SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Cotrim 80 mg/400 mg toflur
Cotrim forte 160 mg/800 mg toflur
2.  INNIHALDSLYSING

Cotrim toflur
Huver tafla inniheldur 80 mg trimetoprim og 400 mg sulfametoxazol.

Cotrim forte toflur
Huver tafla innheldur 160 mg trimetdprim og 800 mg sulfametoxazol.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Cotrim tafla

Tafla

Hyvit, kringlétt, tvikapt tafla, 12 mm i pvermal, med deiliskoru & annarri hlidinni.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad hagt sé ad skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

Cotrim forte tafla

Tafla

Hyvit, tvikupt, hylkislaga tafla, 9,5 mm x 20 mm a0 staerd, me0 deiliskoru & badum hlidum.
Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ondunarferasykingar: brad og langvinn berkjubdlga, lungnabolga, lungnabdlga af véldum
Pneumocystis carinii, skitabdlga og mideyrnabolga.

bvagfarasykingar: brad og langvinn blodrubolga, nyra- og skjodubolga

Sykingar 1 kynfeerum: m.a. blodruhalskirtilsbolga og lekandapvagrasarbolga

Sykingar i meltingarvegi: garnabolga, taugaveiki (Salmonella typhi) og taugaveikibrodir (Salmonella
paratyphi A og B) og blo6dsott.

Vid medferd med syklalyfjum skal hafa syklalyfjaénami i huga sem og opinberar og stadbundnar
leidbeiningar um videigandi notkun drverueydandi lyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Soélarhringsskammtur fyrir born er um 6 mg trimetdprim og 30 mg stlfametoxazol a hvert kildgramm
likamspyngdar.



Cotrim toflur

Venjulegur skammtur fyrir fullordna og born eldri en 12 dra er:

2 toflur tvisvar 4 solarhring. Hamarksskammtur er 3 toflur tvisvar a4 sélarhring. Skammtur vid
langtimanotkun (lengur en 14 daga) er 1 tafla tvisvar 4 solarhring.

Venjulegur skammtur fyrir born a aldrinum 6 til 12 dra er:
1 tafla tvisvar 4 solarhring.

Cotrim forte toflur

Venjulegur skammtur fyrir fullorona og born eldri en 12 ara er:

1 tafla tvisvar & s6larhring. Hamarksskammtur er 1'% tafla tvisvar & solarhring. Skammtur vid
langtimanotkun (lengur en 14 daga) er - tafla tvisvar 4 s6larhring.

Venjulegur skammtur fyrir born a aldrinum 6 til 12 ara er:
Y tafla tvisvar & so6larhring.

Skammtar af Cotrim og Cotrim forte ef um skerta nyrnastarfsemi er ad raeda

Kreatinintithreinsun Raolagour skammtur

15-30 ml/min. helmingur venjulegs skammts

<15 ml/min. notkun er ekki radlogd
Lyfjagjof

Cotrim og Cotrim forte toflur 4 ad gleypa heilar eda brotnar i tvennt, og taka peer med miklum vokva.
4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir sulfénamidum, trimetdprimi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Aberandi vefjaskemmdir i lifur.

Verulega skert nyrnastarfsemi vio adstedur par sem ekki er haegt ad fylgjast med plasmapéttni.
Verulegar breytingar a fjolda bléokorna og porfyria.

Ekki ma nota trimetoprim og sulfametoxazol samhlida hja bérnum fyrstu 6 vikurnar eftir fadingu.
Risakimfrumnablodleysi vegna folinsyruskorts.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Stoova skal medferd med trimetoprimi/sulfametoxazoli samstundis vid fyrstu teikn um hugsanleg
utbrot eda ef breytingar verda a fjolda bléokorna.

Sulfametoxazol:

Tilkynnt hefur verid um lifshaettuleg hudvidbrogd, svo sem Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
hudpekjudreplos (TEN) og lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS)
i tengslum vid notkun sulfametoxazols. Upplysa verdur sjuklinga um teikn og einkenni pessara
haovidbragda og hafa parf naid eftirlit med sjuklingum med tilliti til hvers konar hudviobragda. Heetta
4 SJS, TEN og DRESS er mest 4 fyrstu vikum medferdar. Ef einkenni SJS, TEN eda DRESS koma
fram (t.d. versnandi hudutbrot, oft med blodrumyndun eda skemmdum i slimhud) verdur ad haetta
medferd med trimetoprimi/stlfametoxazoli. Bestur arangur naest vid medhdndlun einkenna SJS, TEN
og DRESS Degar einkenni greinast snemma og notkun lyfsins sem grunur leikur a ad hafi valdio
einkennunum er haett samstundis. Batahorfur eru betri ef notkun lyfsins er haett sem fyrst.

Ef sjuklingur hefur fengio SJS eda TEN i tengslum vid notkun trimetoprims/sulfametoxazols ma aldrei
nota petta lyf aftur fyrir vidkomandi sjakling.

Geeta parf varudar vid medferd sjuklinga med akvedin alvarleg ofnemi.

Komid hefur i 1j6s ad trimetoprim dregur Gr umbrotum fenylalanins en hja sjuklingum me0
fenylketonmigu sem fylgja radlogdu mataraedi hefur pad enga pydingu.
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Hja sjuklingum sem f4 langtimamedferd skal vidhafa manadarlegt eftirlit med fjolda blodkorna. Eins
og vid notkun allra sulfénamida er moguleg hatta 4 breytingum a fjolda blookorna, sérstaklega hja
6ldrudum sjuklingum.

Uppbotarmedferd med folinsyru kann ad vera naudsynleg hja sjuklingum med folinsyruskort (t.d.
aldradir sjuklingar eda sjuklingar sem fa stora skammta af samsetningunni
trimetdprimi/sulfametoxazoli yfir langan tima).

Fravik a blodgildum, sem hagt er ad leidrétta med gjof folinsyru, geta komid fram medan 4 medferd
stendur.

Notkun samsetningarinnar trimetoprim/sulfametoxazol getur valdid blodlysu hja akvednum nemum
sjuklingum med glukdsa-6-fosfatdehydrogenasaskort.

begar um skerta nyrnastarfsemi er ad reda er meelt med videigandi skammtaadldgun og eftirliti med
plasmapéttni. Tryggja parf ad utskilnadur med pvagi sé fullnaegjandi allan timann sem meodferd
stendur yfir. Aukin heetta er a kristallamigu hja vannerdum sjiklingum.

Auk lyfja sem valda bléokaliumhaekkun, getur samhlida notkun trimet6éprims/stlfametoxazols og
spirondlaktons einnig valdid alvarlegri blodkaliumheekkun.

Hafa verdur i huga heettuna 4 ofanisykingum.
Fordast verdur notkun trimetoprims/stilfametoxazols hja sjuklingum med brada porfyriu.

Geeta skal varGdar vid medferd sjuklinga med alnami par sem pessir sjiklingar fa oft aukaverkanir.
sumum tilvikum ma ihuga afhaemingu.

[ nokkrum tilkynningum hefur verid greint fra veiku sambandi milli medferdar med
trimetdprimi/sulfametoxazoli og margbreytilegs sleglahradtakts (torsades de pointes) og/eda lengingar
4 QT-bili. Heettan & margbreytilegum sleglahradtakti er p6 hverfandi ef lyfid er notad i radlogdum
skommtum hja sjuklingum sem ekki eru med adra ahattupzetti (t.d. samhlida notkun lyfja sem lengja
QT-bilid eda hindra umbrot, haegslattur, 6jafnveegi a bl6dsoltum eda medfztt heilkenni langs QT-bils).

Ondunarfzraeitrun (respiratory toxicity)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg tilvik &ndunarfzraeitrunar sem stundum proadist yfir i bratt
andnaudarheilkenni (ARDS, Acute Respiratory Distress Syndrome) medan 4 medferd med
trimetoprimi/stlfametoxazoli st6d. Upphafseinkenni frd lungum eins og hosti, hiti og meedi dsamt
einkennum um lungnaiferd, sem greind er med geislagreiningu, og versnandi astand lungnastarfsemi
geta verid fyrstu einkenni um bratt andnaudarheilkenni (ARDS). { slikum tilvikum skal hatta medferd
med trimetoprimi/stlfametoxazoli og veita videigandi medferd.

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati (hemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um tilvik eitil- og traffrumnagers med raudkornaati (HLH) hja
sjuklingum & medferd med trimetoprimi/stlfametoxazoli. Eitil- og traffrumnager med raudkornaati
(HLH) er lifsheettulegt heilkenni sjiklegrar virkjunar énemiskerfisins med kliniskum teiknum og
einkennum um o6hofleg altaek bolguvidbrogd (t.d. hita, lifrar- og miltisstaekkun, heekkun priglyserioa
blodi (hypertriglyceridaemia), fibrinogenlakkun 1 bl6di, ha gildi ferritins i sermi, frumufad og agnaat
i blodi (haemophagocytosis)). Sjuklinga, sem fa snemmvakid merki um sjuklega virkjun
onzmiskerfisins, skal meta tafarlaust. Hetta skal medferd med trimetoprimi/sulfametoxazoli, ef
greining eitil- og traffrumnagers med raudkornaati er stadfest.

Hjalparefni

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal varadar vid gjof trimetoprims/sulfametoxazodls hja sjuklingum sem fa:

- deyfingar/sveefingarlyf: Aukin hetta er 4 methemdglobindreyra ef sulfénamid eru notud
samhlida storum skommtum af prildkaini.

- syklalyf: Ef dapson og trimetdprim/sulfametoxazdl eru notud saman geta pau hugsanlega
hakkad péttni hvors annars i sermi. Naudsynlegt er ad fylgjast med sjuklingum me0 tilliti til
dapsoneiturverkunar sem veldur methemoglobindreyra. Aukin hetta er a kristallamigu ef
sulfonamid eru notud samhlida metenamini. Samhlida notkun trimetéprims/sulfametoxazols og
rifampisins getur leitt til aukinnar péttni rifampisins i sermi og stytt helmingunartima
trimetoprims 1 plasma.

- segavarnarlyf: Ahrif asenokimaréls og warfarins aukast.

- sykursykislyf: Ahrif salfonylarealyfja aukast.

- flogaveikilyf: Samsetning trimetoprims/sulfametoxazols eykur helmingunartima fenytoins og
samhlida notkun getur leitt til mikillar aukningar & ahrifum fenytoins. Melt er med pvi ad
fylgjast med astandi sjuklings og péttni fenytoins.

- andfolét: Hugsanlega parf uppbdtarmedferd med folinsyru.

- malariulyf: Pyrimetamin i steerri skommtum en 25 mg 4 viku skapar heattu 4
risakimfrumnabléoleysi.

- veirulyf: Sermispéttni lamivadins eykst og pvi skal fordast ad nota stéra skammta af
trimetoprimi/stlfametoxazoli. Samhlida medferd med zidovudini getur aukid heettuna 4
blodfreedilegum aukaverkunum sem tengjast notkun trimetoprims/sulfametoxazols.

- efni sem eru a formi katjona vio lifedlisfreedilegt syrustig: Plasmapéttni trimetoprims og/eda
prokainamids og/eda amantadins getur aukist (annadhvort péttni beggja efnanna sem notud eru
eda péttni annars hvors peirra).

- klozapin: Fordast skal samhlida notkun par sem hun getur aukid haettu 4 banvanu kyrningaleysi.

- frumuskemmandi lyf: Trimetoprim/sulfametoxazol eykur andfolatvirkni metotrexats (fordast
skal samhlida notkun).

- digoxin: Hja sumum 6ldrudum sjuklingum getur péttni digoxins aukist.

- Dvagreesilyf: Hetta 4 blooflagnafaed (med eda an purpura) er meiri hjé 6ldrudum sjuklingum
sem fa samhlida medferd med pvagreesilyfjum (4 adallega vio um piasid). Auk lyfja gegn
blodkaliumhakkun getur samhlida notkun trimetoprims/sulfametoxazoéls og spironolaktons
einnig leitt til kliniskt marktaekrar blookaliumhakkunar.

- onceemisbeelandi lyf: Skert nyrnastarfsemi sem gekk til baka hefur komid fram hja nyrnapegum
sem fengu trimetoprim/stlfametoxazol asamt ciklosporini.

Profanir 4 rannséknarstofum

Tilkynnt hefur verid um ad trimetoprim og sulfametoxazol hafi ahrif & greiningarprof, svo sem
akvordun 4 péttni metodtrexats og kreatinins i sermi. Einnig hefur verid tilkynnt um ahrif sem komu
fram i meelingum & pvagefnum, blodsykri og trobilinogeni.

Lyf sem lengja QT-bilid
Fordast skal samhlida notkun med lyfjum sem lengja QT-bilid.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki m4 nota samsetninguna trimetoprim/stlfametoxazol & medgdngu par sem ekki hefur verid synt

fram & 6rugga notkun 4 medgongu. Trimetdprim/sulfametoxazol hefur hrif & umbrot folats og getur
par af leidandi haft vanskapandi ahrif ef 1yfi0 er notad a fyrsta pridjungi medgongu.

Samsetningin trimetoprim/stlfametoxazol getur valdid blodlysu og methemoglobindreyra hja
nyburum ef lyfid er notad 4 sidasta pridjungi medgongu. Ef lyfid er notad stuttu fyrir faedingu getur

samsetningin valdid uppsdfnun bilirubins sem geaeti leitt til kjarnagulu.

Adrar eiturverkanir eins og gula og raudalosblodleysi geta komid fram hja nyburum.
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Geeta verOur sérstaklega a0 haettunni a kjarnagulu hja ungbérnum sem eru i aukinni haettu a4 a0 fa

gallraudadreyra, svo sem veikum bérnum, bérnum undir alagi, fyrirburum og bérnum sem fadast med

glukosa-6-fosfatdehydrogenasaskort.

Brjostagjof

Adeins mjog 1itid magn af samsetningunni trimetdprimi/sulfametoxazdli skilst ut 1 brjostamjolk. Hins

vegar er heetta 4 kjarnagulu til stadar hja ungbornum sem eru i aukinni haettu 4 ad fa gallraudadreyra.
Fordast skal notkun trimetoprims/sulfametoxazdls vid brjostagjof.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

bar sem trimetoprim/stlfametoxazol getur valdid svima verdur hver og einn sjuklingur ad finna 0t
hvaoa ahrif lyfid hefur 4 hann 40ur en hann ekur eda notar vélar.

4.8 Aukaverkanir

Tidni aukaverkana af lyfinu hefur verid flokkud med eftirfarandi heetti:

Mjog algengar (21/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)>

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)

Koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Blod og eitlar

Koma orsjaldan fyrir:

Oncemiskerfi

Koma orsjaldan fyrir:

Tioni ekki pekkt:

Efnaskipti og neering
Mjog algengar:

Koma orsjaldan fyrir:

Gedreen vandamal
Tioni ekki pekkt:

Taugakerfi

Koma orsjaldan fyrir:

Tioni ekki pekkt:

Eyru og vélundarhus

Koma 6rsjaldan fyrir:

Hjarta
Tidni ekki pekkt:

Adar
M;jog sjaldgeefar:
Tioni ekki pekkt:

risakimfrumnablddleysi, vanmyndunarbl6dleysi, raudalosblodleysi,
hvitfrumnafao, kyrningaleysi, blodflagnafed, methemoglobindreyri,
dautkyrningafaed, blodlysa hja sérstaklega viokvemum sjuklingum med
glukosa-6-fosfatdehydrogenasaskort

ofnamisvidbrogo, bradaofneemi, sermissott, raudir alfar (systemic lupus
erythematosus), heilahimnubolga an sykingar
bradaofnamislost

blodkaliumhakkun, blédnatriumlaekkun
bloosykurslaekkun, efnaskiptablodsyring

gedrofseinkenni

slingur (ataxia), heilahimnubolga an sykingar, uttaugakvilli, taugabolga,
krampar, eyrnasud, sundl
hoéfudverkur

eyrnasud

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

&0abolga
bldorasarlost



Ondunarfeeri, brjésthol og miomeeti

Tioni ekki pekkt: millivefslungnasjukdomur

Meltingarfeeri

Algengar: ogledi, uppkost, nidurgangur

Mjog sjaldgeaefar: munnbolga, syndarhimnuristilbolga, brisbolga

Lifur og gall

Koma 6rsjaldan fyrir:  lifrarbolga, gallteppugula, drep i lifur, truflun a lifrarstarfsemi

Huo og undirhio

Algengar: utbrot

Mjog sjaldgeefar: alvarleg hudviobrogo: Tilkynnt hefur verid um Stevens-Johnson heilkenni

(SJS) og hudpekjudreplos (TEN) (sja kafla 4.4); 1j6snaemi,
Henoch-Schénlein purpuri

Tidni ekki pekkt: ofnamisbjugur, ofsakladi, lyfjautbrot med fjolgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS), bradur daufkyrningahudkvilli (Sweet-heilkenni),
klaoi, endurtekin lyfjattbrot 4 sama stad

Stodkerfi og bandvefur

Koma orsjaldan fyrir:  rdkvodvalysa, raudir tlfar (systemic lupus erythematosus)
Tioni ekki pekkt: vodvaverkir, voovakrampar

Nyru og pvagfeeri

Koma orsjaldan fyrir:  kristallamiga, minnkud nyrnastarfsemi, nyrnastarfsbilun, millivefsbolga nyra

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Tioni ekki pekkt: hiti

Tilkynnt hefur verid um einstdk banvaen tilvik, einkum hja 61drudum sjuklingum. bau voru adallega af
voldum aukaverkana sérstaklega tengt fjolda blodkorna i kjdlfar lifrardreps eda alvarlegra
hudvidbragda.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Blodrasarlost
Tilkynnt hefur verid um blodrasarlost, oft 4samt soétthita og sem svarar ekki hefobundinni medferd vid
ofnami, vid notkun stlfametoxazols + trimetoprims, adallega hja dnaemisbaeldum einstaklingum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 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

Einkenni ofskdmmtunar geta medal annars verid 6gledi, uppkdst, nidurgangur, sundl, sjontruflanir og
ruglastand. { alvarlegum tilvikum geta pau komid fram sem kristallamiga, blodmiga eda pvagpurrd.
Einnig hefur verid tilkynnt um mergbelingu i ofskdmmtunartilvikum.

begar um ofskdmmtun er ad rada er adalatridid ad fjarlegja lyfid eins fljott og haegt er, med
magaskolun og hrédun 4 utskilnadi um nyru med mikilli vékvainntoku, ef porf krefur. Ef naudsyn
krefur ma framkvaema blodskilun og hefja medferd med folinsyru. Gjof a kalsiumlevkovorini
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(5-10 mg/solarhring) eda kalsiumfolinati (3-6 mg/soélarhring til inntoku eda i voova i 5-7 daga) kemur
i veg fyrir hugsanlegar aukaverkanir 4 beinmerg.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Blondur sulfonamida og trimetoprims, p.m.t. afleidur, ATC-flokkur: JOIEEO1

Avinningurinn af samsettri medferd med trimetoprimi og stilfametoxazoli samanborid vid stoku efnin
ein sér felst 1 pvi ad samsetningin (1:5) veitir vidtekari, samverkandi bakteriudrepandi ahrif og minni
haettu & polmyndun.

Verkunarhattur

Verkunarhattur samsetningarinnar byggist & homlun myndunar tetrahydrofolinsyru hja érverum.
Efnispaettir pessa lyfs hafa svokallada runubundna verkun, sem stafar af pvi ad sulfametoxazol (likt og
6ll sulfonamid) hamlar bindingu p-amindbensosyru vid forefni folinsyru, 4 sama tima og trimetoprim
hamlar afoxun dihydr6folinsyru yfir i tetrahydr6folinsyru. Minni tilhneigingu til polmyndunar ma
einnig rekja til pessa tvifasa verkunarhattar, pvi polmyndun krefst pess ad tvenns konar breytingar eigi
sér stad samhlida vid nymyndun tetrahydrofolinsyru eda hvad vardar saeekni vidkomandi ensima.

Lythrif

Trimetoprim/sulfametoxazol hefur sérstaklega gdda virkni gegn eftirfarandi 6rverum, medal annarra:
Streptococcus pneumoniae (pneumokokkar), Haemophilus influenzae, Branhamella catarrhalis,
Neisseria, Salmonella (par a medal S. typhi og paratyphi), Klebsiella, Shigella, Brucella, Proteus
mirabilis og Yersinia. Auk pess eru E.coli, og alla jafna stafylokokkar og streptokokkar, naemir fyrir
samsetningu trimetoprims/sulfametoxazols. Pseudomonas og streptokokkar af flokki A og D eru i
morgum tilfellum 6naemir fyrir samsetningu trimetoprims/sulfametoxazols.

Neaemisprof

MIC (lagmarks heftistyrkur) tulkunarviomid fyrir nemisprof hafa verid sett af Evropunefndinni um
syklalyfjaneemisprof (EUCAST) fyrir trimethoprim/stulfamethoxazdl og eru skrad hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

5.2 Lyfjahvorf

Badi trimetoprim og sulfametoxazol til inntoku frasogast naestum pvi 100%. Hamarkspéttni
trimetoprims 1 plasma er ndd 4 um pad bil tveimur klukkustundum og samsvarandi styrkur
sulfametoxazols 4 fjorum klukkustundum. 65% sulfametoxazols og 40% trimetoprims er bundid
plasmaproteinum. Baedi virku innihaldsefnin umbrotna 1 lifur: Stlfametoxazol adallega med
asetyleringu og glukironidosamtengingu, og trimetdprim med O-afmetyleringu, N-oxun og
hydroxyleringu. Umbrotsstig sulfametoxazols er um 80% og samsvarandi stig fyrir trimetoprim er um
20%. Umbrotsefnin og virku innihaldsefnin sem eru bundin plasmapréteinum hafa ekki
bakteriudrepandi virkni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Brad eiturahrif vid inntéku pessarar samsetningar trimetoprims og sulfametoxazoéls (1:5) eru mjog litil
(LDso hja masum er 4.200 mg/kg). I langtimarannséknum 4 eiturverkunum hja rottum sast seinkun a
pyngdaraukningu vid skammta sem voru um pad bil 15 sinnum peir sélarhringsskammtar sem atladir
eru til notkunar hja ménnum. Engar breytingar 4 blodgildum eda fjolda blodkorna komu fram. Vid
stora skammta hja rottum komu fram vanskapanir og banvan ahrif 4 fosturvisa. Vid langtimamedferd
(1 manudur) hafa komid fram visbendingar um hugsanlegar truflanir & s&dismyndun hja korlum.
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6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

natriumlarylsalfat

gelatin

natriumkroskarmellosi

orkristalladur sellulosi

maissterkja

magnesiumsterat

talkiim

vatnsfri kisilkvoda

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Cotrim t6flur
20 og 30 toflur 1 pynnupakkningum ar PVC/ali.

Cotrim forte téflur
10 og 20 toflur i pynnupakkningum ur PVC/ali.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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