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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

EPITRIM 200 mg/40 mg/5 ml suspensie orala
Sulfametoxazol/trimetoprim

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Epitrim
Cum sa utilizati Epitrim
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Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Epitrim si pentru ce se utilizeazi
Epitrim face parte din grupa: combinatii de sulfonamide cu trimetoprim inclusiv derivati

Pentru tratament curativ este indicat in:
Infectii cu germeni sensibili cum sunt:

- infectii ale cailor respiratorii superioare si inferioare;
- profilaxia si tratamentul pneumoniei cu Pnemocystis carinii;
- infectii ORL (otite si sinuzite), numai dupa efectuarea antibiogramei;

- infectii ale tractului uro-genital feminin §i masculin, 1n special prostatite si cistite acute
necomplicate;

- infectii digestive;
- febra tifoida;
- bruceloza;

- nocardioza




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Epitrim

Nu utilizati Epitrim:
Epitrim suspensie orala nu trbuie administrat in caz de:

-hipersensibilitate la trimetoprim si/sau sulfonamide (inclusiv derivatii de sulfonamide, antidiabetice
de tip sulfonil uree si diuretice de tip tiazide) sau la oricare din excipientii produsului;

- prematuri si nou-nascuti, datorita imaturitatii sistemului enzimatic;
- daci aveti afectiuni hematologice, anemie cu deficientd de acid folic

- deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza eritrocitara (G6PD), inclusiv la copiii alaptati la san,
datorita riscului de declangare a hemolizei;

- afectiuni hepatice severe;

- dacd aveti insuficienta severa a rinichilor (exceptie cazul in care efectuati sedinte de dializa)
- tratament concomitent cu metotrexat;

- dacd sunteti gravida, in afara altor instructiuni ale medicului

- in timpul aldptérii, daca nou-nascutul are varsta sub 1 luna.

Atentionari si precautii
Daca in timpul tratamentului apar reactii cutanate sau alte reactii cum ar fi dureri in gat inexplicabile,
febra, artrite, paloarea fetii, purpurd, ingélbenirea fetei, tratamentul cu Epitrim trebuie intrerupt.

Dispneea, infiltratii pulmonare pot de asemenea sa fie consecinta unor reactii de hipersensibilitate.
Precautie trebuie in cazul tratamentului la pacienti cu alergie severa sau astm bronsic in antecedente.

Pacientii trebuie sfatuiti s3 consume o cantitate suficienta de lichid pe tot parcursul tratamentului (min.
21/zi) pentru a evita cristaluria. Riscul aparitiei cristaluriei este crescut la pacientii subnutriti.

Reactii adverse hematopoetice de tip deficienta de acid folic pot sd apard mai frecvent la pacientii in
varsta cu aceasta deficientd in antecedente. De aceea este recomandata administrarea de acid folic la
acesti pacienti ca si in cazul celor dependenti de alcool, cei sub tratament cu anticonvulsivante,
malnutriti sau cei cu sindrom de malabsorbtie, sau cei cu insuficienta renala. La acesti pacienti se
recomanda sd nu se depaseasca 10 zile de tratament cu Epitrim.

Se recomanda control hematologic periodic in caz de tratament prelungit sau repetat, la pacienti cu
deficit de folati sau pacienti peste 65 ani.

Utilizarea asocierii trimetoprim - sulfametoxazol nu se recomanda in caz de anemie macrocitara.

In cazul insuficientei renale si in vederea stabilirii dozei medicul poate decide ca fiind necesara
efectuarea unor teste de laborator. Va rugdm sa urmati instructiunile lui.

Unul din componentii Epitrim -trimetoprimul- poate determina cresterea nivelului de potasiu.
Acest lucru poate sd fie un neajuns mai ales in cazul in care se administreaza concomitent §i alte
medicamente care au acelasi efect.Daca stiti ca va aflati sub un astfel de tratament sau daca
aveti insufiecienta renald trebuie ca nivelul electrolitic plasmatic sd fie monitorizat indeaproape, in
unele cazuri fiind necesara chiar intreruperea tratamentului.

Un ml suspensie orald contine 0,6 g zahar. Epitrim este contraindicat in caz de intoleranta la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza si galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza.

Poate sa apara hipoglicemie indusa chiar si la pacientii non-diabetici dupa inceperea pentru prima data
a tratamentului cu Epitrim. Pacientii cu insuficienta renala si/sau hepatica, malnutriti, sau cei



carora li se administreaza doze mari de Epitrim sunt mai expusi la aparitia acestor reactii.
La pacientii cu regim hiposodat strict trebuie avut in vedere continutul de sodiu al produsului.

Daca medicul decide urmarea unui tratament de lunga durata trebuie sa monitorizeze unele functii ale
organismului prin efectuarea unor teste de laborator (hemoleucograma, teste ale functiei renale,
hepatice si sedimentul urinar).

Daca in timpul tratamentului apare diaree severa si persistenta trebuie informat medicul, acest lucru
putand reclama schimbarea tratamentului.

Pe timpul tratamentului poate sa apara o fotosensibilitate. Pacientii trebuie avertizati sa evite
expunerea directa la soare pe timpul tratamentului. De asemenea trebuie explicata si luatd in
considerare §i protejarea printr-o imbracaminte adecvata.

Particularitati ale INR-ului (International Normalised Ratio) La pacientii care utilizeaza antibiotice au
fost raportate cresteri ale activitatii anticoagulantelor orale. Contextul infectios sau inflamator marcat,
varsta si starea generald a pacientului par sa fie factori de risc. In aceste circumstante, pare dificil si se
faca diferenta intre patologia infectioasa si tratamentul sau in cazul aparitiei unui dezechilibru al INR-
ului. Totusi, anumite clase de antibiotice sunt implicate mai mult: fluorochinolone, macrolide, cicline,
cotrimoxazol si unele cefalosporine.

Epitrim impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Interactiuni contraindicate
- metotrexatul (medicament utilizat in tratamentul cancerului)- Epitrim creste toxicitatea
metotrexatului

Intreactiuni nerecomandate

- fenitoina (anticonvulsivant)

- anumite medicamente sau clase terapeutice care sunt susceptibile sa favorizeze cresterea
concentratiei de potasiu din sange: saruri de potasiu, diuretice care economisesc kaliu,
inhibitori ai enzimei de conversie, inhibitori ai angiotensinei 1, antiinflamatoare
nesteroidiene, heparine (cu greutate moleculara mica sau nefractionate), ciclosporina si
tacrolimus, trimetoprim.

Interactiuni ce necesita prudenta
- Zidovudind (medicament utilizat in tratamentul infectiei cu HIV)
- Antidiabetice (Epitrim poate potenta actiunea acestora, fiind necesara monitorizarea
concentratiei glucozei in sange)
- Pinmetamina (medicament antimalaric)- creste riscul aparitiei anemiei megaloblastice
- Warfarina si medicamentele cumarinice (anticoagulante orale)

Interactiuni care trebuie avute in vedere
- Ciclosporina (medicament administrat post transplant)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie administrat Epitrim in timpul sarcinii, daca intentionati sd ramaneti insarcinata sau pe
perioada de alaptare.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La pacientii tratati cu Epitrim pot sa apara ataxie, convulsii, vertij sau tremuraturi, care pot afecta
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Epitrim contine benzoat de sodiu. Cresterea valorilor bilirubinemiei dupa dislocarea de la nivelul
legaturii cu albumina poate accentua icterul neonatal, care poate evolua catre formarea de depozite de
bilirubind neconjugata la nivelul tesutului cerebral.

Poate provoca reactii alergice (chiar Tntarziate).

Epitrim contine p-hidroxibenzoat de metil sodic care poate provoca reactii alergice (chiar
ntarziate).

Epitrim contine zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Epitrim

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

In cazul in care nu exista alte recomandari, tratamentul se administreaza astfel:

Doza uzuald este de 30 mg/kg corp si zi de sulfametoxazol si 6 mg/kg corp si zi de trimetoprim
de 2 ori-pe zi, dupa mese(dimineata si seara). Haconul se va agita bine Tnainte de utilizare.
In caz de infectii severe doza poate fi crescutd cu jumatate din doza zilnica

Tratamentul curativ al infectiei cu Pnemocystis. carinii: doza recomandata este de 100 mg/kg si zi
sulfametoxazol si 20 mg/kg si zi trimetoprim (2,5 ml/kg si zi suspensie orald Epitrim), administrata in
2 prize.- . .

Profilaxia infectiei cu Pnemocystis carinii la pacientii seropozitivi, cu valori ale limfocitelor CD4
dependente de varsta sau cu valori ale limfocitelor sub 15% din limfocitele totale: doza recomandata
este de 20 — 30 mg/kg si zi sulfametoxazol si 4 - 6 mg/kg si zi trimetoprim, de 3 ori pe saptamana.

Pacienti cu insuficienta renala:

- clearance al creatininei > 30 ml/min: se recomandd doza uzuala.

- clearance al creatininei intre 30 — 15 ml/min: se recomanda injumatatirea dozei. Doza va fi
administratd in priza unica.

- clearance al creatininei < 15 ml/min: nu se recomanda utilizarea produsului medicamentos decét in
caz de hemodializa. Doza uzuald recomandata trebuie injumatatita si administratd dupa hemodializa.
Se recomanda monitorizarea concentratiei plasmatice de antibiotic.

Epitrim se administreaza oral, de preferintd dupa masa. Flaconul se va agita bine Tnainte de utilizare

Daca utilizati mai mult Epitrim decat trebuie

Informati imediat medicul sau prezentati-va de urgenta la camera de garda a celui mai apropiat spital.
Luati acest prospect si suspensia ramasa pentru a le arata medicului.

Simptome: dureri de cap, greata, voma, anorexie, colici, perturbari ale vederii, confuzie, febra, petesii,
purpurd, ichter si depresie a maduvei osoase. Alterdri ale sistemului hematopoetic au aparut in mod
uzual. Au fost semnalate hematurie, eliminare de cristale, anurie.

Tratamentul consta 1n spalaturi gastrice/inducerea vomei, si a diurezei. Alcalinizarea urinei poate duce
la eliminarea sulfametoxazolului, dar si a trimetoprimului. Amandoi componentii Epitrimului pot

fi partial eliminati prin hemodializa, de aceea dializa peritoneald nu afecteaza eliminarea
medicamentului.

Reactiile de hipersensibilitate pot fi tratate cu steroizi. Depresia maduvei osoase care poate sa apara in
urma unui tratament de lungéa duratd va fi tratatd cu leucovorin in doze zilnice de 5-15 mg péna la



obtinerea valorilor normale.

Daca uitati sa utilizati Epitrim
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca uitati sa luati o doza luati-o imediat ce va
amintiti si apoi luati urmatoarea doza la momentul potrivit.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa utilizati Epitrim
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tn general acest medicament este bine tolerat.

Daca una din reactiile de mai jos apar, intrerupeti imediat tratamentul si adresati-va medicului:
-umflarea buzelor sau a gatului cu dificultati la inghitire sau respiratie,

-colaps

Aceste reactii adverse sunt rare i apar datorita faptului ca sunteti alergic la medicament. Tratamentul
necesita interventia unui medic sau spitalizare.

-inrosirea pielii, rash cutanat sau mancarimi la nivelul pielii pot fi de asemenea simptome de reactie
alergica la Epitrim suspensie orald. Intrerupeti tratamentul si cereti sfatul medicului
dumneavoastra.

In cazul aparitiei unei diarei persistente intrerupeti tratamentul si contactati medicul. Este posibil sa fie
nevoie de schimbarea tratamentului.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt:

-greatd, stare de voma, diaree si anorexie. Rar poate sa apara inflamarea limbii sau a mucoasei bucale.
Tratamentul cu Epitrim poate agrava o insuficientd hepatica existentd si rar poate determina o
crestere tranzitorie a bilirubinei in sange sau a nivelului transaminazelor;

- fotosensibilitate si o serie de modificari la nivelul tegumentelor (urticarie, eritem polimorf, sindrom
Stevens-Johnson,sindrom Lyell);

- cefalee, ameteli, oboseald. Rar pot sa apara lipsa de coordonare a migcarilor musculare, convulsii si
inflamarea sistemului nervos periferic;

- modificari ale formulei sanguine (scaderea plachetelor sangvine si/sau a numarului globulelor)
modificari tranzitorii care revin la valorile normale dupa incetarea tratamentului cu Epitrim.

- deficiente pre-existente de acid folic si vitamina B12 pot conduce la o anemie si la alte complicatii
ale formulei sangvine. In general pacientii varstnici, cei cu probleme ale consumului de alcool,
prezenta unor afectiuni cronice asociate sau cei tratati cu fenitoina sunt mai predispusi la apritia
reactiilor de natura sanguina

- pacientii cu insuficienta renala sunt mai sensibili la aparitia reactiilor de inflamare a rinichilor.
Pentru a pre-intdmpina aparitia cristaluriei este recomandat consumul in cantitdti mai mari de
lichide/apa;

- cresteri ale concentratiei plasmatice a potasiului si scdderea celei a sodiului pot sd apara mai ales la
pacientii varstnici sau la cei cu tratament cu doze mari;

- dureri musculare sau la nivelul incheieturilor.

- la pacientii imunodeprimati (transplantati, pacienti cu HIV, SIDA) a fost raportata aparitia
pancreatitei(inflamarea pancreasului) si rabdomioliza (distrugerea tesutului muschilor striati).

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Epitrim
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Dupa prima deschidere a flaconului maxim 20 zile la temperaturi sub 25 °C sau maxim 30 zile la
temperaturi intre 2 °- 8 °C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Epitrim
-Substanta activa este sulfametoxazol si trimetoprim. 5 ml suspensie orald contin sulfametoxazol 200
mg si trimetoprim 40 mg.

-Celelalte componente sunt: zahar, sorbitol solutie 70%, carboximetilceluloza sodica, dioxid de siliciu
coloidal, zaharina sodica, citrat de sodiu anhidru, acid citric anhidru, polisorbat 80, benzoat de
sodiu, metil p-hidroxibenzoat de sodiu, aroma “Tutti fruti”, apa purificata.

Cum arata Epitrim si continutul ambalajului
Se prezinti sub forma de suspensie omogena, de culoare alb-crem, cu miros placut caracteristic.

Cutie cu un flacon din sticla bruna tip II, cu capacitatea de 125 ml, inchis prin infiletare cu capac din
aluminiu, prevazut la interior cu o rondeld de polietilend de joasa densitate; flaconul contine 100 ml
suspensie orald si o masura dozatoare din PEJD, gradata la 5 ml.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
E.I.LP.I.CO MED S.R.L
B dul Unirii nr. 6, Bloc 8C, Scara 1, Etaj 3, Ap. 9, sector 4,Bucuresti, Romania

Responsabil cu eliberarea seriei:

FELSIN FARM S.R.L.
Str. Drumul Piscul Cerbului, nr.20-28, etaj P, camerele 1-9 si etaj, sector 1, Bucuresti, Roméania

Acest prospect a fost revizuit Tn aprilie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/
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