PAKKAUSSELOSTE: tietoa potilaalle

Cotrim table tit
Cotrim forte table tit

Cotrim: trimetopriimia 80 mg ja sulfametoksatsolia 400 mg
Cotrim forte: trimetopriimia 160 mg ja sulfametoksatsolia 800 mg

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldiikkeen kiyttimisen, sillé se sisaltai sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon.
Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timéa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cotrim ja Cotrim Forte ovat ja mihin niitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Cotrimia tai Cotrim fortea
Miten Cotrimia ja Cotrim fortea kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cotrimin ja Cotrim forten sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e

1. Miti Cotrim ja Cotrim forte ovat ja mihin niitd kéyte tiin

antibiootteja. Yhdistimilld nama kaksi vaikuttavaa ainetta saadaan laajempi ja tehokkaampi antibakteerinen
vaikutus.

Tarkeimpid kédyttdalueita ovat tulehdukset keskikorvassa, keuhkoputkessa tai muualla hengitysteissd (esim.
akuutti tai krooninen keuhkoputkentulehdus ja keuhkokuume), virtsatietulehdukset seka
ruoansulatuskanavan tulehdukset.

Trimetopriimia ja sulfametoksatsolia, joita Cotrim ja Cotrim Forte sisdltavit, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Cotrimia tai Cotrim fortea

Al kiyti Cotrimia tai Cotrim fortea

- jos olet allerginen trimetopriimille, sulfametoksatsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu vaikea maksavaurio

- jos sinulla on todettu vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on todettu jokin héirié verisolujen muodostumisessa

- jos sinulla on todettu porfyria

- jos sinulla on todettu foolihapon puutteesta johtuva megaloblastinen anemia.

Cotrimia tai Cotrim fortea ei saa antaa lapsille kuuden ensimméisen elinviikon aikana.




Varoitukset ja varotoimet
Cotrim-hoito tulee lopettaa vilittomésti, jos ilme nee ihottumaa tai hiiriéitd verenkuvassa.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytit Cotrimia tai Cotrim fortea, silld hénen tulee olla tietoinen, jos

sinulla on todettu:

- vakava ihoreaktio (Stevens-Johnsonin oireyhtymi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai ns. DRESS-
reaktio) aiemman lddkehoidon yhteydessé

- vaikea allergia

- foolihapon puutos

- glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

- munuaisten vajaatoiminta

- akuutti porfyria (aineenvaihduntahiirio)

- AIDS

- synnynnidinen pidentynyt QT-aika tai sitd esiintyy suvussasi

- hairiGitd veren suolatasapainossa

- syddmen harvalyontisyyttd (bradykardia).

Ota yhteyttd ladkariin, jos oireesi palaavat tai pahenevat, tai jos sinulle tulee kuumetta tai muita merkkeja
mahdollisesta uudesta tulehduksesta Cotrim/Cotrim forte —hoidon aikana tai kuurin loputtua.

IImoita ldédkérille valittomésti, jos yské pahenee odottamattomasti ja sinulla on hengenahdistusta.

Mahdollisesti hengenvaarallisia ihoreaktioita (Stevens-Johnsonin oireyhtymi, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) on raportoitu sulfametoksatsolin kiyton yhteydessé. Ne ilmenevét aluksi punertavina,
rengasmaisina tai pyoreind laikkuina vartalolla ja niiden keskelld on usein rakkuloita. Muita 16ydoksid, joita
kannattaa etsid, voivat olla haavaumat suussa, nielussa, nendssa tai sukupuolielimissd seké sidekalvotulehdus
(silmien punoitus ja turvotus). Nama mahdolliset hengenvaaralliset ihoreaktiot littyvit usein flunssan
kaltaisiin oireisiin. Thottuma voi levitd laajoiksi rakkulamuodostelmiksi taiihon pinnan kuoriutumiseksi.
Suurin riski vakavien thoreaktioiden ilmenemiselle on ensimmaéisten hoitovilkkkojen aikana. Jos sinulle on
kehittynyt Stevens-Johnsonin oireyhtymaé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi Cotrimin kiyton
yhteydessi, et saa koskaan aloittaa Cotrimin kdyttod endé uudelleen. Jos sinulle kehittyy ihottumaa tai
edell mainittuja iho-oireita, lope ta Cotrimin kiytto, hake udu nopeasti Liéikérin vastaanotolle ja kerro,
ettd kaytat tata lddkettd.

Cotrim tai Cotrim forte tablettien samanaikainen kaytto tiettyjen kalumia séastivien ladkevalmisteiden ja
spironolaktonin (nesteenpoistoldike) kanssa saattaa aiheuttaa vakavan hyperkalemian (kohonnut veren
kaliumpitoisuus). Vakavan hyperkalemian oireita voivat olla lihaskouristukset, epdsddnnéllinen syddmen
syke, ripuli, pahoinvointi, huimaus tai paansarky.

Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi

Potilailla on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin epitavallisen voimakkaita immuunireaktioita, jotka
johtuvat valkosolujen sédételeméattomésti aktivoitumisesta. Se aiheuttaa tulehdusta (hemofagosyyttistd
lymfohistiosytoosia, HLH), mikd voi olla hengenvaarallista, jos sairautta ei diagnosoida ja hoideta ajoissa.
Jos sinulla esiintyy yhtdaikaisesti tai ajallisesti lihelld toisiaan useita oireita, kuten kuumetta,
imusolmukkeiden turvotusta, heikotusta, pyorrytystd, hengenahdistusta, mustelmia tai ihottumaa, ota
vipyméttd yhteyttd ladkariin.

Muut lidike valmisteet ja Cotrim tai Cotrim forte

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttda
muita lAdkkeitd. Muu samanaikainen ldékitys voi vaikuttaa Cotrim tai Cotrim forte -valmisteiden tehoon ja
turvallisuuteen taine voivat muuttaa muun lddkityksen tehoa ja turvallisuutta. Sinun on myds syyté kertoa
Cotrim tai Cotrim forte ladkityksestdsi ladkérillesi, jos sinulle vield hoidon kestdessd maddritién jokin muu
ladkehoito.



On erityisen tirkedd kertoa ladkarille, mikdli kéytét:

- antibiootteja kuten dapsonia, metenamiinia tai rifampisiinia

- antikoagulantteja kuten asenokumarolia tai varfariinia

- suun kautta otettavia diabeteslidkkeitd (sulfonyyliureoita)

- epilepsialddkkeitd kuten fenytoiinia

- antifolaatteja

- malarialddkkeitd kuten pyrimetamiinia

- viruslddkkeitd kuten lamivudiinia tai tsidovudiinia

- prokaiiniamidia

- amantadiinia

- klotsapiinia

- metotreksaattia

- digoksiinia (sydinligke)

- nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja), erityisesti kalumia sddstivid nesteenpoistolddkkeitd

- spironolaktonia

- siklosporiinia (immuunipuolustusta heikentéva ladke)

- ladkkeitd, jotka vaikuttavat syddmesi rytmiin: rytmihdiricladkkeet (esim. kinidiini, hydrokinidiini,
disopyramidi, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi), trisykliset masennusliikkeet, jotkut antibiootit
(makrolidiryhmiin kuuluvat), jotkut antipsykootit.

Muista mainita Cotrim tai Cotrim forte tablettien kdytostd, jos sinulle tehddén laboratoriokokeita, silld
trimetopriimi ja sulfametoksatsoli saattavat vaikuttaa kokeiden tuloksiin.

Cotrim ja Cotrim forte ruoan ja juoman kanssa
Cotrim ja Cotrim forte tabletit otetaan kokonaisina tai puolitettuina runsaan nesteen kera joko tyhjaan
mahaan tai ruokailun yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ldidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cotrim tai Cotrim forte saattaa aiheuttaa heitehuimausta. Varmista siksi ennen ajamista tai koneiden kayttod,
ettd tiedit, miten tdmi lAdke vaikuttaa sinuun. Jos et ole varma, kysy ladkériltdsi.

Cotrim ja Cotrim forte siséltivit natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Cotrimia ja Cotrim fortea kiytetiéin

Kéyta tatd ladketta juuri siten kuin lddkéri on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus

Noudata aina lddkéirin mdaradmia potilaskohtaista annostusta.

Ali muuta annostusta tai lopeta lidkitystd neuvottelematta siiti ensin lidkéirin kanssa.

Tabletit nautitaan kokonaisina tai puolitettuina runsaan nesteen kera.

Pyri ottamaan tabletit joka pdivd samaan aikaan.

Muista juoda runsaasti nestettd timén lidkehoidon aikana.

On tirkedé jatkaa tablettien ottamista kuurin loppuun saakka, vaikka olosi parantuisi jo muutaman pdivin
kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, infektio ei ehkd parane kokonaan ja oireet
voivat uusiutua tai pahentua.



Jos otat enemmiin Cotrimia tai Cotrim fortea kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

.[ os unohdat ottaa Cotrimia tai Cotrim fortea
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammin kuin yhdelld kayttajalli kymmenesti):
- lian suuri kaliumpitoisuus veressé (hyperkalemia), lian pieni natriumpitoisuus veressé (hyponatremia).

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld kéyttdjalli kymmenestd):
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli
- rokkoihottuma (eksanteema).

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld kayttdjalld tuhannesta):

- verisuonten seindmien tulehdus (vaskuliitti)

- suutulehdus (stomatiitti), pseudomembranoottinen suolitulehdus, haimatulehdus

- ihoreaktioita, jotka voivat olla hengenvaarallisia (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi) on raportoitu (katso kohta 2)

- valoyliherkkyys, Henoch-Schonleinin purppura.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintidén yhdelld kéyttajalli 10 000:sta):

- muutokset verenkuvassa (megaloblastinen anemia, aplastinen anemia, hemolyyttinen anemia,
leukopenia, agranulosytoosi, trombosytopenia, methemoglobinemia, neutropenia, hemolyysi tietyilld,
erityisen herkilld glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutoksesta kérsivilld potilailla)

- allerginen reaktio, anafylaksia, seerumitauti

- hypoglykemia, metabolinen asidoosi

- haparointi (ataksia), aivokalvontulehdus (aseptinen meningiitti), perifeerinen neuropatia, hermotulehdus
(neuriitti), kouristukset, korvien soiminen (tinnitus), heitehuimaus

- maksatulehdus (hepatiitti), keltaisuus (kolestaattinen ikterus), maksakuolio, maksan toimintah&irié

- rabdomyolyysi, systeeminen /upus erythematosus

- kidevirtsaisuus, heikentynyt munuaisten toiminta, munuaisten vajaatoiminta, interstitiaalinen nefriitti.

Tunte maton (esiintymistiheys eiole arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella):

- anafylaktinen sokki

- psykoottiset oireet

- piédnsarky

- QT-ajan pidentyminen, syddmen tykytys (kdédntyvien kérkien takykardia)

- interstitiaalinen keuhkosairaus

- angioedeema, nokkosihottuma; lddkeihottuma, johon lLittyy eosinofilia ja systeemiset oireet (DRESS);
sinipunaiset, koholla olevat, kivuliaat haavaumat raajoissa ja joskus kasvoissa ja kaulassa seké kuume
(Sweetin oireyhtymai); kutina

- lihaskipu, lihaskouristukset

- kuume.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittaimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Cotrimin ja Cotrim forten siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Cotrim ja Cotrim forte siséaltaviit
Yksi tabletti sisdltaa:
Vaikuttavana aineena:
Cotrim: trimetopriimia 80 mg ja sulfametoksatsolia 400 mg
Cotrim forte: trimetopriimia 160 mg ja sulfametoksatsolia 800 mg
Muut aineet ovat natriumlauryylisulfaatti, livate, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
maissitdrkkelys, talkki, vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Cotrim: valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella, halkaisija 12 mm.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.
Pakkauskoot: 20 ja 30 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Cotrim forte: valkoinen, kaksoiskupera kapselitabletti, jossa on jakouurre molemmin puolin, koko 9,5 mm x
20 mm. Tabletin voi jakaa yhti suuriksi annoksiksi.
Pakkauskoot: 10 ja 20 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vdlttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmis taja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisitietoja tisté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.7.2021



BIPACKSEDEL: information till patienten

Cotrim tabletter
Cotrim forte tabletter

Cotrim: trimetoprim 80 mg och sulfametoxazol 400 mg.
Cotrim forte: trimetoprim 160 mg och sulfametoxazol 800 mg.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cotrim och Cotrim forte dr och vad de anviands for

Vad du behover veta innan du anviander Cotrim och Cotrim forte
Hur du anvinder Cotrim och Cotrim forte

Eventuella biverkningar

Hur Cotrim och Cotrim forte ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Cotrim och Cotrim forte ir och vad de anvands for

Preparatens aktiva innehdllsimnen, trimetoprim och sulfametoxazol, 4r bada antibiotika som himmar
bakteriers tillvixt. Genom att kombinera dessa tva verksamma dmnen fas en mera omfattande och effektiv
antibakteriell verkan.

De viktigaste anvidndningsomrédena dr infektioner i mellandrat, luftréren eller annanstans i luftvdgarna (t.ex.
akut eller kronisk bronkit och lunginflammation), urinvigsinfektioner samt inflammationer i
matsméltningskanalen.

Trimetoprim och sulfametoxazol som finns i Cotrim och Cotrim forte kan ocksé vara godkidnd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan
hélsovéardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Cotrim och Cotrim forte

Anvind inte Cotrim eller Cotrim forte

e omdu arallergisk mot trimetoprim, sulfametoxazol eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

om du konstaterats ha nagon allvarlig leverskada

om du konstaterats ha svar njurinsufficiens

om du har ngon stdrning i bildandet av blodkroppar

om du konstaterats lida av porfyri

om du konstaterats ha megaloblastisk anemi som beror pa en brist pa folsyra.

Cotrim eller Cotrim forte ska inte anvéndas till barn yngre dn 6 veckor.



Varningar och forsiktighet

En behandling med Cotrim eller Cotrim forte maste omedelbart avbrytas om hudutslag eller
storningar i blodbilde n uppkommer.

Diskutera med ldkare innan du anvinder Cotrim eller Cotrim forte om foljande géller dig, eftersom han/hon
bor fa veta om:

e nagon allvarlig hudreaktion (som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller DRESS
reaktion) konstaterats hos dig i samband med ndgon tidigare likemedelsbehandling

du har ndgon svér allergi

du lider brist pa folsyra

du konstaterats ha brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas

du har njurinsufficiens

du diagnosticerats med akut porfyri (en viss storning i &mnesomsattningen)

du konstaterats ha AIDS

du konstaterats ha medfott lang QT-tid eller om detta forekommer i din slakt

du har ndgon stérning i blodets saltbalans

du diagnosticerats med bradykardi (ldngsamma hjértslag).

Kontakta likare om dina symtom &terkommer eller forvérras, om du féar feber eller andra tecken pa en
eventuell ny infektion medan du tar Cotrim/Cotrim forte eller efter du avslutat din kur.

Om du ovéntat far forvarrad hosta och andfaddhet ska du omedelbart kontakta likare.

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys), har
rapporterats vid anvindning av sulfametoxazol. Dessa kan borja som rodvioletta maltavleliknande eller
runda flackar pa kroppen (som dessutom har blasor 1 mitten). Ytterligare tecken att vara uppmarksam pa ar
sar i mun, hals, nésa eller konsorgan samt bindhinneinflammation (réda och svullna 6gon). Hudreaktionerna,
som kan vara livshotande, &tf6ljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till blasor 6ver
stora omraden av kroppen eller hudavlossning. Risken for allvarliga hudreaktioner dr storst under de forsta
veckorna av behandlingen. Om du drabbats av Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys
nér du anvant Cotrim eller Cotrim forte far du aldrig anvénda Cotrim eller Cotrim forte igen. Om du fir
utslag eller te cken pa dessa hudre aktioner, ska du genast sluta ta Cotrim eller Cotrim forte, och
omedelbart kontakta liikare och beritta att du tar detta likemedel.

Samtidig administrering av Cotrim eller Cotrim forte tabletter med vissa kaliumsparande likemedel och
spironolakton (diuretikum) kan orsaka allvarlig hyperkalemi (férhdjd kaliumniva i blodet). Symtom pa svar
hyperkalemi kan innefatta muskelkramper, oregelbunden hjirtrytm, diarré, illaméende, yrsel eller huvudvirk.

Hemofagocvtisk lymfohistiocytos

Det har forekommit sillsynta rapporter om kraftiga immunsvar pa grund av en oreglerad aktivering av vita
blodkroppar som leder till inflammationer (hemofagocytisk lymfohistiocytos) och som kan vara livshotande
utan tidig diagnos och behandling. Om du samtidigt eller med kort mellanrum far olika symtom som feber,
svullna kortlar, svaghetskéinsla, yrsel, andfaddhet, blaméarken eller hudutslag ska du omedelbart kontakta
lakare.

Andra likemedel och Cotrim och Cotrim forte

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Annan samtidig medicinering kan inverka pa effekten och sékerheten av dessa preparat, och
Cotrim eller Cotrim forte kan ocksé inverka pa effekten och sikerheten av andra likemedel. Du bor ocksé
informera likaren om att du anvénder Cotrim eller Cotrim forte om du ordineras andra likemedel medan du
annu anvdnder Cotrim eller Cotrim forte.



Det dr speciellt viktigt att informera likaren om du anvéinder:

digoxin (hjartmedicin)

vitskedrivande likemedel (diuretika), speciellt kaliumsparande diuretika

spironolakton

ciklosporin (immunosuppressivt likemedel)

lakemedel med inverkan pa hjirtats rytm: medel mot rytmrubbningar (t.ex. kinidin, hydrokinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricykliska antidepressiva medel, vissa antibiotika
(som tillhér gruppen makrolider), en del antipsykotika.

e antibiotika, som dapson, metenamin eller rifampicin
e antikoagulantia, som acenokumarol eller warfarin
e orala diabetesmedel (sulfonylurea)

o likemedel for behandling av epilepsi, som fenytoin
e antifolater

e likemedel mot malaria, som pyrimetamin

o viruslikemedel, som lamivudin eller zidovudin

e prokainamid

e amantadin

e klozapin

e metotrexat

[ )

[

[ ]

[ )

[ ]

Kom ihag att tala om att du anvdnder Cotrim eller Cotrim forte om du ordineras laboratorieprov, eftersom
trimetoprim och sulfametoxazol kan inverka pa provresultaten.

Cotrim och Cotrim forte med mat och dryck
Cotrim och Cotrim forte kan tas pa fastande mage eller i samband med méiltid, hela eller halverade.
Tabletterna ska tas tillsammans med en riklig mangd vétska.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Cotrim och Cotrim forte kan orsaka svindel. Forsékra dig diarfor om att du vet viken inverkan dessa
lakemedel har pa dig innan du kor bil eller anvénder maskiner. Om du kénner dig oséker, radfraga likare.

Cotrim och Cotrim forte inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Cotrim och Cotrim forte
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering

Folj alltid lakarens doseringsanvisning, den &r avpassad individuellt for dig.

Andra eller avbryt inte medicineringen utan att forst kontakta din likare.

Tabletterna ska intas hela eller halverade med en riklig méangd vétska.

Striva efter att ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag.

Kom ihag att dricka tillréickligt medan denna likemedelsbehandling pagar.

Det ar viktigt att du fortsétter ta tabletterna kuren till slut, &ven om du skulle kidnna dig bittre redan inom
négra dagar efter behandlingsstart. Om du slutar ta tabletterna for tidigt, kommer infektionen kanske inte att
ga om helt, och symtomen kan di aterkomma eller forvérras.



Om du har tagit for stor méiingd av Cotrim eller Cotrim forte
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Cotrim eller Cotrim forte
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):
- alltfér hog halt av kalium 1 blodet (hyperkalemi), alltfér 1ag halt av natrium i blodet (hyponatremi).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 anvéindare av 10):
- illamaende, krikningar, diarré
- upphdjda hudutslag (exantem).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 1 000):

- inflammation i blodkdrlens viggar (vaskulit)

- inflammation i munnen (stomatit), pseudomembrands tarminflammation, bukspottkortelinflammation

- hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys)
har rapporterats (se avsnitt 2)

- ljusdverkénslighet, Henoch-Schonleins purpura.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 anviindare av 10 OOO)
fordndringar i blodbilden (megaloblastisk anemi, aplastisk anemi, hemolytisk anemi, leukopeni,
agranulocytos, trombocytopeni, methemoglobinemi, neutropeni, hemolys hos vissa sérskilt kdnsliga
patienter med brist pé glukos-6-fosfatdehydrogenas)

- allergiska reaktioner, anafylaxi, serumsjuka

- hypoglykemi, metabolisk acidos

- svarigheter att samordna rorelser (ataxi), hjirnhinneinflammation (aseptisk meningit), perifer
neuropati, nervinflammation (neurit), krampanfall, 6ronsus (tinnitus), svindel

- leverinflammation (hepatit), gulsot (kolestatisk ikterus), levernekros, storningar i leverns funktion

- rabdomyolys, systemisk /upus erythematosus

- kristaller i urinen, férsdmrad njurfunktion, njursvikt, interstitiell nefrit.

Okind frekvens (forekomsten kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- anafylaktisk chock

- psykotiska reaktioner

- huvudvirk

- forlingd QT-tid, hjirtklappning (torsades de pointes)

- mterstitiell lungsjukdom

- angioddem, ndsselutslag, likemedelsutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
plommonfirgade, upphdjda och smértsamma sér pa lemmar och ibland iansiktet samt nacken
tillsammans med feber (Sweets syndrom), klada

- muskelsmértor, muskelkramper

- feber.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Cotrim och Cotrim forte ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (EXP). Utgangsdatumet r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls de klaration
En tablett innehaller:
foljande aktiva substanser:
Cotrim: trimetoprim 80 mg och sulfametoxazol 400 mg.
Cotrim forte: trimetoprim 160 mg och sulfametoxazol 800 mg.
foljande ovriga innehdllsdmnen: natriumlaurilsulfat, gelatin, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
majsstarkelse, talk, vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cotrim: vita, runda och bikonvexa tabletter med en diameter pa 12 mm och forsedda med brytskéra pa den
ena sidan av tabletterna. Brytskdran dr inte till for att dela tabletten ilika stora doser utan bara for att
underlitta nedsvéljning,

Forpackningar: 20 och 30 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Cotrim forte: vita, kapselformade och bikonvexa tabletter forsedda med brytskara pa bagge sidorna av
tabletterna. Storlek 9,5 mm x 20 mm. Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.
Forpackningar: 10 och 20 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors édljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ovriga upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy, PB 67, 02631 Esbo

TIf: 020 180 5900

Denna bipacksedel iindrades senast 7.7.2021



