SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Idotrim 100 mg filmuhtdadar toflur
Idotrim 160 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhadud tafla inniheldur 100 mg eda 160 mg trimetoprim.

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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadud tafla (tafla).

100 mg toflur eru hvitar, filmuhtdadar, kringlottar, kaptar med deilistriki og eru 9 mm i pvermal.
160 mg t6flur eru hvitar, filmuhudadar, kringlottar, kiptar med deilistriki og eru 11 mm i pvermal.

Deilistrikid er ekki atlad til ad brjéta téfluna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sykingar an fylgikvilla i nedri hluta pvagfeera. Langtima fyrirbyggjandi medferd gegn endurteknum
pvagfeerasykingum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

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

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

Born

Medferd vid sykingum an fylgikvilla i nedri hluta pvagfera:

Born eldri en 3ja manada: 3 mg/kg tvisvar & sélarhring.

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

Langtima fyrirbyggjandi medferd vid endurteknum pvagfaerasykingum:
Born eldri en 3 manada: 1-2 mg/kg/sélarhring ad kvoldi fyrir svefn.
Born eldri en 12 4ra: 100 mg ad kvoldi fyrir svefn.



Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

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

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

R&016gd skammtadeetlun fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi:

eGFR (ml/min.) Radlagdur skammtur

Yfir 30 Venjulegur

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

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

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

Eftirlit med medferd

Hja 6ldrudum, veikburda eda vannardum sjuklingum og hjéa sjuklingum sem fa flogaveikilyf samhlida
t.d. fenytoin, primidon eda barbiturét & ad fylgjast reglulega med félinsyrupéttni og bl6dhag medan a
medferd stendur. Folinsyruskortur gengur til baka vid medferd med leucovorini.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
Verulega skert lifrarstarfsemi

Risakimfrumubl6dleysi (megaloblastic anaemia)

Bl6dmein.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Trimetoprim getur leitt til minnkunar blédkornamyndunar vegna truflunar lyfsins & umbroti folinsyru,
sérstaklega pegar pad er gefio i langan tima eda i stérum skdmmtum. Klinisk einkenni eins og
halsserindi, hiti, folvi eda purpuri geta verid snemmbuin merki um alvarlega blédsjukdéma.

Taka parf tillit til hugsanlegra ahrifa & félinsyrupéttni og bl6dhag. Syna skal varid ef grunur er um
félinsyruskort eda ef hann er stadfestur. Bl6dhagur skal rannsakadur reglulega vid langtimamedferd
hja bérnum og 6ldrudum og sjuklingum med félatskort. Thuga skal uppbétarmedferd med folinsyru
medan & medferd stendur.

pekkt er ad trimetoprim er ad verulegu leyti skilid Ut um nyru og heettan & eiturverkunum getur verio
meiri hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Geeta skal varidar vid medferd hja sjaklingum med
skerta nyrnastarfsemi og ihuga skal ad breyta skammtinum i samraemi vid alvarleika astandsins til ad
koma i veg fyrir uppséfnun trimetoprims (sja kafla 4.2).

Ihuga skal ad fylgjast med nyrnastarfsemi og blodséltum i sermi, sérstaklega vid langtimanotkun.
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Fylgjast & ndid med kalium i sermi hjé sjaklingum sem eru i heettu & bl6dkaliumhakkun. Samhlida-
notkun lyfja sem vitad er ad valda blédkaliumhakkun (t.d. spironolactons) og trimetoprims getur leitt
til verulegrar bldéokaliumhakkunar.

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

Fordast skal notkun trimetoprims hja sjaklingum med porfyriu.

Greint hefur verid fra aukningu & kreatinini i sermi og pvagefni i blédi pé ekki sé ljost hvort petta stafi
af raunverulega skertri nyrnastarfsemi eda hdmlum & pipluseytingu kreatinins.

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

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

Ciclosporin: Afturkreaf versnun & 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. Vid samhlidamedferd
parf ad fylgjast med plasmapéttni fenytoins.

Glibenclamid: T seenskum upplysingum um aukaverkanir hafa nokkur tilvik bl6dsykursfalls komid
fram hja sjuklingum sem fengu medferd med ymsum sulfénareaafleioum (clopropamid, glibenclamid,
glipizid) og trimetoprim-+sulfametoxazol. I ihlutunarrannséknum hefur verid synt fram & ad baedi lyfin
draga Ur Uthreinsun tolbutamids. Rannséknir & milliverkunum hja vidkomandi sjiklingahépi syna fram
& 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 nyrnadthreinsun zidovudins um 50% og glukudrénidafleiou pess um
20%. Hugsanlegt er ad pessi milliverkun hafi kliniska pydingu pegar samtimis verdur hdmlun &
glukuronidtengingu t.d. vegna lifrarsjukdéms.

Zidovudin lengir helmingunartima trimetoprims um 77%, sem bendir til ad zidovudin auki hettu &
skammtahadum aukaverkunum trimetoprims.

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

Lyf sem geta valdid bl6dkaliumhakkun (t.d. kaliumsparandi pvagreesilyf t.d. spironolacton og ACE-
hemlar). Auk annarra lyfja sem vitad er ad valda blddkaliumhaekkun getur notkun trimetoprims dsamt
t.d. spironolactoni leitt til blodkaliumhakkunar sem skiptir mali kliniskt. Syna skal adgat vid
samhlidanotkun med trimetoprimi vegna hettu & blédkaliumhaekkun.

Trimetoprim kann ad auka hettuna & blédnatriumleekkun af véldum pvagrasilyfja.



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

Heettan & folinsyruskorti og risakimfrumublddleysi (megaloblastic anaemia) getur aukist vid
samhlidanotkun pyrimethamins og methotrexats.

Samhlidanotkun med lyfjum sem beela beinmerg geeti aukid haettuna & vanproska beinmergs.

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

4.6  Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Ekki er melt med notkun trimetoprims & medgoéngu.

Klinisk reynsla af notkun & medgongu er takmorkud.

I einni &horfsranns6kn innan pydis pungadra kvenna i Quebec, sem nadi yfir > 165.000 punganir, var
synt fram & 2,72 sinnum meiri heettu & sjalfkrafa fosturlati hja konum sem fengu trimetoprim asamt
sulfametoxazoli fram & 20 viku medgéngu samanborid vid enga syklalyfjanotkun a sama timabili.

I einni ahorfsrannsokn sem var gerd i Danmérku og nadi yfir > 930.000 punganir, var synt fram &
2,04 sinnum meiri haettu & sjalfkrafa fésturlati eftir Gtsetningu fyrir trimetoprimi & fyrsta pridjungi
medgodngu, sem er 1,41 sinnum meira samanborid vid enga syklalyfjanotkun 4 sama timabili.

Trimetoprim getur truflad efnaskipti folinsyru. I dyrarannséknum hefur komid fram ad mjog storir
skammtar trimetoprims & timabili lifferamyndunar geta valdid vanskdpun likt og vid folinsyruskort,
t.d. truflanir & myndun taugapipu. Ef notkun trimetoprims & medgoéngu er algjorlega naudsynleg skal
fylgjast med folinsyrupéttni sjuklings og gefa leucovorin.

Brjdstagjof

Trimetoprim berst i brjostamjolk, en ekki er gert rad fyrir dhrifum & barnid vid radlagda skammta af
Idotrim.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru & meltingarfeeri (6%) og hudutbrot (3%).

Aukaverkanir eru flokkadar & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til

< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
drsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).



Liffeeri Tioni Aukaverkanir
BI60d og eitlar Sjaldgafar Raudkyrningafjolgun,
hvitfrumnafaed
Mjdg sjaldgeefar Risakimfrumnablddleysi

(megaloblastic anaemia),
blodflagnafaed, kyrningapurrd

Tioni ekki pekkt

Daufkyrningafed,
methemdglobindreyri

Efnaskipti og naering

Koma drsjaldan fyrir

Blédkaliumhakkun

Taugakerfi

Mjdg sjaldgaefar

Heilahimnubdlga &n sykingar

Augu

Mjdg sjaldgaefar

Tarubdlga

Koma érsjaldan fyrir

/AEdahjupsbélga

Meltingarfeeri

Algengar

Ogledi, uppkdost, tungubdlga

Mjdg sjaldgaefar

Syndarhimnuristilshélga,
nidurgangur

Lifur og gall

Tidni ekki pekkt

Truflanir & gildum lifrarensima,
gallteppa og gallteppugula
(cholestatic jaundice)

Ho og undirhto

Algengar KI&di, utbrot
Sjaldgeefar Ofsakladi
Mjdg sjaldgaefar Ljosnaemi, Stevens-Johnson

heilkenni, regnbogarodasott

Koma érsjaldan fyrir

Eitrunardreplos hadpekju

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Mjdg sjaldgaefar

Ofnamisviobrogd eins og hiti,
ofnemisbjagur og
bradaofnamisvidbrogd

Koma érsjaldan fyrir

Sermissott

Sveppavoxtur i munni og kynfserum 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 stoougt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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Eiturverkun:
Engin einkenni komu fram hja 2-3 &ra bérnum vid stakan skammt sem var allt ad 700 mg. Vag eitur-
verkun kom fram hja fullordnum eftir 8 g.

Einkenni: Ogledi, uppkést, nidurgangur. Héfudverkur,svimi. Vidbrogd fra hid. Einkenni folinsyruskorts
sem hefur ahrif & t.d. blodmyndandi liffeeri og lifur eru fyrst og fremst vegna langtimanotkunar stérra
skammta sem og vegna storra skammta og mjog skertrar nyrnastarfsemi.

Medferd: Lyfjakol. Tryggja & géda pvagraesingu. Einkennamedferd. (Kalsiumfélat ma nota fyrirbyggjandi til
ad koma i veg fyrir breytingar a bl6dmynd pegar um mjog skerta nyrnastarfsemi og stéra skammta er ad
reeda sem og langtimanotkun stérra skammta).

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), Trimetoprim og afleidur, ATC
flokkur: JO1EAOL.

Verkunarhattur
Trimetoprim hefur bakteriuhemjandi &hrif og hemur sértaekt dihydréfélinsyrureduktasa drverunnar.

Verkunarsvid bakteriuhindrunar

Neemar: 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-neikvaedum parmabakterium.

Onami er mismunandi eftir landssvaedum. Upplysinga um stadbundid 6nami skal leita hja
rannsoknarstofum i 6rverufraedi & viokomandi stad.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Trimetoprim frasogast nanast ad fullu eftir inntoku. 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 Gt & Gbreyttu
formi innan 24 kist. Vio samfellda gjof Idotrim 100 mg fyrir svefn er péttni i pvagi breytileg & bilinu
30-80 pg/ml, sem er fullnzegjandi péttni til ad fyrirbyggja endurteknar pvagferasykingar af véldum
naemra bakteria.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi




Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun <30 ml/min.) er
helmingunartimi trimetoprims lengdur og er porf & 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 6drum kéflum samantektarinnar.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

100 og 160 mg filmuhudadar téflur innihalda:
Toflukjarni

Laktosaeinhydrat

Maissterkja

Forhleypt sterkja

Povidon

Polysorbat 80

Crospovidon

Orkristalladur selluldsi

Magnesiumsterat

Filmuhad

Hypromelldsi

Propylenglycol

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn
j6si.

6.5 Gerdilats og innihald

100 mg toflur: Plastglas med 30 og 100 toflum.

160 mg toflur: Plastglas med 14, 20 og 100 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnland

8. MARKADSLEYFISNUMER
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