sp.zn. sukls310381/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Sumetrolim 400 mg/80 mg tablety
sulfamethoxazol/trimethoprim

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Sumetrolim a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sumetrolim uZivat.
Jak se Sumetrolim uziva.

Mozné nezadouci tcinky.

Jak Sumetrolim uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

SNk L=

1. Co je Sumetrolim a k ¢emu se pouZiva

Sumetrolim je kombinace sulfonamidu a trimethoprimu s antimikrobialnimi u€inky. Je urcen k 1é¢bé
infekcei zptisobenych patogeny citlivymi na tuto kombinaci, jako jsou:

o infekce dychacich cest: akutni vzplanuti chronického zanétu pridusek, zanét vedlejSich nosnich
dutin, zanét stfedniho ucha a nekteré typy zapalt plic,

o infekce travici soustavy: zanétlivd onemocnéni stfev, cestovatelsky prijem a bfisni tyfus,
parazitarni onemocnéni provazejici AIDS (izosporoza),

o infekce mocovych cest a ledvin: bakterialni nekomplikované infekce mocovych cest, jako je akutni

zanét mocového meéchyie, a prevence opakujicich se infekci mocovych cest pfi prokazané
citlivosti mikrobt na pfipravek Sumetrolim

o infekce pohlavnich orgami: zanét prostaty, granuloma inguinale (bakterialni onemocnéni v okoli
pohlavnich organtt),

o kozni infekce: furunkuldzy (nezity, zanicené vlasové vacky obsahujici hnis), absces (dutina
vyplnéna hnisem) a infekce ran.

. dalsi infekce: bruceloza, nokardidza, melioid6za, toxoplazmoéza; ~

o je uziteny pii antimikrobialni profylaxi u pacientd s neutropenii.

Vzhledem k 1ékové formé je pripravek Sumetrolim urcen k 1é¢b¢ infekci u déti a dospivajicich ve veku
6 az 18 let a dospelych. Pro déti mladsi 6 let je doporucen Sumetrolim ve formée sirupu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Sumetrolim uZivat

Neuzivejte Sumetrolim

o Jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicky(d) na trimethoprim nebo sulfamethoxazol nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto 1é¢ivého ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
o Pokud jste Vy nebo Vase dité¢ v minulosti me¢l(a) alergické reakce na derivaty sulfonamidt a

slou¢eniny podobné chemické struktury (ty zahrnuji nékteré antiinfek¢ni 1éky, antidiabetika typu
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sulfonylmocoviny a diuretika thiazidového typu).

o Jestlize Vy nebo Vase dit¢ mate akutni zanét jater (hepatitidu), t€Zkou jaterni poruchu nebo
poruchu latkové vymény hemoglobinu spojenou s onemocnénim jater (akutni jaterni porfyrie).

o Pokud Vy nebo Vase dit¢ mate nemoci postihujici krvinky (onemocnéni krve), anémii souvisejici
s nedostatkem kyseliny listové, nedostatek enzymu glukosa-6-fosfatdehydrogenazy.

o Pokud méte nebo Vase dité nékdy mélo po 1é€bé sulfonamidy a/nebo trimethoprimem nizky pocet
krevnich desti¢ek, ktery zptisobuje podlitiny nebo krvaceni (trombocytopenie).

o Pokud Vy nebo Vase dit¢ trpite zadvaznym onemocnénim ledvin (pokud nemizete podstoupit
dialyzu).

. V pribéhu chemoterapie.

. Trimethoprim a sulfamethoxazol se nesmé&ji podavat novorozencim a kojencim béhem prvnich

6 tydnti zivota a pred¢asn¢ narozenym détem mladsim 1 roku. Ve v€ku pod 3 mésice se
trimethoprim a sulfamethoxazol mohou pouzivat pouze vyjimecn¢, pokud jsou predepsany piisné
podle individuélni potieby.

Déti a dospivajici
Détem mladsim 6 let se doporucuje uzivat Sumetrolim, sirup.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim ptipravku Sumetrolim se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

o V souvislosti s pouzitim sulfamethoxazolu/trimethoprimu byly hlaSeny zavazné kozni reakce,
vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematdzni
pustulozy (AGEP).

Neuzivejte piipravek Sumetrolim, pokud se u Vas v minulosti objevily zavazné kozni vyrazky
nebo olupovani kiize a puchyfe a/nebo viedy v dutin€ Gstni po uzivani tohoto nebo podobnych
ptipravka.

Pokud zaznamenate jakykoli pfiznak souvisejici s témito zavaznymi koznimi reakcemi (popsany
v bodé 4.), ukonCete uzivani ptipravku Sumetrolim a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

o Ve vzacnych pripadech Sumetrolim vyvolava tézké hypersenzitivni reakce, a proto informujte
svého lékate, pokud jste Vy nebo Vase dit€ byli v minulosti 1éceni pro tézkou alergickou reakci
nebo astma.

o Pokud u Vas dojde k neocekavanému zhorseni kasle nebo dusnosti, okamzité informujte svého
1ékate.

o Hemofagocytarni lymfohistiocyt6za: Velmi vzacné byly hlaseny ptipady nadmémych imunitnich

reakci v disledku 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 pfiznaki, jako jsou horecka,
zvétsené uzliny, pocit slabosti, zavraté, dusnost, tvorba modiin nebo kozni vyrdzka, které se
objevi soucasné nebo s mirnym prodlenim, okamzit¢€ se obrat’te na svého Ié¢kaie

o Nezadouci ucinky jsou u neékterych chorob castéjsi (snizena imunita, dialyzacni 1é¢ba, chronicky
alkoholismus, syndrom ziskané imunodeficience /AIDS/, chronické onemocnéni jater, anémie
souvisejici s nedostatkem kyseliny listové, malabsorpéni syndrom a stavy podvyzivy). Pokud
trpite kterymkoli ztéchto onemocnéni, je zvlast¢ dulezité, abyste pfed zahajenim lécby
informoval(a) svého 1ékate.

o Pokud je podezieni, ze mate vysoké hladiny drasliku nebo nizké hladiny sodiku v krvi nebo stav
nazyvany metabolickd acidoza, muzete také podstupovat Castéjsi krevni testy a kontroly. Rovnéz
informujte svého lékare, pokud mate onemocnéni ledvin, protoze v takovém ptipadé mohou byt
pottebné nizsi davky a peclivéjsi sledovani hladin drasliku v krvi.

o U porfyrie, coz je vzacna porucha latkové vymeény, a pii onemocnénich §titné zlazy mohou obé
slozky 1éku zptisobit navrat nebo zhorSeni ptiznaku. Informujte svého 1ékate, pokud vite, Ze mate
onemocnéni §titné zlazy nebo porfyrii nebo pokud mé porfyrii néktery z Vasich blizkych
ptibuznych.
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. Starsi pacienti jsou nachyIné€jsi k nezadoucim u¢inkiim béhem 1é¢by piipravkem Sumetrolim,
zvlasté pokud maji dalsi choroby (onemocnéni jater a ledvin) a pokud soucasné uzivaji dalsi 1éky.

o U mentalniho postizeni vazaného na chromozom X mtize Sumetrolim zhorsit pfiznaky.

o Pokud trpite poruchou zvanou fenylketonurie, protoze jedna z 1écivych latek (trimethoprim) mize
zhorsSit metabolismus aminokyseliny fenylalaninu (zvlasté pokud nedodrzujete dietu).

Zejména béhem prvnich neékolika dni mize Sumetrolim vyvolavat nizké hladiny cukru v krvi, a to
dokonce i u pacientti, kteti nemaji cukrovku.

Pti dlouhodobé 1é€bé jsou nezbytné pravidelné kontroly krevniho obrazu a laboratorni kontroly
parametri ¢innosti jater a ledvin. Rovnéz Vam mtize byt predepsana kyselina listova, ktera mtize vyvazit
nezadouci G¢inky dlouhodobého podavani Iéku na krev.

Vzhledem k tomu, Ze Sumetrolim muize zpusobit fotosenzitivitu, chrante béhem 1écby sebe nebo Vase
dité pted vystavenim se piimému slunci pomoci ochrannych odévti a/nebo fotoprotektivnich ptipravk.

Pokud se béhem 1écby vyskytne té€Zky a dlouhotrvajici prijjem, ukoncete uzivani ptipravku Sumetrolim
a obrat'te se na svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sumetrolim
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat

Uvédomte si, ze moznost vzajemnych l€ékovych interakci se tyka i ptipravkd, které jste uzival(a) nékdy
v minulosti nebo budete uzivat nékdy v budoucnosti. Béhem uzivani ptipravku Sumetrolim neuZzivejte
jiné 1éky, vcetn¢ léCivych pripravki dostupnych bez 1ékafského predpisu, aniz byste se predtim
poradil(a) se svym lékatem.

Zejména informujte svého Iékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

o Léky s podobnou chemickou strukturou, takzvané derivaty sulfonamidt (napf. n¢ktera diuretika,

antidiabetika);

Diuretika (odvodnovaci tablety), které pomahaji zvySit mnozstvi moc¢i

Léky uzivané k fedéni krve, jako je warfarin

Fenytoin, pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie (zachvatd kieci)

Methotrexat, 1€k pouzivany k 1é¢be rakoviny nebo pro imunitni systém

Cyklosporin, ktery se pouziva po transplantacich nebo pro vas imunitni systém

Léky k 1é¢be poruch srde¢niho rytmu, jako je digoxin nebo prokainamid

Léky zvané nesteroidni protizanétlivé 1éky, véetné indometacinu, ktery se pouziva k ulevé od

bolesti.

Pyrimethamin, ktery se pouziva k 1écb¢ a prevenci malarie a pii 1é¢bé prijmu

o Léky pouzivané pii 1é¢bé deprese (tricyklicka antidepresiva)

o Léky na cukrovku, jako jsou glibenklamid, glipizid nebo tolbutamid (derivaty
sulfonylmocoviny) nebo repaglinid

o Léky k 1écbe HIV (virus lidské imunitni nedostatecnosti), tj. zidovudin nebo lamivudin

o Rifampicin (pouziva e k 1é€b¢ bakterialnich infekci)

o Amantadin, ktery se pouziva k 1écbé Parkinsonovy choroby, roztrousené sklerozy, chiipky nebo
pasového oparu

o Azathioprin, ktery se pouziva u pacientl po transplantaci organu nebo k 1é¢bé poruch
imunitniho systému nebo zanétlivého onemocnéni stiev

o Léky, které mohou zvysit mnozstvi drasliku v krvi, jako jsou draslik Setfici diuretika (napf.

spironolakton), steroidy (jako prednisolon), digoxin, ACE inhibitory a blokatory receptort pro
angiotenzin (mohou byt pouZity k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nékterych srde¢nich
potizi).
Ptiznaky tézké hyperkalemie mohou zahrnovat svalové kiece, nepravidelny tep, prijem pocit na
zvraceni, to¢eni hlavy nebo bolesti hlavy.

o Kyselina folinova, pouzivana k 1é¢bé nedostatku folatu a k prevenci skodlivych G€inkt nékterych
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1ékd k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni.

Pfi soucasném podavani téchto 1éCiv s piipravkem Sumetrolim je potfeba Castéji provadét koagulacni
testy (srazlivost krve), vysSetfeni hladiny cukru v krvi nebo v né€kterych ptipadech Castéji stanovovat
hladiny 1é¢iva.

Je zvlasté dulezité, abyste informoval(a) svého 1ékate, pokud Vy nebo Vase dit¢ uzivate nékteré z vyse
uvedenych 1écCiv.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Ob¢ 1éciveé latky téchto tablet prochdzeji placentou a ovlivituji metabolismus (latkovou vymeénu)
kyseliny listové, ktera je nezastupitelnd pii fadném vyvoji plodu. Proto Sumetrolim nesméji t€hotné
zeny uzivat, pokud jejich 1ékat nerozhodl jinak.

Kojeni

Sumetrolim se vylucuje do matefského mléka, a proto se v obdobi kojeni nesmi uzivat, zvlaste¢ pokud
jsou matka nebo novorozenec vice ohrozeni hyperbilirubinemii.

Pokud je uzivani 1éku nezbytné, je nutno po dobu 1é¢by a tii dny po jejim ukonceni krmit dit¢ mlékem
jiné matky nebo umélou kojeneckou vyzivou.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat tento 1éCivy ptipravek.

Pripravek Sumetrolim s jidlem a pitim
Aby se ptredeslo vzniku krystalurie, ktera by mohla nastat u nékterych rizikovych pacientti, doporucuje
se odpovidajici denni piijem alespon 1,5 litru tekutin (s omezenym pitim kyselych napoji).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Vysledky zadné z klinickych studii nikdy nenaznacily, ze by Sumetrolim nepfiznivé ovliviioval
schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje, nicméné nemoc, kvuli které piipravek
Sumetrolim uZzivate, schopnost fidit nebo obsluhovat stroje ovliviiovat miZe. Proto se porad’te se svym
1¢karem.

Sumetrolim obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Sumetrolim uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékate nebo lékarnika . Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tyto tablety se musi uzivat s hojnym mnoZzstvim tekutin, dvakrat denné (rano a vecer), nejlépe po jidle.
Dbejte na to, abyste béhem 1écby pfijimal(a) odpovidajici mnozstvi tekutin — nejméné 1,5 litru denné.

NepriedepiSe-li 1ékai jinak, jsou doporucené davky pro dospélé a dospivajici ve véku nad 12 let
tyto:

2 tablety dvakrat denné. Pii dlouhodobé udrzovaci 1é¢bé je denni davka 1 tableta dvakrat denné.
Maximalni denni davka je 3 tablety dvakrat denné.

Pouziti u déti mladSich 12 let:
Davkovani zalozené na télesné hmotnosti: doporucenad denni davka pro déti je ekvivalentni pfiblizné

6 mg trimethoprimu a 30 mg sulfamethoxazolu/kg télesné hmotnosti, podava se ve dvou dil¢ich
davkach.
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Dévkovéni zalozené na véku
Déti ve véku 6 let nebo mladsi maji byt 1é¢eny piipravkem Sumetrolim ve formé sirupu misto tabletami.
Doporucena denni davka pro déti ve veku 6-12 let je 2 x %4-1,5 tablety.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Zv1astni skupiny pacienti

Déavka piipravku Sumetrolim a doba uzivani zavisi na druhu a zdvaznosti infekce. Vas 1ékai Vam
muze piedepsat jinou davku nebo dobu [é¢by piipravkem Sumetrolim v pfipadé¢ infekci mocovych
cest, pro 1é¢bu a prevenci plicnich infekci zptisobenych bakterii Preumocystis jirovecii, nebo pro
1écbu toxoplazmdzy (parazitarni onemocnéni) nebo nokardiozy (bakterialni onemocnéni).

U pacienti s poruchou funkce ledvin musi byt davkovani 1€kafem upraveno podle ¢innosti ledvin a typu
infekce.

U starSich osob je davka urcena Iékafem podle zavaznosti infekce a pti zvazeni soubéznych onemocnéni
a soucasné uzivanych jinych 1ékia. U pacientti se snizenou ¢innosti ledvin musi byt davka odpovidajicim
zplsobem upravena.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sumetrolim, nez jste mél(a)

Ihned se obrat'te na svého lékare, jestlize jste Vy nebo Vase dité uzili vice pripravku Sumetrolim, nez
bylo predepsano. Moznymi ptiznaky piredavkovani jsou bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata
chuti k jidlu, kolika, poruchy vidéni, psychické poruchy, zmatenost, zezloutnuti o¢niho bélma oc¢i nebo
ktize, Gtlum kostni diené, snizeny vydej moci, piimés krve a krystalti v moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Sumetrolim

Jestlize zapomenete uzit pripravek Sumetrolim v obvykly ¢as, co nejdiive uzijte vynechanou davku, ale
pouze pokud je to dostate¢n¢ dlouho pied pristi davkou. Jestlize je vSak jiz ¢as na dalsi davku,
nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku. To by vynechanou davku
nenahradilo a vystavil(a) byste se riziku pfedavkovani.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Sumetrolim

K uplnému vyléceni je dilezité, abyste uzival(a) tyto tablety tak dlouho, jak Vam bylo ptedepsano, a to
i tehdy, kdyz se ptiznaky pied ukoncenim 1écby zlepsi.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci uUcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestante uzivat Sumetrolim, ithned se obrat’te na svého 1ékafe, ambulantni sluzbu nebo se odeberte na
pohotovost nejbliz§i nemocnice, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nésledujicich ptiznakd:

o otok rukou, nohou, rti, ust nebo krku zptsobujici potize s polykanim nebo dychanim,

o horecka, velmi nizky krevni tlak nebo zvySena srdecni frekvence po uziti tohoto 1éCivého
ptipravku, protoze se mize jednat o projev Soku,

o mdloby,

. kopftivka, zarudnuti kiize, svédéni.

Tyto pfiznaky jsou znamky tézkych reakci z precitlivélosti (alergickych reakci). Thned prestafite
Sumetrolim uzivat a obrat'te se na svého lékate a porad’'te se s nim o dalsi 1écbé. Pokud jsou ptiznaky
zavazné a vyskytnou se po celém téle, ihned navstivte svého 1ékare, abyste se vyvaroval(a) zavaznych
nasledku.

Strana 5 (celkem 9)



nacervenalé, nevystouplé, teréovité nebo kruhové skvrny na téle, Casto s puchyifem v centru,
olupovani kuze, viedy v duting ustni, nosni, na genitalu nebo v oblasti o¢i. Tyto zavazné kozni
projevy mohou byt doprovazeny horeckou a ptiznaky podobnymi chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

rozsahld vyrazka, vysoka télesnd teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS — 1ékova
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky).

Cervena, Supinatd a rozsahla vyrazka s hrboly pod kuzi a puchyiky doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pfi zahajeni 1éCby (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za).

Tyto ptiznaky jsou znamky zavaznych koznich reakci. Ukoncete uzivani piipravku Sumetrolim a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Ihned prestante Sumetrolim uzivat a rovnéz se obratte na svého 1ékare, jestlize se u Vas vyskytne
kterykoli z nasledujicich ptiznaki:

nov¢ vznikly kasel a dychaci obtize,

horecka, bolest v krku a bolest kloubi, které nelze vysvétlit jinymi pfi¢inami,
te¢kovité krvaceni do kiize po celém téle,

zezloutnuti o¢niho bélma a kiiZze, tmava moc.

Béhem lécby piipravkem Sumetrolim se mohou vyskytnout nasledujici neZadouci u¢inky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Vysoké hladiny drasliku v krvi, coz mize vést k buseni srdce

Casté (mohou postihnout méné nez 1 z 10 osob)

Infekce oznacovana jako moucnivka nebo kandidéza, ktera mtize postihnout usta nebo pochvu.
Je zptisobena plisni.

Bolest hlavy

Pocit na zvraceni

Prijem

Kozni vyrazky

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zvraceni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

Horecka

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

Nizky pocet bilych krvinek (neutropenie nebo leukopenie)

Snizeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modiin

Vyrazné snizeni poctu bilych krvinek, coz zvySuje pravdépodobnost vzniku infekce

Pocit slabosti, inavy nebo letargie, bleda ktize (ptiznaky anémie),

Methemoglobinemie (porucha vyznacujici se pfitomnosti vy$Sich nez normalnich hladin
methemoglobinu v krvi. To vede k celkové snizené schopnosti Cervenych krvinek uvolhovat
kyslik do tkani)

Zvyseni poctu eozinofill v krvi (typ bilych krvinek)

Cervené nebo nachové skvrny na kiizi (purpura)

Rozpad cervenych krvinek

Alergické reakce s vyrazkou, svédénim a koptivkou; ptiznaky horecky, oteklé klouby a bolest
kloubti, oteklé uzliny a/nebo chiipkovité priznaky (znamky sérové nemoci)

Zavazna alergicka reakce, ktera zptsobuje potiZze s dechem nebo toceni hlavy

Alergicky zanét srdec¢niho svalu

Nachova kozni vyrazka, bolest bficha, zanét kloubd, krev ve stolici, krev v moc¢i (Henoch-
Schoénleinova purpura)

Zavazna alergicka reakce, ktera vyvolava otok obliceje nebo hrdla (angioedém)

Zanét cév (polyarteritis nodosa)
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Systémovy lupus erythematodes (nemoc postihujici pfirozeny obranny systém)

Nizké hladiny sodiku v krvi (coZz mtize vyvolavat zavazné pfipady unavy a zmatenosti, svalové
zaSkuby, zachvaty kieci a bezvédomi)

Nizka hladina cukru v krvi

Nechutenstvi

Metabolickd acidoza (pfili§ mnoho kyselin v téle, které mlze zpUsobit zrychlené dychani,
zmatenost nebo otupélost)

Vidéni nebo slySeni zvlastnich nebo neobvyklych obrazti/zvuki (halucinace)

Deprese

N4hlé bolesti hlavy nebo ztuhlost §ije, doprovazené horeckou (meningitida)

Zachvaty kieci

Zanét perifernich nervii (slabost v rukou nebo nohou, mravenceni nebo necitlivost v rukou a
nohou)

Problémy s koordinaci pohybt

Pocit zavraté nebo toceni hlavy

Zanét oka zptisobujici bolesti v oku a zmény vidéni (uveitida)

Usni Selest (tinitus)

Zanét plic

KasSel

DusSnost

Plicni infiltrace (kterou je mozné vidét na rentgenovém snimku hrudniku)

Zanét jazyka

Zanét sliznice dutiny ustni

Zanét slinivky bfisni, projevujici se bolesti bficha vysttelujici do zad

Takzvany prujem souvisejici s antibiotiky. Bezodkladné se porad’te se svym lékafem, pokud
b&hem uzivani pripravku Sumetrolim méate dlouhotrvajici a t€zky prijem

Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi

Zvyseni hladin jistych parametrt jaternich funkci

Zanét jater (hepatitida)

Omezeni nebo zastaveni prutoku zluci (cholestaza), projevujici se zezloutnutim o¢niho bélma a
ktize, svédénim, tmavou moci, stolice mize byt svétla a silné zapachajici

Poskozeni jaternich bunék (jaterni nekroza)

Zvysena citlivost klize na slune¢ni svétlo

Zarudnuti a olupovani kiize na velkych plochach téla (exfoliativni dermatitida)

Kozni vyrazka

Zavazné kozni reakce: Stevensiiv-Johnsoniiv syndrom a toxickéa epidermalni nekrolyza , akutni
generalizovana exantematdzni pustuloza - AGEP, (viz vyse a viz bod 2)

Bolesti svalti nebo kloubi

Abnormalni rozpad svall, coz miize vést k problémtim s ledvinami

Snizena funkce ledvin.

Zanét ledvin

Vysoké hladiny kyselin v krvi zptisobené problémy s ledvinami (renalni tubularni acidoza)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Apatie

Nespavost

Psychotické poruchy (dusevni stav, pii kterém miZete ztratit kontakt s realitou)

Bolest hlavy

Vyvysené bolaky Svestkové barvy na koncetinach a nékdy na obliceji a krku s horeckou (Sweetliv
syndrom), (frekvence neni znamo).

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky — DRESS, (viz vySe a viz bod 2)

Krystaly v moci

Unava

Zvyseni hladiny mocoviny a kreatininu v krvi, jsou to ukazatelé funkce ledvin.
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HlaSeni nezZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo I€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Sumetrolim uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sumetrolim obsahuje

Lécivymi latkami jsou sulfamethoxazol a trimethoprim. Jedna tableta obsahuje 400 mg
sulfamethoxazolu a 80 mg trimethoprimu.

Pomocnymi latkami jsou kyselina stearova 50%, glycerol 85%, sodna sul karboxymethylskrobu (typ
A), magnesium-stearat, zelatina, mastek, bramborovy $krob.

Jak pripravek Sumetrolim vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az nasedlé, kulaté, ploché tablety s vyrazenym ,,SUMETROLIM* na jedné stran¢ a délicim kiizem
na stran¢ druhé.

Druh obalu a velikost baleni
PVC//Al blistr, krabicka
Velikost baleni: 20 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kérmend, Matyas kiraly utca 65.
Madarsko
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