Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Cotrim 80 mg/400 mg toflur
Cotrim forte 160 mg/800 mg toflur

trimetoprim/salfametoxazdl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cotrim og Cotrim forte og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cotrim eda Cotrim forte

Hvernig nota & Cotrim og Cotrim forte

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Cotrim og Cotrim forte

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Cotrim og Cotrim forte og vid hverju pad er notad

Bedi virku efnin, trimetéprim og stlfametoxazol, eru syklalyf sem hindra voxt bakteria. Med pvi ad
sameina pessi tvo virku efni nast vidtaekari og 6flugri bakteriudrepandi ahrif.

Helstu abendingar um notkun eru sykingar i mideyra, i berkjum eda 66rum hlutum éndunarvega (t.d.
brad eda langvinn berkjubdlga og lungnabdlga), sykingar i pvagferum sem og sykingar i
meltingarvegi.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

2. Adur en byrjad er ad nota Cotrim eda Cotrim forte

Ekki ma nota Cotrim eda Cotrim forte

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir trimetdprimi, stlfametoxazoli eda einhverju 6éru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6)

ef pu hefur verid greind(ur) med alvarlegar lifrarskemmdir

ef pu hefur verid greind(ur) med verulega skerta nyrnastarfsemi

ef pu hefur verid greind(ur) med einhvers konar truflun & myndun blédkorna

ef pa hefur verid greind(ur) med porfyriu (purpuraveiki)

ef pa hefur verid greind(ur) med risakimfrumnablddleysi vegna félinsyruskorts.

Ekki ma nota Cotrim og Cotrim forte hja bérnum & fyrstu 6 vikum eftir feedingu.
Varnadarord og varudarreglur

Stodva verour medferd med Cotrim og Cotrim forte tafarlaust ef Utbrot koma i 1jos eda truflanir
verda a fjolda bl6dkorna.



Leitadu rada hja leekninum adur en pu notar Cotrim eda Cotrim forte, pvi leeknirinn verdur ad vita af

pvi hafir pd greinst meo:

- alvarleg hudvidbrogd (Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudreplos eda ,,DRESS®) i tengslum
vid fyrri lyfjamedferd

- alvarlegt ofnaemi

- folinsyruskort

- glukosa-6-fosfatdehydrogenasaskort

- skerta nyrnastarfsemi

- brada porfyriu (purpuraveiki) (efnaskiptasjukdémur)

- alnemi (AIDS)

- medfatt heilkenni langs QT-bils, eda ef einhver attingi pinn hefur pann kvilla

- truflanir & jafnveegi salta i bl6dinu

- hagan hjartslatt (haegslatt).

Hafou samband vid laekninn ef einkennin koma aftur eda versna, eda ef pu feerd hita eda énnur merki
um hugsanlega nyja sykingu a medan pu notar Cotrim/Cotrim forte eda eftir ad medferd med lyfinu er
lokio.

Latid lekninn vita tafarlaust ef einkenni eins og hosti og madi versna skyndilega.

Greint hefur verid fra hugsanlega lifsheaettulegum vidbrégdum i hio (Stevens-Johnson heilkenni,
hadpekjudreplos) i tengslum vid notkun sulfametoxazéls. bessi viobrogd birtast fyrst sem raudleitir,
hringlaga eda kringléttir blettir & likamanum, oft med blodrum i midjunni. Onnur einkenni sem hafa
skal i huga geta verid sar i munni, halsi, nefi eda a kynfeerum, og tarubdlga (raud og bolgin augu).
bessum hugsanlega lifshattulegu vidbrogdum i hud fylgja yfirleitt flensulik einkenni. Utbrotin geta
breidst Ut og valdid Gtbreiddum blédrum, eda valdid fldgnun hudarinnar. Haettan 4 alvarlegum
vidbrogdum i hud er mest & fyrstu vikum medferdar. Ef pa hefur fengid Stevens-Johnson heilkenni eda
hadpekjudreplos vid notkun Cotrim mattu aldrei nota Cotrim aftur. Ef Utbrot eda einhver af peim
hadeinkennum sem lyst er hér fyrir ofan koma fram skaltu heaetta ad taka Cotrim, fara til laeknis
eins fljott og unnt er og segja laekninum ad pua sért ad taka petta Iyf.

Samhlida notkun Cotrim eda Cotrim forte og dkvedinna kaliumsparandi lyfja og spirénélakténs
(pvagraesilyf) geta valdio alvarlegri blédkaliumhakkun (auknum styrk kaliums i bl6&i). Einkenni
alvarlegrar bléokaliumhaekkunar geta medal annars verid voovakrampar, éreglulegur hjartslattur,
nidurgangur, 6gledi, sundl eda héfudverkur.

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um tilvik um 6héflega virkjun énaemiskerfisins vegna vantemprunar a
virkjun hvitra bl6dkorna sem leidir til bolguvidbragda (eitil- og traffrumnager med raudkornaati), sem
getur verid lifsheettulegt sé pad ekki greint og medhondlad snemma. Ef fjolmérg einkenni koma fram
samtimis eda litillega seinkud, svo sem hiti, bolgnir eitlar, méattleysi, ringlun, madi, mar eda
hadutbrot, skal tafarlaust hafa samband vid lekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Cotrim eda Cotrim forte

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um oll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Samhlida notkun annarra lyfja getur hugsanlega haft ahrif & verkun og 6ryggi Cotrim
eda Cotrim forte, einnig getur Cotrim eda Cotrim forte hugsanlega haft &hrif & verkun og 6ryggi
annarra lyfja. PU ettir einnig ad taka fram ad pu takir Cotrim eda Cotrim forte ef laeknir atlar ad avisa
pér einhverju 6oru lyfi medan pessi medferd stendur enn yfir.

Pad er sérstaklega mikilvaegt ad segja leekninum fra pvi ef pu notar:
- syklalyf, svo sem dapsdn, metenamin eda rifampisin

- segavarnarlyf, svo sem asendkumarol eda warfarin

- sykursykislyf til inntoku (sulfonylarealyf)

- flogaveikilyf, svo sem fenytdin

- andfalot

- lyf gegn malariu, svo sem pyrimetamin



- veirulyf, svo sem lamivudin eda zidoévadin

- prokainamid

- amantadin

- kl6zapin

- metotrexat

- digoxin (hjartalyf)

- vatnslosandi lyf (pvagrasilyf), sér i lagi kaliumsparandi pvagreesilyf

- spirénolaktén

- ciklosporin (lyf sem dregur Ur 6nemisvornum likamans)

- lyf sem hafa ahrif & hjartslattinn: lyf vid hjartslattaroreglu (t.d. kinidin, hydrokinidin,
disopyramid, amiddaron, sétalol, dofetilid, ibatilid), prihringlaga punglyndislyf, sum syklalyf
(sem tilheyra flokknum makro6lid), sum gedrofslyf.

Mundu avallt eftir ad nefna ad pu sért ad taka Cotrim eda Cotrim forte ef gera parf einhverjar préfanir
a rannsoknarstofu, par sem trimetdprim og stlfametoxazol geta haft hrif & nidurstddur slikra préfana.

Notkun Cotrim og Cotrim forte med mat eda drykk
Taka skal Cotrim og Cotrim forte toflur med miklum vokva i heilu lagi eda brjota peer i tvennt,
annadhvort & fastandi maga eda med maltio.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Cotrim og Cotrim forte geta valdid sundli. bess vegna attir pa ad vera viss um hvada ahrif lyfid hefur
a pig a0ur en pu ekur eda notar vélar. Reeddu vid leekninn ef pa ert ekKki viss.

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

Cotrim og Cotrim forte inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Cotrim og Cotrim forte

Notid lyfio alltaf eins og laknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtasteerd

Taktu lyfio avallt i peim skdmmtum sem laeknirinn hefur avisad.

Ekki breyta skammtinum eda gera hlé & medferdinni an pess ad raeda fyrst vid lakninn.
Toflurnar skal gleypa heilar eda brotnar til helminga, og med miklum vokva.

Reyndu ad taka toflurnar @ sama tima & hverjum degi.

Mundu ad drekka nog af vokva medan & medferdinni stendur.

Pad er mikilveegt ad ljuka vid skammtinn sem avisad var, jafnvel pé pér lidi ef til vill betur eftir
nokkra daga. Ef pu heettir medferdinni of snemma er hugsanlegt ad ekki verdi komist alveg fyrir
sykinguna, og einkennin geta komid aftur eda versnad.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Cotrim eda Cotrim forte
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.



Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- of hér styrkur kaliums i bl6di (bl6dkaliumhakkun), of lagur styrkur natriums i bl6di
(blédnatriumlaekkun)

Algengar (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- 6gledi, uppkost, nidurgangur
- Utbrot

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
bolgur i edaveggjum (dabdlga)

- munnbdlga, syndarhimnuristilbdlga, brisbélga

- tilkynnt hefur verid um hadvidbrogd, sem geta verid lifshattuleg (Stevens-Johnson heilkenni,
hudpekjudreplos) (sja kafla 2)

- ljésnaemi, Henoch-Schonlein purpuri

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
breytingar & fjélda bléokorna (risakimfrumnablodleysi, vanmyndunarbl6dleysi,
raudalosblédleysi, hvitfrumnafeed, kyrningaleysi, blodflagnafed, methemdoglébindreyri,
daufkyrningafad, blédlysa hja sérstaklega vidkvemum sjaklingum med
glukosa-6-fosfatdehydrégenasaskort)

- ofnaemisvidbrdgd, bradaofnaemi, sermissott

- bl6dsykurslaekkun, efnaskiptablédsyring

- slingur (ataxia), heilahimnubdlga (heilahimnubdlga an sykingar), uttaugakvilli, taugabdlga,
krampar, eyrnasud, sundl

- lifrarbélga, gula (gallteppugula), drep i lifur, truflun a lifrarstarfsemi

- rakvodvalysa, raudir Glfar (systemic lupus erythematosus)

- kristallamiga, minnkud nyrnastarfsemi, nyrnastarfsbilun, millivefsbolga nyra

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- bradaofnaemislost

- gedrofseinkenni

- hofudverkur

- lenging & QT-bili, hjartslattarénot (margbreytilegur sleglahradtaktur (torsades de pointes))

- millivefslungnasjakdoémur

- ofnamisbjlgur, ofsakladi, lyfjautbrot med fjdlgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS), plomulitud, upphleypt, aum Gtbrot & atlimum og stundum i andliti og & halsi asamt
hita (Sweet-heilkenni), kladi, endurtekin lyfjaitbrot 4 sama stad

- vodvaverkur, vodvakrampar

- hiti

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Cotrim og Cotrim forte



Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cotrim og Cotrim forte innihalda
Ein tafla inniheldur:
Virku innihaldsefnin eru:
Cotrim: trimetoprim 80 mg og stlfametoxaz6l 400 mg
Cotrim forte: trimet6prim 160 mg og sulfametoxazél 800 mg
Onnur innihaldsefni eru natriumlarylsulfat, gelatin, érkristalladur selluldsi, natriumkroskramellosi,
maissterkja, talkum, vatnsfri kisilkvoda og magnesiumsterat.

Lysing & atliti Cotrim og Cotrim forte og pakkningasteerdir

Cotrim: Hvit, kringlétt, tvikupt tafla, 12 mm i pvermal, med deiliskoru & annarri hlidinni. Deiliskoran
er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til pess ad
skipta henni i jafna skammta.

Pakkningasterdir: 20 og 30 toflur. EKKi er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Cotrim forte tafla: Hvit, tvikapt, hylkislaga tafla, 9,5 mm x 20 mm ad steerd, med deiliskoru a badum
hlidum. Toflunni mé skipta i jafna skammta.
Pakkningasteerdir: 10 og 20 toflur. EkKi er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
pyskaland

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um
lyfid

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2025.



