Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Sumetrolim400 mg/80 mg, comprimate
Sulfametoxazol/Trimetoprim

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
(vezipct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sumetrolim comprimate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sumetrolim comprimate
Cum sa luati Sumetrolim comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sumetrolim comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1.  Ce este Sumetrolim comprimate si pentru ce se utilizeaza

Sumetrolim este o combinatie de substante antibiotice sulfametoxazol/trimetoprim.Sumetrolim se
administreaza 1n tratamentul infectiilor cauzate de microorganismele sensibile la terapia combinata.
Se recomanda de administrat in urmatoarele cazuri:

Infectii ale cailor respiratoare: de exemplu, bronsita, unele tipuri de pneumonii,sinuzitd, otita
medie.

Infectii ale tractului gastrointestinal: maladii inflamatorii ale intestinului, diarecacalatorilor, febra
tifoida.

Infectii renale si ale cailor urinare:cistita bacteriana acuta.

Infectii ale organelor genitale: inflamatia organelor pelviene la femei si unele tipuri deuretrita.
Infectii cutanate i ale tesuturilor moi:furuncule, abcese, infectii de plaga.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sumetrolim comprimate

Nu utilizati Sumetrolim daca:

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

- aveti alergie la derivatii de sulfonamide si unele preparate cu structura chimica similard (unele
antibiotice, antidiabetice derivati de sulfoniluree, precum gliclazida, si diuretice tiazide);

- sunteti gravida, planificati sarcina sau aldptati la san.

- aveti hepatitd acutd, tulburare severd a functiei hepatice, porfirie hepaticd acuta (tulburare
metabolica rard).

- aveti afectiuni hematologice, anemie cu deficientd de acid folic, deficit de enzima glucozo-6-
fosfat-dehidrogenaza.

- aveti tulburare severd a functiei renale.Sumetrolim poate fi luat doar de pacientii care
efectueaza hemodializa.



Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Sumetrolim, adresati-vd medicului dumneavoastra.

La utilizarea medicamentului Sumetrolim s-a observat dezvoltarea reactiilor cutanate care pot pune
viata Tn pericol (sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd), primele semne a acestor
reactii sunt aparitia petelor rosii, asemenea unui punct tinta sau rotunde, frecvent cu aparitia de bule
in centrul leziunilor localizate pe trunchi. O caracteristicd suplimentard sunt leziuni in cavitatea
bucala, gat, nas, pe organele genitale si conjunctivita (ochi rosii, umflati). Aceste eruptii cutanate cu
pericol pentru viata sunt de obicei insotite de simptome asemanatoare gripei. Eruptia poate
progresa, sa se raspandeasca pe suprafete mari ale corpului si sa se transforme in bule. Cel mai mare
risc de reactii cutanate grave observate in timpul primelor saptamani de tratament.Daca in timpul
tratamentului cu Sumetrolim comprimate la dumneavoastra s-a dezvoltat sindromul Stevens-
Johnson sau necroliza epidermica toxica, pe viitor acest preparat nu se va administra repetat.

Daca la dumneavoastra se dezvoltd eruptie cutanatd sau simptomele cutanate descrise mai sus,
intrerupeti administrarea preparatului Sumetrolim, consultati imediat medicul dumneavoastra si
informati medicul, ca administrai Sumetrolim.

Dacd va aflati in una din situatiile descrise mai jos, trebuie sd informati medicul dumneavoastra
Tnainte de a utiliza acest medicament

In cazuri rare Sumetrolim provoca reactii alergice severe, astfel incat si spuneti medicului
dumneavoastra, daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra a fost tratat pentru reactii alergice
severe sau astm bronsic.

Reactiile adverse apar mai frecvent iIn prezenta anumitor boli (imunodeficientd, tratamentul cu
hemodializa, alcoolism cronic, SIDA, boli hepatice cronice, anemia asociata cu deficit de acid folic,
sindrom de malabsorbtie de nutrienti, malnutritie). Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti una
dintre aceste boli.

Daca suferiti de boli de rinichi, deoarece pentru dumneavoastrd pot fi necesare doze mai mici si sa
fie monitorizat nivelul de potasiu din sange.

In caz de boald metabolici rara porfiria, precum si in boli ale glandei tiroide, ambele componente
ale medicamentului poate provoca agravarea sau recurenta simptomelor.

Pacientii varstnici sunt mai predispusi la reactii adverse in timpul tratamentului Sumetrolim, mai
ales daca au boli asociate (de exemplu, boli ale ficatului sau rinichilor), sau in cazul in care
utilizeaza concomitent alte medicamente.

Sumetrolim se va administra cu precautie in caz de retard mental determinat de cromozomul-X,
deoarece poate agrava simptomele bolii.

Daca suferiti de o boald numita fenilcetonurie, deoarece in acest caz, unul dintre componente ale
Sumetrolim (trimetoprim) agraveazd metabolismul aminoacidului fenilalanind, mai ales dacd nu
respectati dieta.

Sumetrolim poate scadea concentratia zahdrului in sdnge la pacientii fara diabet zaharat mai ales in
primele zile de tratament.

In timpul tratamentuluitrebuie si evitati expunerea directd la soare in timp ce luati acest
medicament, trebuie sa va protejati piclea cu haine adecvate sau creme protectoare deoarece
Sumetrolim poate determina fotosensibilitate.

Copii si adolescenti

La copii sub 6 ani este recomandatd administrarea de Sumetrolim sirop.

La copii cu varsta sub 3 luni preparatul poate fi administrat numai in cazuri exceptionale, in mod
individual pe baza deciziei medicului.

Sumetrolim impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente

Informati medicului dumneavoastrd daca utilizati urmatoarele medicamente:



- Diuretice (medicamente diuretice) pentru a creste cantitatea de urina.

- Pirimetamina - pentru tratamentul si prevenirea malariei si diaree.

- Ciclosporind (un medicament prescris pentru boli asociate cu sistemul imunitar dupa
transplant de organe).

- Warfarina si cumarina (medicamente anticoagulante).

- Fenitoina, preparat anticonvulsiv.

- Medicamente care scad nivelul de zahdr din sange, cum ar fi glibenclamida, glipizida,
tolbutamida (preparate derivati de sulfoniluree).

- Digoxind, un medicament pentru tratamentul insuficientei cardiace, procainamida,
medicament antiaritmic.

- Amantadina, un medicament pentru tratamentul bolii Parkinson, scleroze multiple, gripei,
herpes zoster.

- Preparate pentru tratamentul infectiei cu virusul imunodeficientei umane (HIV), zidovudina si
lamivudina.

- Medicamente care cresc nivelul de potasiu din sénge, cum ar fi diureticele, steroizi (de
exemplu, prednisolon) si digoxina.

- Metotrexatul - un medicament pentru tratamentul cancerului, artritei reumatoide si
psoriazisului.

- Antiinflamatoare nesteroidiene (de exemplu indometacind, fenilbutazona, salicilati si
naproxen).

« Preparate pentru tratamentul depresiei (antidepresive triciclice).

La administrarea concomitenta a preparatelor enumerate mai sus cu comprimatele Sumetrolim, este
necesara o monitorizare mai frecventa de coagulare a sangelui, nivelul zaharului din sange si, in
unele cazuri, se va determina nivelul de medicament in séange.

In timpul tratamentului cu preparatul Sumetrolim utilizarea a altor medicamente, eliberate cu
prescriptic sau fara prescriptic medicald, este posibila numai cu permisiunea medicului
dumneavoastra.

Sumetrolim cu alimente, bauturi si alcool

Comprimatele se vor administra dupa mese, cu o cantitate mare de lichid.

Nu exista date privind ca orice alimente sau bauturi influenteaza negativ asupra efectul
medicamentului Sumetrolim.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Informati medicul dumneavoastra inainte de a lua orice medicament.

Sarcina

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
informati medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Ambele substante active afecteaza metabolismul acidului folic, care este necesar pentru dezvoltarea
fetald normala, astfel, preparatul Sumetrolim se va administra in sarcina, doar in cazuri exceptionale
si numai la recomandatia medicului.

Alaptarea

Sumetrolim este excretat in laptele matern, de aceea el nu trebuie utilizat in timpul alaptarii. Daca
tratamentul este neapdrat necesar pe timpul perioadei de aldptare mama trebuie sfatuitd sd intrerupa
aldptarea pe toatd perioada tratamentului si trei zile dupa sfarsitul acestuia.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Rezultatele studiilor clinice nu au evidentiat ca administrarea de Sumetrolim influenteaza
nefavorabil capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



3. Cum sa luati Sumetrolim

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Regimul de dozare

Pentru insandtogirea completa este foarte importantd administrarea preparatului pentru o perioada
de timp recomandat de catre medicul dumneavoastra, chiar daca simptomele starii dumneavoastra
se Tmbunatatesc pana la finalizarea tratamentului.

Daca medicul dumneavoastra nu v-a prescris un alt regim de dozare, comprimateleSumetrolim
trebuie luate in urmatoarele doze:

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: doza initiala recomandata — cate 2 comprimatede 2 ori pe zi
(dimineata si seara) dupd luarea mesei, cu o cantitate mare de lichid. La necesitatea terapiei de
intretinere indelungate se recomanda administrarea cate 1 comprimat de 2 ori pe Zzi.

Doza maxima constituie 3 comprimate de 2 ori pe zi.

Copii

Pentru copii cu varsta de 6-12 ani doza nictemerala recomandata constituie cate % -1 comprimat de
2 ori pe zi.

Pentru copii cu varsta sub 6 ani comprimatele nu se vor administra, pentru acest grup de pacienti
este recomandata administrarea Sumetrolim sirop.

Grupe speciale de pacienti

La bolnavii cu tulburarea functiei renale medicul va ajusta doza in functie de functia renala si tipul
infectiei.

La varstnici medicul va ajusta doza in functie de severitatea infectiei, de asemenea avand in vedere
maladiile asociate si alte medicamente administrate concomitent. Doza trebuie modificata si la
varstnici cu tulburarea functiei renale.

Modul de administrare

Comprimatele se vor administra dupa mese, cu o cantitate mare de lichid (cel putin cu 1,5 I/pe zi),
pentru evitarea formarii cristalelor in urina.

In cazul tratamentului de lungd durata medicul dumneavoastri va cere determinarea regulati
aformulei sanguine si teste de laborator pentru determinarea parametrilor functiei ficatului si
rinichilor.Pentru a compensa reactiile adverse hematologice care apar mai ales in urma
tratamentului de lungaduratd si pentru a nu risca eficacitatea antimicrobiand se recomanda
administrarea de acid folic.

Sumetrolim poate provoca reactie de fotosensibilitate de aceea in timpul tratamentului trebuie
evitatdexpunerea directd la lumina solard sau protejarea adecvata cu ajutorul hainelor sau a unor
preparatefotoprotectoare.

Daca luati mai mult Sumetrolim comprimate decat trebuie

Daca ati luat mai mult Sumetrolim decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
Simptomele supradozajului posibil sunt pierderea poftei de méancare, greata, varsaturi, diaree, dureri
de cap, icter (ingalbenirea sclerei ochilor si / sau a pielii), scaderea cantitatii de urina, urind inchisa
la culoare, coma.

Daca uitati sa luati Sumetrolim comprimate

Daca ati uitat sa 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 dubld pentru a compensa doza uitatd, deoarece dumneavoastrd nu o sa puteti
compensa doza omisd, dar puteti creste riscul dezvoltarii supradozajului.

Daca incetati sa utilizati Sumetrolim

Pentru Insandtosirea completd este foarte importanta administrarea preparatului pentru o perioada
de timp recomandat de catre medicul dumneavoastra, chiar daca simptomele stdrii dumneavoastra
se Tmbunatatesc.



Daca aveti orice Iintrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele

La respectarea regimului de tratament recomandat in general acest medicament este bine tolerat.
Cele mai frecvente reactii adverse — sunt de naturd gastro-intestinald sau reactii alergice la nivelul
pielii.

Desi foarte rar, dar pot sd apara si reactii severe si cu potential letal. Acestea includ reactii alergice
severe care afecteaza intregul corp sau anumite organe (piele, ficat, plamani, organe de formare a
sangelui).Consecintele severe pot fi prevenite prin respectarea recomandatiilor privind utilizarea
medicamentului si diagnosticarea precoce a simptomelor.

In cazuri foarte rare au fost inregistrate eruptii cutanate cu pericol pentru viata (sindromul Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxicad) (vezi pct. 2).

Daca una din reactiile de mai jos apar, intrerupeti imediat tratamentul cu Sumetrolim si adresati-va
medicului sau la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital:

umflarea mainilor, picioarelor, buzelor, gurii sau gatului cu dificultati la inghitire sau respiratie;
durere toracica;

lesin.

Aceste reactii adverse sunt semne ale reactiilor de hipersensibilitate foarte severe (alergii), desi apar
foarte rar. Ele apar datoritd faptului ca aveti reactie alergica severa la Sumetrolim. Poate sa fie
necesar ajutorul medical de urgenta sau spitalizare.

Urticarie (inrosirea pielii, prurit la nivelul pielii), pot fi de asemenea simptome de reactie alergica la
Sumetrolim. Intrerupeti imediat tratamentul si cereti sfatul medicului dumneavoastrd privind
alegerea tratamentului ulterior.

Pentru a evita consecinte grave la dezvoltarea simptomelor severe, ce se raspandesc pe tot corpul,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca in timpul tratamentului cu acest preparat la dumneavoastra apare oricare dintre urmatoarele
simptome, intrerupeti imediat tratamentul cu Sumetrolim si adresati-va medicului:

tuse si dificultati de respiratie;

temperatura, dureri in gat, dureri articulare, inexplicabile de alte cauze;

sangerdri punctate pe piele pe intreagd suprafata a corpului;

icter (ingdlbinirea ochilor si/sau a pielii), urina inchisa la culoare;

modificari ale pielii asemanatoare cu oparite.

Ca si in cazul altor antibiotice Sumetrolim poate provoca asa-numita diaree asociatd cu antibiotice.
Consultati imediat medicul dumneavoastra, daca la dumneavoastra se dezvoltd diaree severa
indelungata in timpul tratamentului Sumetrolim.

In timpul tratamentului cu Sumetrolim au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 pacienti):

- Nivel de potasiu crescut n snge, care, in cazuri severe poate provoca batai bruste ale inimii
(palpitatii) sau spasme musculare.

Frecvente (apar la 1 pana la 10 pacienti din 100):

- Infectie fungica numita candidoza, care se poate dezvolta in gura sau vagin;

- dureri de cap;

- varsaturi;

- diaree;

- eruptii alergice cutanate.



Mai putin frecvente (apar la 1 pana la 10 din 1000 de pacienti):

Greata.

Rare (apar la 1 pana la 10 din 10000 de pacienti):

Inflamatia limbii;
inflamatia mucoasei cavitatii bucale.

Foarte rare (care apar la mai putin de 1 din 10000 pacienti):

reducere a numarului de globule albe din sange, care rezulta in aceea ca pacientul devine mai
susceptibil la infectii;

reducerea numarului de trombocite (care este insotit de sdngerare sau vanatai neobisnuite);
reducere a numarului de celule rosii din sdnge (anemie);

methemoglobinemie (o afectiune in care creste brusc cantitatea hemoglobinei modificate
anormal in sange. Deoarece hemoglobinei transportda oxigen la tesuturi, se poate dezvolta o
insuficienta de oxigen in tesuturi.);

cresterea numarului de eozinofile in sange;

numar mare de vanatai mici pe piele si membranele mucoase;

Reactii alergice cu eruptii trecatoare pe piele, mancarimi si urticarie; simptome cum
suntfebra, umflare a incheieturilor si dureri la nivelul incheieturilor, dureri musculare, umflare
aganglionilor limfatici si/sau simptome aseméanatoare gripei (semne ale bolii serului)
inflamatie a muschiului inimii;

reactii alergice severe care duc la umflarea fetei si gatului;

febra;

vanatai pe piele recurente (repetate), dureri in abdomen sau articulatii, hemoragie
intestinald/scaun de gutron (purpura Henoch-Schonlein);

inflamatii ale arterelor (periarterita nodoasa);

lupus eritematos sistemic (o boald a sistemului imunitar care afecteazad imunitatea naturald);
nivel scazut a zaharului din sange;

nivel scazut de sodiu 1n sange (in cazurile severe, aceasta duce la oboseald, confuzie mintala,
fasciculatii musculare si/sau spasme musculare);

lipsa poftei de mancare;

halucinatii;

depresie;

durere de cap brusca, rigiditate a gatului, cresterea brusca a febrei (inflamatie a meningelor);
convulsie;

inflamatia nervilor, cauzand slabiciune, furnicaturi sau amorteala;

tulburari de coordonare a miscarilor;

ameteli, vertij(senzatie de invartire);

zgomote in urechi;

inflamatie a ochilor;

tuse;

dispnee;

inflamatia pancreasului, cauzand dureri severe la nivelul abdomenului sau spate pe un fond de
sanatate precara;

crestere temporara a nivelului de pigmenti biliari (bilirubind), cu o crestere a unor parametri ai
functiei hepatice si renale;

inflamatia ficatului (hepatita);

sensibilitate crescutd la lumina a pielii;

inflamatie pielii cu descuamare, eruptii cutanate, inrosirea pielii;

reactii cutanate severe: sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica (NET);
durere In muschi si articulatii;

deteriorarea functiei renale (uneori au existat raportari de insuficienta renala);

cresterea valorilor enzimelor hepatice.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):



- slabiciune;

- oboseala;

- insomnie;

- senzatie de indiferenta (apatie)

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 si  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 Sumetrolim comprimate

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj.Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe ambalaj.Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca ati observat semne evidente de Inrautdtire a calitdtii lui.

Nu aruncati niciun 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 Sumetrolim comprimate

Substante active - sulfametoxazol si trimetoprim

Fiecare comprimat contine: sulfametoxazol 400 mg si trimetoprim 80 mg;

Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, talc, gelatind, stearat de magneziu,
carboximetilamidon de sodiu, glicerina, acid stearinic

Cum arata Sumetrolim si continutul ambalajului

Comprimat

Comprimate de culoare alba sau alb-gri, rotunde, plate, fara miros sau aproape fard miros, sub
forma de disc tesite si cu inscriptia ,,SUMETROLIM” gravata pe o parte si cu incizie cruciforma de
divizare pe cealalta parte.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Ambalaj
Cate 10 comprimate Tn blister. Cate 2 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.
Ungaria

Fabricantul
Egis PharmaceuticalsPLC
H-9900 Kérmend, Métyas kiraly ut 65.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2020.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

