Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Eusaprim 8 mg/ml+40 mg/ml, mixtara, dreifa

trimetoprim + sulfametoxazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni sé¢ ad rada.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sj4 kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Eusaprim og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Eusaprim

Hvernig nota 4 Eusaprim

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Eusaprim

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Eusaprim og vid hverju pad er notad

Eusaprim 8 mg/ml + 40 mg/ml mixtira, dreifa (kallad ,,Eusaprim* i pessum fylgisedli) er blanda af
tveimur olikum syklalyfjum sem kallast sulfametoxazol og trimetoprim. Lyfio er notad vid sykingum
af voldum bakteria. Lyfjablandan er einnig kollud co-trimoxazol. Eins og vid 4 um 61l syklalyf, vinnur
Eusaprim adeins gegn tilteknum tegundum af bakterium. betta pydir ad pad hentar adeins gegn
tilteknum tegundum sykinga.

Eusaprim ma nota til medferdar gegn:

- lungnasykingum eins og berkjubolgu,

- lungnasykingum (lungnabolgu eda Pneumocystis jirovecii lungnabdlgu) sem er af voldum
bakteriu sam kallast Pneumocystis jirovecii,

- sykingum i meltingarvegi.

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 66rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Eusaprim mixtura er @tlud bérnum fra 6 vikna aldri og fullordnum.
Fylgja 4 gildandi leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja.

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjikdomi eda i 60rum skdmmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuad.

2. Adur en byrjad er ad nota Eusaprim

Ekki ma nota Eusaprim

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir silfametoxazoli, trimetdprimi eda co-trimoxazoéli eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir silfonamidlyfjum. Deemi um pau eru sulfonurealyf (t.d. gliklazid
og glibenclamid) eda tiazid pvagreesilyf (t.d. bendroflumethiazid—vatnstafla).
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- ef pu ert med verulega skerta nyrnastarfsemi

- ef pt ert med verulega skerta lifrarstarfsemi ef pt hefur einhvern timann verid med vandamal
tengt blodinu sem veldur marblettum eda blaedingum (blooflagnafaed).

- ef pér hefur verid sagt ad pu sért med mjog sjaldgaeft vandamal tengt blodinu sem kallast
porfyria og getur haft 4hrif 4 htidina eda taugakerfio.

- Ekki a4 a0 gefa ungbérnum Eusaprim 4 fyrstu 6 vikum eftir fedingu.

Ef Iyfid er @tlad barninu pinu, pa ma ekki gefa pvi Eusaprim ef pad er yngra en 6 vikna eda ef barnid
var fyrirburi.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu & vid um pig, skaltu leita rada hja lakninum eda
lyfjafraedingi 40ur en pu tekur Eusaprim.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Eusaprim er notad:

- ef pt faerd utbrot medan 4 medferd stendur skal strax leita laeknis. Vid notkun sulfametoxazols
og trimetoprims hefur verid greint fra hidviobrogdum sem geta verid lifshaettuleg (Stevens-
Johnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju og lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og
altekum einkennum (DRESS)). Sja kafla 4 fyrir nanari upplysingar um einkenni

- Ef almennur hérundsrodi med graftarb6lum asamt hita kemur fram i upphafi meoferdar atti
grunur ad vakna um brad utbreidd graftarutpot (AGEP) (sja kafla 4).

- Eitil- og traffrumnager med raudkornaati
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um tilvik um 6hoflega virkjun énamiskerfisins vegna
vantemprunar 4 virkjun hvitra blédkorna sem leidir til bolguvidbragoa (eitil- og traffrumnager
med raudkornaati), sem getur verid lifshaettulegt sé pad ekki greint og medhdndlad snemma. Ef
fjolmorg einkenni koma fram samtimis eda litillega seinkud, svo sem hiti, bolgnir eitlar,
mattleysi, ringlun, madi, mar eda hudutbrot, skal tafarlaust hafa samband vid leekninn.

- Latio leekninn vita tafarlaust ef einkenni eins og hosti og madi versna skyndilega.

- ef pt ert med nyrnasjukdom

- ef pt ert med alvarlegt ofneemi eda berkjuastma

- ef pu ert ekki med nagilega mikid magn af folinsyru (vitamin) i likamanum - pad getur gert
htdina fola og valdid preytu, slappleika og medi. Petta astand er pekkt sem bldoleysi

- ef pér hefur verid sagt ad pu sért i haettu a fa sjaldgaefan sjukdom i bl6di sem kallast porfyria. Ef
pt ert med alvarlegan blodsjukdom, p.m.t. fakkun raudra blédkorna (bl6dleysi), litid magn
hvitra blédkorna (hvitfrumnafad) eda faekkun blodflagna, sem getur valdid bledingu og
marblettum (bl6dflagnafzed)

- ef pu ert aldradur/6ldrud

- ef pt ert med sjukdom sem kallast glukosa-6-fosfat dehydrogenasa skortur, sem getur valdiod
gulu eda skyndilegri fakkun raudra blédkorna

- ef pt ert med vandamal tengt efnaskiptum sem kallast fenylketonuria og ert ekki a sérstoku
matarae0i til ad baeta astandid

- ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu sért med mikid magn af kalium i blodinu

- ef pu ert of 1étt/ur eda vannaerd/ur.

Notkun annarra lyfja samhlida Eusaprim

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad

verda notud. Pad er vegna pess ad Eusaprim getur haft ahrif 4 verkun sumra lyfja. Einnig geta 6nnur

lyf haft ahrif & verkun Eusaprim.

Einkum skaltu lata laekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar einhver af eftirtldum lyfjum:

- ciklosporin, hamlandi ahrif & 6naemiskerfi

- fenytoin, sem notad er til ad medhdndla flogaveiki (krampa)

- lyf til a0 medhondla vandamal tengd hjartslettinum, eins og digoxin eda prokainamid

- lyf til ad medhondla sykursyki, eins og glibenclamid, glipizid eda tolbutamid (sulfonylurealyf)
og repaglinid

- blodpynningarlyf, eins og warfarin



- methotrexat, lyf sem notad er til a0 medhondla tilteknar tegundir krabbameins eda tiltekna
sjukdoma sem hafa ahrif 4 dnaemiskerfid

- lyf til a0 medhondla HIV-sykingu, sem kallast zidovudin eda lamivudin

- pvagreesilyf (bjugtdflur), sem hjalpa til vid ad auka pvagmyndun

- pyrimetamin, notad til a0 medhondla og koma i veg fyrir malariu og til a0 medhdndla nidurgang

- rifampicin, sem er syklalyf

- amantadin, sem notad er til a0 medhondla Parkinsonsveiki, heila- og manusigg, infliensu eda
ristil

- lyf sem geta aukid magn kaliums i bl6dinu, svo sem pvagresilyf (vatnstoflur eins og
spironolakton sem hjalpa til vi0 ad auka magn pvagsins sem pu framleidir) eda ACE-hemlar
(eru notadir vid haum blodprystingi og sumum hjartakvillum)

- azatioprin, sem er stundum gefio sjuklingum eftir liffeeraigraedslu eda vid dSnaemissjukdémum
eda parmabolgusjukdomum

- folinsyra.

Notkun Eusaprim meo mat eda drykk

b skalt taka Eusaprim med mat eda drykk. Pad kemur i veg fyrir ad pu finnir fyrir 6gledi eda fair
nidurgang. bratt fyrir ad pad sé betra ad taka pad med mat, getur pu samt tekid pad 4 fastandi maga.
Drekktu naegilegt magn af vokva, eins og vatni, 4 medan pt tekur Eusaprim.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla
Sumir sjuklingar finna fyrir sundli eda hafa fallid 1 yfirlid vid notkun a Eusaprim. Ekki aka eda nota
vélar ef pt finnur fyrir pessum aukaverkunum.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Eusaprim mixtira, dreifa inniheldur sorbitél, metylparahydroxybenzéat, natriumbenzoat,
etandl og natrium

Sorbitol: Lyfio inniheldur 2,3 g af sorbitdli i hverjum 5 ml, sem jafngildir 455 mg/ml. Sorbitol breytist
i fruktosa. beir sem hafa fengiod paer upplysingar hja leekni ad peir (eda barnid) séu med 6pol fyrir
akvedOnum sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt fruktosadpol, sem er mjog sjaldgaefur
erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur friktosa, skulu reeda vid lackninn adur en lyfid
er notad.

Metylparahydroxybensoat (E218): Getur valdid ofnemisvidobrogdum (hugsanlega sidkomnum).

Natriumbensoat (E211): Lyfid inniheldur 5 mg af natriumbensoati 1 hverjum 5 ml, sem jafngildir 0,79
mg af natrium i hverjum 5 ml. Natriumbensdat getur aukid 4 gulu (gulnun htidar og augna) nybura
(allt ad 4 vikna).

Etanol: Lyfid inniheldur 0,01 mg af alkoholi (etandli) i hverjum 5 ml, sem samsvarar 0,002 mg/ml
(0,00054%). Magnid samsvarar minna en 1 ml bjors eda 1 ml 1éttvins i 5 ml af Iyfi. Petta litla magn
alkohols (etanols) 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 5 ml, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.



3. Hvernig nota 4 Eusaprim

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Skémmtun

Venjulegar skammtaradleggingar vid bradum sykingum
Fullordnir og born eldri en 12 ara

20 ml kvdlds og morgna

Venjulegur skammtur fyrir born jafngildir u.p.b. 6 mg af trimetéprimi og 30 mg af sulfametoxazoli a
hvert kg likamspyngdar a dag, skipt i tvo jafna skammta.

Bérn fra 6 vikna til 12 ara

Aldur Skammtur

Born fra 6 vikna til 6 manada 2,5 ml kvolds og morgna
Born fra 6 manada til 6 ara 5 ml kvolds og morgna
Born 6-12 ara 10 ml kvolds og morgna

Ef pu ert med nyrnavandamal geeti laeknirinn
- avisad minni skammti af Eusaprim,
- tekid blodsyni til ad mala hvort lyfid virki rétt.

Ef pu tekur Eusaprim i langan tima gaeti leeknirinn
- tekiod blodsyni til ad mala hvort lyfid virki rétt,
- avisad folinsyru (vitamini) til ad taka samhlida Eusaprim.

Ef tekinn er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio, skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmiostod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.

Ef pt hefur tekid of storan skammt af Eusaprim, geetir pt

- fundid fyrir 6gledi eda kastad upp,

- fundid fyrir sundli eda ringlun.

Ef gleymist ad taka Eusaprim

- Ef pu gleymir ad taka skammt, skaltu taka hann strax og pu manst eftir pvi.

- Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
bt getur fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum vid notkun pessa lyfs.

Ef pu feerd ofneemisvidbrogd skal heetta toku Eusaprim og hafa strax samband vid laekni. Likur 4 ad fa
ofnaemisvidbrogd eru mjog litlar (feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum fa pau). Merki um

ofnaemisvidbrogd eru m.a.

Ofnzemisviobrogo
- ondunarerfioleikar



- yfirlid

- boélga i andliti

- boélga i munni, tungu eda halsi sem getur verid raud og sarsaukafull og/eda valdid erfidleikum
vio a0 kyngja

- brjéstverkur

- raudir flekkir 4 huo.

Alvarlegar aukaverkanir

HafOu strax samband vid bradadeild ef pt faerd margpeett einkenni svo sem sotthita, mjog lagan
blooprysting eda aukinn hjartslatt eftir ad taka petta lyf par sem pad getur verid merki um lost.

Ef pu feerd Gtbrot medan a4 medferd stendur verdur pu strax ad leita laeknis. Greint hefur verid fra
hadutbrotum vid notkun sulfametoxazols og trimetoprims sem geta verid lifsheettuleg
(Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju og lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og
altekum einkennum (DRESS)). Pad getur byrjad eins og raud-fjdlublaar blodrur, punktar eda
hringlaga blettir med sari i midju, oft samhverf breida a likamann. Hidviobrégdin, sem geta verid
lifsheettuleg, eru oft i fylgd inflaensulikra einkenna. Utbrotin geta proast yfir i utbreiddar blodrur eda
flégnun hudar. Onnur einkenni geta verid sar i munni, halsi, nefi, kynfeerum eda tarabdlga (raud og
pratin augu). Ef pt faerd Gtbrot eda merki um pessi hudviobrogd verdur pu ad heetta ad taka Eusaprim
strax og leita tafarlaust til laeknis og lata leekninn vita ad pu takir lyfid.

Ef pu fard Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hidpekju eda lyfjavidbrogd med fjolgun
raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS) eftir ad hafa notad sulfametoxazol og trimetoprim,
sem finnast i Eusaprim matt pt aldrei aftur notad lyf sem innihalda stilfametoxazol eda trimetoprim.
Aukin heetta 4 alvarlegum vidbrogdum i htid er 4 fyrstu vikum medferdar.

Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar (fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- mikid magn af kalium i bl6dinu sem getur valdid 6edlilegum hjartslatti (hjartslattaronotum).

Algengar (feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- sveppasyking sem kallast pruska eda hvitsveppasyking og getur haft ahrif 4 munninn eda
leggongin

- hofudverkur

- ogleoi

- nidurgangur

- utbrot.

Sjaldgeaefar (ferri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- uppkost.

Koma orsjaldan fyrir (feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- har hiti eda tidar sykingar

- skyndileg 6nghlj6o eda dndunarerfidleikar

- greint hefur verid fra hugsanlega lifshettulegum utbrotum (Stevens-Johnson heilkenni,
eitrunardreplos hudpekju) (sja Varnadarord og varadarreglur)

- Orsjaldgzf tilvik utbreidds roda 4 dllum likamanum (brad utbreidd graftarutpot (AGEP)) (sja
kafla 2).

- sar 1 munni, frunsur og sar eda eymsli i tungu

- prymlar i hud eda ofsakladi (upphleyptir, raudir eda hvitir kladablettir 4 hud)

- blodrur 4 hid eda innan i munni, nefi, leggdngum eda bakhluta

- boélga i auga sem veldur sarsauka og roda

- utbrot eda sélbruni pegar pu hefur verid uti (jafnvel 4 skyjudum degi)

- lag gildi natriums i bl6dinu

- breytingar 4 bléoprufum

- slappleiki, preyta eda sinnuleysi, f6l hid (bl6dleysi)

- hjartavandamal



- gula (htd og augnhvita verda gul). Petta getur gerst samhlida 6veentri bleedingu eda mari

- verkir i kvid sem geta komid fram samhlida bl6oi i haegdum

- verkir 1 brjosti, voovum eda lidum og vddvaslappleiki

- lidagigt

- vandamal tengd pvagi. Erfidleikar vio pvaglat. Tidari eda faerri pvaglat en venjulega. Bl6d eda
grugg i pvagi

- nyrnavandamal

- skyndilegur hofudverkur eda stifleiki i halsi med hita

- erfidleikar med ad hafa stjorn 4 hreyfingum

- flogakdst (krampar eda flog)

- ostodugleiki eda sundl

- sud eda onnur 6venjuleg hljéo i eyrum

- naladofi eda dofi i hondum og fétum

- a0 sja undarlegar eda ovenjulegar synir (ofskynjanir)

- punglyndi

- vodvaverkir og/eda vodvaslappleiki hja HIV-sjuklingum

- lystarleysi

Tioni ekki pekkt (ekki er hzegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- GeOrenir sjuikdomar (gedrant astand sem getur valdid pvi ad pl missir tengslin vid
raunveruleikann)

- lyfjavidbrogd meod fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS) (tegund
ofnaemisvidbragda sem geta valdid hita, hudutbrotum og 6edlilegum nidurstodum
blodrannsokna og lifrarprofa [kann ad vera merki um fjolliffeerabilun])

- Plomulit, upphleypt, aum utbrot 4 Gtlimum og stundum 1 andliti og a halsi 4&samt hita (bradur
daufkyrningahuokvilli)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Eusaprim

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Eusaprim inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru trimetéprim 8 mg/ml og stlfametoxazol 40 mg/ml.

- Onnur innihaldsefni eru sorbitl 455 mg/ml (sztuefni), glyserdl, selluldsi, karmellosanatrium,
poélysorbat, metylparahydroxybenzoat (rotvarnarefni E218), natriumbenzoat (rotvarnarefni

E211), sakkarinnatrium (saetuefni), um pad bil 0,3% etandl, bragdefni (banani og vanilla) og
hreinsad vatn.


http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a tliti Eusaprim og pakkningastzeroir

100 ml 1 glerflosku.
I pakkningunni er tviskipt meeliskeid Gr polypropyleni, sem nota ma til ad mela 5 ml eda 2,5 ml.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

frland

Framleidoandi

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36
D-23843 Bad Oldesloe

byskaland

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i juli 2025



