Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Idotrim 100 mg filmuhudadar toflur
Idotrim 160 mg filmuhudadar toflur

trimetoprim

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

o Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Idotrim

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Idotrim

Pakkningar og adrar upplysingar
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Upplysingar um Idotrim og vio hverju pad er notao

Idotrim er notad vid pvagfarasykingum og sem fyrirbyggjandi medferd vido endurteknum
pvagfaerasykingum.

Idotrim kemur veg fyrir voxt bakteria vid pvagfarasykingu.
Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i

pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum lzeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabid.

2. Adur en byrjad er ad nota Idotrim

Ekki ma nota Idotrim

o ef um er ad reeda ofnami fyrir trimetoprimi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

o 4 medgongu (fyrstu 3 manudina) eda vid grun um pungun

o ef pt ert med verulega skerta lifrarstarfsemi

o ef pt ert med bl6osjukdom, svo kallad blodmein

o ef pt ert med sjukdom sem nefnist risakimfrumublédleysi (megaloblastic anaemia).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Idotrim er notad:

o ef p hefur einhvern tima fengid alvarleg ttbrot a4 htid eda hudflognun, bldorur og/eda sar i
munn eftir notkun trimetoprims
o ef pt ert med nyrnasjukdom eda med skerdingu a nyrnastarfsemi

o ef pu ert med sjaldgaefan blodsjukdom sem er kalladur porfyria



o ef pu ert aldradur/6ldrud eda barnid pitt notar petta lyf i langan tima
o ef grunur er um folinsyruskort eda hann er stadfestur.

Gata skal sérstakrar varadar vio notkun Idotrim:

Greint hefur veri0 fra alvarlegum hidvidbrogdum eins og Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
hudpekjudrepslosi (TEN) og lyfjautbrotum med fjélgun raudkyrninga og altakum einkennum
(DRESS) i tengslum vid medferd med trimetoprimi. Pu skalt haetta notkun trimetoprims og leita
tafarlaust leeknishjalpar ef einhver einkenni sem tengjast pessum alvarlegu hudvidbrogdum sem lyst er
i kafla 4 koma fram.

Radfaerdu pig vid lekninn ef pu faerd eftirfarandi einkenni medan 4 medferd stendur:

o nidurgangur

. halsserindi, hiti, folvi eda raudir blettir 4 htid (petta geta verid snemmbuin merki um
blodsjukdom, sérstaklega vid langvarandi medferd eda stora skammta).

Gjof trimetoprim samhlida dkvednum lyfjum, t.d. spironolactoni, getur valdid verulegri
blookaliumhaekkun (aukid kalium i blodi). Einkenni verulegrar blodkaliumhekkunar geta medal
annars veri0 sinadrattur, 6edlilegur hjartslattur, nidurgangur, 6gledi, sundl eda hofudverkur.

Notkun annarra lyfja samhlida Idotrim

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Sérstaklega:

warfarin (til a0 hindra bl6dstorknun)

glibenclamid (til a0 medhondla sykursyki)

fenytoin (til ad meohondla flogaveiki)

ciclosporin (til ad hindra héfnun 4 igreeddu liffeeri)

syklalyf eins og rifampicin, dapson

zidovudin (gegn veirusykingu, HIV)

pvagrasilyf (vatnslosandi téflur), t.d. spironolacton

ACE-hemlar (til a0 medhondla haan blodprysting)

digoxin (til ad medhondla hjartakvilla)

pyrimethamin (til a0 medhondla malariu)

methotrexat (til a0 medhondla krabbamein eda fyrir 6nemiskerfio)
lyf sem bela beinmerg.

Trimetoprim getur haft ahrif 4 greiningarnar sem eru notadar til ad mela kreatinin i likamanum.
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.

Medganga

Ekki m4 taka 1yfid a fyrstu premur médnudum medgdngu. Medferd med trimetoprimi a fyrstu premur
manudum medgongu getur aukid heettu a fosturlati. Aukin hatta getur verio a faedingargdllum hja
bornum madra sem 4 medferd med trimetoprimi a fyrstu premur manudum medgdngu, einkum
gbllum i taugapipu (pegar hryggur og maena myndast ekki a edlilegan hatt), skardi i gom/vor (pegar
vor og efri gomur myndast ekki 4 edlilegan hatt) og hjartagdllum.



Brjostagjof
Idotrim berst i brjostamjolk en olikleg er ad pad hafi ahrif & barn 4 brjosti. Leitid samt sem 4dur rada
hja lekninum ef nota & Idotrim oftar en stoku sinnum medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Idotrim hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haetni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vio laekni eda lyfjafreding.

Idotrim inniheldur laktosa

Idotrim 100 mg tafla inniheldur 52,3 mg og 160 mg tafla inniheldur 83,6 mg af laktésa (sem
einhydrat). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid
inn,

3. Hvernig nota a Idotrim

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Mikilveegt er ad ljuka avisudum skammti svo sykingin blossi ekki upp ad nyju.
Laeknirinn akvedur skammtinn sem er einstaklingsbundinn.

Notkun handa fulloronum
Radlagdur skammtur vid sykingum an fylgikvilla i nedri hluta pvagfeera:
° 150-200 mg tvisvar 4 solarhring eda 300 mg fyrir svefn.

Radlagdur skammtur vid langtimamedferd.
. 100 mg ad kvoldi fyrir svefn.

Notkun handa bornum og unglingum

Radlagdur skammtur vid sykingum an fylgikvilla i nedri hluta pvagfeera:

° Bérn eldri en 3 mdnada: Leknirinn dkvedur skammtinn sem er einstaklingsbundinn og reedst af
pyngd barnsins (aldri) og astandi.

. Bérn eldri en 12 dra: 150-200 mg tvisvar a solarhring eda 300 mg ad kvoldi fyrir svefn.

Radlagour skammtur vid langtimamedfero:

. Bérn eldri en 3 manada: Leknirinn dkvedur skammtinn sem er einstaklingsbundinn og redst af
pyngd barnsins (aldri) og astandi.
° Bérn eldri en 12 ara: 100 mg ad kvoldi fyrir svefn.

Deilistrikio er ekki &tlud til ad brjota tofluna.

Notkun handa sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi
bad geeti purft ad minnka skammtinn. Laeknirinn akvedur pad og adlagar skammtinn
einstaklingsbundio.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).



Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hzetta skal medferd og hafa samband vid lzekni eda bradamoéttoku ef eitthvad af eftirfarandi

kemur fram:

o raudleitir flekkir 4 buk, oft med blodrum i midjunni, hudflognun, sdrum 1 munni, halsi, nefi,
kynfeerum og augum. Hiti og flensulik einkenni geta verid undanfari pessara alvarlegu
hudttbrota (Stevens-Johnson heilkenni (SJS), getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum)/ (hadpekjudrepslos (TEN), getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum).

o utbreidd tutbrot, har hiti og steekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda lyfjaofna@misheilkenni, ekki
heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

. proti i andliti, tungu eda halsi, kyngingarerfidleikar, kladautbrot og 6ndunarerfidleikar
(ofnamisbjugur, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

° langvarandi eda verulegur nidurgangur (bolga i pdrmum, getur komio fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 einstaklingum).

° alvarlegar ttbreiddar hudskemmdir (flégnun hudar og ytri slimhudar) (getur komid fyrir hja allt
ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

[ mjog sjaldgaefum tilfellum getur Idotrim haft &hrif 4 hvitu bl6dkornin pannig ad varnir likamans
gegn sykingum minnka. Ef upp kemur syking med einkennum eins og hita med miklum slappleika eda
hita med einkennum stadbundinnar sykingar t.d. verkjum i halsi/koki/munni eda erfidleikum vid
pvaglat skal strax hafa samband vio l&ekninn pannig ad haegt sé ad utiloka skort a hvitum blédkornum
(kyrningapurrd, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) med blodprofi.
Mikilveaegt er ad greina fra pvi hvada lyf eru notud.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): Ogledi, uppkost, tungubolga,
k14di, huduatbrot.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): Kladautbrot, ahrif a4 blood
(aukning eda faekkun akvedinna blodfrumna).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): Heilahimnubolga,
ofnaemisvidbrogo (t.d. hiti, ofnaemislost), nidurgangur, naemi fyrir sélarljosi, hudbreytingar (stundum
alvarlegar), bolga i augum (tarubolga), breytingar 4 fjolda blodkorna.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum): Sermissott (t.d.
haoutbrot og proti, lioverkir og bolgnir kirtlar), bolga i auga (adahjupsbolga), aukid kalium i bl6oi,
ofskynjanir.

Tioni ekki pekkt (ekki hcegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum): Lag gildi akvedinna tegunda
hvitra blodkorna, truflun & getu blodsins til ad taka upp strefni og gefa fra sér koltvisyring
(methemoglobinhakkun), breytingar 4 gildum lifrarensima 1 blodprufum, gallteppa, gulnun hiidar og
augna (gallteppugula), sveppaofvoxtur i munni eda 4 kynfaerasvaedi.

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

5. Hvernig geyma a Idotrim

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

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Idotrim inniheldur

o Virka innihaldsefnid er trimetoprim. Hver tafla inniheldur 100 mg eda 160 mg trimetoprim.
o Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, maissterkja, forhleypt sterkja, povidon, polysorbat 80,
crospovidon, orkristalladur sellul6si, magnesiumsterat, hypromelldsi, propylenglycol.

Lysing a utliti Idotrim og pakkningastaerdir

100 mg toflur eru hvitar, filmuhtdadar, kringlottar, kiptar med deilistriki og eru 9 mm i pvermal.
160 mg toflur eru hvitar, filmuhtaodadar, kringlottar, kiptar med deilistriki og eru 11 mm i pvermal.

Deilistrikio er ekki etlad til ad brjota tofluna.

Pakkningastcerdir
100 mg toflur: plastglas med 30 og 100 toflum.
160 mg toflur: plastglas med 14, 20 og 100 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7


http://www.lyfjastofnun.is/

FI-24100 Salo
Finnland

Umbod 4 Islandi:
Vistor ehf., simi: 535-7000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i mai 2026.



