Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

TRIMETIN® 100 mg tabletti
TRIMETIN® 160 mg tabletti
Trimetopriimi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen ottamisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TRIMETIN-tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytdt TRIMETIN-tabletteja
Miten TRIMETIN-tabletteja kidytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

TRIMETIN-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Mitid TRIMETIN-tabletit ovat ja mihin niiti kaytetiin

TRIMETIN-tabletteja kiytetdén akuuttien virtsatieinfektioiden hoitoon ja kroonisten virtsatieinfektioiden
jatkohoitoon.

TRIMETIN-tabletit siséltdvat trimetopriimid, joka on antibiootti. Ladke haittaa bakteerien lisddntymista
estamalld niiden foolihapposynteesid. Ladke tehoaa parhaiten, kun sitd on elimistdssa tarpeellinen mééra
riittdvan kauan. Tamén vuoksi kuuri on otettava loppuun ja annosteluohjetta noudatettava.

Trimetopriimid, jota TRIMETIN sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit TRIMETIN-tabletteja

Ali kiiytd TRIMETIN-tabletteja

- jos olet allerginen trimetopriimille tai timén 1d4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea imeytymishéirid

- jos sinulla on foolihapon puutos tai foolihappotasoon vaikuttava muu ladkitys

- jos olet raskaana (ensimmadiselld raskauskolmanneksella) tai saatat olla raskaana

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit TRIMETIN-tabletteja,

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta,

- jos sinulle on joskus ilmaantunut trimetopriimin kéyton jélkeen vaikea ihottuma tai ihon
kuoriutumista, rakkulanmuodostusta ja/tai suun haavaumia.



Ole erityisen varovainen TRIMETIN-valmisteen suhteen:

Trimetopriimihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymaa,
toksista epidermaalista nekrolyysid ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtyméa (DRESS). Lopeta
trimetopriimin kaytto ja hakeudu vélittomasti 14ékérin hoitoon, jos huomaat minké tahansa kohdassa 4
kuvatuista ndihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvisté oireista.

Muut lisikevalmisteet ja TRIMETIN

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttényt tai saatat kdyttad
muita ladkkeitd. Tamé koskee my0s ladkkeitd, joita 14dkéri el ole médrdnnyt, seké luontaistuotteita ja
rohdosvalmisteita.

Erait ladkkeet saattavat aiheuttaa haittavaikutuksia, jos niitd kéytetdén samanaikaisesti trimetopriimin
kanssa. Téllaisia lddkeaineita ovat digoksiini (sydénlddke), fenytoiini (epilepsialddke), tsidovudiini (HIV-
ladke), rifampisiini (tuberkuloosilddke), metotreksaatti (reuma- ja syopéléddke), siklosporiini, tietyt
nesteenpoistolddkkeet ja barbituraatit.

TRIMETIN-tabletit ruuan ja juoman kanssa
TRIMETIN-tabletit tulisi ottaa runsaan nesteen kera.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Ladkettd kdytetddn raskauden aikana vain ladkérin harkinnan mukaan.

Tata ladketta ei saa kdyttad raskauden ensimmaisten kolmen kuukauden aikana. Raskauden ensimmaéisten
kolmen kuukauden aikana kdytettyna trimetopriimi voi suurentaa keskenmenoriskii. Trimetopriimia
ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana kéyttdneiden &itien lapsilla voi olla suurentunut synnynnéisten
epdmuodostumien riski. Riski koskee erityisesti hermostoputken sulkeutumishiiriétd, huuli- ja
suulakihalkiota ja syddnvikaa.

Ladke kulkeutuu didinmaitoon, joten ladkityksen aikana ei saa imettda.

Ajaminen tai koneiden kiytto

Trimetopriimi ei vaikuta ajokykyyn eikéd koneiden kayttokykyyn.

3. Miten TRIMETIN-tabletteja kiytetiain

Kaytd TRIMETIN-tabletteja juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 144kéarilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Jos ladkettd otetaan virtsatietulehduksen hoitoon, on tarkedé juoda tavallista enemmin nestettd koko hoidon
ajan.

Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se kokonaisena.
Jos otat enemmiin TRIMETIN-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ldékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.



Lopeta trimetopriimin kaytto ja hakeudu valittomasti 1adkérin hoitoon, jos huomaat minka tahansa

seuraavista oireista:

- vartalolle kehittyvit punoittavat ldiskét, joiden keskelld on usein rakkulanmuodostusta, ihon
kuoriutuminen, suun, nielun, nenén, sukuelinten ja silmien alueella esiintyvit haavaumat. Ennen niita
vakavia ihoreaktioita voi esiintyd kuumetta ja flunssankaltaisia oireita (Stevens-Johnsonin oireyhtyma
/ toksinen epidermaalinen nekrolyysi) (hyvin harvinaiset haittavaikutukset).

- laaja-alainen ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen (DRESS oireyhtyma tai
ladkeyliherkkyysoireyhtyma) (esiintymistiheys tuntematon).

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 100:sta): pahoinvointi, ihottumat.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdllda 100:sta): oksentelu, kutina, kielitulehdus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalld 1 000:sta): verenkuvan muutokset

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta): aistiharhat, aivokalvotulehdus, sappitukos,
anafylaktinen sokki, ladkekuume, vaikeat ihoreaktiot (kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi) ja suolistotulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taimé& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. TRIMETIN-tablettien séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ladkkeelle ei ole erityisii sédilytysohjeita.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eiké hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti TRIMETIN-tabletti sisdltia

- Vaikuttava aine on trimetopriimi 100 mg tai 160 mg yhdessé tabletissa.

- Muut aineet ovat:
Glyseroli 85 %, kalsiumvetyfosfaatti dihydraatti, krospovidoni, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen
selluloosa, natriumlauryylisulfaatti, povidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi.

TRIMETIN-tabletit ovat laktoosittomia ja makeuttamattomia.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

TRIMETIN-tabletti 100 mg ja 160 mg:
Valkoinen, pyored, kupera, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 9 mm.


http://www.fimea.fi/

TRIMETIN 100 mg: 30, 100 tablettia.
TRIMETIN 160 mg: 10, 20, 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna
Puh.: (03) 615 600

Fax.: (03) 618 3130

Tamai seloste on tarkistettu viimeksi 16.01.2026.



Bipacksedel: Information till patienten

TRIMETIN® 100 mg tablett
TRIMETIN® 160 mg tablett
Trimetoprim

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehailler information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad TRIMETIN-tabletter dr och vad de anvinds for
Vad du behover veta innan du tar TRIMETIN-tabletter
Hur du anvinder TRIMETIN-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur TRIMETIN-tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad TRIMETIN-tabletter ir och vad de anviands for

TRIMETIN-tabletter anviands vid behandling av akuta urinvédgsinfektioner och vid langtidsbehandling av
kroniska urinvégsinfektioner.

TRIMETIN-tabletter innehéller trimetoprim som &r en antibiot. Medicinen verkar storande pa bakteriernas
forokning genom att hindra deras folsyrasyntes. Medicinen paverkar bést da det finns tillrdckligt i kroppen
for en tillrackligt 1ang tid. Darfor bor man alltid ta kuren till slut och folja doseringsanvisningen.

Trimetoprim som finns i TRIMETIN kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare
frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar TRIMETIN-tabletter

Anvind inte TRIMETIN-tabletter

- om du dr allergisk mot trimetoprim eller ndgot annat innehallsimne i detta 1ikemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har svér leversjukdom

- om du har svar njurinsufficiens

- om du har svar absorptionsstorning

- om du har folsyrabrist eller behandlas med andra likemedel som paverkar folsyranivén

- om du dr gravid (férsta 3 ménaderna) eller kan vara gravid

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder TRIMETIN-tabletter

- om du har njurinsufficiens,

- om du ndgon géng har fatt ett allvarligt hudutslag eller hudfjéllning, blésbildning och/eller sér i
munnen efter att du tagit trimetoprim.



Var sérskilt forsiktig med TRIMETIN:

Allvarliga hudreaktioner, sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, ldkemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i samband med behandling med
trimetoprim. Sluta ta trimetoprim och uppsék omedelbart likare om du far ndgot av symtomen pa dessa
allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Andra likemedel och TRIMETIN-tabletter

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana. Det inkluderar ocksé naturmedel eller naturprodukter.

Vissa lakemedel kan fororsaka biverkningar om de anvédnds samtidigt med trimetoprim. Dessa lakemedel ar
digoxin (hjartmedicin), fenytoin (epilepsiamedicin), zidovudin (HIV-medicin), rifampicin
(tuberkulosmedicin), metotrexat (mot reumatism och cancer), ciclosporin, vissa vétskedrivande mediciner
och barbiturater.

TRIMETIN-tabletter med mat och dryck
TRIMETIN-tabletter tas med riklig méngd vitska.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Medicinen anvénds under graviditeten endast enligt lakarens ordination.

Detta likemedel ska inte anvéndas under graviditetens forsta tre manader. Behandling med trimetoprim
under graviditetens forsta tre ménader kan 6ka risken for missfall. Barn fodda av mddrar som behandlats
med trimetoprim under graviditetens forsta 3 manader kan ha en 6kad risk for medfodda missbildningar,
sérskilt neuralrorsdefekter (dir ryggraden och ryggmargen inte bildas korrekt), lapp- och gomspalter (dér
lappen och gommen inte bildas korrekt) och missbildningar som paverkar hjartat.

Eftersom ldkemedlet passerar 6ver i modersmjolk skall man inte amma under behandlingen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Intag av trimetoprim péverkar inte korformagan och formagan att anvinda maskiner.

3. Hur du anvinder TRIMETIN-tabletter

Anvind alltid TRIMETIN-tabletter enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Om medicinen dr avsedd for behandling av urinvagsinfektion, ar det viktigt att dricka mera &n vanligt under
hela kuren.

Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svilja den hel.

Om du har tagit for stor mingd av TRIMETIN-tabletter

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt rddgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta 14kare eller apotek.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.



Sluta anvinda trimetoprim och sok vard omedelbart om du far nadgot av foljande symtom:

- rodaktiga flackar pa bélen, ofta med blésor i mitten, fjillande hud, sér i mun, svalg, nésa, pa
koénsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande
symtom (Stevens-Johnsons syndrom / toxisk epidermal nekrolys) (mycket séllsynta biverkningar).

- utbredda hudutslag, feber och forstorade lymtkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom) (ingen kind frekvens).

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos fler dn I av 100 anvindare): illamaende, utslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): krakningar, klada, inflammation pa
tungan.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare): blodbildsforandringar

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare): hallucinationer,
hjdrnhinneinflammation, gallstopp, anafylaktisk chock, drogfeber, allvarliga hudreaktioner (sdésom Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys) och tarminflammation.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur TRIMETIN-tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r trimetoprim 100 mg eller 160 mg i en tablett.

- Ovriga innehallsimnen ir:
Povidon, krospovidon, glycerol 85 %, natriumlaurylsulfat, kalciumvétefosfat dihydrat, mikrokristallin
sellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

TRIMETIN-tabletter &r laktosfria och osétade.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TRIMETIN-tablett 100 mg och 160 mg:
Vit, rund, konvex tablett med brytskara. Diametern &r 9 mm.

TRIMETIN 100 mg: 30, 100 tabletter.
TRIMETIN 160 mg: 10, 20, 100 tabletter.


http://www.fimea.fi/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsialjning och tillverkare
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

Tel.: (03) 615 600

Fax.: (03) 618 3130

Denna bipacksedel dndrades senast 16.01.2026.



