PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

TRIMETOP 100 mg tabletés
trimetoprimas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra TRIMETOP ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant TRIMETOP
Kaip vartoti TRIMETOP

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti TRIMETOP

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra TRIMETOP ir kam jis vartojamas

TRIMETOP tablegiy sudétyje yra antibakterinés medziagos trimetoprimo. Sis junginys trikdo
bakterijy folio riigsties sinteze, taip jas Zudydamas. Vaisto poveikis geriausias, kai pakankamas vaisto
kiekis organizme biina pakankamai ilgg laika, todél turi biti taikomas pilnas gydymas TRIMETOP.

Ilgalaikiam létinés Slapimo taky infekcijos profilaktikai.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant TRIMETOP

TRIMETOP vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija trimetoprimui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeiyra sunki kepeny liga;

- jei labai susilpnéjusi inksty funkcija;

- jeiyra kraujo sutrikimy arba sergate anemija;

- jei sergate porfirija (paprastai paveldimas, retas sutrikimas, kuris lemia svarbios hemoglobino
dalies hemo gamybos sutrikimg);

- jei maistiniy medZiagy pasisavinimas i§ vir§kinimo trakto yra sutrikes;

- jei Jums budingas folio rugsties trikumas arba kartu vartojate vaisty, daranciy jtaka folio rugsties
kiekj organizme.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti TRIMETOP.

Pacientams, sergantiems kepeny ir inksty ligomis, ir vyresnio amziaus zmonéms TRIMETOP turi biiti
vartojamas atsargiai. Siekiant i§vengti vaisto kaupimosi kraujyje, gali reikéti sumazinti doze.
Pacientams su polinkiu j sumazeéjusj folio rugsties kieki, gali reikéti skirti folio riigSties papildomai.
Ilgalaikis profilaktinis gydymas gali sukelti folio rigsties trikuma.

llgalaikio profilaktinio gydymo metu, turi biiti stebimi pacienty kraujo tyrimy rodikliai ir kepeny
funkcija.

Gydymo metu svarbu vartoti papildomg kiekj vandens.



Pries pradedant profilaktinj gydyma su TRIMETOP, informuokite savo gydytoja apie auks¢iau
minimus atvejus.

Vaikams
Saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti.

Kiti vaistai ir TRIMETOP
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
Kai kuriy vaisty vartojimas kartu su trimetoprimu gali jtakoti abiejy vaisty poveiki, todél pasakykite
gydytojui, jei vartojate Siuos vaistus:
e Varfaring - vaista, vartojama, kad nesusidaryty kraujo kresuliai ("kraujo skystintojai").
e Amiodarong, prokainamida, digoksing, AKF inhibitorius - vaistus Sirdies funkcijos sutrikimy
gydymui.
e Diuretikus - vaistus didinan¢ius $lapimo kiekj.
e Metotreksatg, azatiopring ir merkaptopuring - vaistus, vartojamus nuo artrito ir kai kuriy vézio
formy.
e (Ciklosporing - vaistg, vartojama organy transplantacijos atmetimo profilaktikai ar gydyti tam
tikras imuninés sistemos problemas.
e Pirimetaming - vaista maliarijos profilaktikai.
e Fenitoing - vaistg nuo epilepsijos.
Zidovuding, zalcitabing arba lamivuding - vaistus, vartojamus nuo tam tikry virusiniy
infekcijy.
Dapsong - vaistg raupsy ar puslelinio dermatito gydymui.
Rifampicing — antibiotika.
Estrogeny - kontracepcijos priemone.
Sulfoniluréjos darinius - vaistus nuo cukrinio diabeto.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Trimetoprimas prasiskverbia per placenta ir iSsiskiria su motinos pienu. TRIMETOP néstumo metu
vartoti negalima.

Trimetoprimo iSsiskiria j gydomy motery pieng. Gydymo TRIMETOP metu zindyma reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Trimetoprimas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

3. Kaip vartoti TRIMETOP

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg.

Ilgalaikeés létinés Slapimo taky infekcijos profilaktikai: suaugusiems asmenims gerti 100 mg pries
naktj. Profilaktinj gydyma testi 6 savaites.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Esant inksty nepakankamumui (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), dozés turi biiti sumazintos iki 1/2
iprastos dozeés.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

TRIMETORP reikia atsargiai vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny pazeidimy, nes gali atsirasti
trimetoprimo pasisavinimo ir metabolizmo poky¢iy.

Senyviems pacientams



Polinkis pasireiksti $alutiniam poveikiui senyviems pacientams gali buiti didesnis, todél reikia
apsvarstyti mazesnes dozes.

Vartojimas vaikams
Saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti.

Tabletes reikia vartoti uzsigeriant dideliu kiekiu skys¢io. Gydymo metu pacientui reikia gerti daug
skys¢iy, kadangi gausus §lapimo i$siskyrimas didina gydymo veiksminguma. Sig tablete galima
padalyti i lygias dozes.

Kgq daryti pavartojus per didele TRIMETOP doze
Perdozavimo ir apsinuodijimo atveju turi biiti susisiekta su gydytoju.

PamirSus pavartoti TRIMETOP
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems asmenims.
Trimetoprimas vartojamas rekomenduojamomis dozémis yra gerai toleruojamas.

Salutinio poveikio reidkiniai yra jvertinti pagal pasireiskimo daznuma skaléje:
Labai dazni (gali pasireiksti ne reiciau kaip 1 i§ 10 asmeny).

Dazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 iki 10 asmeny).

Nedazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny).

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 asmeny).

Labai reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny).

Labai dazni ir dazni Salutinio poveikio reiskiniai:
* Imuninés sistemos sutrikimai: alerginés reakcijos.
»  Virskinimo trakto sutrikimai: pykinimas, viduriavimas, burnos ertmés gleivinés uzdegimas.
« Odos ir poodinio audinio sutrikimai: niezulys, bérimas

Nedazni $alutinio poveikio reiskiniai:

*  Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: kraujo kiineliy kiekio pokyc¢iai: mazas trombocity
skai¢ius (trombocitopenija), mazas baltyjy kraujo kiineliy kiekis (leukocitopenija ir
neutropenija).

« Odos ir poodinio audinio sutrikimai: sunkios odos ligos (Stivenso ir Dzonsono sindromas,
toksiné epidermio nekroliz¢), odos dirginimas veikiant Sviesai.

Reti ir labai reti Salutinio poveikio reiskiniai:

» Infekcijos ir infestacijos: aseptinis meningitas (smegeny dangaly uzdegimas, kurj sukelia ne
bakterijos ar virusai)

* Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy kiekis dél folio
rugsties trikumo (megaloblastiné anemija), elektrolity pusiausvyros sutrikimai

*  Nervy sistemos sutrikimai: galvos skausmas

» Kepeny, tulZies puslés ir lataky sutrikimai: kepeny fermenty (transaminaziy) aktyvumo
kraujyje padidé¢jimas, tulzies iSsiskyrimo sutrikimai (cholestaze)

Jei vartojant TRIMETOP pastebite daznus infekcijy simptomus ar kraujo sutrikimus, tokius kaip
kar$¢iavimas, gerklés skausmas, bérimas, burnos gleivinés opos, mélynés arba kraujavimas,
nedelsdami kreipkités i gydytoja.



Jei patstebite bet kokj Salutinj poveik], pasitarkite su gydytoju ar vaistininku. Tai galioja ir Siame
lapelyje nenurodytam Salutinam poveikiui.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSimg apie Salutinj poveikj galite pateikti $iais btidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveiki
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti TRIMETOP

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant dézutés ir etiketés tableciy talpyklei po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
TRIMETOP sudétis

- Veiklioji medziaga yra trimetoprimas. Vienoje tabletéje yra 100 mg trimetoprimo.

- Pagalbinés medziagos yra: povidonas, krospovidonas, glicerolis (85 %), natrio laurilsulfatas
(E487), kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, mikrokristaliné celiuliozé (E460), bevandenis
koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas (E572).

TRIMETORP i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Tabletés yra baltos, apskritos, 9 mm skersmens, su vagele.
Talpykléje yra 30 arba 100 tableciy. Talpyklé jdéta j kartono dézute.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Suomija

Tel. +358 3 615 600
Fax +358 3 618 3130

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Vitabalans UAB

Uzupio g. 3001203 Vilnius, Lietuva
Tel. +370 616 15750


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-04-08.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvKkt.It/.
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