VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TRIMETIN® 100 mg tabletti
TRIMETIN® 160 mg tabletti
TRIMETIN® 300 mg tabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 tabletti sisdltad 100 mg, 160 mg tai 300 mg trimetopriimii.
Téydellinen apuaineluettelo, ks.kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

TRIMETIN 100 mg tabletti:
Tabletti.
Valkoinen, pydred, kupera, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 9 mm.

TRIMETIN 160 mg tabletti:
Tabletti.
Valkoinen, pydred, kupera, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 9 mm.

TRIMETIN 300 mg tabletti:
Tabletti.
Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen tabletti, jonka pituus on 18 mm ja leveys 7,5 mm.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd tabletin jakamiseksi yhti suuriin
annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Akuuttien virtsatieinfektioiden hoito.
Kroonisten virtsatieinfektioiden jatkohoito.

Trimetopriimi sopii erityisesti potilaille, joilla on yliherkkyyttd sulfonamideille ja nitrofurantoiinille.
Antibioottihoidon toteutuksessa on huomioitava antibioottiresistenssi ja antimikrobisen lddkehoidon
tarkoituksenmukaista kayttod koskevat viralliset ja paikalliset ohjeet.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuisille yleensd 160 mg 2 kertaa vuorokaudessa.

Akuuteissa virtsatieinfektioissa voidaan antaa myds 300-320 mg kerran vuorokaudessa.
Kroonisten virtsatieinfektioiden estohoitoon 100 mg yoksi.

Antotapa
Tabletit niellidn runsaan nesteen kanssa. Potilaan on myos hyvé juoda runsaasti nestettd hoidon

aikana, silli runsaat virtsaméérit edesauttavat hyvéin hoitotuloksen saavuttamista.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys trimetopriimille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille, vaikeat maksasairaudet, vaikea

munuaisten vajaatoiminta, malabsorptiotilat, foolihapon puute tai foolihappotasoon vaikuttava muu
ladkitys.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Trimetopriimin eliminaatio hidastuu munuaisten vajaatoiminnassa ja annosvalid on siksi syyti
pidentda.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Trimetopriimi voi nostaa fenytoiinin, digoksiinin, dapsonin ja tsidovudiinin pitoisuutta plasmassa ja
tehostaa niiden vaikutusta.

Dapsoni voi nostaa seerumin trimetopriimipitoisuutta ja rifampisiini alentaa sitd.

Trimetopriimi saattaa lisidtd siklosporinin munuaistoksisuutta ja diureettien aiheuttaman
hyponatremian vaaraa.

Foolihapon puutteesta johtuvien trimetopriimin haittojen, mm. megaloblastisen anemian, vaara voi
lisddntyd samanaikaisen pyremetamiini-, metotreksaatti-, fenytoiini- tai barbituraattihoidon aikana.

4.6 Raskaus jaimetys

Trimetopriimi lipdisee istukan ja sitd siirtyy didinmaitoon. Raskauden aikainen kiyttd on toistaiseksi
katsottava vasta-aiheiseksi ja tulee kysymykseen vain erityisen perustelluissa tilanteissa. Koska
trimetopriimia siirtyy runsaastididinmaitoon, on imettdminen syyti keskeyttdé hoidon ajaksi.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn
TRIMETIN-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, TRIMETIN-tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (1-10 %): Trimetopriimin tavallisimmat haitat ovat annoksesta riippuvat pahoinvointi ja
ihottumat.

Melko yleiset (0,1-1 %): Oksentelu, kutina, glossiitti.

Harvinaiset (0,01 <0,1 %): Megaloplastinen anemia ja muut verenmuodostuksen hdiriét ovat
harvinaisia ja foolihapon puutteeseen littyvid.

Hyvin harvinaiset (< 1/10000). Pitkdaikaiskdytdssé ilmenneitd, trimetopriimiin yhdistettyjd vakavia
haittoja ovat aseptinen meningiitti, kolestaasi, anafylaktinen sokki, ldédkekuume, vaikeat thoreaktiot ja
pseudomembranoottinen Koliitti.

Haittavaikutusten vaara on selvésti vihdisempi kdytettdesséd trimetopriimia yksin kuin kéytettidessé
trimetopriimi-sulfonamidiyhdiste Imia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista:




www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Suuret annokset voivat aiheuttaa pahoinvointia ja ihottumaa. Tehostettu diureesi nopeuttaa

trimetopriimin eliminaatiota. Pitkdaikaiseen yliannostukseen littyvdd verenmuodostuksen hiiritd
voidaan hoitaa kalsiumfolinaatilla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemisesti vaikuttavat infektiolddkkeet

ATC-koodi: JOIEA

Trimetopriimi on antibakteerinen diamino-pyrimidiinijohdos. Trimetopriimi estda bakteerien
dihydrofoolihapporeduktaasia estimélld dihydrofoolihapon pelkistymistd tetrahydrofoolihapoksi ja
hdiritsee siten bakteereille tarkedn kofaktorin toimintaa. Trimetopriimin kirjo on laaja seka
grampositiivisiin ettd gramnegatiivisiin bakteereithin. Trimetopriimille herkkid ovat mm. Enterobacter,
E.Coli, Klebsiella, Proteus mirabilis, Hafnia ja Salmonella sekd Haemophilus influenzae ja H.ducreyi.
Myos toksoplasmat ja plasmodit ovat osoittautuneet trimetopriimille herkiksi. Useimmat anaerobiset
lajit ovat resistenttejd. Resistentteihin kantoihin kuuluvat myos Neisseriat, Pseudomonas,
mykobakteerit ja gonokokki.

5.2 Farmakokinetiikka

Trimetopriimi imeytyy nopeasti ja lihes tdydellisesti ruoansulatuskanavasta. Huippupitoisuudet
plasmassa saavutetaan noin 2-3 tunnin kuluessa oraalisesta annosta. Trimetopriimi jakautuu kudoksiin
tasaisesti ja pitoisuus kudoksissa on suurempi kuin plasmassa muualla paitsi selkdydinnesteessa, jossa
pitoisuudet ovat neljdsosasta puoleen veressi olevasta pitoisuudesta. Trimetopriimista sitoutuu noin
45 % plasman proteiineihin. Sen puolintumisaika on n. 10-12 tuntia. 10-20 % annetusta
trimetopriimista metaboloituu maksassa. Noin 90 % annetusta trimetopriimista erittyy
muuttumattomana munuaisten kautta, mutta pienid méérid on mitattavissa ulosteesta. Kerta-annon
jalkeen annoksesta erittyy 40-60 % virtsaan 24 tunnin kuluessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suuret trimetopriimiannokset ovat aiheuttaneet rotilla sikidvaurioita ja kaniineilla keskenmenoja.
Trimetopriimin LD, hiirelle on 7 g/kg suun kautta annettuna.
Trimetopriimi ei osoittautunut mutageeniseksi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli 85 %
Kalsiumvetyfosfaatti dihydraatti
Krospovidoni
Magnesiumstearaatti
Mikrokiteinen selluloosa
Natriumlauryylisulfaatti


http://www.fimea.fi/

Povidoni
Vedeton kolloidinen piidioksidi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

TRIMETIN 100 mg tabletti:
5 vuotta.

TRIMETIN 160 mg tabletti:
5 vuotta.

TRIMETIN 300 mg tabletti:
5 vuotta.

6.4 Siilytys
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

TRIMETIN 100 mg tabletti:
30ja 100 tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja suljin LD-PE muovia).

TRIMETIN 160 mg tabletti:
10, 20 ja 100 tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja suljin LD-PE muovia).

TRIMETIN 300 mg tabletti:
5ja 10 tablettia lapipainopakkauksessa (PVC/PVdC/Al).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna

Puh.: (03) 615 600
Fax.: (03) 618 3130

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

TRIMETIN 100 mg tabletti:
11325

TRIMETIN 160 mg tabletti:
11326



TRIMETIN 300 mg tabletti:
16456
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

TRIMETIN 100 mg tabletti:
13.12.1993/25.2.2008

TRIMETIN 160 mg tabletti:
13.12.1993/25.2.2008

TRIMETIN 300 mg tabletti:
25.3.2002/25.2.2008
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.11.2022



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

TRIMETIN® 100 mg tablett
TRIMETIN® 160 mg tablett
TRIMETIN® 300 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller 100 mg, 160 mg eller 300 mg trimetoprim.
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

TRIMETIN 100 mg tablett:
Tablett.
Vit, rund, konvex, tablett med brytskara. Diameter 9 mm.

TRIMETIN 160 mg tablett:
Tablett.
Vit, rund, konvex, tablett med brytskara. Diameter 9 mm.

TRIMETIN 300 mg tablett:
Tablett.
Vit, kapselformad, tablett med brytskéra. Lingd 18 mm och bredd 7,5 mm.

Brytskaran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning,

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiskaindikationer

Behandling av akuta urinvigsinfektioner.
Langtidsbehandling av kroniska urinvigsinfektioner.

Trimetoprim passar sirskilt for patienter som har verkénslighet mot sulfonamider och nitrofurantoin.
Vid behandling med antibiotika ska hinsyn tas till antibiotikaresistens samt officiella och lokala
riktlinjer for limplig anvdndning av antimikrobiell behandling.

4.2. Dosering och administreringssétt

Dosering

For vuxna vanligtvis 160 mg tva ganger per dygn.

Vid akuta urinvdgsinfektioner kan ocksa 300-320 mg ges en gang per dygn.
Vid profylax av kronisk urinvdgsinfektion 100 mg till natten.

Administreringssétt
Tabletterna ska svéljas med riklig mingd vitska. Det ar viktigt for patienten att dricka mycket vitska
under behandlingen, da stora méngder urin bidrar till ett gott behandlingsresultat.




4.3. Kontraindikationer

Overkinslighet mot trimetoprim eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1, allvarliga
leversjukdomar, allvarligt nedsatt njurfunktion, malabsorption, folsyrabrist eller andra likemedel som
paverkar folsyranivan.

4.4. Varningar och forsiktighet
Vid njursvikt blir elimineringen av trimetoprim langsammare och dosintervallet ska forlingas.
4.5. Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Trimetoprim kan 6ka koncentrationen av fenytoin, digoxin, dapson och zidovudin i plasma, och
forstirka deras effekt.

Dapson kan 6ka serumkoncentrationen av trimetoprim och rifampicin kan minska den.

Trimetoprim kan oka pa njurtoxiciteten av ciklosporin och risken for hyponatremi orsakad av
diuretika.

Risken for biverkningar av trimetoprim orsakade av folsyrabrist, bl.a. megaloblastisk anemi, kan 6ka
vid samtidig behandling med pyrimetamin, metotrexat, fenytoin eller barbiturat.

4.6. Graviditet och amning

Trimetoprim passerar placenta och passerar 6ver i modersmjolk. Trimetoprim ska inte anvéindas under
graviditet om det inte dr absolut nddvandigt. Amning ska avbrytas under behandlingen med
trimetoprim eftersom stora méngder av trimetoprim passerar dver i modersmjolk.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
TRIMETIN har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8. Biverkningar

Liksom alla likemedel kan TRIMETIN-tabletter orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Vanliga (1-10 %): De vanligaste biverkningarna av trimetoprim &r dosberoende illamdende och utslag.
Mindre vanliga (0,1-1 %): Krakningar, klada, glossit.

Sdllsynta (0,01<0,1 %): Megaloblastisk anemi och andra bloddyskrasier &r séllsynta, och de intrdffar
pa grund av folsyrabrist.

Mpycket séllsynta (< 1/10000): Allvarliga biverkningar som har intrdffat under langtidsbehandling med
trimetoprim &dr aseptisk meningit, kolestas, anafylaktisk chock, drogfeber, allvarliga hudreaktioner och
pseudomembrands Kolit.

Risken for biverkningar dr klart ligre med trimetoprim dn med kombination av trimetoprim och
sulfonamid.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/
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4.9. Overdosering

Vid anvindning av hoga doser av trimetoprim har det observerats illamaende och utslag. En forstarkt
diures forsnabbar elimineringen av trimetoprim. En storning i hematopoesen som framst forknippas
med kontinuerlig 6verdosering forbattras vanligtvis med kalciumfolinat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk

ATC-kod: JOIEA

Trimetoprim &r antibakteriellt diamino-pyrimidinderivat. Trimetoprim hdmmar mikroorganismernas
dihydrofolsyrareduktas genom att hindra omvandlingen av dihydrofolsyra till tetrahydrofolsyra, och
stor ddrigenom verkan av en kofaktor som ar viktig for bakterier. Trimetoprim har ett brett spektrum
med aktivitet mot bade gramnegativa och grampositiva bakterier. Trimetoprim har aktivitet mot bl.a.
Enterobacter, E.Coli, Klebsiella, Proteus mirabilis, Hafnia, Salmonella, Haemophilus influenzae och
H.ducreyi. Toxoplasma och plasmodiumparasiter har ocksé visat sig vara kinsliga for trimetoprim. De
flesta anaerober ar resistenta. Andra resistenta bakteriestammar dr Neisseria, Pseudomonas,
mykobakterier och gonokocker.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Trimetoprim absorberas snabbt och ndstan fullstindigt fran matsmaltningskanalen. Den maximala
koncentrationen i plasma uppnds 2-3 timmar efter oral administreringen. Trimetoprim &r jaimnt
fordelat i vivnaderna och vivnadskoncentrationerna av trimetoprim &dr vanligen hégre 4n motsvarande
koncentrationer i plasma. Koncentration i cerebrospinalvitska dr 25-50 % av plasmakoncentration.
Trimetoprim binder till plasmaproteiner till ca 45 %. Trimetoprimets halveringstid for elimineringen &r
i genomsnitt 10-12 timmar. 10-20 % av trimetoprimdosen metaboliseras i levern. Omkring 90 % av
trimetoprimdosen utséndras som oférdndrad via njurarna och en liten del elimineras via feces. Efter en
enkeldos utsondras 40-60 % av dosen i urinen inom 24 timmar.

5.3. Prekliniska siikerhetsuppgifter

Hoga trimetoprimdoser har orsakat fosterskador hos rattor och missfall hos kaniner.
Trimetoprimets LDs, for moss édr 7 g/kg oralt administrerat.
Trimetoprim har inte visat sig vara mutagent.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning 6ver hjilpimnen

Glycerol 85 %
Kalciumvitefosfat dihydrat
Krospovidon
Magnesiumstearat
Mikrokristallin  sellulosa
Natriumlaurylsulfat

Povidon

Vattenfri kolloidal kiseldioxid



6.2. Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3. Hallbarhet

TRIMETIN 100 mg tablett:
5 ar.

TRIMETIN 160 mg tablett:
5 ar.

TRIMETIN 300 mg tablett:
5 ar.

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5. Forpackningstyp och innehall

TRIMETIN 100 mg tablett:
30 och 100 tabletter i tablettburk (burk HD-PE och forslutning LD-PE).

TRIMETIN 160 mg tablett:
10, 20 och 100 tabletter i tablettburk (burk HD-PE och forslutning LD-PE).

TRIMETIN 300 mg tablett:
5 och 10 tabletter i blister (PVC/PVdC/Al).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6. Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

Tel.: (03) 615 600

Fax.: (03) 618 3130

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

TRIMETIN 100 mg tablett:
11325

TRIMETIN 160 mg tablett:
11326

TRIMETIN 300 mg tablett:
16456



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

TRIMETIN 100 mg tablett:
13.12.1993/25.2.2008

TRIMETIN 160 mg tablett:
13.12.1993/25.2.2008

TRIMETIN 300 mg tablett:
25.3.2002/25.2.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

1.11.2022
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