Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Trimopan 100 mg kalvopaallysteiset tabletit
Trimopan 160 mg kalvopaallysteiset tabletit
Trimopan 300 mg tabletit

trimetopriimi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aékkeen ottamisen, silla se

sisaltéda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&danny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on méératty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&d&nny laékarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Trimopan on ja mihin sit4 kdytetdan

Mit& sinun on tiedettédva, ennen kuin otat Trimopania
Miten Trimopania otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trimopanin sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mit& Trimopan on ja mihin sitd kaytetaan
Trimopan on antibakteerinen ladke.

Trimopania kaytetdan yleensa virtsatietulehdusten hoitoon ja ehk&isyyn seka ylempien hengitysteiden
infektioihin.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Trimopania

Ala ota Trimopania:

- jos olet allerginen trimetopriimille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on todettu foolihapon puute (voi aiheuttaa anemiaa)

- jos sinulla on todettu luuytimen vajaatoiminta

- jos sinulla on todettu vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&kérin kanssa ennen kuin otat Trimopania:

- jos sinulla on todettu munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on porfyria (harvinainen aineenvaihduntasairaus).

Ota yhteys laékériin, jos sairastut hoidon aikana vaikeaan ripuliin.

Verenkuvaa tulee seurata trimetopriimin pitk&aikaisen ja suuriannoksisen kayton yhteydessé, erityisesti
vanhuksilla.



Veren kaliumpitoisuutta on seurattava saanndllisesti potilailla, joilla on suurentunut riski veren liialliseen
kaliumpitoisuuteen sairauden tai muun ladkityksen vuoksi. Trimopanin samanaikainen anto tiettyjen
ladkevalmisteiden, kuten spironolaktonin, kanssa saattaa aiheuttaa vakavan hyperkalemian (kohonnut
veren kaliumpitoisuus). Vakavan hyperkalemian oireita voivat olla lihaskouristukset, epasaanndllinen
sydamen syke, ripuli, pahoinvointi, huimaus tai paansarky.

Lapset
Trimopania ei suositella annettavaksi alle 3 kuukauden ikaisille lapsille.

Muut laédkevalmisteet ja Trimopan
Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita la&kkeita.

Trimetopriimilla tunnetaan yhteisvaikutuksia mm. seuraavien ladkeaineiden kanssa:
- fenytoiini (epilepsialadke)

- digoksiini (sydanlaake)

- dapsoni (ihosairauksiin kéytettava laéke)

- tsidovudiini (HIV-la&ke)

- rifampisiini (tuberkuloosildéke)

- siklosporiini (immunosuppressiivi ja reumalaéke)

- erdat nesteenpoistolddkkeet eli diureetit kuten spironolaktoni
- ACE-estéjat (verenpainelddkkeitd)

- pyrimetamiini (malarialdéke)

- metotreksaatti (reuma-/psoriaasi-/syopalaake)

- barbituraatit (mm. nukutusaine)

- luuytimen toimintaa lamaavat ladkkeet

- varfariini (verenohennuslaéke).

Trimetopriimi saattaa vaikuttaa verikokeeseen, jossa mééritetadn kreatiinin pitoisuutta elimistossa.

Raskaus ja imetys

Trimopania ei yleensd saa kayttaa raskauden aikana. Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Trimopan ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttaa koneita.

Trimopan-valmisteet siséltavat laktoosia

Tabletit sisaltavat laktoosia (100 mg tabl. 55 mg, 160 mg tabl. 88 mg ja 300 mg tabl. 270 mg). Jos
ladkarisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdméan
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Trimopania otetaan

Ota taté laakettd juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, mikali
olet epdvarma.

Hoidon onnistumisen kannalta on tarkeda kayttda koko Trimopan-kuuri loppuun. Jos oireet eivat ala
selvasti lievittyd muutaman péivan kuluttua ladkityksen aloittamisesta, ota yhteys la&kériisi, niin annostus
tai ladke voidaan muuttaa.



Tulehduksen paranemisen kannalta on tarke&a juoda runsaasti nestettd koko hoidon ajan.

Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talla tavalla
ladkkeen my6Gs muistaa ottaa parhaiten.

Ladke pitdd muistaa ottaa sdannollisesti.

Kaytto lapsille
Trimopania ei suositella annettavaksi alle 3 kuukauden ikdisille lapsille.

160 mg tabletti: Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.
100 mg ja 300 mg tabletit: Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on
vaikeuksia nielld se kokonaisena.

Jos otat enemman Trimopania kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Y liannostuksen oireita voivat olla oksentelu, ripuli, kasvojen turvotus tai
paansérky.

Jos unohdat ottaa Trimopania
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Trimopanin kaytto ja ota valittomasti yhteys la&kériin, jos sinulla on seuraavia oireita

(harvinaiset haittavaikutukset, alle 1 potilaalla tuhannesta):

- Kasvojen, kielen tai kurkun turpoaminen, nielemisvaikeudet, ihottuma ja hengitysvaikeudet.

- Pitkittynyt ja vaikea ripuli (suolitulehdus).

- Voimakas allerginen ihoreaktio, joka nékyy ihottumana, rakkuloina tai haavaumina suussa,
silmissa, tai muilla limakalvoilla.

- Vaikea, laaja-alainen ihovaurio (ihon ja limakalvon kuoriutuminen).

Muut haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd):
- pahoinvointi, oksentelu, kielitulehdus

- ihottumat ja kutina.

Melko harvinaiset (voi esiinty& alle 1 potilaalla sadasta):
- veriarvojen muutokset (tietyn tyyppisten valkosolujen mééran suureneminen tai pieneminen)
- nokkosihottuma.

Harvinaiset (voi esiintya alle 1 potilaalla tuhannesta):

- muutokset verenkuvassa

- voimakas allerginen yleisreaktio (anafylaksia), muut allergiset ja yliherkkyysreaktiot
- veren kaliumpitoisuuden suureneminen



- aivokalvotulehdus

- silmétulehdus

- ripuli, sappitukos

- ihon valoyliherkkyys, erilaiset vaikeat ihomuutokset
- ladkekuume.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Trimopanin sdilyttdminen
Sdilytd huoneenlammossa (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

La&kkeité ei tule heittdd viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Trimopan siséltaa
Vaikuttava aine on trimetopriimi, jota on 100, 160 tai 300 mg yhdessé tabletissa.

100 ja 160 mg tableteissa tablettiytimen apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys,
esigelatinoitu tarkkelys, povidoni, polysorbaatti 80, krospovidoni, mikrokiteinen selluloosa ja
magnesiumstearaatti. Tablettien kalvopééallysteen apuaineet ovat hypromelloosi ja propyleeniglykoli.

300 mg tablettien apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti,
mikrokiteinen selluloosa, povidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti ja steariininappo.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

100 mg tabl.: Pyored, valkoinen tai melkein valkoinen, kupera, jakouurteellinen, kalvopaallysteinen
tabletti, [apimitta n. 9 mm.

160 mg tabl.: Pyored, valkoinen tai melkein valkoinen, kupera, jakouurteellinen, kalvopaallysteinen
tabletti, [Apimitta n. 11 mm, korkeus n. 4,3 mm.

300 mg tabl.: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, paéllystamaton tabletti, mitat noin 19 x 8 x
6,5 mm.

Trimopan 100 mg: 30 ja 100 tablettia/pakkaus


http://www.fimea.fi/

Trimopan 160 mg: 10, 20 ja 100 tablettia/pakkaus
Trimopan 300 mg: 5 ja 10 tablettia/pakkaus

160 mg tabletti: Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
100 mg ja 300 mg tabletit: Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on
vaikeuksia niella se kokonaisena.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Qyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Pharma
Tengstrominkatu 8
20360 Turku

Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.10.2016



Bipacksedel: Information till anvédndaren

Trimopan 100 mg filmdragerade tabletter

Trimopan 160 mg filmdragerade tabletter
Trimopan 300 mg tabletter

trimetoprim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

S N

1.

Vad Trimopan &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta, innan du tar Trimopan
Hur du tar Trimopan

Eventuella biverkningar

Hur Trimopan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Trimopan ar och vad det anvands for

Trimopan ar ett antibakteriellt lakemedel.

Trimopan ordineras vanligen for att behandla och forebygga urinvégsinflammationer samt for
infektioner i de 6vre luftvdgarna.

2.

Vad du behdver veta, innan du tar Trimopan

Ta inte Trimopan:

om du &r allergisk mot trimetoprim eller nagot annat innehallséamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har folsyrabrist (kan orsaka anemi)

om du har nedsatt benmargsfunktion

om du har svart nedsatt lever- eller njurfunktion

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Trimopan:

om du har nedsatt njurfunktion
om du har porfyri (en séllsynt &amnesomsattningssjukdom).

Tala med din likare om du lider av svar diarré under behandlingen.

Blodvardena ska kontrolleras vid langvarig behandling med trimetoprim i hoga doser, i synnerhet hos
aldre patienter.



Kaliumkoncentrationen i blodet maste foljas upp regelbundet hos patienter som har okad risk for
hyperkalemi pa grund av sjukdom eller anvandning av andra likemedel. Samtidig administrering av
Trimopan med vissa lakemedel, t.ex. spironolakton, kan orsaka svar hyperkalemi (férhgjd kaliumniva i
blodet). Symtom pa svar hyperkalemi kan innefatta muskelkramper, oregelbunden hjartrytm, diarré,
illamaende, yrsel eller huvudvark.

Barn
Det rekommenderas inte att Trimopan ges till barn under 3 manader.

Andra léakemedel och Trimopan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Trimetoprim har konstaterats ha samverkningar med bl.a. foljande lakemedel:
- fenytoin (epilepsimedicin)
- digoxin (hjartmedicin)
- dapson (medicin som anvands vid hudsjukdomar)
- zidovudin (HIV-medicin)
- rifampicin (tuberkulosmedicin)
- ciklosporin (immunosuppressivt lakemedel och reumamedicin)
- vissa vétskedrivande lakemedel, d.v.s. diureter t.ex. spironolakton
- ACE-hdmmare (blodtrycksmediciner)
- pyrimetamin (malariamedicin)
- metotrexat (ett lakemedel mot reumatism, psoriasis och cancer)
- barbiturater (bl.a. narkosmedel)
- lakemedel som orsakar benmargssupression
- warfarin (for att forhindra blodkoagulering).

Trimetoprim kan stdra testen som bestdmmer kreatininkoncentrationen i kroppen.

Graviditet och amning

Trimopan ska i allménhet inte anvandas under graviditet. Om du ar gravid eller ammar, tror du att du
kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander
dessa lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Trimopan paverkar varken formagan att kora eller att anvanda maskiner.

Trimopan innehaller laktos

Tabletterna innehaller laktos (100 mg tabl. 55 mg, 160 mg tabl. 88 mg och 300 mg tabl. 270 mg). Om du
inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Trimopan

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Med tanke pa en framgangsrik behandling ar det viktigt att man anvéander hela Trimopan-kuren till slut.
Om symtomen inte tydligt borjar avta nagra dagar efter att medicineringen paborijats, bor du kontakta
din ldkare, som kan andra pa doseringen eller lakemedlet.



For tillfrisknandet fran inflammationen &r det viktigt att dricka rikligt med vétska under hela den tid som
behandlingen varar.

Lakemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta satt ar det ocksa
lattare att komma ihag att ta likemedlet.

Kom ihag att ta lakemedlet regelbundet.

Anvandning for barn
Det rekommenderas inte att Trimopan ges till barn under 3 manader.

160 mg tablett: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
100 mg och 300 mg tabletter: Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart
att svélja den hel.

Om du har tagit for stor mangd av Trimopan

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt
radgivning. En dverdosering kan fororsaka krakningar, diarré, svullnad i ansiktet eller huvudvark.

Om du har glomt att ta Trimopan

Ta den bortglomda dosen sa snart som méjligt. Om det snart ar dags for nasta dos, ska du inte ta den
som du glémde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Avbryt behandlingen och kontakta omedeIbart lakare om du far nagot av féljande (sallsynta

biverkningar, forekommer hos farre an 1 patient av 1000):

- Swvullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och
andningssvarigheter.

- Langvarig eller svar diarré (tarminflammation).

- En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i munhala
och 6gon samt andra slemhinnor.

- Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av dverhuden och ytliga slemhinnor).

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 patient av 100):
- illamaende, krakningar

- inflammation i tungan

- hudutslag (eksem) och klada.

Mindre vanliga (kan férekomma hos farre &n 1 patient av 100):
- blodpaverkan (6kat eller minskat antal av vissa blodkroppar)
- nésselutslag.

Séllsynta (kan forekomma hos férre &an 1 patient av 1000):



- blodbildsférandringar

- kraftig allergisk reaktion (allergisk chock), andra allergisk och verkénslighetsreaktioner
- forh6jda nivaer av kalium i blodet

- hjarnhinneinflammation

- inflammation i 6gat

- diarré, gallstas

- kanslighet for solljus, olika allvarliga hudférandringar

- lakemedelsfeber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Trimopan ska forvaras

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar trimetoprim, varav det finns 100, 160 eller 300 mg i en tablett.

Hjalpdmnena i tablettkdrnan i 100 och 160 mg tabletterna ar laktosmonohydrat, majsstéarkelse,
pregelatiniserad stérkelse, povidon, polysorbat 80, krospovidon, mikrokristallin cellulosa och
magnesiumstearat. Hjalpdmnena i tabletternas filmdragering ar hypromellos och propylenglykol.

Hjalpdmnen i 300 mg tabletterna &ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat,
mikrokristallin cellulosa, povidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat och stearinsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

100 mg tabl.: Rund, vit eller nastan vit, konvex, filmdragerad tablett med brytskara, diameter ca. 9 mm.
160 mg tabl.: Rund, vit eller nastan vit, konvex, filmdragerad tablett med brytskara, diameter ca. 11 mm,
hojd ca. 4,3 mm..

300 mg tablett: Vit, kapselformad, odragerad tablett med brytskara, storlek ca. 19 x 8 x 6,5 mm.


http://www.fimea.fi/

Trimopan 100 mg: 30 och 100 tabletter/férpackning
Trimopan 160 mg: 10, 20 och 100 tabletter/forpackning
Trimopan 300 mg: 5 och tabletter/férpackning

160 mg tablett: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
100 mg och 300 mg tabletter: Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart
att svélja den hel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvagen 1

02200 Esho

Tillverkare

Orion Pharma
Tengstromsgatan 8
20360 Abo

Orion Pharma
Orionvagen 1
02200 Esho

Denna bipacksedel &ndrades senast

10.10.2016



