POTILASTIEDOT ESITE
LAAKKEEN MAARAYSLUOKITUS: S4

CO-TRIMOXAZOLE 480 BIOTECH Tabletit
CO-TRIMOXAZOLE 960 BIOTECH Tabletit
Trimetopriimi ja Sulphamethoksatsoli
Sokeriton

Lue tama esite huolellisesti ennen kuin aloitat CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmisteen
kayton
Sailyta tama esite. Saatat tarvita sita uudelleen.
Jos sinulla on lisakysymyksia, kysy Iéékériltési tai apteekista
Jakaa laakettasi muiden kanssa. Se voi vahingoittaa heita, vaikka heldan oireensa
olisivat samat kuin sinun.
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1. Mika CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH on ja mihin sita kaytetaan
Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmistetta
Miten CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmistetta otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Miten CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmistetta sailytetaan
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

OOTAWN

1. Mita CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH on ja mihin sita kaytetaan:
CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH sisaltaa sulfonamidia ja trimetopriimia, yhdistelma, jota
kaytetaan infektioiden ehkaisyyn ja hoitoon.
CO-TRIMOXAZOLE BIOTECHia voidaan kayttaa seuraavien infektioiden hoitoon:
Virtsatieinfektiot
Sukupuolielinten infektiot
Hengitystieinfektiot

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat CO-TRIMOXAZOLE BIOTECHia:

Ala ota CO-TRIMOXAZOLE BIOTECHia:
Jos olet yliherkka (allerginen) sulfonamideille tai trimetopriimille tai jollekin muulle
CO-TRIMOXAZOLE BIOTECHin aineosalle (lueteltu kohdassa 6).
Jos sinulla on porfyria-niminen sairaus (ryhma hairigita, jotka johtuvat porfyriinin
liiallisesta kertymisesta, joka auttaa hemoglobiini, proteiini, joka kuljettaa happea
veressa)
Jos maksan toiminta on heikentynyt tai sinulla on maksavaurio
Jos sinulla on maksasairaus, kuten keltaisuus (tila, jossa silmien valkuaiset, iho ja
limakalvot muuttuvat keltaisiksi veren sappipigmenttien vuoksi).
Jos olet raskaana tai imetat lastasi.
Jos sinulla on anemia (punasolujen puute tai toimimattomat punasolut kehossa)
megaloblastien kanssa luuytimessa (megaloblastinen anemia).
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Jos sinulla on anemia (punasolujen puute tai toimimattomat punasolut kehossa)
foolihapon (B-vitamiinin tyyppi) puutteen vuoksi
Jos sinuIIa on heikentynyt munuaisten toiminta

CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmistetta ei tule antaa keskosille tai vastasyntyneille 1-2
kuukauden sisalla syntymasta.

Varoitukset ja varotoimet
Ole erityisen varovainen CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmisteen kanssa:

CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmisteen kayton yhteydessa on raportoitu
mahdollisesti hengenvaarallisia ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtyma4, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi ja ladkeaineen aiheuttama eosinofilia ja systeemiset oireet),
jotka ilmenevat aluksi punertavina kohdekaltaisina taplina tai pyoreina laikkuina, usein
keskella rakkuloita vartalolla. Hoito tulee lopettaa eika sita saa aloittaa uudelleen, jos
kehitat jonkin edella mainituista reaktioista.
CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH saattaa aiheuttaa allergisen ihoreaktion, joka aiheuttaa
ihovaurioita, kuten punaisen, kutisevan laiskan tai suuren, nesteen tayttaman rakkulan
samassa kohdassa ihollasi joka kerta, kun altistut kyseiselle lIaakkeelle (kiintea
lagkeainepurkauma).
CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH (sulfonamidi ja trimetopriimi coValta suoraa
auringonvaloa, erityisesti klo 10:00 ja 15:00 valilla, jos mahdollista.

- Kayta suojaavia vaatteita, mukaan lukien hattu ja aurinkolasit

- Levita aurinkosuojatuotetta, jonka suojakerroin (SPF) on vahintaan 15.

- Ala kayta solariumia tai rusketuslaitetta.

- Alé kayta solariumia tai rusketuslaitetta tai molempia
oireyhtymasta (AIDS) karsivat tai immunosuppressiivista hoitoa saavat potilaat) ja
kaytat CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmistetta, saatat kokea enemman
sivuvaikutuksia, kuten ihottumaa, kuumetta ja verisairauksia (luonnehditaan Jos olet

Jos sina Jos munuaisesi eivat toimi taysin; voi olla tarpeen pienentaa CO-
TRIMOXAZOLE BIOTECH -annosta.

Jos munuaisesi eivat toimi taysin, voi olla tarpeen pienentaa CO-TRIMOXAZOLE
BIOTECH -annosta.

Jos sina jos kaytat laaketta nimelta "pyrimethamine" yhdessa CO-TRIMOXAZOLE
BIOTECHin kanssa, saatat kehittaa epakypsia punasoluja, mika saa sinut tuntemaan
itsesi heikoksi ja energian puutteeksi. « Jos karsit astmasta

Jos sinulla on elektrolyyttitasapainon hairio, kuten liikaa kaliumia tai lilan vahan
natriumia.

Jos sinulla on elektrolyyttitasapainon hairio, kuten liikaa kaliumia tai matalat
natriumpitoisuudet

asidoosi).
Naiset, jotka kayttavat suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkaisypillereita), tulisi

tilapaisesti kayttaa estemenetelmaa pillerin lisaksi CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -hoidon
aikana.
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Varmista, etta juot riittavasti nesteita estaaksesi munuaiskivien muodostumisen.
Saannallisia verikokeita tulisi tehda, jos kaytat CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmistetta
pitkaan. Tama on tarkoitettu vakavien verisairauksien varhaisten merkkien havaitsemiseksi ja
foolihapon puutteen havaitsemiseksi.

Jos sinulle kehittyy oireita, kuten yskaa, kuumetta tai hengitysvaikeuksia (akuutti
hengitysvaikeusoireyhtyma), CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -hoito tulisi lopettaa.

Henkea uhkaava hairio Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi (HLH) jolle on ominaista
systeemisen kivun ja turvotuksen oireet (maksan ja pernan turvotus korkea tietyn

pitaisi) voi esiintya. CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -hoito tulisi lopettaa, jos laakarisi diagnosoi
taman oireyhtyman.

Muut laakkeet ja CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH

Kerro aina terveydenhuollon ammattilaiselle, jos kaytat muita lagkkeita. (Tama koskee kaikkia

nivelreuman, Iupuksen tai Crohnin taudin hoidossa)

Siklosporiini ja atsatiopriini (immuunisuppressantti, jota kaytetaan elin- ja
kudossiirroissa, nivelreumassa, tietyissa ihosairauksissa)

Diureetit (nesteenpoistoléékkeet)

hoitoon)

Lamivudiini tsidovudiini tai tsaltsitabiini (Iagke HIV infektioiden hoitoon)
Pyrlmetlamunl (Iaake loistauteihin)

Antidiabeettinen ladke, joka kuuluu sulfonyyli-ryhmaan (esim. glimepridi, glibenklamidi,
gliklatsidi, tolbutamidi); seka repaglinidi.

Fenytoiini (Iaake kouristusten hoitoon)

Fenylbutatsoni (tulehduskipulaake) tai sulfinpyrazoni (kaytetaan kihdin hoitoon).
Metenamiini (kdytetaan virtsatieinfektioihin)

Rifampisiini (kaytetaan tuberkuloosin hoitoon)

Prokaiiniamidi (sydanlaake), amantadiini (Parkinsonin taudin hoito)

Foliinihappolisat

Suun kautta otettavat ehkaisyvalmisteet (katso Ylla olevat varoitukset ja varotoimet).

CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH ruoan tai juoman kanssa:
CO TRIMOXAZOLE BIOTECH on parasta ottaa téyden Iasillisen vetté kanssa aterioiden

Juomlnen auttaa estamaan joitakin ei-toivottuja S|vuva|kutuk5|a.

Nama tabletit on otettava aterioiden jalkeen aamulla ja illalla.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, ota

yhteytta laakariin, apteekkihenkilokuntaan tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen
ennen taman laakkeen kayttoa.
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Ala kayta CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmistetta, jos olet raskaana. Sulfonamidit ja
trimetopriimi erittyvat rintamaitoon. Aitien, jotka kayttavat tata laaketta ja haluavat imettaa,
tulisi keskustella asiasta laakarinsa kanssa.

Autolla ajo ja koneiden kaytto

Ei oIe aina mahdollista ennustaa missé maarin CO TRIMOXAZOLE BIOTECH Vo] héirité
miten CO- TRIMOXAZOLE BIOTECH valkuttaa sinuun.

CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta, uneliaisuutta tai
paansarkya.

Varovaisuutta suositellaan autoa ajaessa tai koneita kaytettaessa.

3. Miten CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH otetaan

Ota CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH aina tasmalleen laakarisi tai apteekkihenkilokunnan
ohjeiden mukaisesti. Tarkista laakariltasi tai apteekista, jos olet epavarma.

Laskarisi kertoo, kuinka kauan hoitosi CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH:II3 kestaa. Ala lopeta
hoitoa liian aikaisin, koska oireesi voivat palata. Jos sinusta tuntuu, etta CO-TRIMOXAZOLE
BIOTECH:n vaikutus on liilan voimakas tai liilan heikko, kerro siita laakarillesi tai
apteekkihenkilokunnalle.

BIOTECH:a sinun tulee ottaa ja kuinka kauan hoitosi kestaa, tarpeidesi ja tilasi mukaan. Ota
nama tabletit aterioiden jalkeen.
Jotta infektiosi parantuisi kokonaan, jatka taman laakkeen ottamista koko hoitojakson ajan,

pysyisi tasaisena, ala jata annok5|a valiin. On parasta ottaa annokset tasaisin vallaJom paivin ja
oin.

Annos voi vaihdella eri potilailla. Jos annoksesi on erilainen, ala muuta sita, ellei laakarisi tai
terveydenhuollon ammattilainen kehota sinua tekemaan niin.
Hoitosi pituus riippuu infektion vakavuudesta tai tyypista.

Tavallinen annos on:

Lapset 612 vuotta: Yksi CO-TRIMOXAZOLE 480 BIOTECH -tabletti 12 tunnin valein
aterioiden jalkeen. Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: Kaksi CO-TRIMOXAZOLE 480 BIOTECH
(tai yksi CO-

Jos otat enemman CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmistetta kuin sinun pitaisi
Yliannostustapauksessa ripuli, oksentelu ja pahoinvointi voivat ilmeta. Ota yhteys laakariin tai
apteekkiin, jos kumpikaan ei ole saatavilla, hakeudu lahimpaan sairaalaan tai
myrkytyskeskukseen keskus. Ota tama pakkausseloste ja jaljella olevat tabletit mukaasi, jotta
laakari tietaa, mita olet ottanut.
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Jos unohdat ottaa CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmistetta

Ota unohtunut annos mahdollisimman pian. Jos kuitenkin on melkein aika seuraavalle
annokselle, jatka seuraavan tabletin ottamista tavanomaiseen aikaan. Ala ota kaksinkertaista
annosta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

Kaikkia CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmisteen haittavaikutuksia ei ole lueteltu tassa
pakkausselosteessa. Jos yleinen terveydentilasi heikkenee taman laakkeen kayton aikana, ota
yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen saadaksesi neuvoja.

Jos jokin seuraavista tapahtuu, lopeta CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmisteen kaytto ja
kerro laakarillesi
valittomasti tai mene lahimman sairaalan paivystykseen:

Suun tai kielen turvotus;

Ilhon ja silmien keltaisuus, jota kutsutaan myos keltaisuudeksi;

Ihottuma tai kutina;

Ihon rakkulointi tai hilseily;

Epatavallinen verenvuoto tai mustelmat.
Nama ovat kaikki erittain vakavia haittavaikutuksia. Jos sinulla on niita, sinulla saattaa olla
vakava reaktio CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH -valmisteeseen. Saatat tarvita kiireellista
laakarinhoitoa tai sairaalahoitoa.

Kerro laakarillesi valittomasti tai mene lahimman sairaalan paivystykseen, jos huomaat jonkin
seuraavista'

Merkkeja usein esiintyvista infektioista, kuten kuume tai kurkkukipu.
Nama ovat kaikki vakavia sivuvaikutuksia. Saatat tarvita kiireellista laakarinhoitoa.

Kerro laakarillesi, jos huomaat jonkin seuraavista:
Yleiset sivuvaikutukset:

- Hiivatulehdus, jota kutsutaan sammaseksi ja joka voi vaikuttaa suuhusi tai emattimeesi

- Korkeat kaliumpitoisuudet veressasi, jotka voivat aiheuttaa epanormaaleja
sydamenlyonteja.

- Paansarky, huimaus ja vasymys

- Korvien soiminen tai muut aanet yhdessa tai molemmissa korvissa

- Pahoinvointi, ripuli, oksentelu, turvonnut ja tulehtunut kieli, kipea suu

- |hottuma ja kutiseva iho

Harvemmin:

- paksusuolen tulehdus (turvotus, arsytys) (oireita ovat vetinen ripuli,
vatsakipu/kouristukset, kuume, pahoinvointi)

- verisairaudet, jotka johtavat useammin esiintyviin infektioihin, epatavalliseen
vasymykseen tai heikkouteen, helppoon tai liialliseen mustelmien muodostumiseen,
verenvuotoon ikenista tai nenasta

- haiman tulehdus (pankreatiitti), jolle on ominaista epanormaali kipu, joka sateilee
selkaan, kuume, pahoinvointi ja oksentelu.
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- kilpirauhanen kasvaa suuremmaksi. Kilpirauhanen on pieni, perhosen muotoinen
rauhanen, joka sijaitsee kaulassa, Aataminomenan alapuolella.
- kilpirauhanen ei tuota ja vapauta tarpeeksi kilpirauhashormonia verenkiertoon. Oireita
ovat vasymys, kylmansieto, painonnousu, ummetus ja aanen muutokset.
- elektrolyyttitasapainon hairio, ruokahalun heikkeneminen
- epavakaat mielialat, masentuneisuus tai outojen tai epatavallisten nakyjen nakeminen.
- unettomuus, painajaiset, liikkumisen tai pyorimisen tunne, kouristukset
- silman tulehdus, joka aiheuttaa kipua ja punoitusta
- yska tai hengitysvaikeudet
- epanormaali maksan toiminta; ihon ja silmien keltaisuus
- ihosi artyy, voi muodostua punainen, kutiava laiska tai suuria nesteen tayttamia
rakkuloita samalle alueelle iholla (kiinteat laakeihottumat) aina, kun altistut
aiheuttavalle laakkeelle
- alaselkakipu, nivelten jaykkyys, lihaskivut ja -saryt
- vakava oireyhtyma, joka johtuu suorasta tai epasuorasta lihasvammasta
(rabdomyolyysi). Se johtuu lihassolujen kuolemasta ja niiden sisallon vapautumisesta
verenkiertoon. Tama voi johtaa vakaviin komplikaatioihin, kuten munuais- vaurio.
- muutos virtsaamistiheydessa, kipu tai epamukavuus virtsatessa
Esiintymistiheys tuntematon:
- ihosairaus, jolle on ominaista luumu-variset, koholla olevat, kivuliaat haavaumat
raajoissa ja joskus kasvoissa ja kaulassa kuumeen kanssa (Sweetin oireyhtyma)
Jos huomaat haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, kerro niista
laakarillesi tai apteekkarillesi.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos saat haittavaikutuksia, keskustele laakarisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
kanssa. Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista SAHPRA:lle kayttamalla "6.04
Haittavaikutusilmoituslomaketta”, joka loytyy verkosta SAHPRA:n julkaisujen alta:
https://www.sahpra.org.za/Publications/Index/8. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa
antamaan lisatietoa CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH:n turvallisuudesta.

5. CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH:n sailyttaminen

Sailyta kuivassa paikassa alle 25° C ja suojaa valolta

Pidé Iééke alkuper'a'isessé pakkauksessa

Ala kayta tabletteja pakkaukseen, koteloon tai etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

Palauta kaikki kéyttéméttémét Iéékkeet apteekkiin

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH sisaltaa

Vaikuttavat aineet ovat trimetopriimi ja sulfametoksatsoli

Muut aineet ovat maissitarkkelys, povidoni K20, magnesiumstearaatti.
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Milta CO-TRIMOXAZOLE BIOTECH nayttaa ja pakkauksen sisalto CO-TRIMOXAZOLE 480
BIOTECH: Valkoiset, pyoreat, litteat, viistoreunaiset tabletit, jakouurre.
CO-TRIMOXAZOLE 960 BIOTECH: Valkoiset, pitkanomaiset tabletit, jakouurre.

CO-TRIMOXAZOLE 480 BIOTECH:

Meripihkanvariset lasipullot, suljetut alumiinipussit, suoja-astiat tai lapipainopakkaukset,
joissa on 20, 40, 56 tai 100 tablettia.

Meripihkanvariset lasipullot, suoja-astiat tai lapipainopakkaukset, joissa on 500 tablettia.
Lapipainopakkaukset tai meripihkanvariset muovipurkit, joissa on 1 000 tablettia.

LDPE Potilasvalmiit pakkaukset: 28 tai 56 tablettia.

CO-TRIMOXAZOLE 960 BIOTECH:

Meripihkanvariset lasipullot tai suoja-astiat joissa on 10, 28, 30, 100, 250 tai 500 tablettia.
LDPE Potilasvalmiit pakkaukset: 28 tai 56 tablettia.

Rekisterointitodistuksen haltija
Biotech Laboratories (Pty) Ltd
Block K West, Central Park
400 16" Road, Halfway House
Midrand, 1685

Etela-Afrikka

Puh. nro: +27 (0) 11 848 3050

Tata pakkausselostetta tarkistettiin viimeksi
24. tammikuuta 2024

Rekisterointinumerot

CO-TRIMOXAZOLE 480 BIOTECH: P/20.2.1/260
CO-TRIMOXAZOLE 960 BIOTECH: W/20.2.1/88
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