Bipacksedel: Information till anvéandaren

Trimetoprim Viatris 10 mg/ml oral suspension
trimetoprim

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven 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 Trimetoprim Viatris ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Trimetoprim Viatris
Hur du anvéander Trimetoprim Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Trimetoprim Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Trimetoprim Viatris ar och vad det anvands for

Trimetoprim Viatris minskar bakteriernas formaga att bilda ett enzym som ar nodvandigt for deras
produktion av folsyra. Bakterierna kan da inte foroka sig och kvarvarande bakterier dor.

Trimetroprim Viatris anvands mot mindre allvarliga urinvagsinfektioner. Trimetoprim Viatris anvands
aven i forebyggande syfte vid aterkommande urinvagsinfektioner.

Oral suspension &r i forsta hand avsedd for behandling av barn.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Trimetoprim Viatris

Anvand inte Trimetoprim Viatris:

- om du eller ditt barn ar allergiskt mot trimetoprim eller nagot annat innehallséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du/ditt barn har svara leverskador eller blodsjukdom med stord cellfunktion i blodet
(bloddyskrasi).

- om du ar gravid (forsta 3 manaderna) eller kan vara gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du/ditt barn tar Trimetoprim Viatris:

- Om du/ditt barn har allvarlig njurskada.

- Om du/ditt barn ndgon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller hudfjallning, blashildning
och/eller sar i munnen efter att du tagit trimetoprim.

Allvarliga hudreaktioner, sasom Stevens—-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i samband med
behandling med trimetoprim. Sluta ta Trimetoprim Viatris och uppsok omedelbart lakare om du far
nagot av symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Samtidigt intag av Trimetoprim Viatris med vissa andra lakemedel, kaliumtillskott och kaliumrik mat
kan leda till allvarlig hyperkalemi (férhojda kaliumvarden i blodet). Symtomen pa allvarlig
hyperkalemi kan innefatta muskelkramper, oregelbunden hjartrytm, diarré, illamaende, yrsel och
huvudvérk.



Andra lakemedel och Trimetoprim Viatris

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du/ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Trimetoprim Viatris till
exempel l&kemedel mot

- blodpropp (warfarin)

- diabetes (glibenklamid)

- epilepsi (fenytoin)

- avstotning av transplanterat organ (ciklosporin)

- tuberkulos (rifampicin)

- HIV-infektion (zidovudin)

- hdgt blodtryck och hjértsvikt (spironolakton)

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.

Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditetens forsta tre manader. Behandling med
trimetoprim under graviditetens forsta tre manader kan cka risken for missfall. Barn fodda av modrar
som behandlats med trimetoprim under graviditetens forsta 3 manader kan ha en 6kad risk for
medfddda missbildningar, séarskilt neuralrorsdefekter (dar ryggraden och ryggmargen inte bildas
korrekt), 1app- och gomspalter (dar l1appen och gommen inte bildas korrekt) och missbildningar som
paverkar hjartat.

Trimetoprim passerar dver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Tala &nda med
lakare vid mer &n tillfallig anvandning av Trimetoprim Viatris under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Trimetoprim Viatris har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseende ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter/och eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Trimetoprim Viatris innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 200 mg sorbitol per ml. Sorbitol &r 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 sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare innan du anvéander detta lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt
laxerande effekt.

Trimetoprim Viatris innehaller ocksa konserveringsmedlen propylparaben E 216, och
metylparaben E 218, vilka kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

3. Hur du anvéander Trimetoprim Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Lakaren bestammer dosen sa att den passar for dig/ditt barn anpassat efter kroppsvikt och alder.
Skaka flaskan val fore anvandning.

Aven om man kanner sig battre redan efter nagra f& dagar, ar det viktigt att hela Trimetoprim Viatris-
kuren fullféljs enligt ordinationen. I annat fall kan nagra bakterier dverleva en tid, vaxa till och
fororsaka ett nytt utbrott av infektionen.



Om du har tagit for stor mangd av Trimetoprim Viatris

Om du/ditt barn fatt i sig 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.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Trimetoprim Viatris och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande

reaktioner:

o Svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja, nasselutslag och
andningssvarigheter, blodtrycksfall (angioodem och anafylaktiska reaktioner, kan forekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

o Rodaktiga flackar pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i mun, svalg, nasa, pa
konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom (Stevens—Johnsons syndrom [SJS]/toxisk epidermal nekrolys [TEN],
kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare).

) Utbredda hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom, kan forekomma hos ett oként antal anvandare).

Trimetoprim Viatris kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret
forsamras. Om du/ditt barn far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat
allméantillstand eller feber med lokala infektionssymptom sasom exempelvis ont i
halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska lakare snarast uppsokas sa att man via
blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos, kan forekomma hos upp till 1 av
1000 anvandare). Det ar viktigt att man da informerar om denna medicinering.

Vid langvarig eller svar diarré bor du ocksa kontakta lakare.

Andra biverkningar som kan forekomma:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): lllamaende, krakningar, hudutslag, klada,
inflammation i tungan.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Nasselutslag, blodpaverkan (6kat
eller minskat antal vita blodkroppar).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Feber, hjarnhinneinflammation, diarré,
inflammation i tjocktarmen, kanslighet for solljus, bindhinneinflammation i 6gat,
blodbildsférandringar (minskat antal réda blodkroppar eller blodpléattar), hudférandringar (ibland
allvarliga).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Inflammation i 6gat (uveit).
Forhojda nivaer av kalium i blodet. Det kan ge symtom sasom hjartrytmrubbningar, illamaende, oro,
forvirring och muskelsvaghet. Hallucinationer.

Utan kand frekvens (kan forekomma hos ett okant antal anvandare): Laga halter av natrium i blodet.
Det kan ge symtom sasom forvirring, illamaende, krakningar och muskelkramper.

Klada i underlivet kan orsakas av svampdovervaxt.
Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Trimetoprim Viatris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Ska anvandas inom 6 veckor efter forsta 6ppnandet av flaskan.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar trimetoprim. 1 ml oral suspension innehaller 10 mg trimetoprim.

- Ovriga innehallsamnen &r: sorbitol, xylitol, polysorbat 80, xantangummi, konserveringsmedel
(metylparahydroxibensoat E 218, propylparahydroxibensoat E 216), vatten, smakédmne
(aprikosarom).

Forpackningsstorlekar
10 mg/ml oral suspension: Glasflaska med 100 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tel 08-630 19 00

Tillverkare
Orion Corporation
Orion Pharma
Volttikatu 8
FI1-70700 Kuopio
Finland
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