:

- klorpropamid, glibenklamid, repaglinid, pioglitazon och glipizid (mot dldersdiabetes),
memantin (mot demens),

warfarin (mot blodpropp),

ciklosporin, takrolimus och azatioprin (hammar immunférsvaret),
prednisolon (mot inflammation)

fenytoin (mot epilepsi),

digoxin, amiodaron (hjartmedicin),

= ACE-hdmmare (mot hégt blodtryck)

- tricykliska antidepressiva, klozapin (mot psykos)

p-piller,

- zidovudin och lamivudin (mot HIV),

- tiazider, kaliumsparande diuretika (urindrivande),

metotrexat, paklitaxel och merkaptopurin (mot cancer)
pyrimetamin (mot malaria).

Bactrim far inte ges tillsammans med dofetilid som anvands vid hjartrytmrubbningar.

Radgor darfor med din Idkare fére samtidig anvandning av andra mediciner.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Risk finns att fostret paverkas. Bactrim/Bactrim forte passerar dver i modersmjolk.

Korformaga och anviandning av maskiner:

Inga studier har utférts men Bactrim/Bactrim forte forvantas inte ha nagra effekter pa formagan att
framfoéra fordon och anvanda maskiner.

Viktig information om nagot hjdlpamne i Bactrim/Bactrim forte:

Bactrim oral 16sning innehaller 630 mg sorbitol per ml vilket i de rekommenderade doserna 5-40 ml per
dygn motsvarar 3,15-25,2 gram sorbitol per dygn vilket kan ha en milt laxerande effekt.

3. Hur du tar Bactrim/Bactrim forte

Anvénd alltid Bactrim/Bactrim forte enligt lakarens anvisningar. Andra aldrig sjélv den dos som foreskrivits
och avsluta aldrig behandlingen utan att rddgora med din lakare. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker.

Oral I6sning omskakas fére anvandning.
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Bactrim tabletter eller oral 16sning:
Vanlig dos for vuxna och barn éver 12 ar: 2 tabletter Bactrim (alternativt 20 ml oral 16sning) morgon och
kvall.

Vanlig dos for barn under 12 ar: 6 veckor-5 manader: 2,5 ml oral I6sning morgon och
kvall.
6 manader-5 ar: 5 ml oral I6sning morgon och kvall.
6 ar-12 ar: 1 tablett Bactrim (alternativt 10 ml oral
[6sning) morgon och kvall.

Bactrim forte:
Vanlig dos for vuxna och barn 6éver 12 ar: 1 tablett Bactrim forte morgon och kvall.
Vid Iangtidsbehandling: 1 tablett dagligen.

Om du har tagit fér stor mangd av Bactrim/Bactrim forte
Om du fatt i dig fér stor mangd av Bactrim/Bactrim forte, kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112).

Om du har glomt att ta Bactrim/Bactrim forte

Ta inte dubbla doser f6r att kompensera de doser du glomt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Bactrim/Bactrim forte orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga (fbrekommer hos fler én 1 patient av 100):

illamaende

krakningar

férhdjda levervarden (ses i blodprov)
forhdjda njurvarden (ses i blodprov)
hudutslag

hudinflammation och hudrodnad
klada

Mindre vanliga (forekommer hos fler én 1 patient av 1000):

svampinfektioner
kramper

diarré
tjocktarmsinflammation
leverinflammation
forsamrad njurfunktion
nasselutslag

Séllsynta (forekommer hos fler an 1 av 10 000 men farre an 1 patient av 1 000):

® blodbildspaverkan (t.ex. agranulocytos, se Var sarskilt férsiktig med Bactrim/Bactrim forte)
® sankt blodsockerhalt
® storningar i nervfunktionen
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inflammation i tungan och munslemhinnan
gallstas

kristaller i urinen

inflammation i blodkarl

smarta i blodkarlen

Mycket séllsynta (férekommer hos farre an 1 patient av 10 000):

overkanslighetsreaktioner sdsom angio6dem (se Var sarskilt forsiktig med Bactrim/Bactrim forte)
lungpaverkan till exempel hosta, andfaddhet

Okad kaliummangd i blodet

hallucinationer

svarighet att samordna muskelrérelser

6goninflammation

yrsel

allergisk reaktion med inflammation i hjartmuskeln (allergisk myokardit)

dronsusningar

levernekros (cellddd i levern)

inflammation i delar av njuren

Okad urinutséndring

hjarnhinneinflammation

ljuskanslighet

hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys,
se Innan du anvander Bactrim/Bactrim forte)

karlinflammation som paverkar hela kroppen

upplésning av muskler (rabdomyolys, se Var sarskilt forsiktig med Bactrim/Bactrim forte)
lakemedelsutldsta utslag med 6kning av antalet vita blodkroppar i blodet (eosinofili) och systemiska
symtom (DRESS, se Innan du anvander Bactrim/Bactrim forte)

Utan kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgdngliga data):

minskad natriummangd i blodet
akut bukspottskértelinflammation
fortvinande gallgangssyndrom
led- och muskelsmarta

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bactrim/Bactrim forte ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r det sista datumet i angiven
manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Bactrim/Bactrim forte ska forvaras i originalférpackningen.

Bactrim oral I6sning ska férvaras vid hégst 302C. Bactrim oral 16sning férvaras i originalférpackningen.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar sulfametoxazol och trimetoprim.

En tablett Bactrim innehaller sulfametoxazol 400 mg och trimetoprim 80 mg.

En ml Bactrim oral I6sning innehaller sulfametoxazol 40 mg och trimetoprim 8 mg.

En tablett Bactrim forte innehaller sulfametoxazol 800 mg och trimetoprim 160 mg.

Ovriga innehallsdmnen &r for

Bactrim tabletter: povidon K30, natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat, dokusatnatrium.
Bactrim oral I6sning: sorbitol (sétningsmedel) 630 mg/ml, mikrokristallin cellulosa, karmellosnatrium,
metylparahydroxybensoat (konserveringsmedel E218), propylpara-hydroxybensoat
(konserveringsmedel E 216), polysorbat 80, banan- och vaniljsmak samt vatten.

Bactrim forte tabletter: povidon K30, natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat, dokusatnatrium.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bactrim: blisterférpackning med 20 tabletter,
glasflaska med 100 ml oral 16sning,

Bactrim forte: blisterforpackning med 50 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Roche AB, Box 1228, 171 23 Solna

Denna bipacksedel andrades senast 2017-12-19
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