SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Idotrim 100 mg filmuhudadar toflur
Idotrim 160 mg filmuhudadar t6flur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 mg eda 160 mg trimetoprim.

Hjélparefni med pekkta verkun: 52,3 mg eda 83,6 mg laktdsi (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla).

100 mg toflur eru hvitar, filmuhtidadar, kringléttar, kuptar med deilistriki og eru 9 mm i pvermal.
160 mg toflur eru hvitar, filmuhudadar, kringlottar, kiptar med deilistriki og eru 11 mm i pvermal.

Deilistrikid er ekki atlad til ad brjota tofluna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sykingar an fylgikvilla i nedri hluta pvagfzera. Langtima fyrirbyggjandi medferd gegn endurteknum
pvagfarasykingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Medferd vid sykingum an fylgikvilla i nedri hluta pvagfeera:
150-200 mg tvisvar & s6larhring eda 300 mg fyrir svefn.

Langtima fyrirbyggjandi medferd vid endurteknum pvagfeerasykingum:
100 mg fyrir svefn.

Born

Medferd vid sykingum an fylgikvilla i nedri hluta pvagfeera:

Born eldri en 3ja méanada: 3 mg/kg tvisvar 4 solarhring.

Born eldri en 12 ara: 150-200 mg tvisvar & solarhring eda 300 mg ad kvoldi fyrir svefn.

Langtima fyrirbyggjandi medferd vid endurteknum pvagfeerasykingum:
Born eldri en 3 méanada: 1-2 mg/kg/solarhring ad kvoldi fyrir svefn.
Born eldri en 12 ara: 100 mg ad kvoldi fyrir svefn.



Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er heetta a uppséfnun (sja kafla 4.4).

Minnka skal skammtinn og/eda skammtatidni trimetoprims hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
(eGFR < 30 ml/min.) i samrami vid alvarleika astandsins.

R4016gd skammtadeetlun fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi:

eGFR (ml/min.) Raolagdur skammtur

Yfir 30 Venjulegur

15-30 Venjulegur i 3 daga og sidan halfur skammtur
Undir 15 Halfur venjulegur skammtur

fhuga skal ad fylgjast med nyrnastarfsemi og blodsoltum i sermi hja sjuklingum med skerta nyrna-
starfsemi, sérstaklega vid langtimanotkun.

Hja sjuklingum 1 skilun skal adeins hefja medferd og nota trimetoprim undir nanu eftirliti.
Trimetoprim er fjarlaegt 1 skilun.

Eftirlit med medferd

Hja 6ldrudum, veikburda eda vannaerdum sjuklingum og hja sjuklingum sem fa flogaveikilyf samhlida
t.d. fenytoin, primidon eda barbiturot a ad fylgjast reglulega meo folinsyrupéttni og blodhag medan a
medferd stendur. Folinsyruskortur gengur til baka vid medferd med leucovorini.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
Fyrsti priojungur medgongu (sja kafla 4.6)

Verulega skert lifrarstarfsemi

Risakimfrumublodleysi (megaloblastic anaemia)

Blodmein.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Trimetoprim getur leitt til minnkunar blodkornamyndunar vegna truflunar lyfsins 4 umbroti folinsyru,
sérstaklega pegar pa0 er gefid i langan tima eda i storum skommtum. Klinisk einkenni eins og
halssarindi, hiti, f6lvi eda purpuri geta verid snemmbuiin merki um alvarlega blodsjukdoma.

Taka parf tillit til hugsanlegra ahrifa & folinsyrupéttni og blodhag. Syna skal vard ef grunur er um
folinsyruskort eda ef hann er stadfestur. Blodhagur skal rannsakadur reglulega vid langtimamedferd
hja bornum og 6ldrudum og sjiklingum med folatskort. fhuga skal uppbétarmedferd med folinsyru
medan 4 medferd stendur.

bekkt er ad trimetoprim er ad verulegu leyti skilid Gt um nyru og heettan 4 eiturverkunum getur verio
meiri hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Gaeta skal varudar vid medferd hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi og ithuga skal ad breyta skammtinum i samreemi vid alvarleika astandsins til ad
koma i veg fyrir uppsofnun trimetoprims (sja kafla 4.2).



fhuga skal ad fylgjast med nyrnastarfsemi og blédsoltum i sermi, sérstaklega vid langtimanotkun.
Fylgjast a naid med kalium i sermi hjé sjuklingum sem eru 1 hattu 4 blédkaliumhakkun. Samhlida-
notkun lyfja sem vitad er ad valda blodkaliumhekkun (t.d. spironolactons) og trimetoprims getur leitt

til verulegrar bloédkaliumhakkunar.

Nidurgangur/syndarhimnuristilbélga af voldum Clostridium difficile getur komid fram. bvi parf ad
fylgjast naid med sjuklingum med nidurgang.

Fordast skal notkun trimetoprims hja sjuklingum med porfyriu.

Greint hefur veri0 fra aukningu 4 kreatinini i sermi og pvagefni i bl6di p6 ekki sé 1jost hvort petta stafi
af raunverulega skertri nyrnastarfsemi eda homlum a pipluseytingu kreatinins.

Alvarleg hudvidbrogd

Greint hefur verid fra Stevens-Johnson heilkenni (SJS), hudpekjudrepslosi (TEN) og lyfjatitbrotum
med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), sem geta veri0 lifshettuleg eda banveen,
i tengslum vid medferd med trimetoprimi (sja kafla 4.8).

Gera skal sjuklingum grein fyrir pessum teiknum og einkennum og fylgjast ndid med peim me0 tilliti
til hidaviobragoa.

Ef fram koma teikn eda einkenni sem benda til pessara vidbragda 4 a0 haetta notkun trimetoprins
tafarlaust og thuga adra medferd (eins og vid a).

Ef sjuklingur hefur fengio alvarleg viobrogd eins og Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
hudpekjudrepslos (TEN) eda lyfjautbrot med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS)
vid notkun trimetoprims, mé ekki hefja medferd a ny hja pessum sjuklingi.

Idotrim inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Hugsanlega parf a0 breyta skammti vid samhlidanotkun eftirtalinna lyfja og Idotrim:

Ciclosporin: Afturkref versnun 4 nyrnastarfsemi hefur komid fram hja sjuklingum med igraett nyra
sem fengid hafa samhlidamedferd med trimetoprimi og ciclosporini.

Fenytoin: Trimetoprim hemur umbrot fenytoins og eykur par med ahrif pess. Vio samhlidamedferd
parf a0 fylgjast med plasmapéttni fenytoins.

Glibenclamid: 1 sanskum upplysingum um aukaverkanir hafa nokkur tilvik blédsykursfalls komid
fram hj4 sjuklingum sem fengu medferd med ymsum stlfontreaafleidum (clopropamid, glibenclamid,
glipizid) og trimetoprim+sulfametoxazol. { ihlutunarrannséknum hefur verid synt fram 4 ad baedi lyfin
draga Ur uthreinsun tolbutamids. Rannsoknir & milliverkunum hja vidkomandi sjiklingah6pi syna fram
4 ad trimetoprim-sulfametoxazol og glibenclamids milliverki ekki.

Rifampicin: Hja sjuklingum med HIV sem fengu medferd med trimetoprim+sulfametoxazol minnkadi
plasmapéttnin um 47% (trimetoprim) og 23% (sulfametoxazol) pegar rifampicin var notad vid
berklum hja pessum sjuklingum.



Zidovudin: Trimetoprim hemur nyrnauthreinsun zidovudins um 50% og glukuronidafleidu pess um
20%. Hugsanlegt er ad pessi milliverkun hafi kliniska pydingu pegar samtimis verdur homlun 4
glukuronidtengingu t.d. vegna lifrarsjukdoms.

Zidovudin lengir helmingunartima trimetoprims um 77%, sem bendir til ad zidovudin auki haettu a
skammtahddum aukaverkunum trimetoprims.

Warfarin: Trimetoprim + sulfametoxazol hemur umbrot warfarins og eykur pannig ahrif pess.
Homlunin & umbrotum warfarins er handhverfusértek (stereoselective) pannig ad plasmapéttni
mikilvirkustu handhverfu warfarins eykst. Bent hefur verid 4 ad trimetoprim eitt og sér geti einnig
aukid ahrif warfarins.

Lyf sem geta valdio blodkaliumhcekkun (t.d. kaliumsparandi pvagreesilyf t.d. spironolacton og ACE-
hemlar). Auk annarra lyfja sem vitad er a0 valda bléokaliumhaekkun getur notkun trimetoprims dsamt
t.d. spironolactoni leitt til blodkaliumheaekkunar sem skiptir mali kliniskt. Syna skal adgat vio
samhlidanotkun med trimetoprimi vegna haettu & blodkaliumheekkun.

Trimetoprim kann ad auka hettuna 4 bléonatriumlakkun af véldum pvagrasilyfja.

Trimetoprim kann ad auka péttni digoxins og dapsons i sermi. Einnig gaeti dapson aukid péttni
trimetoprims i sermi.

Heettan 4 folinsyruskorti og risakimfrumublodleysi (megaloblastic anaemia) getur aukist vid
samhlidanotkun pyrimethamins og methotrexats.

Samhlidanotkun med lyfjum sem bzala beinmerg geeti aukid hettuna &4 vanproska beinmergs.

Gjof trimetoprims geeti haft ahrif a4 meelingu a kreatinini med adferd Jaffe med hvorfum & alkaliskri
pikrat-lausn.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Ekki ma nota trimetoprim a fyrsta pridjungi medgdngu (sja kafla 4.3). Dyrarannsoknir hafa synt
vanskapandi dhrif.

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa synt aukna haettu 4 fosturlati og medfaeddri vansképun, einkum
gbllum i taugapipu, skardi i gdm/vor og galla i hjarta- og edakerfi, hja bérnum ma0dra sem fengu
medferd meo trimetoprimi a fyrsta pridjungi medgongu. Verkunarhattur lyfsins er talinn hafa truflandi
ahrif 4 folot.

A 6drum og sidasta pridjungi medgongu a ad fordast notkun lyfsins nema pad sé kliniskt naudsynlegt.
Ef notkun trimetoprims 4 medgongu er algjorlega naudsynleg skal fylgjast med folinsyrupéttni
sjuklings og gefa leucovorin.

Brjostagjof

Trimetoprim berst 1 brjostamjolk, en ekki er gert rad fyrir dhrifum 4 barnid vio radlagda skammta af
Idotrim.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Idotrim hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru 4 meltingarferi (6%) og hudutbrot (3%).

Aukaverkanir eru flokkadar a eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgeaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidoni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Liffeeri Tioni Aukaverkanir
Blod og eitlar Sjaldgaefar Rauokyrningafjolgun,
hvitfrumnafaed
Mjog sjaldgeefar Risakimfrumnablodleysi
(megaloblastic anaemia),
blodflagnafaed, kyrningapurrd
Tioni ekki pekkt Daufkyrningafad,
methemoglobindreyri
Efnaskipti og neering Koma orsjaldan fyrir Blookaliumhaekkun
Gedreen vandamal Koma orsjaldan fyrir Ofskynjanir

Taugakerfi Mjog sjaldgeefar Heilahimnubdlga an sykingar
Augu M;jog sjaldgeefar Tarubolga
Koma orsjaldan fyrir Adahjupsbolga
Meltingarfeeri Algengar Ogledi, uppkost, tungubdlga
Mjog sjaldgefar Syndarhimnuristilsbolga,
nidurgangur
Lifur og gall Tioni ekki pekkt Truflanir 4 gildum lifrarensima,
gallteppa og gallteppugula
(cholestatic jaundice)
Hiui0 og undirhiid Algengar Kl1401i, utbrot
Sjaldgeefar Ofsakladi
Mjog sjaldgeefar Ljosnami, Stevens-Johnson

heilkenni, regnbogarodasott

Koma orsjaldan fyrir

Eitrunardreplos hudpekju

aukaverkanir a ikomustao

Tioni ekki pekkt Lyfjattbrot med fjolgun
raudkyrninga og altekum
einkennum (DRESS)

Almennar aukaverkanir og M;jog sjaldgeefar Ofnaemisviobrogd eins og hiti,

ofnaemisbjugur og
bradaofnamisviobrogd




Koma orsjaldan fyrir Sermissott

Sveppavoxtur 1 munni og kynferum getur komid fram.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Eiturverkun:
Engin einkenni komu fram hja 2-3 ara bérnum vid stakan skammt sem var allt ad 700 mg. Veg eitur-
verkun kom fram hja fullordnum eftir 8 g.

Einkenni: Ogledi, uppkost, nidurgangur. Héfudverkur,svimi. Vidbrogd fra hud. Einkenni folinsyruskorts
sem hefur ahrif a t.d. blodmyndandi lifferi og lifur eru fyrst og fremst vegna langtimanotkunar storra
skammta sem og vegna storra skammta og mjog skertrar nyrnastarfsemi.

Medferd: Lyfjakol. Tryggja & gboa pvagraesingu. Einkennamedferd. (Kalsiumfolat mé nota fyrirbyggjandi til
a0 koma i veg fyrir breytingar 4 blodmynd pegar um mjog skerta nyrnastarfsemi og stéra skammta er ad
reda sem og langtimanotkun storra skammta).

5. LYFJAFRAEPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til altaekrar notkunar (systemic use), Trimetoprim og afleidur, ATC
flokkur: JOIEAO1.

Verkunarhattur
Trimetoprim hefur bakteriuhemjandi ahrif og hemur sértaekt dihydrofolinsyrureduktasa drverunnar.

Namismork

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) hefur akvardad
vidmidunarmdrk lagmarksheftistyrks (MIC) 1 n@misprofunum fyrir trimetoprim sem eru talin upp hér:
https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlIsx.

Verkunarsvid bakteriuhindrunar
Naemar: Enterokokkar
Staphylococcus saprophyticus
E. coli, Enterobacter, Klebsiella og Proteus
Onamar: Beta-hemolytiskir streptokokkar af flokki B
Acinetobacter
Pseudomonas
Loftfeelnar bakteriur

Onami kemur fyrir (1-10%) hja Staphylococcus saprophyticus og er algengt (> 10%) hja
Gram-neikvedum parmabakterium.


http://www.lyfjastofnun.is/
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Onzmi er mismunandi eftir landssveedum. Upplysinga um stadbundid 6nami skal leita hja
rannsOknarstofum i drverufraedi 4 vidkomandi stad.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Trimetoprim frasogast ndnast ad fullu eftir inntéku. Hamarkspéttni i sermi naest eftir um 2 klst.

Dreifing
Binding vid plasmaprotein er um 40%.

Brotthvarf

Helmingunartimi i sermi er um 10 kist. Utskilnadur er adallega um nyru, um 50% skilst ut & obreyttu
formi innan 24 klst. Vid samfellda gjof Idotrim 100 mg fyrir svefn er péttni i pvagi breytileg a bilinu
30-80 pg/ml, sem er fullnaegjandi péttni til ad fyrirbyggja endurteknar pvagferasykingar af voldum
namra bakteria.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininiithreinsun <30 ml/min.) er
helmingunartimi trimetoprims lengdur og er porf 4 skammtaadlogun (sja kafla 4.2).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir sem hafa pydingu hvad vardar 6ryggi lyfsins umfram pad
sem fram kemur i 60rum koflum samantektarinnar.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

100 og 160 mg filmuhudadar téflur innihalda:
Toflukjarni

Laktosaeinhydrat

Maissterkja

Forhleypt sterkja

Povidon

Polysorbat 80

Crospovidon

Orkristalladur sellulosi

Magnesiumsterat

Filmuhuo

Hypromellosi
Propylenglycol

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3  Geymslupol
3 ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn
1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

100 mg toflur: Plastglas med 30 og 100 toflum.

160 mg toflur: Plastglas med 14, 20 og 100 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraodstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/15/064/01-02
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