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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Cotrimoxazol AL forte 800 mg/160 mg tablety

sulfamethoxazolum/trimethoprimum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezZité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl piedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, méa-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

oM

Co je Cotrimoxazol AL forte a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cotrimoxazol AL forte uZivat
Jak se ptipravek Cotrimoxazol AL forte pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cotrimoxazol AL forte uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Cotrimoxazol AL forte a k ¢emu se pouZiva

Cotrimoxazol AL forte je chemoterapeutikum.

Cotrimoxazol AL forte obsahuje kombinaci dvou 1é¢ivych latek (sulfamethoxazolu a trimethoprimu,
v kombinaci oznac¢ované jako kotrimoxazol).

Piipravek je uréen K peroralni (podavané Gsty) 1é¢bé infekci, které jsou zpisobeny infekénimi ptvodci
citlivymi na trimethoprim a sulfamethoxazol, jako jsou:

infekce hornich a dolnich cest dychacich

zapal plic zptisobeny mikroorganismem Pneumocystis jiroveci u pacientt s oslabenou imunitou,
u nichz se predpoklada zvysené riziko vzniku zapalu plic vyvolaného timto mikroorganismem,
véetné pacientd s AIDS.

infekce usni, kréni a nosni (kromé anginy vyvolané streptokoky)

infekce ledvin a mocovych cest (mocového méchyie, mocovodu)

infekce zenskych i muzskych pohlavnich organt

infekce traviciho ustroji: tyfus, paratyfus A a B, uplavice, priijem cestovatell, bacilonosiéstvi tyfu
prujem zpusobeny bakterii Salmonella enteritidis u pacientl se sniZenou obranyschopnosti
bruceldza (infekéni onemocnéni prenasené domacimi zvifaty)

nokardioza (podkozni infekce zptisobena nokardiemi

infekce ktize a mékkych tkani

l1é¢ba jinych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na kombinaci trimethoprimu a
sulfamethoxazolu

Cotrimoxazol AL forte je urcen pro dospélé a dospivajici ve veéku od 13 let.

Upozornéni



Akutni zanét zaludku a stfeva vyvolany bakterii Salmonella enteritidis nema byt bézné 1é¢en piipravkem
Cotrimoxazol AL forte, protoze tento pfipravek nema vliv na prubéh onemocnéni, a dokonce mize
prodlouzit délku vyluovani (vyjimky viz vyse).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Cotrimoxazol AL forte uZivat

Neuzivejte piipravek Cotrimoxazol AL forte:
- jestlize jste alergicky(4) na sulfonamidy, na trimethoprim a podobné latky (napf. tetroxoprim)
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)
- pI‘l jakychkoliv néasledujicich potizich:
erythema multiforme (z&dvazné kozni onemocnéni projevujici se z€ervenanim a tvorbou
puchytki); toto plati i v piipade€, kdyZ se onemocnéni vyskytlo v minulosti
- zmény krevniho obrazu: snizeni poctu krevnich desticek, snizeni poctu urcitého druhu
bilych krvinek, megaloblasticka anemie (jedna z forem chudokrevnosti)
- nékteré poruchy Cervenych krvinek (vrozeny nedostatek gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy
a anomalie hemoglobinu jako je Hb K&ln a Hb Ziirich)
- poruchy funkce ledvin nebo tézké poruchy funkce ledvin s clearance kreatininu pod 15
ml/min
- akutni zanét jater a tézka porucha funkce jater
- akutni porfyrie (porucha tvorby barviva ¢ervenych krvinek)
- pokud se u Vas v minulosti vyskytl nizky pocet krevnich desticek po 1é¢bé sulfonamidy
a/nebo trimethoprimem
- u predc¢asné narozenych déti do 1 roku a u novorozenct a kojencii béhem prvnich 6 tydnt zivota

Soubézné podavani ptipravku Cotrimoxazol AL forte se spironolaktonem mutze vést k zavazné
hyperkalemii (zvySena hladina drasliku v krvi). Pfiznaky zavazné hyperkalemie mohou zahrnovat
svalové kiece, nepravidelny srde¢ni rytmus, prijjem, pocit na zvraceni, zavraté nebo bolesti hlavy.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Cotrimoxazol AL forte se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zivot ohrozuijici nezaddouci uginky

I kdyz jsou velmi vzacné, mohou se béhem 1écby vyskytnout zavazné, potencialn¢ smrtelné nezadouci
uc¢inky, jako zavazné postiZeni jater, snizeni po¢tu bilych krvinek, nedostate¢na tvorba ¢ervenych
krvinek , zmény krevniho obrazu a zavazné reakce piecitlivélosti.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s uzivanim kotrimoxazolu byly velmi vzacné hlaseny zavazné zivot ohrozujici nebo
smrtelné kozni reakce, véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy
(TEN), lékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) a akutni generalizované
exantematozni pustulozy (AGEP).

Neuzivejte pfipravek Cotrimoxazol AL forte, pokud se u Vas v minulosti objevily zdvazné kozni
vyrazky nebo olupovani kiize a puchyie a/nebo viedy v dutin€ ustni po uzivani tohoto nebo podobnych
pripravk.

Pokud zaznamenate jakykoli ptiznak souvisejici s t€émito zdvaznymi koznimi reakcemi (popsany v bode
4), ukoncete uzivani piipravku Cotrimoxazol AL forte a okamzité vyhledejte lékarskou pomoc.

V nasledujicich ptipadech se Cotrimoxazol AL forte smi uzivat jen ze zvlast’ zavaznych divodi. Pokud
se Vas tyka nektery z uvedenych ptipadi, informujte o tom svého lékate, nez zacnete piipravek uzivat.

Cotrimoxazol AL forte smite uzivat pouze ze zvlast zavaznych divodi:

- pti lehké poruse funkce ledvin a jater

- pti poruse funkce stitné zlazy

- pii precitlivélosti na 1éky zalozené na bazi sulfonamidi - 1éky pouzivané pii 1é¢bé cukrovky




(peroralni antidiabetika — derivaty sulfonylmocoviny) a diuretika (sulfonamidova diuretika —
zvysuji vydej moce)

- pii mozném nedostatku kyseliny listové (vitamin nezbytny naptiklad pro tvorbu krve)

- pti n€kterych dédicnych onemocnénich

Ackoli trimethoprim (léCiva latka obsazena v tomto pfipravku) ovliviiuje metabolismus fenylalaninu
(aminokyselina), Cotrimoxazol AL forte muze byt podavan také pacientim s fenylketonurii (vrozena
odchylka metabolismu fenylalaninu), pokud tito pacienti pfisn€ dodrzuji dietu s nizkym obsahem
fenylalaninu.

Upozornéni
Pti vyskytu ptiznakt chiipky, zanétu krku nebo horecce, kontaktujte neprodlené 1ékate. Miize byt nutna

kontrola krevniho obrazu.

Pacienti s infekci HIV a zdapalem plic zpiisobenym mikroorganismem Pneumocystis jirovecii

U pacient s AIDS byva frekvence nezadoucich ucinkll neobycejné vysoka (zejména kozni alergické
reakce rozdilného stupné zavaznosti), zejména v disledku podavani vysokych davek pii [é¢bé zapalu
plic zptisobeného mikroorganismem Pneumocystis jirovecii. U téchto pacientt je tieba sledovat hladiny
1é¢ivych latek obsaZenych v piipravku Cotrimoxazol AL forte v krvi, protoze by mohlo dojit k poruse
funkce ledvin v dasledku tvory krystalt v moci. Ojedinéle se vyskytuje zvySena koncentrace drasliku
v krvi ve spojitosti se zavaznou nizkou koncentraci sodiku v krvi. Proto je tfeba po zahajeni 1é¢by
sledovat ne¢kolik dni hladiny drasliku a sodiku v séru.

ZvySena koncentrace drasliku a snizend koncentrace sodiku

Lécba vysokymi davkami mize zpusobit vysoka hladina drasliku v krvi) nebo hyponatremii (nadmérné
nizkéd koncentrace sodiku v krvi). Hyperkalemie se miize vyskytnout také pii béznych davkach, a to
piedevsim u pacientd s poruchou funkce ledvin, u pacientd se zapalem plic zpisobenym Pneumocystis
jirovecii nebo u pacientu, kteti soucasné uzivaji léky zvysujici hladinu drasliku.

Pravidelné kontroly drasliku a sodiku se proto doporucuji i u nékterych pacientti 1é€enych béznymi
davkami pfipravku Cotrimoxazol AL forte, a to pfedevsim u pacient s poruchou funkce ledvin.

Krystalurie
Pti 1é¢bé pripravkem Cotrimoxazol AL forte je dulezity dostate¢ny piijem tekutin (mnozstvi vyloucené
moci ma byt u dospélych minimalné 1200 ml denng).

Precitlivélost na slunecni zareni
Cotrimoxazol AL forte mtze vyvolat kozni reakce na slune¢ni zafeni), predevsim pfi nadmérném
vystaveni kiize slune¢nimu zafeni nebo UV zateni.

Starsi pacienti

Pouziti ptipravku Cotrimoxazol AL forte u star§ich pacientti vyZaduje zvlastni opatrnost, protoze
nezadouci ucinky jsou ¢astéjsi, zejména u starSich pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater nebo
U pacientl uzivajicich dalsi léky.

U starSich pacientt a pacientd s nedostatkem kyseliny listové stejné jako pii podavani vysokych davek
ptipravku Cotrimoxazol AL forte miize byt vhodné uzivani kyseliny listové.

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici do 13 let nemaji Cotrimoxazol AL forte uzivat vzhledem k vysokému obsahu
1é¢ivych latek v tomto piipravku.

Metabolicka acidoza

Pfi 1é¢beé Kotrimoxazolem se mize vyskytnout metabolicka acidoza (nahromadéni kyselych latek

v Krvi). Pti zvySeném riziku vzniku metabolické acidozy, zejména pii 1écbe vysokymi davkami nebo
dlouhodobém podavani, bude 1ékar peclive sledovat ptislusné hodnoty v krvi.



Kasel a dusnost
Pokud u Vas dojde k neo¢ekavanému zhorSeni kasle nebo dusnosti, okamzité informujte svého 1ékafe.

Hemofagocytarni lymfohistiocytoza (HLH)

Velmi vzacné byly hlaseny ptipady nadmérnych imunitnich reakci v dsledku poruchy regulace
aktivace bilych krvinek, které vedly k zanétim (hemofagocytarni lymfohistiocytoze), jez mohou byt
zivot ohrozujici, pokud nejsou diagnostikovany a 1éCeny v rané fazi. Pokud zaznamenate vice
priznakd, jako jsou horecka, zvétSené uzliny, pocit slabosti, zavrate, dusnost, tvorba modfin nebo
kozni vyrdzka, které se objevi soucasn€ nebo s mirnym prodlenim, okamzite se obrat'te na svého
1ékarte.

Hypoglykemie
Zejména béhem prvnich nékolika dni muze kotrimoxazol vyvolavat hypoglykemii (nizkou hladinu
cukru v Krvi), a to dokonce i u pacientd, kteti nemaji cukrovku.

Dlouhodoba lécba nebo lécba vysokymi davkami

Pti 1é¢be pripravkem Cotrimoxazol AL forte trvajici déle nez 14 dnt se provadéji pravidelné kontroly
krevniho obrazu (zejména poctu krevnich desticek) a vysetfeni funkce ledvin, jater a moci.

Ke zmirnéni nezadoucich G¢inku na krvetvorbu lze béhem 1é¢by podavat kyselinu listovou.

Pseudomembranozni kolitida

Vyskyt tézkych, neustavajicich priijmi, nekdy s ptimesi krve a hlend, kieCovitych bolesti bficha
béhem 1é¢by nebo po 1é¢bé kotrimoxazolem muize ukazovat na pseudomembranodzni enterokolitidu,
onemocnéni zpasobené bakterii Clostirioides difficile, které je tfeba bezprosttedné zacit 1é¢it. Toto
sttevni onemocnéni, jez byva zptisobeno 1écbou antibiotiky, mize byt Zivot ohrozujici.

Sekunddrni infekce/preriistani necitlivych bakterii

Dlouhodobé anebo opakované uzivani ptipravku Cotrimoxazol AL forte miize vést k nové infekci
bakteriemi nebo plisnémi odolnymi proti piipravku.

Pti vyskytu piiznaki takové infekce informujte 1€kaie, aby mohla byt podana vhodna 1é¢ba.

Kazdé uziti antibiotik mize vést k pomnozeni choroboplodnych zarodkt, které mohou byt k 1é¢ivému
pripravku rezistentni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cotrimoxazol AL forte
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozné budete uzivat.

Lécivé piipravky, které mohou ovliviiovat ti¢inky piipravku Cotrimoxazol AL forte

- nektera lokalni anestetika (Iéky pouzivané k znecitlivéni) a antiarytmika (tj. 1éky uzivané k tpraveé
nepravidelné ¢innosti srdce)

- paraldehyd (1ék k 1é¢b& nespavosti)

- 1éky k 1é¢bé bolesti a zanétlivych onemocnéni kloubti (1é¢ivé piipravky s obsahem probenecidu,
sulfinpyrazonu, indometacinu, fenylbutazonu, salicylati)

- 1éky 1é¢bé tuberkulozy (kyselina aminosalicylova), nebo k 1é¢bé epilepsie (barbituraty, primidon)

- methenamin a pyrimethamin (k 16¢b¢ a prevenci malarie a pii 16¢bé prijmu)

- methotrexat a jiné 1éky snizujici hladinu kyseliny listové

- kyselina folinova (pouziva se k 1é¢bé nedostatku folatu a k prevenci Skodlivych G¢inkt nékterych
1€kt k 1é¢b¢ zhoubnych nadorovych onemocnéni)

- karbimazol (k 1écbé zvysené funkce §titné z1azy)

- pyrazolony (k 1é¢bé bolesti)

- propylthiouracil (k 16¢bé zvysené funkce §titné zlazy)

- zidovudin (k 1é¢bé infekce HIV)

- azathioprin (pouzivany k potlac¢eni imunitniho systému)

Lécivé pripravky, které ovliviiuje pfipravek Cotrimoxazol AL forte




- cyklosporin (1ék pouzivany k potla¢eni obranyschopnosti téla)

- merkaptopurin (k 1é¢bé leukemie)

- 1éky ke sniZeni srazlivosti krve

- prokainamid (k upravé nepravidelné srdecni ¢innosti)

- amantidin (k 1é¢b¢ virovych infekci)

- fenytoin (1ék k 1é¢be epilepsie)

- methotrexat (1ék k 1écb¢é zhoubnych nadorovych onemocnéni)

- kratkodobé ptlisobici nitroziln¢ podavané barbituraty (anestetika, napft. thiopental)
- nékteré 1éky pouZzivané k 1¢¢bé srdeéni nedostate¢nosti (digoxin) u starSich pacientt
- diuretika

- rifampicin (antibiotikum)

- repaglinid (ptipravek k 1é¢bé cukrovky)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Tehotenstvi

Ob¢ 1écivé latky obsazené v pripravku Cotrimoxazol AL forte prochazeji placentou a ovliviuji
metabolismus kyseliny listové, ktera je nezastupitelna pti fadném vyvoji plodu. Proto ptipravek
Cotrimoxazol AL forte nesméji uzivat t€hotné Zeny, pokud jejich 1ékaf nerozhodl jinak.

Kojeni

Cotrimoxazol AL forte se vylucuje do mateiského mléka, a proto se v obdobi kojeni nema uZzivat,
zvlasteé pokud jsou matka nebo novorozenec vice ohrozeni hyperbilirubinemii (zvySeni hladiny
bilirubinu v krvi, resp. tzv. novorozenecka Zloutenka). Pokud je uzivani pfipravku nezbytné, je vhodné
kojeni prerusit.

Plodnost
U muzu, ktefi uzivaji tento pfipravek déle neZ jeden mésic, se miize objevit porucha tvorby spermatu.

Pripravek Cotrimoxazol AL Forte s jidlem a pitim

Aby se predeslo vzniku krystalurie, kterd mize nastat u nékterych rizikovych pacientl, doporucuje se
hojny pfisun tekutin s omezenym pitim kyselych napoja.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Lécba ptipravkem Cotrimoxazol AL forte mize velmi vzacné vyvolat prechodnou kratkozrakost
(myopii) nebo akutni psychdzu. Nasledkem toho mtize dojit k ovlivnéni schopnosti rychle a pfimétene
reagovat na nahlé a neoCekavané podnéty. Proto v ptipadé vyskytu takovych obtizi netid’te motorova
vozidla, neobsluhujte stroje a nepracujte ve vyskach.

Cotrimoxazol AL forte obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Cotrimoxazol AL forte uziva

Vzdy peclivé dodrzujte pokyny 1ékare. Pokud si nejste nééim jisty(a), porad’te se s 1ékarem nebo
1ékarnikem.

Zpusob pouziti
Standardni davkovéani




Dospéli a dospivajici starsi 13 let uzivaji dvakrat denné 1 tabletu piipravku Cotrimoxazol AL forte.

Jednodenni lécba kapavky:
UZijte dvakrat béhem dne (po 12 hodinach) 2 % tablety ptipravku Cotrimoxazol AL forte.

Dvoudenni nebo tiidenni lécba kapavky:
UZijte dvakrat denné po 12 hodinach 2 tablety piipravku Cotrimoxazol AL forte po dobu dvou po sobé
nasledujicich dnti.

Dlouhodoba prevence opakovanych infekci mocovych cest:
Dospéli a dospivajici starsi 13 let uzivaji 1 tabletu ptipravku Cotrimoxazol AL forte jednou denné vecer.

Zapal plic zpiisobeny mikroorganismem Pneumaocystis jirovecii:

Uziva se az Snasobek bézné davky ptipravku Cotrimoxazol AL forte (denné¢ 100 mg
sulfamethoxazolu/kg télesné hmotnosti a 20 mg trimethoprimu/kg télesné hmotnosti). Na poc¢atku 1écby
ma byt Cotrimoxazol AL forte minimalné béhem prvnich 48 hodin podavan nitrozilné.

Upozornéni
Pro nizsi davkovani je k dispozici piipravek s niz§im obsahem 1é¢ivé latky.

Zvlastni doporuceni pro davkovéani:

Meékky vied (kankroid):

Uziva se 2krat denné 1 tableta ptipravku Cotrimoxazol AL forte po dobu 7 dni. Pokud po 7 dnech
nedojde k uplnému uzdraveni, ale je pozorovatelné zlepSeni zdravotniho stavu, mtze 1écba pokracovat
dalSich 7 dni.

Granuloma inguinale:
Uziva se 2krat denné 1 tableta piipravku Cotrimoxazol AL forte zpravidla po dobu 2 tydnu.

Nokardioza:

Uziva se 3krat denné 1 tableta ptipravku Cotrimoxazol AL forte po dobu 8-10 tydn.

Na pocatku 1é¢by nokardiézy ma byt, minimalné béhem prvnich 5-7 dni, podavan Kkotrimoxazol
nitrozilné. Denni davka je 2400 mg sulfamethoxazolu a 480 mg trimethoprimu.

Davkovani pri poruchach funkce ledvin
U nemocnych s poruchou funkce ledvin upravi davkovani ptipravku Cotrimoxazol AL forte 1ékai podle
stupné zavaznosti této poruchy na zakladé plazmatické koncentrace 1é¢ivého ptipravku.

Davkovani pri poruchdch funkce jater
Pacienti s akutnim zanétem jater a s t€zkou poruchou funkce jater nesmi pfipravek Cotrimoxazol AL
forte uzivat.

Starsi pacienti

Pouziti piipravku Cotrimoxazol AL forte vyzaduje zvlastni opatrnost, protoze nezadouci G¢inky jsou
u starSich pacientt Castéjsi, a to zejména u pacientti S poruchou funkce ledvin nebo jater nebo pii
soucasném podavani jinych 1éCivych ptipravka.

Déti a dospivajici

D¢éti a dospivajici do 13 let nemaji pfipravek Cotrimoxazol AL forte uzivat vzhledem k vysokému
obsahu 1é¢ivych latek v tomto piipravku. Pro tuto v€kovou skupinu jsou k dispozici ptipravky s niz§im
obsahem lécivych latek.

Cotrimoxazol AL forte se nesmi podavat piredCasn¢ narozenym détem do 1 roku a novorozencim a
kojenctim béhem prvnich 6 tydnt Zivota.

Tablety se polykaji nerozkousané a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny v davkovém intervalu,



ktery Vam sd¢li 1ékar.

Délka 1écby

Délku 1écby urcuje 1ékar. Délka 1éCby zavisi na typu onemocnéni a jeho prabéhu.

- Pti bakterialnich infekénich onemocnénich zavisi délka 1écby na pribéhu infekce. Dostatecna
délka 1é¢by byva obvykle 5-8 dni. V zajmu tspésné 1éEby ma byt Cotrimoxazol AL forte podavan
jesté 2-3 dny po odeznéni priznakd onemocnéni.

- Pii 1é¢be¢ zapalu plic vyvolaného mikroorganismem Pneumocystis jirovecii ma l1é¢ba pokracovat
minimalné 14 dni.

- Pti dlouhodobé prevenci recidivy infekénich onemocnéni mocovych cest ma 1écba pokracovat 3-
12 mésici (v piipade€ potteby i déle).

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Cotrimoxazol AL forte, neZ jste mél(a)

Poziti vysoké davky muize vyvolat zvraceni, prijem, bolest hlavy, zavrat’ a neobvykle malou tvorbu
moc¢i nebo zastavu moceni nebo srazeni drobnych krystalki v mocovych cestdch (krystalurie).
V ptipadée preddvkovani, prosim, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku pripravku Cotrimoxazol AL forte

Pokud jste vynechal(a) davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Cotrimoxazol AL forte musi byt uzivan podle
doporuceného davkovaciho schématu v pravidelnych intervalech.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Cotrimoxazol AL forte

Neukoncujte 1é¢bu pripravkem Cotrimoxazol AL forte pied¢asné. Lécba piipravkem Cotrimoxazol AL
forte musi trvat stanovenou dobu, aby mohlo dojit ke zniceni patogent, i kdyz uz ptiznaky vymizely.
Pokud pferusite uzivani tohoto ptipravku, mohou se ptiznaky vratit. Pii vyskytu nezddoucich ucinka
kontaktujte 1ékare.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uZivat pripravek Cotrimoxazol AL forte a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
pokud se u Vas vyskytnou nasledujici piiznaky:

Zavazné koZni reakce
- vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob): nacervenalé, nevystouplé, terCovité nebo kruhové
skvrny na téle, Casto s puchyfem v centru, olupovani ktize, viedy v dutiné ustni, nosni, na
genitalu nebo v oblasti o¢i. Tyto zavazné kozni projevy mohou byt doprovazeny horeckou a
ptiznaky podobnymi chiipce (Stevenstiv-Johnsonliv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

- velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 10000 osob): akutni generalizovana
exantematdzni pustuldza - Cervena, Supinata a rozsahla vyrazka s hrboly pod kizi a puchyiky
doprovazena horeckou. Pfiznaky se obvykle objevuji pti zahdjeni 1écby.

- neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit): lIékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(syndrom DRESS) - rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny.

Zavazné akutni reakce z precitlivélosti




- velmi vzacné: tézké akutni reakce z precitlivélosti véetné anafylaktického Soku (nahly,
zavazny stav projevujici se poklesem krevniho tlaku a hrozici zastavou srdce a dychani), které
vyzaduji zahajeni vhodnych opatieni prvni pomoci (viz bod ,,Co byste mél(a) délat pii
piipadném vyskytu nezadouciho ucinku?*).

Zanét stirevni sliznice (pseudomembranoézni enterokolitida)
- velmi vzacné: Zanét byva provazen fidkymi stolicemi nékolikrat denné, byva krev ve stolici,
muze byt horecka. V takovém piipadé¢ Iékat zvazi ukonceni 1é¢by piipravkem Cotrimoxazol
AL forte v zavislosti na povaze onemocnéni, které mélo byt timto piipravkem léc¢eno, a
V piipad¢ potieby zahaji neprodlen¢ odpovidajici 1é¢bu (napt. podani presné cilenych
antibiotik/chemoterapeutik s prokazanou u¢innosti). Léky, které potlacuji pohyb stiev, se
nesmi uzivat.

Zavazné az zivot ohrozujici neZzadouci G¢inky se mohou objevit Castéji u starSich pacientti (nad 60 let).

Vyse uvedené nezadouci uc¢inky mohou byt zivot ohrozujici. Jakmile se takovy nezadouci ti¢inek objevi,
musite neprodlené vyhledat 1ékate.

Béhem 1écby pripravkem Cotrimoxazol AL forte se mohou vyskytnout dalsi nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
. zvySena hladina drasliku v krvi, coz miZe vyvolat buseni srdce

Casté (mohou postihnout méné nez 1 z 10 osob)
. prertstani kvasinek (infekce oznacovana jako mouc€nivka nebo kandidéza, ktera mize
postihnout tsta nebo pochvu)

bolest hlavy

pocit na zvraceni

bolest v nadbtisku

nechutenstvi

prijem

zangt dasni

abnormalni chuté

svédeéni

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

. zvraceni

. alergické reakce jako vyrazky, erythema nodosum (okrskové zarudnuti kiize), purpura (okrskové
zfialovéni kiize), precitlivélost kiize na svétlo, vyrazky po plisobeni svétla na kazi

. slabost

. unava

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
. celkové alergické reakce
. prechodna kratkozrakost

Velmi vzicné (mohou postihnout méné nez 1 z 10000 osob)

. vyrazné snizeni poctu bilych krvinek

. chudokrevnost

. poruchy krevni srazlivosti, poruchy krevniho barviva, hemolyza u pacientd s deficitem G-6-P-
dehydrogenazy

. akutni projevy precitlivélosti s anafylaktickym Sokem

. sérova nemoc



zanct tepen

zangt klize a cév

snizeni hladiny cukru v krvi

poruchy rovnovahy vnitiniho prostiedi

apatie

nervozita

nespavost

deprese

halucinace

zanét mozku

tres

zanét nervi

poruchy koordinace pohybii

kiece

zavrat

zanét zivnatky v oku

usni Selest

zavrat’ s toCenim hlavy

alergicky zanét srdecniho svalu

alergické plicni reakce (byvaji spojené s dechovymi obtizemi, pfipadné kaslem a dusnosti)
nechutenstvi

zangt stfevni sliznice

akutni zanét slinivky bfisni

zangt jazyka

zangt tkané v Ustech

zanét jater s méstnanim zluci

zloutenka z méstnani zluci

okrskové nebo celkové poskozeni tkané jater

otok

petechie (Cervené tecky na kuzi)

Henochova-Schonleinova purpura (nachova kozni vyrazka)

erythema multiforme (kozni vyrazka tvorici malé terce, které se mohou meénit v puchyie)
fixni 1ékovy exantém (vyrazka opakujici se v pfipadé op€tovného podani na stejném miste)
bolesti kloubi a svald

rozpad nebo poskozeni svalovych bunék

mocové kameny

akutni zanét ledvin

akutni selhani ledvin

poskozeni ledvin se sniZenim mnozstvi moc¢i nebo vymizenim moceni
casté moceni

porucha rovnovahy vnitiniho prostfedi v disledku renalni tubularni acidozy
horecka

zvySeni hladin jaternich enzymt (ALT, AST) v krvi

zvySeni hladiny bilirubinu v krvi

zvyseni hladiny kreatininu v krvi

zvyseni hladiny moc¢oviny v krvi

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)

akutni psychicka porucha
vyvysené bolaky Svestkové barvy na koncetinach a nékdy na obliceji a krku s horeckou
(Sweetliv syndrom)



Co mate délat pri pripadném vyskytu nezadouciho acinku
Pii bolesti hlavy, pocitu na zvraceni, zvraceni, apatii (ztrata zajmu), inavé, zmatenosti, zavrati, zimnici,
horecce, trvalém prijmu a/nebo kozni vyrazce, okamzité preruste 1écbu a kontaktujte nejblizsiho lékare!

HlasSeni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci u€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich €inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Cotrimoxazol AL forte uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedeného na krabi¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Cotrimoxazol AL forte obsahuje
Lécivou latkou je trimethoprimum 160 mg a sulfamethoxazolum 800 mg.

Dalsimi slozkami jsou:
Mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, magnesium-stearat, sodna stl karboxymethylskrobu, povidon,
koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna stl dokusatu.

Jak pripravek Cotrimoxazol AL forte vypada a co obsahuje toto baleni

Cotrimoxazol AL forte jsou bilé podlouhlé bikonvexni tablety 22x8 mm s piilici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni:

10 nebo 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel

Némecko
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