FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Idotrim

100 mg och 160 mg Filmdragerade tabletter
trimetoprim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Idotrim ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Idotrim
3. Hur du anvander ldotrim

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Idotrim ska fOorvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Idotrim ar och vad det anvands for

ldotrim anvands vid urinvagsinfektioner, samt som forebyggande
behandling for patienter med aterkommande urinvagsinfektioner.
|dotrim forhindrar bakterietillvaxten vid urinvagsinfektion.

Trimetoprim som finns i Idotrim kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Idotrim

Ta inte Idotrim

® om du ar allergisk mot trimetoprim eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har svart nedsatt leverfunktion.
om du har en blodsjukdom som kallas bloddyskrasi.
om du har ett tillstand som kallas megaloblastisk anemi (brist
pa vitamin B, , eller folat).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Idotrim:

® om du har en njursjukdom eller nedsatt njurfunktion
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om du har en sallsynt blodsjukdom som kallas porfyri
om du ar aldre eller ditt barn anvander detta lakemedel vid
langtidsbehandling

® om du har misstankt eller bekraftad folatbrist.

Tala med din lakare om du lider av foljande symtom under
behandlingen.

® diarré

® onti halsen, feber, blekhet eller réda flackar pa huden (detta
kan vara tidiga tecken pa storningar i blodbildningen, sarskilt
vid langvarig behandling eller héga doser).

Samtidigt intag av trimetoprim med vissa andra lakemedel, t.ex.
spironolakton, kan leda till svar hyperkalemi (férhojda
kaliumvarden i blodet). Symtomen pa svar hyperkalemi kan
innefatta muskelkramper, oregelbunden hjartrytm, diarré,
illamaende, yrsel och huvudvark.

Andra lakemedel och Idotrim

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Speciellt:

warfarin (for att forhindra blodkoagulering)

glibenklamid (for behandling av diabetes)

fenytoin (for behandling av epilepsi)

ciklosporin (for att forhindra avstotning av transplanterat
organ)

antibiotika sasom rifampicin, dapson

zidovudin (for virusinfektion, HIV)

diuretika (vatskedrivande lakemedel), t.ex. spironolakton
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ACE-hammare (for behandling av hogt blodtryck)
digoxin (for behandling av hjartbesvar)
pyrimetamin (for behandling av malaria)
metotrexat (for behandling av cancer eller for ditt
immunsystem)

® |3kemedel som orsakar benmargssupression.

Trimetoprim kan paverka testen som bestammer
kreatininkoncentrationen i kroppen.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Graviditet

Anvandning av ldotrim rekommenderas inte under graviditet, om
inte lakaren specifikt har instruerat detta.

Risk finns for att fostret paverkas.

Amning

Idotrim gar 6ver i modersmjolken men paverkar troligen inte barn
som ammas. Radgor dock med lakaren vid mer an tillfalligt bruk av
ldotrim under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Idotrim har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
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dessa avseende ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter/och eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Idotrim innehaller laktos

Idotrim 100 mg tabletter innehaller 52,3 mg laktos och 160 mg
tabletter innehaller 83,6 mg laktos (som monohydrat). Om du inte
tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Idotrim

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Det ar viktigt att fullfolja foreskriven kur sa att infektionen inte
blossar upp pa nytt.

Dosen bestams av lakaren som anpassar den individuellt for dig.

Anvandning for vuxna
Rekommenderad dos vid nedre okomplicerad urinvagsinfektion:

® 150-200 mg 2 ganger/dygn eller 300 mg till natten.
Rekommenderad dos vid langtidsbehandling:

® 100 mg till natten.
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Anvandning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos vid nedre okomplicerad urinvagsinfektion:

® Barn 6ver 3 man: Dosen bestams av lakaren som anpassar den
individuellt efter barnets vikt (alder) och sjukdomstillstand.

® Barn 6ver 12 ar: 150-200 mg 2 ganger/dygn eller 300 mg till
natten.

Rekommenderad dos vid langtidsbehandling:

® Barn 6ver 3 man: Dosen bestams av lakaren som anpassar den
individuellt efter barnets vikt (alder) och sjukdomstillstand.
® Barn 6ver 12 ar: 100 mg till natten.

Tablettens skara ar inte avsedd for delning av tabletten.

Anvandning for patienter med nedsatt njurfunktion
Dosen kan behova minskas. Den bestams av lakaren och anpassas
individuellt.

Om du har tagit for stor mangd av Idotrim

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Avbryt behandlingen och kontakta omedelbart [akare eller
narmaste akutmottagning om du far nagot av foljande:

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja;
nasselutslag och andningssvarigheter (angioddem, kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare).

® |angvarig eller svar diarré (tarminflammation, kan forekomma
hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

® en extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i
form av blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra
slemhinnor, exempelvis genitalier (kan forekomma hos upp till
1 av 1000 anvandare).

® allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av éverhuden och
ytliga slemhinnor) (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare).

Idotrim kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att
infektionsforsvaret forsdmras. Om du far en infektion med symtom
sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med
lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/ svalget/
munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka
lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita
blodkroppar (agranulocytos, kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare). Det ar viktigt att du da informerar om din
medicinering.

Andra biverkningar som kan forekomma
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
lllamaende, krékningar, inflammation pa tungan. Klada, hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Nasselfeber, blodpaverkan (okat eller minskat antal av vissa
blodkroppar).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Hjarnhinneinflammation, Overkanslighetsreaktioner (t.ex. feber,
allergisk chock), diarré, kanslighet for solljus. Hudférandringar
(ibland allvarliga). Inflammation i ogat (bindhinneinflammation).
Blodbildsforandringar.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare): Serumsjuka (t.ex. hudutslag och svullnad, ledsmartor
och kértelsvullnad). Inflammation i 6gat (uveit). Forhojda nivaer av
kalium i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Laga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar, en storning i
blodets formaga att ta upp syre och avge koldioxid
(methemoglobinemi), forandring av leverenzymvarden som ses |
blodtest, gallstas, gulnad av hud och 6gon (kolestatisk gulsot),
svampoOvervaxt i munhala och underliv.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.
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Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Idotrim ska forvaras

Inga sarskilda temperaturanvisningar. FOrvaras |
originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar trimetoprim. En tablett innehaller
100 mqg respektive 160 mg trimetoprim.

® OQvriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse,
pregelatiniserad starkelse, povidon, polysorbat 80,
krospovidon, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
hypromellos, propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se

100 mg tabletter ar vita, filmdragerade, runda, kupade med skara,
diameter 9 mm.

160 mg tabletter ar vita, filmdragerade, runda, kupade med skara,
diameter 11 mm.

Skaran ar inte avsedd for delning av tabletten.

Forpackningsstorlekar
100 mg tabletter: Plastburkar med 30 och 100 tabletter.
160 mq tabletter: Plastburkar med 14, 20 och 100 tabletter.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare:
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Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-12-20
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