Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Trimopan 10 mg/ml oraalis us pensio
trimetopriimi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin léikkeen ottamisen, silli se
sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mySohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

AN I

Mitd Trimopan on ja mihin sitd kdytetdian

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Trimopan-valmistetta
Miten Trimopan-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Trimopan-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Trimopan on ja mihin siti kiyte tiéin

Trimopan on antibakteerinen ldédke.

Valmistetta kiytetddn yleensa lasten (my0s aikuisten) virtsatietulehdusten hoitoon ja ehkéisyyn seka
ylempien hengitysteiden infektioihin.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Trimopan-valmiste tta

Ali ota Trimopan-valmiste tta:

jos olet allerginen trimetopriimille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on todettu foolihapon puute (voi aiheuttaa anemiaa)

jos sinulla on vaikea verisairaus

jos sinulla on todettu luuytimen vajaatoiminta

jos sinulla on todettu vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Trimopan-valmistetta:

jos sinulla on todettu munuaisten vajaatoiminta
jos sinulla on porfyria (harvinainen aineenvaihduntasairaus).

Ota yhteys ldékériin, jos hoidon aikana:

sairastut vaikeaan ripuliin
sinulla ilmenee seuraavia oireita, jotka voivat olla merkkeja vakavista verihaitoista: kurkkukipu,
kuume, kalpeus tai pienet thonalaiset verenvuodot.

Verenkuvaa tulee seurata trimetopriimin pitkdaikaisen ja suuriannoksisen kiyton yhteydessé, erityisesti
vanhuksilla.



Veren kaliumpitoisuutta on seurattava sddnnollisesti potilailla, joilla on suurentunut riski veren liialliseen
kaliumpitoisuuteen sairauden tai muun ladkityksen vuoksi. Trimopan-valmisteen samanaikainen anto
tiettyjen ladkevalmisteiden, kuten spironolaktonin, kanssa saattaa aiheuttaa vakavan hyperkalemian
(kohonnut veren kaliumpitoisuus). Vakavan hyperkalemian oireita voivat olla lihaskouristukset,
epdsddnndllinen syddmen syke, ripuli, pahoinvointi, huimaus tai pdénsarky.

Lapset
Trimopan-valmistetta ei suositella annettavaksi alle 3 kuukauden ikéisille lapsille.

Muut lidike valmisteet ja Trimopan
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Trimetopriimilla tunnetaan yhteisvaikutuksia mm. seuraavien lddkeaineiden kanssa:
- fenytoiini (epilepsialidke)

- digoksiini (sydéanladke)

- dapsoni (ihosairauksiin kdytettiava lidke)

- tsidovudiini (HIV-ldédke)

- rifampisiini (tuberkuloosiligke)

- siklosporiini (immunosuppressiivi ja reumaldéke)

- erddt nesteenpoistolidkkeet eli diureetit kuten spironolaktoni
- ACE-estijit (verenpainelddkkeitd)

- pyrimetamiini (malarialddke)

- metotreksaatti (reuma-/psoriaasi-/syopélidke)

- barbituraatit (mm. nukutusaine)

- luuytimen toimintaa lamaavat lidkkeet

- varfariini (verenohennuslaike).

Trimetopriimi saattaa vaikuttaa verikokeeseen, jossa madritetddn kreatiinin pitoisuutta elimistossa.

Raskaus ja imetys

Trimopan-oraalisuspensio on piddasiassa lapsille tarkoitettu valmiste. Mikdli valmistetta on maaratty
aikuiselle, on huomioitava, ettd sité ei yleensé saa kéyttda raskauden tai imetyksen aikana. Trimopan-
valmisteen kaytto ensimmaéisten 20 raskausviikon aikana saattaa aiheuttaa keskenmenon. Jos olet
raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Trimopan ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttda koneita.

Trimopan-valmiste sisiiltii sorbitolia, metyyli- ja propyyliparahydroksibents oaattia

Valmiste sisdltdd sorbitolia 285,7 mg/ml. Annosteluohjeen mukainen aikuisen kerta-annos voi sisdltda
2,9-9,1 g sorbitolia. Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on
jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI),
harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lidkarille
ennen tdmén ladkkeen kiyttod (sinulle tai lapsellesi). Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla
lievasti laksatiivinen.

Valmisteessa on sdilontdaineina metyyli- ja propyyliparahydroksibentsoaattia. Voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd).



3. Miten Trimopan-valmistetta otetaan

Annostele titd ladkettd juuri siten kuin IAdkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista,
mikali olet epdvarma.

Trimopan-valmistetta ei suositella annettavaksi alle kolmen kuukauden ikdisille lapsille.

Hoidon onnistumisen kannalta on tirked4 kayttdd koko Trimopan-kuuri loppuun. Jos oireet eivit ala
selvésti lievittyd muutaman pdivan kuluttua ladkityksen aloittamisesta, ota yhteys lddkériin, niin annostus
tai lidke voidaan muuttaa.

Tulehduksen paranemisen kannalta on térkedd juoda runsaasti nestettd koko hoidon ajan.

Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Télli tavalla
ladkkeen myds muistaa ottaa parhaiten.

Ladke pitdd muistaa ottaa sddnnoéllisesti.

Jos otat enemmiin Trimopan-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita voivat olla oksentelu, ripuli, kasvojen turvotus tai
padnsarky.

Jos unohdat ottaa Trimopan-valmis tetta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kdytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Trimopan-valmisteen kaytto ja ota vilittomaésti yhteys lddkériin, jos sinulla on seuraavia oireita:

- kasvojen, kielen tai kurkun turpoaminen, nielemisvaikeudet, ihottuma ja hengitysvaikeudet
(anafylaktiset reaktiot) (hyvin harvinaiset haittavaikutukset)

- pitkittynyt ja vaikea ripuli (suolitulehdus) (hyvin harvinaiset haittavaikutukset)

- voimakas allerginen ihoreaktio, joka niakyy ihottumana, rakkuloina tai haavaumina suussa,
silmissd, tai muilla limakalvoilla (Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) (hyvin harvinaiset haittavaikutukset)

- vaikea, laaja-alainen ihovaurio (ihon ja limakalvon kuoriutuminen) (harvinaiset haittavaikutukset)

- ihon, limakalvojen ja siménvalkuaisten keltaisuus (kolestaattinen keltaisuus) (hyvin harvinaiset
haittavaikutukset).

Muut haittavaikutukset
Yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- pahoinvointi, oksentelu, kielitulehdus

- ihottumat ja kutina.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100.:sta):




- veriarvojen muutokset (tietyn tyyppisten valkosolujen miiridn suureneminen tai pieneminen)
- nokkosihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- muutokset verenkuvassa

- allergiset ja yliherkkyysreaktiot

- veren kaliumpitoisuuden suureneminen

- siméitulehdus

- ripuli

- ihon valoyliherkkyys, monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme)
- maksakuolio

- maksa-arvojen (bilirubiinin ja maksaentsyymien) suureneminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):
- aivokalvotulehdus

- sappitukos

- ladkekuume.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- tiettyjen veren valkosolujen viheneminen (neutropenia)
- hemoglobiinimuutokset (methemoglobinemia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Trimopan-valmisteen siilyttimine n
Sailyté alle 25 °C.
Ravistettava ennen kayttoa.

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

AlA kiiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avattu pullo on kdytettdvé 6 viikkon kuluessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitid Trimopan-oraalisuspensio sisiltii
Vaikuttava aine on trimetopriimi, jota on 10 mg millilitrassa liuosta.

Apuaineet ovat metyyli- (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), sorbitoli (E420), ksylitoli,
ksantaanikumi, polysorbaatti 80, aprikoosiaromi ja puhdistettu vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Melkein valkoinen, opaalinen, hedelmdnmakuinen suspensio.

Trimopan 10 mg/ml oraalisuspensio: 100 ml

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8
70700 Kuopio

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.8.2022



Bipackssedel: Information till anviindaren

Trimopan 10 mg/ml oral suspension
trimetoprim

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Trimopan ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta, innan du tar Trimopan

Hur du tar Trimopan

Eventuella biverkningar

Hur Trimopan ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S o e

1. Vad Trimopan ér och vad det anviinds for
Trimopan &r ett antibakteriellt ikemedel.

Preparatet anvénds vanligen for att behandla och forebygga urinvigsinflammationer samt for
infektioner i de dvre luftvdgarna hos barn (dven vuxna).

2. Vad du behéver veta, innan du tar Trimopan

Ta inte Trimopan:

- om du ir allergisk mot trimetoprim eller ndgot annat innehéallsaimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har folsyrabrist (kan orsaka anemi)

- om du har en svar blodsjukdom

- om du har nedsatt benmérgsfunktion

- om du har svart nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Trimopan:

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har porfyri (en sédllsynt imnesomséttningssjukdom).

Tala med din likare om foljande intréffar under behandlingen:

- du far svar diarré

- du upplever foljande symtom som kan vara tecken pa allvarliga blodbiverkningar: halsont, feber,
blekhet eller sma blodningar under huden.

Blodvirdena ska kontrolleras vid langvarig behandling med trimetoprim i hdga doser, i synnerhet hos
dldre patienter.



Kaliumkoncentrationen i blodet méste foljas upp regelbundet hos patienter som har 6kad risk for
hyperkalemi pa grund av sjukdom eller anvdndning av andra likemedel. Samtidig administrering av
Trimopan med vissa likemedel, t.ex. spironolakton, kan orsaka svar hyperkalemi (férhojd kaliumniva i
blodet). Symtom pa svér hyperkalemi kan innefatta muskelkramper, oregelbunden hjartrytm, diarre,
illaméende, yrsel eller huvudvark.

Barn
Det rekommenderas inte att Trimopan ges till barn under 3 méanader.

Andra liikemedel och Trimopan
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Trimetoprim har konstaterats ha samverkningar med bl.a. foljande likemedel:
- fenytoin (epilepsimedicin)

- digoxin (hjartmedicin)

- dapson (medicin som anvinds vid hudsjukdomar)

- zidovudin (HIV-medicin)

- rifampicin (tuberkulosmedicin)

- ciklosporin (immunosuppressivt likemedel och reumamedicin)

- vissa vitskedrivande likemedel, d.v.s. diureter t.ex. spironolakton
- ACE-hdammare (blodtrycksmediciner)

- pyrimetamin (malariamedicin)

- metotrexat (ett likemedel mot reumatism, psoriasis och cancer)

- barbiturater (bl.a. narkosmedel)

- lakemedel som orsakar benmérgssupression

- warfarin (for att forhindra blodkoagulering).

Trimetoprim kan stora testen som bestimmer kreatininkoncentrationen i kroppen.

Graviditet och amning

Trimopam oral suspension dr huvudsakligen avsedd for barn. Om preparatet har ordinerats for en
vuxen, ska det i allménhet inte anvéindas under graviditet eller amning. Anvéindning av Trimopan under
de forsta 20 veckorna av graviditeten kan orsaka missfall. Om du 4r gravid eller ammar, tror du att du
kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder
detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Trimopan péverkar varken formégan att kora eller att anvéinda maskiner.

Trimopan-pre parat inne hiller sorbitol, metyl- och propylparahydroxibensoat

Preparatet innehéller sorbitol 285,7 mg/ml. Om likemedlet tas enligt anvisningarna, innehéller en dos
for vuxna 2,9-9,1 g sorbitol. Sorbitol dr en kélla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa
sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditir fruktosintolerans, en séllsynt,
arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du tar detta
lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Preparatet innehéller som konserveringsimnen metyl- och propylparahydroxibensoat. Kan ge allergiska
reaktioner (eventuellt fordrojda).



3. Hur tar du Trimopan

Dosera alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du
ar osidker.

Det rekommenderas inte att Trimopan ges till barn under 3 méanader.

Med tanke pa en framgangsrik behandling dr det viktigt att man anvénder hela Trimopan-kuren till slut.
Om symtomen inte tydligt borjar avta ndgra dagar efter att medicineringen pabdrjats, bor du kontakta
likaren, som kan éndra péa doseringen eller likemedlet.

For tillfrisknandet fran inflammationen dr det viktigt att dricka rikligt med vétska under hela den tid som
behandlingen varar.

Likemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sitt 4r det ocksa
lattare att komma ihag att ta likemedlet.

Kom ihag att ta likemedlet regelbundet.

Om du har tagit for stor méiingd av Trimopan

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. En 6verdosering kan fororsaka krakningar, diarré, svullnad i ansiktet eller huvudvérk.

Om du har glomt att ta Trimopan
Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for nédsta dos, ska du inte ta den
som du glomde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte {4
dem.

Avbryt behandlingen och kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande:

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svilja; nidsselutslag och andningssvérigheter
(anafylaktiska reaktioner) (mycket séllsynta biverkningar)

- langvarig eller svar diarré (tarminflammation) (mycket sillsynta biverkningar)

- en extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i munhéla
och 6gon samt andra slemhinnor (Stevens—Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys)
(mycket séllsynta biverkningar)

- allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor) (séllsynta
biverkningar)

- gulhet i hud, slemhinnor och 6gonvitor (kolestatisk gulsot) (mycket séllsynta biverkningar).

Andra biverkningar
Vanliga (kan forekomma hos fler dn I av 100 anvindare):
- illamaende, krakningar, inflammation i tungan

- hudutslag (eksem) och klada.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):



- blodpéverkan (6kat eller minskat antal av vissa blodkroppar)
- ndsselutslag.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- blodbildsforandringar

- allergisk och overkanslighetsreaktioner

- forhojda nivaer av kalium i blodet

- inflammation i 6gat

- diarré

- kénslighet for solljus, méngskiftande hudrodnad (erythema multiforme)
- levernekros

- forhojda levervérden (bilirubin och leverenzymer).

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- hjdrnhinneinflammation

- gallstas

- lakemedelsfeber.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- minskat antal vissa vita blodkroppar (neutropeni)
- fordndringar 1 hemoglobin (methemoglobinemi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Trimopan ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Omskakas fore anvandning.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet &r det sista dagen i angiven
manad.

Oppnad flaska ska anvindas inom 6 veckor.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
Den aktiva substansen ér trimetoprim, varav det finns 10 mg i en milliliter 16sning.

Ovriga innehallsimnen dr metyl- (E218) och propylparahydroxibensoat (E216), sorbitol (E420), xylitol,
xantangummi, polysorbat 80, aprikosarom och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nistan vit, opal suspension med fruktsmak.

Trimopan 10 mg/ml oral suspension: 100 ml

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

FI-70700 Kuopio

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 30.8.2022



