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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Biseptol 100 mg/20 mg tablety
Biseptol 400 mg/80 mg tablety

sulfamethoxazol/trimethoprim

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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1.

Co je Biseptol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Biseptol uZivat
Jak se Biseptol uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Biseptol uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je Biseptol a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Biseptol je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 3 let.

Ptipravek Biseptol je kombinace sulfonamidu a trimethoprimu, mé antimikrobialni u¢inky. Je ur¢en k
1é¢be infekei zptisobenych mikroorganismy citlivymi na tuto kombinaci:

Lécba infekci mocovych cest.

Lécba akutniho zanétu stfedniho ucha.

Lécba vzplanuti chronické bronchitidy (zanétu prudusek).

Lécba pneumonie (zapal plic) vyvolané patogenem Pneumocystis jirovecii (mikrobiologicky
potvrzeno) a predchazeni této infekce u pacientu s rizikovymi faktory (napft. pacienti s AIDS).
Lécba nokardiozy.

Lécba infekce traviciho Ustroji, véetné tyfu a prijmu cestovateld.

Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Biseptol uzivat

Neuzivejte Biseptol

jestliZe jste alergicky(4) na sulfonamidy, trimethoprim nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bode¢ 6),

pii tézké poruse funkce jater,

pii t€Zké poruse funkce ledvin,

pii poruse krvetvorby/anémii souvisejici s nedostatkem kyseliny listové,

pokud soucasné uzivate ptipravek obsahujici 1é¢ivou latku dofetilid (1ék uzivany pfi poruchéach
srde¢niho rytmu),

nepodavejte novorozenciim a kojencim béhem prvnich 6 tydnt Zivota.



Upozornéni a opatieni

Zavazné kozni reakce

Po pouziti kotrimoxazolu byly hlaseny potencialné Zivot ohrozujici kozni reakce (Stevenstav-Johnsondv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky nebo
akutni generalizované exantematdozni pustulozy), projevujici se zpocatku jako Cervené teréovité skvrny
nebo kruhovité fleky na kizi trupu, ¢asto s puchyfem ve svém stiedu. Spolu s vyrazkou se ¢asto objevuji
i viedy v tstech, krku, nose, na genitaliich (zevnich pohlavnich organech) a zanét spojivek (zarudlé a
oteklé oci). Témto zavaznym koznim reakcim casto prechadzi ptiznaky podobné chiipkovému
onemocnéni (horecka, bolest hlavy a celého téla. Vyrazka se muze rozsifovat na celé télo, mohou
vznikat puchyie, dochazi k olupovani kiize.

Nejvetsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakci je v prvnich tydnech 1éCby.

Pokud se u Vas po pouziti ptipravku kotrimoxazolu vyskytne Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky nebo akutni generalizované
exantematozni pustulozy, nesmite 1é¢bu kotrimoxazolem nikdy znovu zahéjit.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni ptiznaky, piestante piipravek Biseptol uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc. Informujte 1€kate, ze uzivate tento 1écivy pripravek.

Hemofagocytarni lymfohistiocytoza

Velmi vzacné byly hlaSeny pfipady nadmérnych imunitnich reakci v dusledku poruchy regulace
aktivace bilych krvinek, které vedly k zdnétim (hemofagocytarni lymfohistiocyt6ze), jez mohou byt
zivot ohrozujici, pokud nejsou diagnostikovany a 1éCeny v rané fazi. Pokud zaznamenate vice ptiznakd,
jako jsou horecka, zvétsené uzliny, pocit slabosti, zavraté, dusnost, tvorba modiin nebo kozni vyrazka,
které se objevi souc¢asne nebo s mirnym prodlenim, okamzité se obrat'te na svého 1ékafte.

Zvlastni opatrnosti pti pouziti Biseptolu je zapotiebi

o U pacientli s pruduskovym astmatem a té¢zkymi alergickymi projevy, pacientti s poruchami funkce
jater nebo ledvin, pacientt s porfyrii, pacientti s poruchou §titné zlazy. U téchto pacientd je
zvysenoO riziko zavaznych nezadoucich ucinkl a je vyzadovana zvysSena opatrnost.

. U pacientl uzivajicich vysoké davky Biseptolu, pacientli s poruchou metabolismu drasliku a
pacientt s poruchou funkce ledvin. U téchto pacientl existuje riziko zvysSeni hladiny drasliku a
snizeni hladiny sodiku v krvi.

. u pacientd se srdecnim edémem. Biseptol mlize zvySovat diurézu.

. U velmi starych pacientt. U téchto pacientl je zvySeno riziko vzniku zavaznych nezadoucich
ucinkd, napt. poskozeni ledvin nebo jater, kozni reakce, Gitlum kostni dfené a trombocytopenie s
purpurou anebo bez ni (Souc¢asné uzivani diuretik zvysuje riziko vzniku purpury).

. U pacientl trpicich nedostatkem kyseliny listové (napt. u osob ve vysokém véku, osob zavislych
na alkoholu, u pacientti léCenych antikonvulzivy, osob s poruchou vstiebavani potravy, u
podvyzivenych osob, osob s poruchou funkce ledvin). U téchto pacient je béhem 1é¢by potieba
zvazit suplementaci kyseliny folinové.

. u pacientl s AIDS lécenych kotrimoxazolem pro infekci zptusobenou patogenem Pneumocystis
jirovecii. U téchto pacientl je zvySeno riziko vyskytu vyrazky, horecky, leukopenie, zvySeni
hladin aminotransferaz v séru, zvysSeni hladiny drasliku a snizeni hladiny sodiku v Krvi.

. U pacientt s cystickou fibrozou muze, vzhledem K rychlejsimu vylucovani kotrimoxazolu, ke
snizeni jeho u¢innosti.

. u pacienti s deficitem enzymu glukézo-6-fosfat-dehydrogenazy (muize dojit k rozvoji
hemolyzy).

V priabéhu uzivani Biseptolu je zapotiebi pit dostate¢né mnozstvi tekutin, abyste se vyvaroval(a) vzniku
krystald sulfonamidu v mo¢i a ledvinovych kamend.

Pokud u Vas dojde k neocekavanému zhorseni kasle nebo dusnosti, okamzité informujte svého 1ékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Biseptol



Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Biseptol a jinych soudasné uzivanych lékii se mohou navzajem ovliviiovat. Svého
1ékate nebo lékarnika informujte, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éka:

e nesteroidnich protizanétlivé léky a 1éky zvySujici kyselost mo¢i — mohou podpofit tvorbu
krystalti v moci.

e diuretika (Iéky navysujici tvorbu a vylucovani moci) — u ch pacientt se zvysi riziko poklesu
mnozstvi krevnich desticek.

e antikoagulancia (1éky snizujici srazlivost krve — napt. warfarin, acenokumarol, fenprokumon)
- Biseptol podpofi jejich u€inek a mize dojit k silnému krvaceni. Lékat zvazi pottebu docasné
snizit davku antikoagulancii.

e |éky snizujicich hladinu cukru v krvi (repaglinid, rosiglitazon a pioglitazon, glibenklamid,
gliklazid, glipizid, chlorpropamid, tolbutamid) — zvysuje se riziko vyrazného poklesu hladiny
cukru v Krvi.

e fenytoin — Biseptol prodluzuje jeho t¢innost. Lékar zvazi potiebu docasné vice dohlizet na Vas
zdravotni stav.

e methotrexat — Biseptol mize zesilit jeho ucinky.

e klozapin — Soucasné uzivani s Biseptolem muize vést k zdvaznému poklesu tvorby bilych
krvinek.

e |éky zvySujici hladinu drasliku v krvi (Iéky ke snizeni krevniho tlaku, prednisolon, draslik
Setfici diuretika — spironolakton) — Biseptol také zptisobuje zvyseni hladiny drasliku v Krvi
(hyperkalemie), proto je vyzadovana zvySena opatrnost. Piiznaky zavazné hyperkalemie
mohou zahrnovat svalové kiece, nepravidelny srdec¢ni rytmus, prjem, pocity na zvraceni,
zévraté nebo bolesti hlavy.

o dofetilid, amantadin, memantin, lamivudin, paklitaxel, amiodaron, dapson, digoxin — Biseptol
zpusobuje zvySeni jejich koncentrace v krvi a tim zvysuje jejich u¢innost.

e azathioprin — pfi uzivani spolu s Biseptolem mutize dochazet k onemocnéni krve. Soucasné je
dilezité monitorovat funkce ledvin z divodu mozné toxicity.

e Kyselina folinova - miZe ovlivnit u¢innost kotrimoxazolu pti profylaxi a 1é¢b¢é pneumonie.

e rifampicin - Biseptol muze zesilit jeho u¢inky, soucasné dochazi ke sniZeni G¢inku Biseptolu.
e zidovudin - pfi uzivani spolu s Biseptolem mize dochazet k onemocnéni krve. Soucasné muize
dochazet k navySovani hladiny zidovudinu v organismu a tim nadmérnému zatiZeni jater.

o cyklosporin - Biseptol mize urychlit metabolismus cyklosporinu, a to mtze vést k niz§im
koncentracim cyklosporinu v séru. Soucasné podavani Biseptolu s cyklosporinem muize zvysit
riziko poSkozeni ledvin cyklosporinem.

Biseptol s jidlem, pitim a alkoholem
Piipravek uzivejte béhem jidla nebo brzy po jidle a zapijejte velkym objemem tekutiny.

Aby se piedeslo vzniku krystalurie, ktera by mohla nastat u né€kterych rizikovych pacientti, doporucuje
se hojny piisun tekutin po celou dobu 1écby Somezenym pitim kyselych napojl.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

O pripadném vzniku té€hotenstvi v prubéhu 1écby piipravkem Biseptol informujte oSetiujiciho 1ékare.
Pripravek miize byt uzivan t€hotnymi Zenami pouze v piipadé¢, kdy podle 1€kafe pfevazuje pfinos pro
matku nad rizikem poskozeni plodu.

Kojeni



Piipravek Biseptol v malém mnoZstvi pfechazi do matefského mléka, proto miize byt uzivan kojicimi
zenami pouze v piipadé, kdy podle 1ékafe pfevazuje piinos pro matku nad rizikem pro dité. Opatrnosti
je potieba predevsim u predcasné narozenych déti nebo novorozenct a kojencti do 6 tydnti véku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyly provadény zadné klinické studie, které by sledovaly G¢innost piipravku na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

3. Jak se Biseptol uziva

Vzdy uzivejte Biseptol ptesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

U akutnich infekci ma byt Biseptol podavan po dobu nejméné 5 dnti nebo dokud pacient jiz nevykazuje
znamky infekce po dobu nejméné 2 dnti. Pokud po 7 dnech 1écby nedojde ke zlepSeni ptiznakt
onemocnéni, ma byt pacient znovu vysetien.

Tablety mohou byt uzivany celé nebo rozlomeny v pulici ryze a mohou byt uzivany i po rozdrceni.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.
Béhem 1écby ma pacient pit hodné tekutin.

Dospéli a dospivajici pacienti starsi 12 let s normalni funkeci ledvin
Biseptol 400 mg/80 mg:

- 2 tablety kazdych 12 hodin

- U tézkych infekei: az 3 tablety kazdych 12 hodin

- Lécba delsi nez 14 dni: alespon 1 tableta kazdych 12 hodin
Biseptol 100 mg/20 mg:

- 8 tablet kazdych 12 hodin

- U tézkych infekei: az 12 tablet kazdych 12 hodin

- Lécba delsi nez 14 dni: alespon 4 tablety kazdych 12 hodin

Pouziti u déti od 3 do 12 let

Vzhledem k 1ékové formé (tableta) se pripravek nepodava détem do 3 let véku.

Doporucena denni davka je ekvivalentni pfiblizn¢ 30 mg sulfamethoxazolu a 6 mg trimethoprimu/kg
t€lesné hmotnosti/den rozdélenych do 2 dil¢ich davek po 12 hodinach.

Starsi pacienti
U starSich pacient s normalni funkci ledvin se maji uzivat stejné davky, jaké jsou doporuceny pro
dospglé.

Léc¢ba pneumonie vyvolana patogenem Pneumocystis jirovecii

Davkovani ptipravku Biseptol u pacientl s pneumonii vyvolanou patogenem Pneumocystis jirovecii
nema denné piekrocit davku sulfamethoxazolu 100 mg/kg/den a trimethoprimu 20 mg/kg/den rozdéleno
do dil¢ich davek podavanych kazdych 6 hodin po dobu 14 dnt.

Tabulka 1. Maximalni davky pfipravku Biseptol podle télesné hmotnosti u pacientli s pneumonii
vyvolanou Pneumocystis jirovecii.

Davka podavana kazdych 6 hodin

Télesna hmotnost [kg] |  [mg sulfamethoxazolu / mg trimethoprimu]*

16 400/80

24 600/120




Davka podavana kazdych 6 hodin
Télesna hmotnost [kg] |  [mg sulfamethoxazolu / mg trimethoprimu]*
32 800/160
40 1000/200
48 1200/240
64 1600/320
80 2000/400

*k dispozici jsou piipravky Biseptol 100 mg/20 mg nebo Biseptol 400 mg/80 mg.

Profylaxe pneumonie (pfedchazeni infekci) vyvolané patogenem Pneumocystis jirovecii
Dospéli a dospivajici nad 12 let
- Biseptol 400 mg/80 mg:_2 tablety kazdych 24 hodin
Déti od 3 do 12 let
- doporuc¢ena davka sulfamethoxazolu 750 mg/m?/den a trimethoprimu 150 mg/m?/den rozdélena
do dvou dil¢ich davek po 12 hodinach podavana 3 po sobé jdouci dny v tydnu. Celkova denni
davka nema piekrocit 1600 mg sulfamethoxazolu a 320 mg trimethoprimu.

Tabulka 2. Doporu¢ené davky ptipravku Biseptol k profylaxi pneumonie zptisobené patogenem
Pneumocystis jirovecii u déti od 3 do 12 let.

Plocha télesného povrchu Davka kazdych 12 hodin
[mg sulfamethoxazolu/mg

[m?] trimethoprimu]*

0,53 200/40

1,07 400/80

* k dispozici jsou ptipravky Biseptol 100 mg/20 mg nebo Biseptol 400 mg/80 mg.

Zvlastni skupiny pacienti

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Davkovani upravi oSettujici 1ékaf. U pacientu s lehkou poruchou funkce ledvin se doporucuje davku
snizit na polovinu nebo prodlouzit davkovaci interval. U pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin
nesmi byt Biseptol podavan. U pacientl podstupujicich hemodialyzu je tfeba podavat po kazdé dialyze
polovinu standardni davky navic.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientd s lehkou a stfedné tézkou poruchou funkce jater se maji pouZivat stejné davky, jaké jsou
doporuceny pro béznou populaci. U pacienti s tézkou poruchou funkce jater nesmi byt Biseptol
podavan.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Biseptol, neZ jste mél(a)
Pii ptedavkovani nebo ndhodném poziti tablet ditétem se porad’te s 1ékafem. Soucasti [écby muze byt
vyplach zaludku anebo vyvolani zvraceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Biseptol

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Pokud zapomenete uzit nebo podat ditéti jednu davku, uzijte ji nebo podejte ditéti co nejdiive, jakmile
si vzpomenete a pokracujte v uzivani nebo podévani piipravku ditéti podle ptivodniho casového
rozvrhu.



JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Biseptol

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
1ékérnika.

Pti vynechani vice davek se o dal§im postupu porad’te s 1ékaiem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci uéinky

Mén¢€ Castym zdvaznym nezddoucim ucinkem je pseudomembrandzni kolitida (akutni prijmoveé
onemocnéni, které se objevuje po 1é€bé antibiotiky).

Vzacné byly hlaSeny smrtelné ptipady souvisejici s nezadoucimi ucinky, jako jsou:

— abnormality ve slozeni krve,

— zévazné kozni nezadouci uCinky - erythema multiforme (kozni vyrazka rizného stupné
zavaznosti), potencialné zivot ohrozujici kozni reakce (Stevenstav-Johnsontv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza — Lyellova choroba)

— lékova vyrazka doprovazena zvySenim pocétu eozinofil (druh bilych krvinek) v Kkrvi a

systémovymi pfiznaky, akutni generalizovana exantematozni pustuléza
a nekréza jater (odumieni tkang).

Velmi vzacné nezddouci ucinky zahrnuji:

— precitlivélost/alergické reakce u pacientd ptecitlivélych na slozky pfipravku: napt. horecka,
angioedém (otok, ktery muize postihnout obli¢ej a hrdlo, nékdy zpusobujici Zivot ohrozujici
zkraceni dechu), anafylaktoidni reakce (s prubéhem podobnym alergickym reakcim popsanym
vyse) a loziska v plicich pozorovana v souvislosti s eozinofilnim nebo alergickym zanétem
plicnich sklipkii (viz bod 2). Mohou se projevit jako kasel a dusnost. Pokud se podobné
priznaky objevi nebo pokud se neoCekavané zhorsi, navstivte lékare, ktery zvazi vysazeni
ptipravku Biseptol.

Okamzité prestaiite uzivat tento 1€k a informujte svého 1ékai‘e, pokud se objevi néktery z vyse
uvedenych zavaZznych nezadoucich uéinki.

Dalsi hld$ené nezddouci uéinky

Nize uvedené nezadouci ucinky jsou rozdéleny podle nésledujicich kritérii:
Velmi ¢asto: u vice jak 1 z 10 1éCenych pacient

Casto: u méné nez 1 z 10, ale vice jak 1 ze 100 1é¢enych pacientd

Méng Casto: u méné nez 1 ze 100, ale vice jak 1 z 1 000 [éCenych pacientt
Vzacné: u méné nez 1 z 1 000, ale vice jak 1 z 10 000 1é¢enych pacientti
Velmi vzacné: u méné nez 1 z 10 000, véetné ojedinélych piipada

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit).

Casté:
- alergické vyrazky,
- bolest hlavy,
- pocit na zvraceni, zvraceni,
- kozni reakce nizké intenzity (rychle ustupuji po vysazeni léku - napt. vyrazka, kopfivka,
svédéni kiize),
- zvySeni sérovych hladin mocoviny.



Méné Casté:

zvysena hladina bilirubinu,
kvasinkova infekce

Vzacné:

zmény ve slozeni a tvorbé krve, nejcastéji pozorovanymi zménami byly snizené pocty bilych
krvinek a krevnich desticek,

prijem, zanét jazyka, zanét sliznice dutiny tstni,

bolest zil a zanét zil.

Velmi vzacné:

snizeni poctu bilych krvinek, porucha tvorby/funkce ¢ervenych krvinek, zvyseni poctu uréitého
typu bilych krvinek, sniZeni poctu vSech krevnich bunék,

nepfiméfené zvysena imunitni reakce (syndrom sérové nemoci, anafylaktické reakce, Iékova
horecka), otoky (angioneuroticky edém), alergicky zanét srdecniho svalu, zanét cév
(Henochova-Schonleinova purpura, periarteriitis nodosa, syndrom podobny lupusu, projevy
precitlivélosti s postizenim dychaciho ustroji,

precitlivélost na svétlo, nadmérna produkce kozniho mazu, multiformni erytém , zvyseni
hladiny drasliku v krvi, snizeni hladiny sodiku v Krvi, sniZzeni hladiny cukru v Krvi,
nechutenstvi,

deprese, halucinace,

zavraté, neinfek¢ni zanét mozkovych blan, tfes, poruchy nervu (periferni zanét nervu), poruchy
koordinace pohybti, usni Selest,

dusnost, kasel, plicni infiltraty,

zavazné naruseni sttevni mikroflory (pseudomembrandzni enterokolitida), zanét slinivky,
zvySeni sérovych hladin jaternich enzymu, zanét jater (hepatitida) - obc¢as s Zloutenkou
souvisejici s blokadou zlusc¢ovych cest nebo nekrdzou jater,

bolest kloubt, bolest svalt, rozpad kosterniho svalstva,

pritomnost krystalll v moci, selhani ledvin, zanét ledvin, zvySeni sérovych hladin kreatininu,
zvyS$ené mocent,

zanét cévnaté Casti oka oka — tzv. zivnatky.

Byly hlaSeny potencidlné Zivot ohrozujici kozni vyrdzky (Stevenstiv-Johnsoniv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky nebo akutni generalizované
exantematdzni pustulozy Stevenstv-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza) (viz bod 2).

Neni znamo:

porucha srazlivosti krve

ttesavka, prekrveni spojivky a skléry,

nete¢nost, nervozita,

bolest biicha,

syndrom mizejicich zlu¢ovodu,

porucha ledvin se zastavou mocenti,

slabost, inava, nespavost,

vyvysené bolaky Svestkové barvy na koncetindch a nékdy na obliceji a krku s horeckou
(Sweetlv syndrom), zanét krevnich cév.

U HIV pozitivnich pacientd mize byt vyskyt nezadoucich Gc¢inku Castéjsi.

Hlaseni nezadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich udinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Biseptol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete zmény v barve, tvaru nebo konzistenci piipravku.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Biseptol obsahuje
Lécivymi latkami jsou sulfamethoxazol a trimethoprim.

Biseptol 100 mg/20 mg
Jedna tableta obsahuje 100 mg sulfamethoxazolu a 20 mg trimethoprimu.

Biseptol 400 mg/80 mg
Jedna tableta obsahuje 400 mg sulfamethoxazolu a 80 mg trimethoprimu.

Dalsimi slozkami jsou: bramborovy skrob, mastek, magnesium-stearat, polyvinylalkohol.

Jak pripravek Biseptol vypada a co obsahuje toto baleni

Biseptol 100 mg/20 mg

Témer bilé, kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenymi pismeny ,,Bs* na jedné stran¢,
o priméru 7,8-8,3 mm.

Velikost baleni:
. 1 PVC/AI blistr s 20 tabletami.
. 1 sklenéna lahvicka s 20 tabletami.

Biseptol 400 mg/80 mg
Témer bilé, kulaté, ploché tablety, se zkosenymi hranami, S vyrazenou pulici ryhou a pismeny “Bs* na
jedné strang, o priméru 12,8-13,4 mm.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

Velikost baleni:
o 1 PVC/AI blistr s 20 tabletami.
. 2 PVC/AI blistry s 28 tabletami.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polsko

Vyrobce

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 8. 2024



