PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BISEPTOL 200 mg/40 mg/5 ml suspensie orala
Sulfametoxazol / Trimetoprim

Citifi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sd utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-I recititi.
- Daca avefi orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nemengionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este BISEPTOL si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati BISEPTOL
3. Cum sa luati BISEPTOL

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza BISEPTOL

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este BISEPTOL si pentru ce se utilizeaza

BISEPTOL este un remediu antibacterian. Contine co-trimoxazol — un amestec de trimetoprim si
sulfametoxazol. Similar altor remedii antibacteriene, este activ fatd de unele bacterii si poate fi
utilizat in unele tipuri de infectii, provocate de microorganisme, sensibile la co-trimoxazol.

BISEPTOL este indicat pentru utilizare la adulti, adolescenti, copii si sugari cu varsta peste 6
saptamani.
BISEPTOL este utilizat in caz de:

- infectii ale tractului respirator — la exacerbarea bronsitei cronice, daca existda o motivatie
obiectiva pentru care se preferd sulfametoxazolul si trimetoprimul unui singur agent
antibacterian;

- inflamatia sinusurilor paranazale, inflamatia acutd a urechii medii — exclusiv dupa examen
bacteriologic;

- infectii acute si cronice ale tractului urinar si ale prostatei;
- infectii cu transmitere sexuala: sancrul moale;

- infectii ale tractului gastrointestinal: febra tifoida si paratifoida, dizenterie bacteriana, holera
(ca terapie adjuvanta impreuna cu restituirea lichidului si electrolitilor), diareea calatorilor
cauzata de tulpini enterotoxice de E. coli;

- tratamentul pneumoniei, provocate de Pneumocystis jirovecii;
- alte infectii bacteriene (tratament In combinatie cu alte antibiotice), de exemplu, nocardioza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati BISEPTOL

Nu utilizati BISEPTOL



- daca sunteti alergic (hipersensibil) la sulfametoxazol, trimetoprim sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de o boala grava a ficatului numita insuficienta hepatica severa;

- daca suferiti de o boald grava a rinichiului numita insuficienta renala severa (clearance-ul
creatininei sub 15 ml/min);

- daca aveti modificari in tabloul sdngelui periferic;

- daca sunteti in al treilea trimestru de sarcina;

- daca alaptati;

- pentru tratamentul anginei streptococice;

- daca suferiti de o boald congenitala rara, numita deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza.

Co-trimoxazolul nu trebuie administrat nou-nascutilor in primele 6 saptamani de viata.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati BISEPTOL, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Dupa utilizarea co-trimoxazolului s-a observat aparitia reactiilor cutanate cu pericol pentru viata
(sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica).

Simptomul inifial poate fi aparifia petelor punctiforme rosii sau petelor rotunde pe pielea
trunchiului, frecvent cu prezenta veziculelor pe suprafata lor. De asemenea s-au observat simptome
suplimentare; ulceratii ale mucoasei gurii, gatului, nasului, organelor genitale si conjunctivita (ochi
rosii si umflati).

Eruptiile cutanate pot pune in pericol viata pacientului si frecvent decurg cu simptome
asemanatoare gripei. Eruptiile cutanate pot duce la formarea bulelor extinse sau detasarea
epidermei.

Cel mai mare risc de aparitie a reactiilor cutanate severe este In primele saptamani de tratament.
Daca in timpul tratamentului cu co-trimoxazol a aparut sindromul Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxica, pe viitor nu trebuie sa luati niciodata acest medicament.

La aparitia eruptiilor cutanate sau a reactiilor cutanate indicate e necesar sa intrerupeti utilizarea
medicamentului, sa va adresati imediat la medic si sa-l informati despre faptul ca luati BISEPTOL.

- Sunt descrise cazuri foarte rare de complicatii periculoase pentru viata, asociate cu utilizarea
sulfamidelor, inclusiv: necroza hepaticd acuta, agranulocitoza, anemie aplastica, alte tulburari ale
maduvei osoase, de asemenea reactii de hipersensibilitate a tractului respirator.

- Daca pe durata utilizarii medicamentului apare diaree, aceasta poate fi un simptom al colitei
pseudomembranoase. E necesar de intrerupt utilizarea medicamentului si de adresat la medic. Nu
trebuie sa luati remedii antidiareice.

- BISEPTOL se va utiliza cu precautie la pacientii cu insuficienta renald si hepatica (de exemplu, la
pacientii varstnici, pacientii cu dependentd de alcool, tratati cu medicamente anticonvulsivante,
pacientii cu sindrom de malabsorbtie), pacientii cu simptome de o reactie alergica severa sau la
pacientii cu astm bronsic.

- La pacientii varstnici (peste 65 ani), creste riscul reactiilor adverse severe, inclusiv insuficienta
hepatica sau renald, reactii cutanate, depresie mieloida si trombocitopenie.

- Daca medicamentul este utilizat mai mult de 14 zile in doze mari, medicul va va indica efectuarea
periodica a hemogramei. In cazul unor modificéri ale hemogramei medicul poate sa va indice acid
folic.



- Medicul va va indica determinarea concentratiei de sodiu si potasiu, daca aveti risc de dezvoltare a
cresterii nivelului de potasiu si scaderii nivelului de sodiu.

Administrarea concomitentd a BISEPTOL Tmpreuna cu anumite medicamente, suplimente de
potasiu si alimente bogate in potasiu poate determina hiperkaliemie severa (valori crescute ale
potasiului Tn sange). Simptomele hiperkaliemiei severe pot include crampe musculare, ritm
neregulat al batailor inimii, diaree, greata, ameteli sau dureri de cap.

- Nu se recomanda utilizarea de BISEPTOL la pacientii cu porfirie (boald rara de sange)
diagnosticatd sau suspectatd, deoarece se poate agrava starea acestor pacienti.

- Pe durata utilizarii sulfamidelor rar se determina prezenta cristalelor in urind. De aceea la
pacientii, aflati la un tratament de lungd duratd, in special la pacientii cu insuficientd renala, e
necesar de verificat cu regularitate diureza si functia renald. In timpul tratamentului e necesar de
monitorizat echilibrul dintre cantitatea consumata de lichid si cea eliminata din organism, in scopul
de a preveni formarea cristalelor in urind. La pacientii cu nivel redus de albumine in plasma
(hipoalbuminemie) riscul de formare a cristalelor poate creste.

- Daca prezentati o agravare neasteptatd a tusei si dificultdti la respiratie adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Limfohistiocitoza hemofagocitara

Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii imunologice excesive, din cauza unei activari
disfunctionale a globulelor albe din singe, care duce la inflamatii (limfohistiocitoza
hemofagocitard), care pot pune viata in pericol dacd nu sunt diagnosticate si tratate la timp. Daca
simultan cu tratamentul sau cu o usoara intarziere prezentati mai multe simptome, cum ar fi febra,
umflare a ganglionilor limfatici, senzatie de slabiciune, stare de confuzie, dificultati la respiratie,
vanatai sau eruptii pe piele, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Copii

Co-trimoxazolul nu se va indica la nou-nascuti cu varsta sub 6 saptamani. De asemenea se va evita
utilizarea lui la sugari cu varsta sub 8 siptamani din cauza predispunerii sugarilor la
hiperbilirubinemie.

BISEPTOL impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati oricare medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala. Aceasta se atribuie n
special la urmatoarele medicamente:

- diuretice, de exemplu, hidroclorotiazid;

- remedii anticoagulante, de exemplu warfarina;

- fenitoind — medicament antiepileptic;

- metotrexat — medicament folosit Tn boli oncologice; daca luati concomitent metotrexat si co-
trimoxazol, trebuie sa luati, de asemenea, saruri ale acidului folic;

- medicamente antidiabetice, derivati de sulfoniluree, de exemplu, glibenclamida, tolbutamida;

- pirimetamina — remediu antimalaric; la pacientii tratati cu co-trimoxazol si pirimetamina la
doze mai mari de 25 mg pe saptamana, s-au raportat cazuri de anemie megaloblastica;

- ciclosporina — un medicament utilizat dupa transplant de organe, de exemplu, rinichi;

- indometacina — antiinflamator nesteroidian;

- rifampicina — medicament antibacterian;

- procainamida — medicament antiaritmic;

- amantadina, zidovudind, lamivudina — medicamente antivirale;



- digoxina — glicozid cardiac;
- antidepresive triciclice;
- spironolactone.

BISEPTOL influenteaza rezultatele unor teste de laborator — de aceea la efectuarea acestor
investigatii trebuie de informat personalul medical despre utilizarea acestui medicament.

Utilizarea BISEPTOL cu alimente si bauturi
Medicamentul se utilizeaza in timpul sau imediat dupa mese, cu o cantitate mare de lichid.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Sarcina

Substantele active ale medicamentului penetreaza placenta, de aceea utilizarea in perioada de
sarcind se admite doar in cazurile, cand beneficiile scontate pentru mama depasesc riscurile
potentiale pentru fat.

Administrarea medicamentului n al treilea trimestru de sarcina este contraindicata.

Alaptarea

Substantele active se excreta in laptele matern.

Administrarea de BISEPTOL la mamele care alapteaza este contraindicata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, cu exceptia
cazurilor, cand apar asa reactii adverse ca ametelile.

BISEPTOL contine maltitol

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

La administrarea de doze peste 20 ml medicamentul poate avea efect laxativ usor. Valoarea
energetica a maltitolului constituie 2,3 kcal/g.

BISEPTOL contine parabeni: metilhidroxibenzoat si propilhidroxibenzoat, care pot provoca
reactii alergice (chiar intarziate).

BISEPTOL contine sodiu
5 ml suspensie contin circa 38 mg sodiu. Acest lucru trebuie avut Tn vedere la pacientii ce urmeaza
o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa luati BISEPTOL
Luati Intotdeauna BISEPTOL exact asa, cum Vv-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Medicamentul se administreaza pe cale orala, in timpul sau imediat dupa luarea mesei, cu o
cantitate mare de lichid.

Inainte de administrare agitati flaconul pana la obtinerea unei suspensii omogene.

Ambalajul este dotat cu masura dozatoare cu gradatii, care usureaza dozarea.

5 ml suspensie orald contine 200 mg sulfametoxazol si 40 mg trimetoprim.

Doze la copii si adolescenti




Copiilor de obicei se indica 6 mg trimetoprim si 30 mg sulfametoxazol la 1 kg masa corporala pe zi.
In infectii deosebit de severe medicul poate creste doza cu 50%.

Copii cu varsta:

- de la 6 saptamani pana la 5 luni — cate 2,5 ml suspensie fiecare 12 ore;
de la 6 luni pana la 5 ani — cate 5 ml suspensie fiecare 12 ore;

- de la 6 ani pana la 12 ani — cate 10 ml suspensie fiecare 12 ore;

peste 12 ani — cate 10 ml suspensie fiecare 12 ore.

Adulti
De obicei se administreaza cate 20 ml suspensie fiecare 12 ore.

La adulti si copii cu varsta peste 12 ani doza minima, de asemenea pentru tratament prelungit (peste
14 zile) — cate 10 ml suspensie fiecare 12 ore.
Pentru tratamentul infectiilor deosebit de severe — cate 30 ml suspensie fiecare 12 ore.

Doze la pacienti cu insuficienta renala

Doza medicamentului se va ajusta in functie de gradul tulburarii functiei renale:

— clearance-ul creatininei peste 30 ml/min: se recomanda de administrat doza uzuala;

—  clearance-ul creatininei 15-30 ml/min: se recomanda de administrat 1/2 din doza uzuala;

— clearance-ul creatininei sub 15 ml/min: nu se recomanda utilizarea medicamentului BISEPTOL.

Durata tratamentului
In caz de infectii acute medicamentul se va administra inca 2 zile dupa disparitia simptomelor bolii,
nu mai putin de 5 zile.

Tratamentul pneumoniei, provocate de Pneumocystis jirovecii: pana la 100 mg/kg/zi sulfametoxazol
s1 20 mg/kg/zi trimetoprim, divizate 1n 4 prize, fiecare 6 ore timp de 14 zile.

Daca ati luat mai mult BISEPTOL decét trebuie

La supradozarea acuta pot aparea asa simptome ca: greatd, voma, dureri in abdomen, durere de cap
si ameteli, somnolentd, pierderea constientei, febra, tulburari de vedere, dezorientare, in cazuri
severe — prezenta sangelui in urind, prezenta cristalelor in urind, lipsa urinei. Modificarile tabloului
sangelui si ingdlbenirea pielii sunt simptome de supradozare potential tardive.

Administrarea dozelor mari si/sau pe o perioadd indelungata de timp pot provoca deprimarea
functiei hematopoetice medulare, manifestata prin scaderea anormald a trombocitelor din sange
(trombocitopenie), scdderea anormala a leucocitelor din sange (leucopenie) sau printr-o tulburare
hematologica datorata lipsei de acid folic din organism (anemie megaloblastica).

Daca ati luat mai mult decat trebuie din BISEPTOL adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca ati uitat sa luati BISEPTOL

Daca ati uitat sd luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit. Totusi daca se apropie ora pentru
doza urmatoare nu mai luati doza pe care ati uitat-o si luati doza urmatoare la timp. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacéd aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, BISEPTOL poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventei de aparitie, determinata la pacientii, care au
luat BISEPTOL.

Foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10)

hiperkaliemie (cresterea nivelului de potasiu in sange).

Frecvente (care afecteazi mai putin de 1 din 10 pacienti)

candidoza (infectie cu ciuperci);
dureri de cap;

greatd, diaree;

eruptii cutanate.

Mai putin frecvente (care afecteazia mai putin de 1 din 100 pacienti)

varsaturi.

Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)

leucopenie (scaderea numarului de globule albe din sange), neutropenie (scaderea numarului
de leucocite neutrofile), trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite),
agranulocitozd (scdderea numarului de granulocite), anemie megaloblasticd, anemie
aplastica, anemie hemolitica, methemoglobinemie (boala de sange), eozinofilie (cresterea in
sangele periferic a numarului de leucocite eozinofilice), purpura (pete rosii pe piele),
hemoliza (distrugerea eritrocitelor) la pacientii cu deficit de glucozo-6- fosfat
dehidrogenaza;

boala serului, reactii anafilactice (reactii alergice de tip imediat), miocardita alergica, edem
angioneurotic, febra medicamentoasa, vasculita alergica, purpura Henoch-Schonlein (pete si
petesii pe piele), periarteritda nodoasa, lupus eritematos sistemic;

hipoglicemie (scaderea cantitafii de zahar in sange), hiponatriemie (scaderea cantitafii de
sodiu n sange), anorexie (lipsa poftei de mancare);

depresie, halucinatii;

meningita aseptica, convulsii, ataxie (lipsa de coordonare a miscarilor), tulburari de
echilibru, tiuit in urechii, ameteli. Meningita aseptica disparea rapid la Tntreruperea
tratamentului dar, in majoritatea cazurilor reaparea, dacd pacientul din nou utiliza co-
trimoxazol sau doar trimetoprim;

tuse, dificultati de respiratie, infiltrate pulmonare care pot fi indicatorii unei reactii de
hipersensibilitate respiratorie care poate fi foarte rar letala;

inflamatia membrana vasculare a ochiului;

inflamatia mucoasei limbii, gurii, colitd pseudomembranoasd (inflamatia intestinului
provocata de bacterii), pancreatita;

icter, necroza ficatului, cresterea valorilor enzimelor hepatice si bilirubinemiei in sdnge
(icterul si necroza hepatica pot avea sfarsit letal);

fotosensibilizare, dermatitd exfoliativa, dermatitd medicamentoasd, eritem polimorf, reactii
adverse cutanate severe cu pericol pentru viata: sindrom Stevens-Jonhnson, necroliza toxica
epidermica (vezi Atentiondri i precautii);

dureri ale articulatiilor, dureri ale muschilor;

afectarea functiei rinichilor (s-au raportat cazuri de insuficienta renald), nefrita interstitiala.

Cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile):

leziuni vinetii, reliefate, dureroase la nivelul membrelor si uneori pe fata si pe gat, insotite
de febra (sindrom Sweet).



Reactii adverse, asociate tratamentului pneumoniei cu Pneumocystis jiroveci

Foarte rare: reactii severe de hipersensibilitate, eruptii tranzitorii pe piele, febra, neutropenie
(scaderea numarului de neutrofile din sange), trombocitopenie (scdderea numarului de trombocite
din sange), cresterea valorilor enzimelor hepatice in sange, rabdomioliza (simptome: dureri in
muschi, sensibilitate tactila crescutd, slabiciune musculard; in unele cazuri aceste simptome pot
deveni severe datoritda descompunerii tesutului muscular, care duce la afectarea rinichilor); cresterea
cantitatii de potasiu in sdnge, scaderea cantitatii de sodiu 1n sange.

Au fost raportate cazuri de reactii severe de hipersensibilitate dupa administrarea dozelor mari, n
timpul tratamentului pneumoniei pneumocistice, cand era necesar de fintrerupt administrarea
medicamentului. Reactii severe de hipersensibilitate au fost raportate la pacientii cu pneumonie
pneumocistica, care au utilizat repetat asocierea sulfametoxazol si trimetoprim, uneori dupa un
interval de cateva zile.

Rabdomioliza a fost observata la pacientii HIV-pozitivi, care administrau co-trimoxazol cu scop
profilactic sau pentru tratamentul pneumoniei pneumocistice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza BISEPTOL
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.
Dupa prima deschidere a flaconului medicamentul trebuie utilizat timp de 8 luni.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine BISEPTOL
- Substantele active sunt sulfametoxazolul si trimetoprimul.
5 ml suspensie orala contin sulfametoxazol — 200 mg; trimetoprim — 40 mg.

- Celelalte componente sunt: hidroxistearat de glicerol-macrogol, silicat de magneziu si aluminiu,
carmeloza  sodica, acid citric monohidrat, hidrogenofosfat disodic  dodecahidrat,
metilhidroxibenzoat (E 218), propilhidroxibenzoat (E 216), maltitol (E 965), zaharinat de sodiu,
propilenglicol, aroma de fragi, apa purificata.

Cum arata BISEPTOL si continutul ambalajului
BISEPTOL se prezinta sub forma de suspensie de culoare alba sau crem-deschis, cu aroma de fragi.



BISEPTOL este disponibil in cutie cu 1 flacon din sticld bruna, care contine 80 ml suspensie orala,
n set cu masura dozatoare cu gradatii.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
19 Pelplinska St,

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
Medana Branch in Sieradz

10 Wiadystawa Lokietka St, 98-200 Sieradz
Polonia

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



