INDL/EGSSEDDEL: INFORMATION TILBRUGEREN

Sulfametoxazol med trimetoprim SAD tabletter
400 mg/80 mg

Sulfametoxazol og trimetoprim

Laes denneindlegsseddel grundigt, inden dubegynder at bruge dette

lzgemiddel, da denindeholder vigtige oplysninger.

e Gemindlaegssedlen. Dukanfabrugforatlese denigen.

e Sporglaegenellersundhedspersonalet, hvis der er mere, duvil vide.

e Lagenharordineret Sulfametoxazol med trimetoprim SAD til dig personligt. Lad
derforveere med at give medicinen tilandre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontaktlagen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, somikke er naevnther. Se afsnit 4.

Se dennyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigtover indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Detskalduvide, fer dubegynderattage
Sulfametoxazol med trimetoprim SAD

Sadan skal du tage Sulfametoxazol med trimetoprim SAD
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Sulfametoxazol med trimetoprim SAD er et antibiotikum, som tilherer gruppen
sulfonamider. Det heemmer vaeksten af bakterier, der er felsomme over for
sulfametoxazol og trimethoprim.

Sulfametoxazol med trimetoprim SAD bruges til behandling af blerebetendelse
oglignende formerfor betendelse iurinvejene, betendelse i lungerne og kronisk
bronkitis.

Laegen kan give dig Sulfametoxazol med trimetoprim SAD for noget andet. Sperg
leegen. Kontaktlaegen, hvis dufar detverre, eller hvis du ikke far det bedre.

2.Detskal duvide, for du begynder at tage Sulfametoxazol med trimetoprim SAD

Tag ikke Sulfametoxazol med trimetoprim SAD

e hvisduerallergisk over for sulfametoxazol, trimetoprimeller et af de evrige
indholdsstoffer (angivetiafsnit6).

e hvisdueroverfaelsom overfor sulfonamider, f.eks. andre antibiotika

e hvisdueroverfelsom overfor vanddrivende medicin, bade steerktvirkende
(furosemid) og thiazider (sporg leegen)

e hvisdueroverfolsom overfor tabletter mod sukkersyge
(sulfonylurinstofderivater)

e hvisdueroverfolsom overfortabletter mod gren steer
(carboanhydrasehammere)

e hvisdueroverfelsom overforvisse konserveringsmidler (para-

aminobenzosyre)

hvis du er overfaelsom over for lokalbedevende medicin (benzocain og prokain)

hvis du mangler B vitamin (vitamin B12 og folinsyre)

hvis du harblodmangel eller en blodsygdom

hvis du har steerkt nedsat lever- eller nyrefunktion

hvis du eribehandling med ammoniumchlorid og methenamin

hvis du er gravid, og der er 4 uger eller mindre til forventet fodsel

Speaedbern under 2 méneder og for tidligt fodte ma ikke fa Sulfametoxazol med
trimetoprim SAD.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontaktlaegen eller sundhedspersonalet, for du tager Sulfametoxazol med

trimetoprim SAD:

o Hvisduhardarligtfungerende nyrereller lever

e Hvisdufarallergiske hudreaktioner eller forandringeriblodet, da leegen sé nok
vil stoppe behandlingen

e Hvisdueribehandlingmed vanddrivende medicin (kaliumbesparende
diuretika) (sperg legen)

e Hvisduharenskjoldbruskkirtel sygdom

Hvis du eribehandling med medicin mod epilepsi (f.eks. phenytoin, primidon og

barbiturater)

Hvis du er zldre (over 65 &r)

Hvis du har alvorlig astma og allergi

Hvis du har stofskifte sygdommen porfyri (sperg laegen)

Hvis du har en blodsygdom

Hvis du far medicin mod for hejt blodtryk (ACE-hammere) (sperg leegen)

Du skal veere opmaerksom pa felgende:
e Atduskalundgé direkte sol, solarier og UV-bestraling

Forteel det straks til legen, hvis du uventet oplever forveerret hoste eller dndened.

Haemofagocytisk lymfohistiocytose

Der harvaret meget sjaldne indberetninger om for heje immunreaktioner
somfelge af dysreguleret aktivering af hvide blodlegemer, der medferer en
betendelsestilstand (haemofagocytisk lymfohistiocytose), som kan veere
livstruende, hvis den ikke diagnosticeres og behandles tidligt. Kontakt straks
leegen, hvis du far en reekke symptomer sdsom feber, haevede kirtler, mathed, erhed,
andened, bla maerker eller hududslaet, samtidigt eller let forskudt.

Brug af anden medicin sammen med Sulfametoxazol med trimetoprim SAD
Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort detfor nylig.

Deterisarvigtigt, at dufortzeller det til legen, hvis du far:

e andenmedicinmodblarebetendelse og andre former forbetaendelsei
urinvejene (methenamin, ammoniumchlorid)

medicin mod epilepsi (phenytoin, barbiturater)

blodfortyndende medicin (warfarin og lignende medicin)

tabletter mod sukkersyge (tolbutamid og lignende medicin)

medicin mod leddegigt, svaer psoriasis og visse former for kraeft (methotrexat,
cilosporin)

mediciniforbindelse med UV-behandling af svaer psoriasis (methoxalen)
medicin mod malaria (proguanil og pyrimethamin)

medicin til behandling af HIV-smitte (lamivudin, zidovudin)

medicin mod hudsygdomme (dapson)

medicin tilatheemme knoglemarven (sperg laegen)

vanddrivende medicin (kaliumbesparende diuretika, thiazider) (sperg legen)
medicin mod betaendelse (rifampicin)

medicin for hjerte og kredsleb (digoxin og ACE-heemmere) (sperg leegen)

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du eribehandling med
Sulfametoxazol med trimetoprim SAD.

Brug af Sulfametoxazol med trimetoprim SAD sammen med mad og drikke
Tabletterne ber tagesiforbindelse med et maltid. Drik rigelig vand sammen med
tabletterne.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid ellerammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at
blive gravid, skal du sperge din lzege eller sundhedspersonalet til rads, for du bruger
dette leegemiddel.

Graviditet
Sulfametoxazol med trimetoprim SAD ber ikke anvendes under graviditet. Sperg

leegen.

Amning
Sulfametoxazol med trimetoprim SAD ber ikke anvendesiammeperioden, da
sulfametoxazol og trimetoprim udskilles i modermalken. Sperg leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sulfametoxazol med trimetoprim SAD pévirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen
til atfeerdes sikkert i trafikken.

3.Sadan skal du tage Sulfametoxazol med trimetoprim SAD

Brug altid liegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er dui tvivl, sa sperg leegen.
Tabletterne ber tagesiforbindelse med et méltid og skal tages sammen med rigelig
vaeske. Tabletterne kan evt. deles. Duvil normalt fa Sulfametoxazol med trimetoprim
SAD afenlege eller sygeplejerske.

Den szdvanlige dosis

Voksne og bern over 12 ar:

2 tabletter (800 mg sulfamethoxazol + 160 mg trimethoprim) 2 gange dagligt.
Langtidsbehandling (mere end 14 dage): 1 tablet 2 gange daglig.

Born 6 uger-12 ar:

Dosis afhenger af barnets vaegt. 40 mg sulfamethoxazol + 8 mg trimethoprim pr. kg
legemsveegt pr. degn, fordelt pa 2 doser.

Forebyggelse af betandelse i lungerne (Pneumocystis carinii-pneumoni):

1-2 tabletter (400-800 mg sulfamethoxazol + 80-160 mg trimethoprim) dagligt.

Behandling af betendelseilungerne:

Pneumocystis carinii-pneumoni: 4 tabletter (1600 mg sulfamethoxazol +

320 mg trimethoprim) 4 gange daglig.

Nocardiose: 4 tabletter (1600 mg sulfamethoxazol + 320 mg trimethoprim) 3 gange
dagligt.

Nedsat nyrefunktion
Deternedvendigtat @ndre dosis. Felg lagens anvisning.

Hvis du har brugt for meget Sulfametoxazol med trimetoprim SAD
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet hvis du tror, du har faet for meget
Sulfametoxazol med trimetoprim SAD.

Symptomerne ved overdosering er kvalme, opkastninger, blod i urinen, eget
ellernedsat mangde urin, hovedpine, svimmelhed, udsleat, synsforstyrrelser, diare
oghavelse afansigtet.



Hvis du har glemt at bruge Sulfametoxazol med trimetoprim SAD
Sporglaegen eller sundhedspersonalet, hvis der ernoget, du eritviviom.
Dumaikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Sulfametoxazol med trimetoprim SAD
Dumakun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

4. Bivirkninger

Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)):
Ikke alvorlige: Feber. Kloe. Hududslet. Kvalme. Opkastning. Beteendelse i tungen.
Diaré. Mavesmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
Alvorlige: Knoglemarvshaemning.

Ikke alvorlige: Neeldefeber. Mindre bledning i hud og slimhinder.

Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natriumiblodet. For
lavtnatriumiblodetkanimeget sjeldne tilfelde blive alvorlig med muskelkramper
ogkoma. Tal med legen.

Svaghed og nedsatkraftimusklerne pga. for lavt kaliumiblodet. For lavtkaliumi
blodetkanimegetsjeldne tilfeelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelseri
hjertes rytme (risiko for hjertestop). Tal med lgen.

Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hejtkaliumiblodet hos &ldre og
patienter med nedsat nyrefunktion. Forhejet kaliumiblodetkanimeget sjaeldne
tilfaelde blive alvorligmed lammelser og forstyrrelser i hjertes rytme (risiko for
hjertestop). Tal med lgen.

Almen slejhed, tendens til betaendelse (infektioner) iszr halsbetandelse og feber
pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far
feber, skal du straks kontakte lege eller skadestue.

Sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Alvorlige: Kvalme, opkastninger, almen slejhed og aftagende urindannelse pga.
nyresvigt. Kontakt lege eller skadestue. Gulsot, ofte med hudklee. Kontakt Iegen.
Diaré, slim og bledning fra endetarmen pga. tyktarmsbetandelse. Kontakt lzegen.
Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen. Kontakt lege
eller skadestue.

Betaendelse i hjertemuskulaturen. Symptomerne pa dette er ofte begransede,
men kan vaere symptomer som forkelelse, feber, ledsmerter, generel utilpashed,
brystsmerter, dndened, haevede ben, svimmelhed, besvimelse og hjertebanken.
/ndringeriblodet med alvorlig blodmangel med bleghed, traethed, svimmelhed og
andened ved letanstrengelse, hyppige infektioner og feber, tendens til bledninger
og bla meerker. Kontakt straks laegen.

Alvorlige hudreaktioner med lysfelsomhed, kraftig afskalning og afstedelse af
hudens everste lag, feber, haevelser, blereformet udslat, sarligiansigt og pa
hander ogfedder og ben samt beteendelse ved fx ojne, naese og mund (Stevens-
Johnson syndrom). Kontakt lzege eller skadestue.

Blodudtraekningerihuden (Henoch-Schénleins purpura).
Regnbuehindebetandelse. Beteendelse i ojets arehinde. Bindevaevssygdom
(polyarteritisnodosa). @get urinproduktion.

Udslet (naldefeber) og haevelser. Kanveere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er
haevelse afansigt, leber og tunge, kan detvare livsfarligt. Ring 112.
Pludseligthududslet, dndedraetsbesver og besvimelse (indenfor minutter til
timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.
Meningitis. Kontakt straks laege eller skadestue, ring evt. 112, hvis du bliver alment
slejmed feber og nakkestivhed.

Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

Pavirkning af leverveaevet (nekrose).

Alvorlige allergiske reaktioner med pavirkning af hud og organer, betandelse i
bugspytkirtlen, nedsat leverfunktion, gulsot og nedsat nyrefunktion.

Ikke alvorlige: Krystalleriurinen, som kan give smerterved vandladningen.
Muskelsmerter. Smerterileddene. Susen for ererne (tinnitus). Appetitleshed.
Mundbetaendelse.

Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. lege eller skadestue.
Neersynethed. Lungesekret. Andedratsbesveer/ dndened. Detkan hos nogle
udvikle sigtil enalvorlig bivirkning. Tal med leegen. Hoste. Usikre bevagelser.
Smerter og foleforstyrrelser pga. nervebetendelse. Manglende evne til at

lave hurtige, flyttende bevaegelser. Pavirkning af leverens funktion. Allergi/
overfelsomhedsreaktioner.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
Alvorlige: Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmassig puls. Kontakt straks
lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Akutte psykoser/sindslidelser. Kontakt lzegen.

Lungebetaendelse. Kontakt leegen.

Svaekket vejrtraekning, blafarvning af leeber og negle. Ring 112.

Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. | alvorlige
tilfelde bevidsthedssvaekkelse med dyb og hurtig vejrtraekning. Kontakt straks
lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige: Hovedpine. Svimmelhed. Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt.
bevidstleshed og kramper pga. lavt blodsukker (blodglukose). Detkan hos nogle
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzegen.

Ikke kendte bivirkninger (frekvensen kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende
data):

Alvorlige: Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af
musklerne. Detkan ende med nyresvigt. Kontakt lzegen.

Afgrensethudreaktion der kan medfere smertefuld bleeredannelse og redmen af
hud (fixed drug eruption). Kontakt lzegen.

Kontakt straks skadestuen, hvis du far flere forskellige symptomer sdsom feber,
meget lavtblodtryk eller eget hjertefrekvens efterindtagelse af dette leegemiddel,
dadetkanvare tegn pa shock.

Sulfametoxazol med trimetoprim SAD kan herudover give bivirkninger, som du
normaltikke merkernogettil. Det drejer sig om a&ndringerivisse laboratorieprover,
f.eks. levertal, serumkreatinin, kalium, natrium og urinstof/carbamid.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, somikke er medtagetidenne
indleegsseddel. Dueller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsenvia

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

5. 0pbevaring
Opbevar Sulfametoxazol med trimetoprim SAD utilgeengeligt for bern.

Dette legemiddel kraeveringen serlige forholdsregler vedrerende opbevaring.
Opbevar Sulfametoxazol med trimetoprim SAD i original emballage.

Spoerg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Afhensyn til miljoet
ma duikke smide medicinresteriaflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Sulfametoxazol med trimetoprim SAD 400 mg/80 mg tabletter indeholder

- Aktivt stof: Sulfametoxazol; trimetoprim.

- Qvrige hjzlpestoffer: Povidon; cellulose, mikrokrystallinsk; magnesi-
umstearat; talcum.

Udseende og pakningssterrelser
Sulfametoxazol med trimetoprim SAD (400 mg/80 mg) er hvide, runde tabletter med
skré kanter og delekeerv.

Sulfametoxazol med trimetoprim SAD findes i pakningssterrelse pa: 100 stk.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Amgros1/S

Dampfeaergevej 22

2100 Kebenhavn @

amgros@amgros.dk

Fremstiller

Region Hovedstadens Apotek
Marielundvej 25

2730 Herlev

Denneindlzgsseddel blevsenest @ndret Juli 2025.

Dukan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa
www.produktresume.dk

Vnr.701193-04



