Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

INFECTOIRIMET 50 Satt

Suspension zum Einnehmen 50 mg/5ml
Wirkstoff: Trimethoprim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn digse die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist INFECTOTRIMET 50 Saft und wofiir wird er angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von INFECTOTRIMET 50 Saft beachten?
Wie ist INFECTOTRIMET 50 Saft einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist INFECTOTRIMET 50 Saft aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST INFECTOTRIMET 50 SAFT UND WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?

INFECTOTRIMET enthélt den Wirkstoff Trimethoprim, ein Antibiotikum. Trimethoprim hemmt das Wachstum
und die Vermehrung von bestimmten Krankheitserregern (Bakterien). Es wird (iber die Nieren ausgeschieden
und ist im Hamn in hoher Konzentration nachweisbar.

INFECTOTRIMET wird angewendet:

e Dei unkomplizierten Entziindungen der Harnwege, die durch Trimethoprim-empfindliche Keime hervor-
gerufen werden

e zur vorbeugenden Langzeitbehandlung hdufig wiederkehrender Harnwegsentziindungen

2. WAS7 MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON INFECTOTRIMET 50 SAFT BEACH-
TEN?

INFECTOTRIMET darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Trimethoprim, chemisch dhnliche Wirkstoffe (z. B. Tetroxo-
prim), Natriummethyl- bzw. Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat oder einen der sonstigen Bestandteile von
INFECTOTRIMET sind.

e wenn bei lhnen Blutbildverdnderungen (Thrombozytopenie, Leukopenie, Granulozytopenie, Methdmo-
globindmie oder megaloblastische Andmie) festgestellt worden sind.

e wenn bei Ihnen eine schwere Nierenfunktionsstdrung (Kreatinin-Clearance < 10ml/min/ 1,73 m?) vor-
liegt.

e e Frith- und Neugeborenen.

e bei Kindern mit einem sogenannten fragilen X-Chromosom und verzdgerter geistiger Entwicklung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von INFECTOTRIMET ist erforderlich

e wenn Sie an einer Leber- oder Nierenfunktionsstérung leiden oder wenn bei lhnen ein Folsduremangel
bekannt ist. Bei Langzeitbehandlung sind regelméBige Kontrollen der Leber- und Nierenfunktion sowie
Blutbildkontrollen, einschlieBlich des Differentialblutbildes, in vierwdchigen Abstinden angezeigt.

e Dei Kindern unter 6 Wochen, da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

e wenn bei Ihnen Strungen der Blutbildung, wie bestimmte Formen der Blutarmut (z. B. Megaloblastenan-
amie) auftreten. In diesem Fall wird Ihr Arzt entsprechende GegenmafBnahmen einleiten (intramuskulédre
Gabe von Calciumfolinat).

e Deidlteren Menschen, HIV-Infektion und Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion, weil es insbeson-
dere bei diesen zu einer Erhdhung des Kaliumwertes im Blut kommen kann. Dies kann sich u.a. durch
Schwéche, Verwirrtheit, metallischen Geschmack und Herzbeschwerden duBern.

e Dei starker Sonnenlichteinwirkung. Vermeiden Sie diese, da es unter der Behandlung mit INFECTO-
TRIMET sehr selten zu einer erhéhten Lichtempfindlichkeit der Haut kommen kann.

Zahnverfdrbungen, die durch die Einnahme von INFECTOTRIMET entstehen kdnnen, sind normalerweise
durch intensive Mundhygiene wahrend der Behandlung zu vermeiden.

Bei Einnahme von INFECTOTRIMET mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Antikoagulantien wie Warfarin (Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung)

Trimethoprim kann die Wirkung dieser Mittel verstdrken. Deshalb sind regelméBige Blutgerinnungskont-
rollen angezeigt.
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Arzneimittel, die Folsduremangelzustande hervorrufen, wie Phenytoin, Primidon, Barbiturate, Methotrexat
oder p-Aminosalicylséure

Trimethoprim verstérkt die Nebenwirkungen dieser Mittel (z.B. Blutbildungsstérungen). Auerdem hemmt
Trimethoprim den Phenytoin-Stoffwechsel in der Leber und kann dadurch eine Wirkungsverstérkung dieser
Substanz hervorrufen.

ACE-Hemmer (Herz- und Blutdruckmittel) oder kaliumsparende Diuretika (harntreibende Mittel)

Die gleichzeitige Einnahme von Trimethoprim kann, insbesondere bei &lteren Patienten, bei HIV-Infizierten
oder bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion, zu einer Erhéhung des Kaliumwertes im Blut fiihren.
In entsprechenden Féllen sollte eine regelmaBige Kontrolle des Kaliumwertes erfolgen.

Rosiglitazon und Repaglinid (Mittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

Die gleichzeitige Einnahme von Trimethoprim kann die Blutzucker-senkende Wirkung dieser Arzneistoffe
verstérken.

Ciclosporin (Mittel u. a. zur Verhinderung von Abstolungsreaktionen nach Organtransplantation)

Bei gleichzeitiger Einnahme von Trimethoprim kann eine voriibergehende Beeintrdchtigung der Nierenfunk-
tion auftreten.

Rifampicin (Mittel u. a. zur Behandlung der Tuberkulose)

Rifampicin kann die Wirkung von Trimethoprim abschwéchen.

Pyrimethamin (Mittel zur Malariaprophylaxe)

Patienten, die mehr als 25 mg Pyrimethamin pro Woche einnehmen, kénnen bei gleichzeitiger Verabreichung
von Trimethoprim eine Stérung der Blutbildung (insbesondere megaloblastische Andmie) entwickeln.
Dapson (Mittel u. a. zur Behandlung bestimmter Formen der Lungenentziindung)

Die gleichzeitige Einnahme von Trimethoprim kann zu einem Anstieg der Blutspiegel beider Wirkstoffe fiih-
ren.

Lamivudin und Zidovudin (Mittel gegen das AIDS-Virus)

Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche)

Procainamid (Mittel gegen Herzrhythmusstdrungen)

Die gleichzeitige Einnahme von Trimethoprim kann den Blutspiegel dieser Mittel erhdhen.
Empféngnisverhiitende Mittel (Kontrazeptiva)

Bei gleichzeitiger Einnahme von Trimethoprim ist die Sicherheit der empféngnisverhiitenden Wirkung der
,Pille* in Frage gestellt. Daher sollten andere empfangnisverhitende MaBnahmen (z. B. Kondome) zusétzlich
angewendet werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kinnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

INFECTOTRIMET sollte wahrend der Schwangerschaft nur nach einer eingehenden Nutzen-Risiko-Abwégung
gingesetzt werden. Obwohl bisherige Erfahrungen keine Hinweise auf ein erhdhtes Fehlbildungsrisiko beim
Menschen ergeben haben, kinnte wegen der Wirkung auf den Folsédurestoffwechsel ein solches Risiko vor-
handen sein.

Die in der Muttermilch festgestellten Mengen an Wirkstoff sind gering und bedeuten in der Regel keine
Gefdhrdung fiir den Séugling.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nach bisherigen Erfahrungen hat INFECTOTRIMET keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von INFECTOTRIMET 50 Saft
Dieses Arzneimittel enthdlt Sorbitol. Bitte nehmen Sie INFECTOTRIMET daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

1 Messltffel (5ml) enthdlt 1,409 Sorbitol, entsprechend 0,12 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-
Didt einhalten miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

3. WIE IST INFECTOTRIMET 50 SAFT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie INFECTOTRIMET 50 Saft immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Bei unkomplizierten Entziindungen der Harnwege:
Kinder unter 12 Jahren nehmen - soweit nicht anders verordnet - 2 x téglich 3mg/kg Korpergewicht Trime-
thoprim ein. Dies entspricht bei:

5-10kg Kdrpergewicht 2 x taglich 2,5ml (V2 Messltffel)
10 - 20kg Kdrpergewicht 2 x téglich 5ml (1 Messldffel)
20 - 40kg Kdrpergewicht 2 x tdglich 10ml (2 Messltffel)

Kinder iiber 12 Jahre und Erwachsene nehmen — soweit nicht anders verordnet — 2 x tglich 15-20ml (3 -
4 Messldffel) ein.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance zwischen 25-15ml/min/1,73m?) nehmen
2 x taglich 20ml (4 Messloffel) fir 3 Tage und anschlieBend 2 x téglich 10ml (2 Messloffel), bei einer
Kreatinin-Clearance von 15-10ml/min/1,73 m? 2 x tdglich 10 ml (2 Messloffel) INFECTOTRIMET 50 Saft ein.

Bei der Langzeitbehandlung rezidivierender Harnwegsinfektionen:
Kinder unter 12 Jahren erhalten - soweit nicht anders verordnet - 1 x téglich 2mg/kg Kérpergewicht Tri-



methoprim.

Kinder iiber 12 Jahre und Erwachsene nehmen — soweit nicht anders verordnet — 1 x taglich 10ml (2 Mess-
6ffel) ein.

Diese Dosierung gilt auch fiir Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion, sofern die Kreatinin-Clearance
nicht unter 10ml/min/1,73m? liegt.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Schiitteln Sie vor jedem Gebrauch die Flasche gut, bis der Bodensatz gleichmaBig verteilt ist.

Bei unkomplizierten Entziindungen der Harnwege:
INFECTOTRIMET ist morgens und abends zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten einzunehmen.

Die Einnahme von INFECTOTRIMET erfolgt abends.

Der Packung liegen ein markierter Messloffel und eine Pipette bei. Bis zum oberen Rand gefiillt, enthélt der
Messldffel 5ml, entsprechend 50 mg Trimethoprim. Insbesondere bei Kleinkindern kann die Verabreichung
von INFECTOTRIMET statt mit dem Messl6ffel auch mit der Tropfpipette direkt in den Mund des Kindes
erfolgen. Die Tropfpipette besitzt Markierungen mit ml-Angaben. Jeder Teilstrich entspricht 0,5ml. Nach
jedem Gebrauch mit Leitungswasser ausspiilen.

Der gebrauchsfertige Saft in der Flasche ist so bemessen, dass er bis zum weilen Markierungsstrich reicht.

Dauer der Anwendung

Unkomplizierte Entziindungen der Harnwege werden in der Regel 3 - 7 Tage behandelt.

Die vorbeugende Langzeitbehandlung hdufig wiederkehrender Harnwegsentziindungen wird tiber einen Zeit-
raum von 6 Wochen bis zu 6 Monaten durchgefiihrt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von INFECTOTRIMET zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge INFECTOTRIMET eingenommen haben als Sie sollten

In diesen Féllen kdnnen Ubelkeit, Erbrechen und Durchfalle auftreten. Es kann auch zu Verwirrtheitszusténden
und Depressionen kommen. Gesichtsschwellungen und Kopfschmerzen kdnnen ebenfalls auftreten. Verstan-
digen Sie bitte umgehend einen Arzt! Er wird die notwendigen Mafinahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von INFECTOTRIMET vergessen haben

Wenn Sie zu wenig INFECTOTRIMET eingenommen haben, setzen Sie Ihre Arzneimitteleinnahme im nor-
malen Rhythmus in der vorgeschriebenen Dosierung weiter fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge.
Informieren Sie lhren Arzt beim nédchsten Besuch von Ihrem Einnahmefehler.

Wenn Sie die Einnahme von INFECTOTRIMET abbrechen
Bitte brechen Sie die Einnahme von INFECTOTRIMET nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Ansonsten
besteht die Gefahr, dass sich Keime im Harntrakt wieder vermehren und sich Ihr Zustand verschlechtert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann INFECTOTRIMET Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen,

wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen sie INFECTO-

TRIMET nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt mdglichst umgehend auf:

e Hautausschldge oder Allgemeinreaktionen als Anzeichen einer Uberempfindlichkeit gegen Trimethoprim
(siehe unter ,Erkrankungen des Immunsystems”). In diesem Fall ist unter Umstdnden sofortige drztliche
Hilfe erforderlich.

e Halsentziindungen, Fieber, Schiittelfrost oder grippeartige Symptome. Hinter diesen Erscheinungen
konnte sich eine nichtinfektidse Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis) verbergen.

e Schwere anhaltende Durchfalle wahrend oder nach der Behandlung.

In diesem Fall ist an eine antibiotikabedingte Darmerkrankung (pseudomembrandse Enterokolitis) zu denken.
lhr Arzt wird ggf. die Behandlung mit INFECTOTRIMET abbrechen und sofort eine angemessene Behandlung
ginleiten. Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

Andere migliche Nebenwirkungen
Infektionen und parasitare Erkrankungen

Gelegentlich: Infektionen durch Pilze oder resistente Bakterien bei langfristiger oder wieder-
holter Anwendung
Selten: Pseudomembrantse Enterokolitis

Haufigkeit nicht bekannt:  Nichtinfektitse Hirnhautentziindung



Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Geringgradige, voriibergehende Blutbildverdnderungen (Thrombozytopenie,
Leukozytopenie, Neutropenie, megaloblastische Andmie, Methdmoglobindmie)

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von masernartigen Hautausschlagen
mit Juckreiz )
Sehr selten: Schwere plotzlich auftretende Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von

Nesselsucht (Urtikaria), Gesichts-, Zungen- und Kehlkopfschwellungen mit
Einengung der Atemwege, Atemnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum lebens-
bedrohlichen Schock; schwere Hautreaktionen mit lebensbedrohlichen Allge-
meinsymptomen (exfoliative Dermatitis, toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-
Syndrom), Stevens-Johnson-Syndrom)

Haufigkeit nicht bekannt:  Fleckférmige allergische Hautausschldge (fixes Arzneimittelexanthem)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstdrungen

Haufig: Appetitlosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Geschmacksstdrungen

Augenerkrankungen

Sehr selten: Entziindung im vorderen Abschnitt des Augeninneren (Uveitis anterior)
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Bauchschmerzen, Erbrechen, Durchfall, Zahnfleisch- oder Zungenentziindung
Sehr selten: Entziindung der Bauchspeicheldriise

Haufigkeit nicht bekannt:  Oberfldchliche Zahnverfarbungen, die meist durch intensives Zahneputzen wie-
der entfernt werden kdnnen. Achten Sie deshalb wéhrend einer Behandlung mit
INFECTOTRIMET insbesondere bei Kindern auf eine sorgfaltige Zahnpflege.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberentziindung mit Gallenstau

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes (siehe auch Erkrankungen des Immunsystems)

Sehr selten: Lichtunvertréglichkeit der Haut (phototoxische Reaktion)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig: Ubelkeit

Gelegentlich: Fieber

Untersuchungen

Gelegentlich: ﬁnstietg ffvon Leberenzymwerten (Serumtransaminasen), Bilirubin, Kreatinin,
arnsto

Sehr selten: Anstieg des Kaliumwertes im Blut

Natriummethyl- bzw. Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatre-
aktionen, hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST INFECTOTRIMET 50 SAFT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem Verfalldatum nicht mehr einnehmen. Dieses finden Sie auf dem Etikett
und der Faltschachtel nach "Verwendbar bis”. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Im KiihIschrank lagern (2-8 °C).

Hinweis auf Haltharkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Haltbarkeit nach Offnen des Behéltnisses: 8 Wochen
Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was INFECTOTRIMET 50 Saft enthilt
Der Wirkstoff ist Trimethoprim.
1 ml Suspension enthdlt 10mg Trimethoprim (1 Messloffel = 5ml = 50mg Trimethoprim).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.), Sorbitol-Ldsung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.), Natriumcyclamat, Saccharin-Natrium, Glycin,
Carmellose-Natrium, Farbstoff E 120, Himbeer-Aroma, gereinigtes Wasser.

Wie INFECTOTRIMET 50 Saft aussieht und Inhalt der Packung
Rosafarbene Suspension zum Einnghmen.
Originalpackung mit 75ml und 3 x 75ml Suspension.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Gonsilium GmbH, Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim
Internet: www.infectopharm.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet: 01/2011
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