Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

BISEPTOL 20/100 mg tabletés

BISEPTOL 80/400 mg tabletés

BISEPTOL 160/800 mg tabletés

trimetoprimas, sulfametoksazolas

AtidZiai perskaitykite visg Sj lapelj pries pradedami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems monéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

Jeigu pasireiske salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytojq arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra BISEPTOL ir kam jis vartojamas



Kas Zinotina pries vartojant BISEPTOL
Kaip vartoti BISEPTOL

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BISEPTOL

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra BISEPTOL ir kam jis vartojamas

Biseptol yra antibakterinis vaistas, kurio sudétyje yra dvi veikliosios medziagos. Viena jy yra vidutinés
poveikio trukmés sulfonamidas sulfametoksazolas, kita - trimetoprimas.

Vaisto vartojama sulfametoksazolo ir trimetoprimo deriniui jautriy mikroorganizmy sukelty infekciniy
ligy gydymui:

Kas Zinotina pries vartojant BISEPTOL

BISEPTOL vartoti draudZiama:

jeigu yra alergija veikliosioms medZiagoms, kitiems sulfonamidams arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje),

jeigu yra kepeny nepakankamumas,
jeigu yra sunkus inksty nepakankamumas, kai kreatinino klirensas

jeigusergama folio rigsties trikumo sukelta megaloblastiné anemija (raudonuyjy kraujo kiineliy skaiciaus
sumazéjimas),

jeigu vartojamas dofetilidas,

jeigu esate néscia arba Zindote.



Jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Jeigu Jums netikétai pasunkeéja kosulys ir dusulys, nedelsdami praneskite savo gydytojui.

Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti BISEPTOL.

Pastebéta, kad retais atvejais gali atsirasti gyvybei pavojingy, susijusiy su sulfonamidy vartojimu
komplikacijy, jskaitant Stivenso ir DZonsono bei Lajelio sindromg, Gmine kepeny nekroze, aplazine
anemijg bei kitokj kauly Ciulpy slopinimg ir poveikj kvépavimo funkcijai.

Vaisto vartojimo laikotarpiu atsirade simptomai ar pozymiai, pvz., iSbérimas, gerklés, sgnariy skausmas,
karsciavimas, kosulys, dispnéja (pasunkéjes kvépavimas) arba gelta, gali reiksti, kad prasidéjo
komplikacija, t.y. labai retas, bet pavojingas nepageidaujamas poveikis. Tokiu atveju batina nedelsiant
nutraukti preparato vartojima.

Streptokokinio faringito (ryklés uzdegimo) gydymas BISEPTOL yra palyginti dazna gydymo klaida, kadangi
juo gydant poveikis yra mazesnis, lyginant su penicilino sukeltu poveikiu.

BISEPTOL atsargiai reikia vartoti pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, Zmonémes, kuriy
organizme triksta folio rlgsties, pvz., pagyvenusiems pacientams, alkoholikams, ligoniams, kurie vartoja
vaisty nuo traukuliy ar kuriems yra malabsorbcijos (maisto medzZiagy jsiurbimo sutrikimo Zarnyne)
sindromas, bei blogai besimaitinantiems Zmonéms, pacientams, sergantiems sunkia alergija arba
bronchy astma.

Jei organizme triksta gliukozés-6-fosfatdehidrogenazeés, gali pasireiksti hemolizé (eritrocity irimas).



Pagyvenusiems pacientams, vartojantiems BISEPTOL, didéja sunkiy Salutiniy reakcijy, jskaitant inksty
arba kepeny pazeidimg, atsiradimo rizika.

DaZniausiai tokiems ligoniams atsirades sunkus Salutinis poveikis pasireiskia sunkia odos reakcija, kauly
Ciulpy funkcijos slopinimu, trombocitopenija (trombocity skai¢iaus sumazéjimu) kartu su kai kada
atsiradusia purpura (taskiniu odos iSbérimu). Jei kartu vartojama diuretiky (Slapimo iSsiskyrimg
skatinanciy vaisty), purpuros atsiradimo rizika didéja.

Kadangi preparato sudétyje yra propileno glikolio, gali atsirasti panasiy j alkoholio sukeliamus simptomu.

Bltina visada uztikrinti tinkamg Slapimo iSsiskyrimg. Nustatyta, kad in vivo kristalurija (kristalai Slapime)
pasireiskia retai, taCiau pastebéta, kad medikamentg vartojusiy pacienty atvésusiame Slapime yra
sulfonamidy kristaly. Blogai besimaitinantiems pacientams kristalurijos atsiradimo rizika yra didesné.

Jei BISEPTOL vartojama ilgai, patartina reguliariai kas ménes;j tirti kraujo lgsteliy kiekj, kadangi dél folaty
netekimo gali atsirasti besimptomiy kraujo rodmeny pokyciy. Pavartojus folio ragsties (5 — 10 mg/per
parg) tokie pokyciai gali praeiti, o antibakterinis vaisto aktyvumas islikti.

Jei pacientui BISEPTOL reikia vartoti ilgai ir dideles dozes, bitina apsvarstyti gydymo papildyma folaty
vartojimu.



Jei pacientas serga Umine porfirija arba jtariama, kad yra rizika ja susirgti, BISEPTOL vartojima reikia
nutraukti. Ir trimetoprimo, ir sulfonamidy vartojimas (taciau ne sulfametoksazolo) siejamas su porfirijos
paumejimu.

Ligoniy, kuriems yra hiperkalemijos pavojus, kraujo serume reikia nuolat sekti kalio koncentracija.

ZIV liga sergantiems ligoniams, gydytiems BISEPTOL nuo Pneumocystis carinii sukeltos infekcinés ligos,
nepageidaujamas poveikis, ypac iSbérimas, kars¢iavimas, leukopenija (leukocity skai¢iaus sumazéjimas),
transaminaziy kiekio padidéjimas kraujo serume, hipokaliemija (kalio koncentracijos sumazéjimas
kraujyje) ir hiponatremija (natrio koncentracijos sumazéjimas kraujyje), atsiranda daug dazniau.

Trimetoprimas slopina fenilalanino metabolizmg, tadiau pacientams, kuriems yra fenilketonurija, bet
besilaikantiems tam tikry dietos apribojimy, tai néra reikSminga.

Vaikams ir paaugliams

Duomeny apie dozavimg jaunesniems nei 12 mety vaikams néra.

BISEPTOL saveika su kitais vaistiniais preparatais



Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui ar
vaistininkui.

Pagyvenusiems Zmonémes, vartojantiems BISEPTOL kartu su kai kuriais diuretikais (Slapimg varanciais
vaistais), ypac tiazidais, didéja kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimo (trombocitopenijos, kartais kartu su
purpura) atsiradimo rizika.

Vaistas gali stiprinti kraujo kreséjimg mazinanciy preparaty (antikoagulianty, pvz., varfarino) poveikj tiek,
kad gali tekti mazinti jo doze.

Preparatas slopina fenitoino (preparato nuo traukuliy) apykaitg organizme. Jei vartojama abiejy vaisty
kartu, fenitoino poveikis pailgéja.

BISEPTOL vartojant kartu su metotreksatu (vaistu, slopinanciu imunine sistemg), pastarojo poveikis
stipréja.

BISEPTOL veikliosios medziagos daro jtakg laboratoriniy testy rezultatams.

Trimetoprimas gali keisti laboratoriniy tyrimy rodmenis, pvz., nustatant metotreksato
koncentracijg kraujo serume fermentiniu bldu, tadiau, jei metotreksato koncentracija matuojama
radioimuniniu metodu, rodmenys nekinta.

BISEPTOL gali mazdaug 10 % padidinti kreatinino, kurio kiekiui nustatyti vartojamas Sarminis Jafés
pikratas, rodmenis.

Pastebéta, kad retais atvejais, pacientams, vartojantiems trimetoprimo ir sulfametoksazolo derinio ir
kartu didesnémis nei 25 mg per savaite pirimetamino dozémis, gali pasireiksti megaloblastiné anemija
(vitamino B12 stokos anemija).



Tam tikrais atvejais kartu vartojant zidovudino, gali didéti trimetoprimo ir sulfametoksazolo derinio
Salutinio poveikio pavojus kraujui. Jei Siy vaisty kartu vartoti batina, reikia pasvarstyti kraujo tyrimo
duomeny nuolatinio sekimo galimybe.

Pastebéta, kad pacientams po inksty transplantacijos vartojusiems trimetoprimo ir sulfametoksazolo
derinj kartu su ciklosporinu, buvo trumpalaikis inksty funkcijos pablogéjimas.

Yra duomeny, kad sgveika su sulfonilSlapalo (vaistais nuo diabeto) dariniais yra reta, taciau buvo jy
poveikio sustipréjimo atvejy.

Mazdaug po 1 savaités vartojimo rifampicino kartu su BISEPTOL, pastarojo vaisto poveikis silpnéja. Taciau
nemanoma, kad toks poveikis yra reikSmingas ligoniui.

Jei trimetoprimo vartojama kartu su kitais vaistais, sudaranciais kationus, esant fiziologiniam pH, ir kurie
iS dalies iSsiskiria aktyvios sekrecijos per inkstus bidu (pvz., prokainamidas, amantadinas), galimas
konkurencinis Sio proceso slopinimas, dél to vienos arba abiejy medZiagy koncentracija plazmoje
padidéja.

Kartu vartojant trimetoprimo ir digoksino, senyvy Zmoniy kraujo plazmoje proporcingai didéja digoksino
koncentracija.



Reikia atidZiai sekti ligonius, vartojancius bet kokiy hiperkaliemijg sukelianc¢iy medikamenty.

Jei nutariama BISEPTOL, kaip tinkama vaista, skirti pacientams, vartojantiems kitokiy folatus mazinanciy
preparaty, pvz., metotreksato, reikia apsvarstyti papildy, kuriuose yra folaty, vartojima.

Jei BISEPTOL vartojimo laikotarpiu atsiranda simptomy ar pozymiy, pvz., iSbérimas, gerklés,

sgnariy skausmas, karséiavimas, kosulys, sunkéja kvépavimas, gelta, gali reiksti, kad atsirado labai retas,
bet pavojingas nepageidaujamas poveikis. Tokiu atveju bitina nutraukti preparato vartojimg ir nedelsiant
kreiptis j gydytoja.

BISEPTOL atsargiai reikia vartoti pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, Zzmonémes, kuriy
organizme triksta folio ragsties (pvz., pagyvenusiems pacientams, alkoholikams, ligoniams, kurie vartoja
vaisty nuo traukuliy ar kuriems yra malabsorbcijos sindromas, bei blogai besimaitinantiems Zmonéms),
pacientams, sergantiems sunkia alergija arba bronchy astma.

ZIV liga sergantiems ligoniams, gydytiems BISEPTOL nuo Pneumocystis carinii sukeltos infekcinés ligos,
nepageidaujamas poveikis, ypac iSbérimas, kars¢iavimas, leukopenija, transaminaziy kiekio padidéjimas
kraujo serume, hipokalemija ir hiponatremija, atsiranda daug daZniau.

BISEPTOL vartojimas su maistu ir gérimais

Vaistas vartojamas per burng valgio metu arba iskart po valgio. Vartodami §j vaistg, turétumete gerti
daug skysciy.



Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba Zindote kiidikj, manote, kad galblt esate néscia, arba planuojate pastoti, pries
vartodama $§j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumo ir Zzindymo laikotarpiu vaisto vartoti negalima.

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sis vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

BISEPTOL 160/800 mg sudétyje yra natrio.

Sio vaisto vienoje tabletéje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg), t. y. $is vaistas i§ esmés yra be natrio.

Hemofagocitiné limfohistiocitozé

Labai retai gauta pranesimy apie stiprias imuninés sistemos reakcijas, pasireiskiancias dél netinkamai
reguliuojamo baltyjy kraujo Igsteliy suaktyvéjimo (hemofagocitinés limfohistiocitozés), kurio
nediagnozavus ir negydant ankstyvame etape gali kilti pavojus paciento gyvybei. Jeigu Jums tuo pat metu



arba kiek uzdelstai pasireiksty keli simptomai, pvz., karSc¢iavimas, liauky (limfmazgiy) patinimas,
silpnumas, galvos svaigimas, dusulys, kraujosruvos ar odos iSbérimas, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Kaip vartoti BISEPTOL

Visada vartokite $j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Siekiant sumaZinti virSkinimo trakto dirginimg, BISEPTOL tableciy reikia vartoti valgio metu arba uZsigerti
skysciais.

Slapimo taky infekciné liga, létinio bronchito paiiméjimas, Gminis vidurinés ausies uzdegimas

Suauge Zmoneés ir vyresni kaip 12 mety vaikai

Paprastai 2 kartus per parg reikia gerti po astuonias BISEPTOL 20/100 mg tabletes (arba po dvi BISEPTOL
80/400 mg tabletes arba po vieng BISEPTOL 160/800 mg tablete).

Apytikriai tai yra 6 mg trimetoprimo ir 30 mg sulfametoksazolo kiino masés kilogramui per para.



Sergant Gmine Slapimo taky infekcine liga, preparato reikia vartoti dar 2 paras po to, kai iSnyksta
simptomai.

Paprastai vaisto vartojama 5 paras. Jei per 7 paras reikSmingo pageréjimo nestebima, reikia perzitréti
gydymo schema.

Esant tminéms nekomplikuotoms Slapimo taky infekcijoms galima skirti trumpalaikj gydyma 1- 3 paras.

Jei gydomas paumeéjes létinis bronchitas, vaisto geriama 14 pary.

Suaugusiy Zmoniy ir vaiky pneumonija, sukelta Pneumocystis carinii

Ligoniams, kuriems yra nustatyta si infekciné liga, rekomenduojama vartoti 20 mg/kg kiino svorio per
parg trimetoprimo ir 100 mg/kg kiino svorio per parg sulfametoksazolo.

Sig doze reikia padalyti j dvi ar daugiau doziy. Gydoma 14 — 21 para.

Pneumocystis carinii sukeltos infekcinés ligos profilaktika

Suauge Zmonés

Vieng kartg per parg reikia isgerti astuonias BISEPTOL 20/100 mg tabletes (arba dvi BISEPTOL 80/400 mg
tabletes arba vieng BISEPTOL 160/800 mg tablete) 7 paras arba kas antrg para (3 kartus per savaite) gerti



astuonias BISEPTOL 20/100 mg tabletes (arba dvi BISEPTOL 80/400 mg tabletes arba vieng BISEPTOL
160/800 mg tablete), arba kas antrg para (3 kartus per savaite) du kartus per parg gerti po aStuonias
BISEPTOL 20/100 mg tabletes (arba po dvi BISEPTOL 80/400 mg tabletes arba po vieng BISEPTOL
160/800 mg tablete).

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Duomeny apie dozavimg jaunesniems nei 12 mety vaikams néra.

Vaikams rekomenduojamy doziy grafikas, kuriuo galima vadovautis, nurodytas toliau (Zr. 4.2 skyriuje
pateikto vaistinio preparato standartinio dozavimo rekomendacijas, sergant Gminéms infekcinéms
ligomis):

standartiné paros dozé, padalyta j dvi dalis, vartojama 7 paras per savaite;
standartiné paros dozé, padalyta j dvi dalis, vartojama kas antrg parg 3 kartus per savaite;
standartiné paros dozé, padalyta j dvi dalis, vartojama nuosekliai is eilés 3 kartus per savaite;

standartiné paros dozé vartojama iskarto nuosekliai i$ eilés 3 kartus per savaite.

Paros doze atitinka mazdaug 150 mg trimetoprimo/m2/per parg ir 750 mg sulfametoksazolo/m2/per
para. Bendra paros dozé turi bti ne didesné kaip 320 mg trimetoprimo ir 1600 mg sulfametoksazolo.

Toksoplazmozé

Vieningos nuomonés apie tinkamga dozavima, kai Sio vaistinio preparato vartojama toksoplazmozés
gydymui ar profilaktikai, néra. Dozé parenkama remiantis klinikine patirtimi. Jei vaistinio preparato
vartojama profilaktikai, gali tikti P. carinii sukeltos pneumonijos profilaktikai vartojamos dozés.



Nokardiozé

Vieningos nuomonés apie tinkama Sio vaisto dozavimg, néra. Skiriama 80 mg trimetoprimo ir 400 mg
sulfametoksazolo per parg iki 3 ménesiy.

Senyvi Zmonés

Patartina ypac atsargiai gydyti senyvo amziaus pacientus, kadangi Sios grupés Zzmonés yra labiau jautris
nepageidaujamy reakcijy sukeltam poveikiui, kuris blna sunkus, ypac tuo atveju, jei biklé jau yra
komplikuota, pvz., yra sutrikusi inksty ir (arba) kepeny funkcija ir (arba) kartu vartojama dar ir kity
preparaty.

Inksty funkcijos sutrikimas

Suauge Zmonés ir vyresni, kaip 12 mety vaikai

Dozavimo rekomendacijos sergantiems inksty funkcijos nepakankamumu pacientams

Kreatinino klirensas

Dozavimas

Daugiau, kaip 30 ml/min



Jprastinis

15-30 ml/min

Pusé jprastinés dozés

Maziau, kaip 15 ml/min

Vaisto vartoti draudziama

Jei sergama inksty funkcijos nepakankamumu, kraujo plazmoje reikia matuoti sulfametoksazolo
koncentracija. Kraujo pavyzdziai tiriami kas 3 paras, praéjus 12 valandy po paskutinés dozés pavartojimo.
Jei sulfametoksazolo koncentracija yra didesné kaip 150 mg/ml, gydyma reikia nutraukti, jei - mazesné
kaip 120 mg/ml, gydyma galima testi.

Vartojimas vaikams

Vaistas skirtas vaikams nuo 12 metuy.

K3 daryti pavartojus per didele BISEPTOL doze?

Jei pavartojote didesne vaisto doze nei rekomenduojama, nedelsiant kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg arba iskart vykite j ligonine.

Pasiimkite vaisty pakuote su savimi.



Pavartojus didesne nei rekomenduojama doze, gali atsirasti pykinimas, vémimas, galvos svaigimas,
sumisimas (sgmonés sutrikimas), sunkaus perdozavimo atveju — kauly Ciulpy slopinimas.

PamirSus pavartoti BISEPTOL

ISgerkite vaisto kai tik prisiminsite.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Jei kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems Zmonéms.

Daznas salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

Kandidamikozés (balksvagrybio) isplitimas.
Galvos skausmas.

Pykinimas, viduriavimas.



Odos iSbérimas.

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmeny):

Vémimas.

Labai retas salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 000 asmeny):

Leukopenija (leukocity skaiCiaus sumazéjimas kraujyje), neutropenija (neutrofiliniy granulocity skaiciaus
sumazéjimas kraujyje), trombocitopenija (trombocity skaiciaus sumazéjimas kraujyje), agranulocitozé
(gradétyjy granulocity skaiciaus sumazéjimas kraujyje), megaloblastiné anemija (tam tikry kraujo Igsteliy
skaiciaus sumazéjimas), aplaziné anemija (atsiranda sunykus kauly ¢iulpams), hemoliziné anemija,
eozinofilija (eozinofily pagauséjimas kraujyje), hipoprotrombinemija (protrombino kiekio sumazéjimas
kraujyje), methemoglobinemija (methemoglobinas kraujyje), purpura, hemolizé (eritrocity irimas) tam
tikrai grupei pacienty, kuriy organizme truksta G6PD.

Seruminé liga, anafilaksija (padidéjusio jautrumo reakcija), alerginis miokarditas, angioneuroziné edema
(alerginis pabrinkimas), vaisty sukeltas kars¢iavimas, alerginis vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas),
panasus j Hoenoch ir Schoenlein purpurg, mazginis periarteritas (arterijos iSorinio dangalo ir aplinkiniy
audiniy uzdegimas), sisteminé raudonoji vilkligé.

Hipoglikemija (cukraus kiekio sumazéjimas kraujyje), hiponatremija, anoreksija (apetito nebuvimas).
Depresija, haliucinacijos.

Aseptinis meningitas, traukuliai, periferinis neuritas, ataksija (judesiy koordinacijos nebuvimas), galvos
sukimasis, zvimbimas ausyse, svaigulys.

Kosulys, dusulys, infiltratai plauciuose.

Glositas (liezuvio uzdegimas), stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), pseudomembraninis kolitas
(storosios Zarnos gleivinis uzdegimas), pankreatitas (kasos uzdegimas).

Bilirubino, transaminaziy ir kreatinino koncentracijos padidéjimas kraujo serume.
Hepatitas (kepeny uzdegimas), kartais pasireiskiantis kartu su gelta arba kepeny nekroze.

Jautrumas Sviesai, eksfoliacinis dermatitas (odos uzdegimas), pastovus vaisty sukeliamas iSbérimas,
daugiaformé eritema, Stivenso ir DZonsono sindromas, Lajelio sindromas (toksiné epidermio nekrolizé).

Sanariy ir raumeny skausmas.



Inksty funkcijos sutrikimas (kartais vertinamas, kaip inksty funkcijos nepakankamumas), intersticinis
nefritas (inksty uzdegimas).

Daznis nezinomas:

violetinés spalvos, iskile, skausmingi paZeidimai ant gallniy ir kartais ant veido ir kaklo kartu su
karsciavimu (Svyto (Sweet) sindromas).

Kitas Salutinis poveikis:

Odos niezulys, alerisginis bérimas, dilgéliné, drebulys, jautrumas Sviesai, iSplitusi odos reakcija, iSplitusi
alerginé reakcija.

Apatija, nervingumas.
Pilvo skausmas, apetito nebuvimas.

Kristalurija, nefrozinis sindromas su oligurija (maZzas slapimo kiekis) arba anurija (Slapimo neissiskyrimas),
serume padidéja liekamojo azoto ir kreatinino koncentracija.

Poveikis, susijes su Pneumocystis jiroveci (P. carinii) sukelto pneumonito (PCP) gydymu (labai retas):

Sunki padidéjusio jautrumo reakcija, iSbérimas, kars¢iavimas, neutropenija, trombocitopenija, padidéja
kepeny fermenty koncentracija, hiperkalemija (kalio koncentracijos kraujyje padidéjimas), hiponatremija
(natrio koncentracijos kraujyje sumaZzéjimas).

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais bldais: tiesiogiai uzpildant formga
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos



Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uZpildant
Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg (JNR) formg, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

Kaip laikyti BISEPTOL

Sj vaistg laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés po ,,exp” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, BISEPTOL vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Pakuotés turinys ir kita informacija

BISEPTOL sudétis

Veikliosios medZiagos yra trimetoprimas ir sulfametoksazolas.



Vienoje BISEPTOL 20/100 mg tabletéje yra 20 mg trimetoprimo ir 100 mg sulfametoksazolo.

Vienoje BISEPTOL 80/400 mg tabletéje yra 80 mg trimetoprimo ir 400 mg sulfametoksazolo.

Vienoje BISEPTOL 160/800 mg tabletéje yra 160 mg trimetoprimo ir 800 mg sulfametoksazolo.

Pagalbinés medZiagos:

BISEPTOL 20/100 mg ir BISEPTOL 80/400 mg:bulviy krakmolas, talkas, magnio stearatas, polivinilo
alkoholis.

BISEPTOL 160/800 mg: bulviy krakmolas, talkas, magnio stearatas, polivinilo alkoholis,
karboksimetilkrakmolo A natrio druska.

BISEPTOL iSvaizda ir kiekis pakuotéje

BISEPTOL 20/100 mg tabletés

Tabletés yra baltos su gelsvu atspalviu, apvalios, plokscios, jy pavirSius ir krastas yra lygus, vienoje puséje
iSgraviruotos raidés ,,Bs“.



BISEPTOL 80/400 mg tabletés

Tabletés yra baltos su gelsvu atspalviu, apvalios, plokséios, jy pavirsius ir krastas yra lygus, vienoje puséje
iSgraviruotas Zenklas ,,-” virs jo - raidés ,Bs”.

BISEPTOL 160/800 mg tabletés

Tabletés yra baltos su gelsvu atspalviu, apvalios, plokscios, jy pavirsSius ir krastas yra lygus, vienoje puséje
iSgraviruotas zenklas ,,-" .

Pakuoté

PVC ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra dvidesimt BISEPTOL 20/100 mg tableiy.

PVC ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra keturiolika arba dvidesimt BISEPTOL 80/400 mg
tableciy. Kartono déZutéje yra 20 arba 28 tabletés.

Polietileno talpyklé, kurioje yra desimt BISEPTOL 160/800 mg tableciy.

PVC ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra deSimt BISEPTOL 160/800 mg tableciy.

Registruotojas ir gamintojas



Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosndéw

Lenkija

Jeigu apie §j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova

Polsana, UAB

Ukmergeés g. 41a-237

LT-2662 Vilnius

Tel. + 370 27 23 872

Elektroninis pastas: polsana@takas.It

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perzidrétas 2022-05-09.



ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.

<a href="https://vaistai.lt"><img src="https://vaistai.lt/images/powered-by-vaistailt.jpg" title="Powered
by vaistai.lt"></a>

Informacinio lapelio informacija gauta i$ vaistai.lt



