Bipacksedel: Information till anvéandaren

Bactrim 40 mg/ml + 8 mg/ml oral suspension
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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bactrim &r och vad anvands det for

Vad du behdver veta innan du tar Bactrim

Hur du tar Bactrim

Eventuella biverkningar

Hur Bactrim ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Bactrim &r och vad anvands det for

Vad Bactrim &r
Bactrim ar en kombination av tva substanser - sulfametoxazol och trimetoprim. Tillsammans dodar de
bakterier och stoppar dem fran att vaxa och reproduceras.

Vad Bactrim anvands for
Bactrim anvénds huvudsakligen vid

o infektioner i urinvagarna

o infektioner i prostatan

o lunginfektioner som blir vérre med tiden

o infektioner som dysenteri, tyfoid- och paratyfoidfeber.

Bactrim kan ocksa anvandas for att forebygga och behandla en typ av lunginflammation orsakad av en
jastliknande svamp som kallas ”Pneumocystis jirovecii”’. Da anvands lakemedlet framst hos patienter
med nedsatt immunforsvar.

Bactrim anvands hos vuxna och barn fran 6 veckors alder.

2. Vad du behover veta innan du tar Bactrim

Anvand inte Bactrim om:

o du &r allergisk mot trimetoprim, sulfametoxazol eller nagot annat innehallsamne i Bactrim
(anges i avsnitt 6).

du har svar leverskada

du har en svar blodsjukdom

din kropp inte kan bryta ned glukos eller om du ammar ett barn som inte kan bryta ned glukos
ett barn ar yngre an 6 veckor

du har kraftigt nedsatt njurfunktion

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



Anvand inte Bactrim om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du osaker, tala med din lakare
innan du tar Bactrim.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Bactrim om:

o du har nedsatt njurfunktion

du har laga nivaer av folsyra

du &r over 65 ar, ar undernard eller har kraftig vatskebrist

du har cystisk fibros

du har allvarlig allergi eller astma

du har problem med skéldkorteln

du har fatt forklarat for dig att din lever tar langre tid pa sig att bryta ner lakemedel
din l&kare har beréttat for dig att du har mycket kalium i blodet.

Var uppmarksam pa biverkningar

Sluta ta Bactrim och kontakta din lakare omedelbart om du upplever nagon av foljande biverkningar:

o Infektion: Bactrim kan forsamra ditt forsvar mot infektioner (genom att paverka vita
blodkroppar). Om du visar tecken pa infektion maste du traffa din ldkare sa snart som majligt —
se avsnitt 4 under "Allvarliga biverkningar” for tecken pa infektion.

o Potentiellt livshotande hudreaktioner: som Stevens-Johnsons syndrom, lakemedelsutlsta
utslag med 6kning av antalet vita blodkroppar i blodet (eosinofili) och systemiska symtom
(DRESS), toxisk epidermal nekrolys (TEN) och akut generaliserad exantematts pustulos
(AGEP) - se avsnitt 4 under ”Allvarliga biverkningar” for tecken pa dessa hudreaktioner.

o Muskelsmarta, kramper eller svaghet: Sluta ta Bactrim och kontakta din lakare omedelbart
om du upplever nagot av dessa symtom. Det ar viktigt att du berattar att du har tagit Bactrim.

. Hosta och andfaddhet: Om du ovantat far forvarrad hosta och andfaddhet ska du omedelbart
kontakta lakare.

) Hemofagocytisk lymfohistiocytos: Det har forekommit 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.

Andra lakemedel och Bactrim

Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Effekten av Bactrim kan paverka eller paverkas om Bactrim och vissa andra lakemedel tas
samtidigt.

Ta framforallt inte Bactrim om du tar dofetilid, ett ldkemedel som anvands mot hjartproblem.

Tala med din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

o lakemedel mot typ 2-diabetes sasom: klorpropamid, glibenklamid, repaglinid, pioglitazon,
glipizid, tolbutamin, gliklazid, rosiglitazon

memantin, amantadin (mot demens)

warfarin, acenokumarol, fenprokumon (blodfértunnande)

ciklosporin, takrolimus och azatioprin (lakemedel som hdmmar immunfdrsvaret)
prednisolon (mot inflammation)

fenytoin (mot epilepsi)

digoxin, amiodaron (hjartmediciner)

ACE-hammare (mot hogt blodtryck eller hjartsvikt)

tricykliska antidepressiva, klozapin (mot psykiska halsoproblem)

p-piller

zidovudin och lamivudin (mot hiv)

vétskedrivande tabletter som tiazider, kaliumsparande diuretika (mot hogt blodtryck eller
hjértsvikt)



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

Bactrim kan paverka vissa medicinska tester. Om du behdver gora nagra medicinska tester medan du
tar Bactrim ska du berétta for din lakare att du tar Bactrim.

Om du tar nagot av ovanstaende eller om du ar oséker, tala med din lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder Bactrim.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det finns en risk att fostret paverkas.

Du ska radfraga din lakare eller apotekspersonal om du ammar eller planerar att amma. Detta eftersom
sma mangder av Bactrim kan passera over till barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner:
Bactrim forvantas inte ha nagra effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner dven
om Bactrim kan orsaka yrsel, kramper och hallucinationer (se avsnitt 4).

Bactrim innehaller sorbitol (E 420), metylparahydroxibensoat (E 218),
propylparahydroxibensoat (E 216), propylenglykol (E 1520), alkohol (etanol) och natrium.

Bactrim innehaller 630 mg sorbitol per ml motsvarande 3 till 25 gram sorbitol per dygn.

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt
barn) har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor att man
inte kan bryta ner fruktos, kontakta lékare innan du anvéander detta lakemedel.

Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Bactrim innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat som kan ge allergisk
reaktion (eventuellt fordrojd).

Bactrim innehaller 24 mg propylenglykol per 5 ml motsvarande 4,8 mg/ml.

Bactrim innehaller 9 mg alkohol (etanol) per 5 ml motsvarande 1,8 mg/ml. Mangden i 5 ml av detta
lakemedel motsvarar mindre an 0,23 ml 6l eller 0,10 ml vin. Den laga mangden alkohol i detta
lakemedel ger ingen mérkbara effekter.

Bactrim innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, dvs. &r nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Bactrim

Anvand alltid Bactrim enligt lakarens anvisningar. Andra inte sjalv den dos som foreskrivits.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Nar ska Bactrim tas

En doseringssked medfdljer till Bactrim. Den ar graderad med 1,25 ml, 2,5 ml och 5 ml. Skeden kan
ocksa anvandas for att mata upp 2,5 ml (en halv sked). Anvand alltid den medféljande skeden nér du
tar Bactrim.

Ta Bactrim tva ganger dagligen — en gang pa morgonen och en gang pa kvallen.

Ska sviljas.

Skaka flaskan fore varje anvandning.

Skolj skeden efter varje anvandning.



Hur mycket som ska tas
Vanlig dos for vuxna och barn éver 12 ar:
o 20 ml (4 skedar) Bactrim oral suspension morgon och kvall.

Vanlig dos for barn upp till och med 12 ar:

o 6 veckor upp till och med 5 manader: 2,5 ml (en halv sked) oral suspension morgon och kvill.
. 6 manader upp till och med 5 ar: 5 ml (1 sked) oral suspension morgon och kvall.

o 6 ar upp till och med 12 ar: 10 ml (2 skedar) oral suspension morgon och kvill.

Din behandling kommer att racka tills det att du ar symtomfri i 2 dagar vilket vanligtvis inte ska
overskrida 7 dagar. Tala med din lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 7 dagars
behandling.

Din lakare kan forskriva en annan dos eller behandlingstid baserat pa din diagnos och
behandlingsresultat. Folj alltid forskrivarens rad.

Om du har tagit for stor mangd av Bactrim

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

Symtom for en 6verdos kan besta av illamaende, krakningar, diarré, huvudvark, yrsel, psykiska
storningar och synrubbningar. Lakaren kommer att satta in stédjande behandling for att behandla
symtomen for éverdosen.

Om du har glomt att ta Bactrim:

o Om du glémmer att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag det. Men om det snart ar dags for
nésta dos, hoppa 6ver den missade dosen och ta nasta dos som vanligt.

o Ta inte dubbla doser for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Bactrim orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

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

Sluta ta Bactrim och kontakta lakare omedelbart om du far nagot av féljande:
) Potentiellt livshotande hudreaktioner: (med frekvensen "mycket séllsynta’)
0 Dessa hudreaktioner kan ofta starta med influensaliknande symtom.
0 Risken &r storst under de forsta veckorna av behandlingen.
o Tecken pa hudreaktioner inkluderar:
= roda till violetta, runda omraden med blasor i mitten som ofta ar spridda
symmetriskt 6ver kroppen. Huden kan bérja flagna.
= plétsliga hudutslag med roda, knappnalsstora pustler (akut generaliserad
examentds pustulos (AGEP)
= sar i munnen, halsen, nasan eller pa genitalierna
= ggoninflammation (réda och svullna dgon)

o Om du far ndgot av ovanstaende efter att ha anvant Bactrim, anvand inte lakemedel som
innehaller trimetoprim eller sulfametoxazol igen.



o Muskelsméarta, kramper eller svaghet (myalgi, med frekvensen har rapporterats
[férekommer hos ett oként antal anvandare])
0 Smarta, kramper eller svaghet som du inte kan forklara.

o Svar infektion: din ldkare maste ta ett blodprov sa snart som majligt for att utesluta brist pa vita
blodkroppar (agranulocytos, med frekvensen *mycket séllsynta’). Titta efter tecken pa:
o infektion med feber eller att du mar daligt i allmanhet
o onti halsen eller munnen
0 urinvagsinfektion

o Svar allergisk reaktion (med frekvensen 'mycket séllsynta’)
o svullnad av ansikte, tunga eller hals, svart att svalja
0 nasselutslag och ansiktssjukdomar

Sluta ta Bactrim och kontakta din lakare omedelbart om du upplever nagot av ovanstaende.

Andra biverkningar
Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du upplever nagon av foljande
biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e illamaende eller krakningar
e Dblodprover som visar pa lever- eller njurproblem
e hudutslag eller hudinflammation, hudrodnad eller klada

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e svampinfektioner

kramper

diarré

tjocktarmsinflammation

leverinflammation (hepatit)

njursvikt

nésselutslag

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):
e Dblodrubbningar sasom laga nivaer av vita blodkroppar
sénkt blodsockerhalt
svaghet, svart att rora sig, ”blackouts” (stérningar i nervfunktionen)
inflammation i tunga och mun
gallproblem (gallstas)
kristaller i urinen
ont i magen

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
e lungproblem som till exempel hosta, andfaddhet

blodprover som visar pa 6kad kaliummangd i blodet

hallucinationer

svarighet att samordna muskelrorelser

dgoninflammation

yrsel

allergisk reaktion med inflammation i hjartmuskeln (allergisk myokardit)

dronsusningar

celldod i levern (levernekros)

Okad urinutsondring eller delvis inflammerade njurar

hjarnhinneinflammation



e ljuskénslighet (fotosensibilitet)
e kérlinflammation (vaskulit) som paverkar hela kroppen
e uppldsning av muskler (rabdomyolys)

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

blodprover som visar pa minskad natriummangd i blodet

plétslig inflammation i bukspottskorteln (akut bukspottskértelinflammation)

skada i gallgangarna (foértvinande gallgangssyndrom)

led- och muskelsmérta

plommonfargade, upphdjda och smartsamma sar pa lemmar och ibland i ansiktet samt nacken
tillsammans med feber (Sweets syndrom)

e njurstenar (urolitiasis).

Din lakare kan komma att ta blodprov under din behandling med Bactrim for att 6vervaka dessa
biverkningar.

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska om du upplever nagon av ovanstaende
biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bactrim ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Efter att forpackningen har dppnats ska den forvaras vid hdgst 25 °C och forbrukas inom 8 veckor.
Forvara doseringsskeden med produkten i den yttre forpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Vad Bactrim innehaller:

o De aktiva substanserna ar sulfametoxazol och trimetoprim. En ml Bactrim oral suspension innehaller
sulfametoxazol 40 mg och trimetoprim 8 mg.
En sked pa 5 ml Bactrim oral suspension innehaller sulfametoxazol 200 mg och trimetoprim
40 mg.

o Ovriga innehallsdamnen &r foljande: sorbitol (s6tningsmedel E 420), mikrokristallin cellulosa,
karmellosnatrium, metylparahydroxibensoat (konserveringsmedel E 218), propylparahydroxibensoat
(konserveringsmedel E 216), polysorbat 80, banansmakamne (innehaller propylenglykol (E 1520),
vaniljsmakamne (innehaller etanol) samt renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:



Glasflaska innehallande 100 ml oral suspension.
En genomskinlig doseringssked i plast pa 5 ml graderad med 1,25 ml, 2,5 ml och 5 ml.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:

EUMEDICA Pharmaceuticals GmbH
Basler Stralle 126

79540 Lorrach

Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Sverige, Frankrike Bactrim
Italien Bactrimel

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-07-02

Rad/medicinsk information

Antibiotika anvands for att behandla infektioner som orsakas av bakterier. De har ingen effekt mot

infektioner som orsakas av virus.

Ibland svarar inte en bakterieinfektion pa antibiotikabehandling. En av de vanligaste anledningarna till

detta &r att bakterierna som orsakar infektionen &r resistenta mot den antibiotika som tas. Det innebar

att de kan dverleva och foroka sig trots antibiotikan.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika av manga orsaker. Om vi ar forsiktiga med att anvanda

antibiotika minskar risken att bakterier blir resistenta.

Nér lakaren skriver ut en antibiotikakur ar den endast avsedd att behandla den sjukdom du har just nu.

Genom att folja nedanstaende rad kan du hjalpa till att forhindra uppkomsten av resistenta bakterier

som kan gora att antibiotika slutar att fungera.

1. Det ar véldigt viktigt att du tar antibiotika i ratt dos, vid rétt tidpunkt och under ratt antal dagar.
Las instruktionerna pa etiketten och be lakare eller apotekspersonal forklara om det ar nagot du
inte forstar.

2. Ta inte antibiotika om det inte har skrivits ut till just dig. Anvénd bara antibiotika mot den
infektion som behandlingen ar avsedd for.

3. Ta inte antibiotika som har skrivits ut till andra personer dven om de hade en infektion som

liknade din.

Ge inte andra personer antibiotika som har skrivits ut till dig.

Om du har kvar antibiotika efter att du tagit kuren enligt anvisningar fran lakaren ska du lamna

in Overskottet pa ett apotek sa att det kan tas om hand pa ratt satt.

o &



