Bipacksedel: Information till anvéandaren

Bactrim 400 mg/80 mg tabletter
Bactrim forte 800 mg/160 mg tabletter
sulfametoxazol och trimetoprim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Bactrim/Bactrim forte ar och vad anvands det for
Vad du behover veta innan du tar Bactrim/Bactrim forte
Hur du tar Bactrim/Bactrim forte

Eventuella biverkningar

Hur Bactrim/Bactrim forte ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bactrim/Bactrim forte ar och vad anvands det for
Bactrim/Bactrim forte &r en kombination av tva substanser (sulfametoxazol och trimetoprim) som
samverkar. Dessa hdmmar bakteriens &mnesomsattning och har darigenom en bakteriedédande effekt.

Bactrim/Bactrim forte tabletter anvands hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder.

Bactrim/Bactrim forte anvéands huvudsakligen vid olika typer av infektioner i urinvdgarna och i
prostata (blashalskérteln) samt vid forsamring av kronisk luftvagsinfektion. Aven andra infektioner
(sdsom rodsot, tyfoid- och paratyfoidfeber) kan behandlas med Bactrim/Bactrim forte.

Vidare anvands Bactrim/Bactrim forte forebyggande och vid behandling av infektioner férorsakade av
Pneumocystis jirovecii, sarskilt hos patienter med nedsatt immunforsvar. Bactrim forte innehaller
dubbla méngden verksamma &mnen i jamforelse med Bactrim.

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

Anvand inte Bactrim/Bactrim forte

- om du ar 6verkanslig (allergisk) mot trimetoprim, sulfametoxazol eller nagot av 6vriga
innehallsamnen i Bactrim/Bactrim forte.

- om du har svar leverskada eller blodsjukdom.

- Bactrim/Bactrim forte skall inte anvéndas till barn yngre &n 6 veckor.

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

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

Varningar och forsiktighet

- om du har nedsatt njurfunktion eller folatbrist bor du radfraga lakare innan behandling med
Bactrim/Bactrim forte pabdrjas.

- om du &r 6ver 65 ar, &r undernard eller har kraftig vatskebrist ska du ocksa radgora med lakare
innan behandling med Bactrim/Bactrim forte paborjas.

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



- om du ovantat far forvérrad hosta och andfaddhet ska du omedelbart kontakta lakare.

Det har férekommit séllsynta 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, svaghetskansla, yrsel, andfaddhet, blaméarken eller hudutslag ska du
omedelbart kontakta lakare.

Bactrim kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du
far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand 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.

Aven om det a&r mycket séllsynt, har fall med dodlig utgéng rapporterats i samband med biverkningar
som blodsjukdomar, allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom [SJS],
lakemedelsutldsta utslag med 6kning av antalet vita blodkroppar i blodet (eosinofili) och systemiska
symptom [DRESS] och toxisk epidermal nekrolys [TEN, en immunologisk reaktion som kan leda till
hudavlossning] och akut generaliserad exantematods pustulos [AGEP]; och akut leversvikt, har
rapporterats vid anvandning av trimetoprim och sulfametoxazol. Det kan bdrja som rédvioletta
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, konsorgan eller
ogoninflammation (rdda och svullna 6gon).

Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, foljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen kan
utveckilas till blasor Gver stora omraden eller hudavlossning.

Risken for allvarliga hudreaktioner ar storst under de forsta veckorna av behandlingen.

Om du drabbats av Stevens-Johnson syndrom, DRESS, AGEP eller TEN nér du anvént trimetoprim,
sulfametoxazol som finns i Bactrim far du aldrig anvanda lakemedel 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 ldkare om du far nagot av féljande symtom (angiotdem):
e svullnad av ansikte, tunga eller svalg
e svarigheter att svélja
e nasselutslag och andningssvarigheten.

Sluta att ta Bactrim och kontakta ldkare snarast mojligt om du far oférklarlig muskelsmarta,
muskelkramper eller muskelsvaghet.

Andra lakemedel och Bactrim/Bactrim forte
Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, aven
receptfria sadana. Effekten av Bactrim/Bactrim forte kan paverka eller paverkas om Bactrim/Bactrim
forte och vissa andra mediciner tas samtidigt.
Det géller:

— klorpropamid, glibenklamid, repaglinid, pioglitazon och glipizid (mot aldersdiabetes),

— memantin (mot demens),

— warfarin (mot blodpropp),

— ciklosporin, takrolimus och azatioprin (h&mmar immunforsvaret),

— prednisolon (mot inflammation)

— fenytoin (mot epilepsi),



— digoxin, amiodaron (hjartmedicin),

— ACE-hammare (mot hogt 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 lakare fore samtidig anvandning av andra mediciner.

Graviditet och amning

Bactrim/Bactrim forte ska inte anvéndas under graviditet, om inte lakare har sagt det. Risk finns att
fostret paverkas.

Bactrim/Bactrim forte ska inte anvandas under amning, om inte ldkare har sagt det. Bactrim/Bactrim
forte passerar over i modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner:
Inga studier har utforts men Bactrim/Bactrim forte forvantas inte ha nagra effekter pa formagan att
framfdra fordon och anvanda maskiner.

Bactrim/Bactrim forte innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bactrim/Bactrim forte

Anvand alltid Bactrim/Bactrim forte enligt lakarens anvisningar. Andra aldrig sjalv den dos som
foreskrivits och avsluta aldrig behandlingen utan att rdédgora med din lakare. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Bactrim:

Vanlig dos for vuxna och barn 6ver 12 ar: 2 tabletter Bactrim morgon och kvall.
Vanlig dos for barn under 12 ar:

Barn fran 6 ar upp till och med 12 ar: 1 tablett Bactrim morgon och kvall.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Bactrim forte:

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

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Drick mycket vatska, t.ex. vatten, nar du tar Bactrim eller Bactrim forte for att forebygga problem med
kristaller i urinen och urinstenar, se avsnitt 4.

Om du har tagit for stor mangd av Bactrim/Bactrim forte

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Bactrim/Bactrim forte:
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glémt.



4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Kontakta omedelbart akutmottagningen om du far flera symtom sasom feber, mycket lagt blodtryck
eller 6kad hjartfrekvens efter att du tagit detta lakemedel, eftersom det kan vara tecken pa chock.

Sluta ta Bactrim/Bactrim forte och kontakta omedelbart lakare eller uppsok ndrmaste akutmottagning
om du upplever féljande symtom:

Extremt kraftiga och allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk
epidermal nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats vid anvéndning av Bactrim/Bactrim forte.
Hudbiverkningarna kan besté av utslag med eller utan bl&sor. Aven hudrodnad, sar eller svullnad i
mun, hals, dgon, ndsa och runt kénsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), édem (DRESS) samt feber
och influensaliknande symtom kan férekomma.

Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga
slemhinnor) med livshotande foljder.

Andra biverkningar som kan férekomma

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 patient av 100):
illamaende

krakningar

forhojda levervérden (ses i blodprov)
forhdjda njurvérden (ses i blodprov)
hudutslag

hudinflammation och hudrodnad

klada

Mindre vanliga (férekommer hos fler &n 1 patient av 1000):
svampinfektioner

kramper

diarré

tjocktarmsinflammation

leverinflammation

forsamrad njurfunktion

nasselutslag

Sallsynta (férekommer hos fler &n 1 av 10 000 men farre &n 1 patient av 1 000):
e blodbildspaverkan (t.ex. agranulocytos, se Var sarskilt forsiktig med Bactrim/Bactrim forte)
sénkt blodsockerhalt
storningar i nervfunktionen
inflammation i tungan och munslemhinnan
gallstas
kristaller i urinen
inflammation i blodkarl
smarta i blodkarlen

Mycket sallsynta (forekommer hos farre én 1 patient av 10 000):
e Overkanslighetsreaktioner sasom angioddem (se Var sarskilt forsiktig med Bactrim/Bactrim
forte)
e lungpaverkan till exempel hosta, andfaddhet
e (Okad kaliummangd i blodet



hallucinationer

svarighet att samordna muskelrérelser

dgoninflammation

yrsel

allergisk reaktion med inflammation i hjartmuskeln (allergisk myokardit)
dronsusningar

levernekros (celldod i levern)

inflammation i delar av njuren

Okad urinutsondring

hjarnhinneinflammation

ljuskanslighet

kérlinflammation som paverkar hela kroppen

upplosning av muskler (rabdomyolys, se Var sarskilt forsiktig med Bactrim/Bactrim forte)

Utan kand frekvens (kan inte berédknas fran tillgangliga data):
¢ minskad natriummangd i blodet
akut bukspottskdrtelinflammation
fortvinande gallgangssyndrom
led- och muskelsmérta
plommonfargade, upphdjda och smartsamma sar pa lemmar och ibland i ansiktet samt nacken
tillsammans med feber (Sweets syndrom)
e njurstenar (urinstenssjukdom)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bactrim/Bactrim forte ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar det sista datumet i angiven
manad.

Bactrim/Bactrim forte ska forvaras i originalférpackningen.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration:
- De aktiva substanserna ar sulfametoxazol och trimetoprim.

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

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

- Ovriga innehallsamnen &r for
Bactrim tabletter: povidon K30, natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat, dokusatnatrium.



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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Bactrim: blisterférpackning med 20 tabletter

Vit till nastan vit, rund, bikonvex tablett, cirka 11 mm i diameter, markt med "BACTRIM’ pa den ena
sidan och brytskara pa den andra sidan.

Bactrim forte: blisterforpackning med 50 tabletter.
Vit till nastan vit, avlang, bikonvex tablett, cirka 19 mm lang och 9 mm bred, méarkt med "BACTRIM
800+160’ pa den ena sidan och brytskara pa den andra sidan.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare:
EUMEDICA Pharmaceuticals GmbH
Basler Stralle 126

79540 Lorrach
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-07-02



