PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Biseptrim 400 mg/80 mg comprimate
Sulfametoxazol/Trimetoprim

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Biseptrim si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Biseptrim
. Cum sa luati Biseptrim

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Biseptrim

. Continutul ambalajului si alte informatii

AN DN AW

1. Ce este Biseptrim si pentru ce se utilizeaza

Biseptrim este un medicament din grupa terapeuticd — Antibacteriene de uz sistemic. Combinatii de
sulfamide cu trimetoprim.

Acest medicament este utilizat 1n afectiunile provocate de microorganisme sensibile la preparat:

- infectii ale cailor respiratorii superioare §i inferioare si organelor ORL: bronsitd acutd si cronica,
pneumonie (inclusiv pneumonia cu Pneumocystis carinii), boala bronsiectazicd, abces pulmonar,
faringita, sinuzita, otita medie la copii;

- infectii urogenitale: cistita acuta si cronica, pielonefrita, prostatita, uretrita;

- infectii gastrointestinale: febra tifoida si paratifoida, dizenterie, salmoneloza, adjuvant in tratamentul
holerei;

- infectii osoase: osteomielitd;

- alte infectii: bruceloza, nocardioza.

Se recomanda efectuarea antibioticogramei, mai ales in cazul infectiilor urinare, inainte de initierea
tratamentului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Biseptrim

Nu luati Biseptrim:

- Daca sunteti alergic la substantele active (sulfametoxazol sau trimetoprim), inclusiv derivatii de
sulfonamide, antidiabetice derivati de sulfoniluree si diuretice tiazide sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament enumerate la pct. 6;

- Daca aveti hepatitd acuta, tulburari severe ale functiei hepatice, porfirie hepatica acuta.

- Daca aveti afectiuni hematologice si hematopoietice, anemie cu deficientd de acid folic, deficit
de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza.

- Daca aveti insuficienta renald cu clearance-ul creatininei sub 15 ml/min (cu exceptia faptului
daca sunteti hemodializat).

- Daca sunteti gravida, planificati sarcina sau aldptati la san.

- La copii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Biseptrim, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului:

Pacientilor cu dereglarea functiilor renale cu clearance-ul creatininei 15-25 ml/min intern se indica in
doze medii timp de 3 zile, ulterior — 50% din doza medie nictemerald; cand indicele clearance-ului
creatininei € mai putin de 15 ml/min se foloseste %2 din doza medie numai pe fundalul hemodializei.



Cu precautie se indicd in insuficienta posibilda a acidului folic (inclusiv la varstnici, bolnavilor cu
alcoolism cronic, in sindromul de malabsorbtie — in aceste cazuri, daca greutatea corpului este scazuta,
se indica administrarea suplimentara a folatului), in caz de anamneza alergologica agravatd, astm
bronsic, dereglari ale functiilor ficatului si glandei tiroide.

La aparitia eruptiilor, tusei, artralgiei si altor simptome se sisteazi administrarea. In tratamentul de
duratd se impune necesitatea unui examen hematologic (inhibitia maduvei osoase), in special la copii si
batrani. La aparitia anemiei se recomanda folinat de calciu 3-6 mg i.m. timp de 5-7 zile.

Pentru preintampinarea cristaluriei se recomanda bauturi alcaline abundente (2-3 1 de lichid pe zi).

Se recomanda de evitat expunerea la razele solare si UV.

Nu se recomandd administrarea in tonsilite si faringite, cauzate de streptococul hemolitic A din cauza
rezistentei raspandite a tulpinilor.

Dacé prezentati o agravare neasteptatd a tusei si dificultati la respiratie adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Limfohistiocitoza hemofagocitara

Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii imunologice excesive, din cauza unei activari disfunctionale
a globulelor albe din sange, care duce la inflamatii (limfohistiocitozd hemofagocitard), care pot pune
viata in pericol dacd nu sunt diagnosticate si tratate la timp. Daca simultan cu tratamentul sau cu o usoara
intarziere prezentati mai multe simptome, cum ar fi febra, umflare a ganglionilor limfatici, senzatie de
slabiciune, stare de confuzie, dificultati la respiratie, vanatai sau eruptii pe piele, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Utilizarea Biseptrim nu este recomandata la copii cu varsta sub 6 ani.

Biseptrim impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Biseptrim poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot
afecta modul in care actioneaza Biseptrim.

Spuneti medicului dumnevoastra sau farmacistului daca utilizati urmétoarele medicamente:

- Antiinflamatoarele nesteroidiene (cresc efectele terapeutice si adverse);

Remediile antidiabetice (derivatii sulfonilureei). Deplaseazd din legatura cu proteinele
plasmatice §i cresc concentratia lor In sange;

- Fenitoina (utilizat in tratamentul epilepsiei). Timpul de injumatatire al fenitoinei poate creste cu 39%
in timp ce clearance-ul metabolic poate sd se reducd cu 27%. Acest lucru poate conduce la dezvoltarea
efectelor toxice ale fenitoinei. La administrarea concomitentd a acestor preparate se recomanda
supraveghere clinicd minufioasd cu determinarea frecventd a nivelului plasmatic al fenitoinei;

- Anticoagulante indirecte (medicamente utilizate pentru subtierea sangelui). Cresc efectele
terapeutice si adverse;

- Diuretice tiazide (medicamente care elimina apa). Cresc efectele terapeutice si adverse;

- Barbituricele (deplaseaza din legatura cu proteinele plasmatice si cresc concentratia lor in sange);

- Benzocaina si procaina (scad efectele terapeutice deoarece in rezultatul hidrolizarii lor se
formeaza acid para-aminobenzoic);

- Hexametilentetramina (urotropina), acidul ascorbic (madresc cristaluria, cauzeazd acidularea
urinet);

- Warfarina (méreste actiunea);

- Contraceptive orale (scade eficacitatea prin inhibarea microflorei intestinale si reducerea
circulatieil hepato-intestinala a compusilor hormonali);

- Pirimetamina (utilizata in prevenirea si tratamentul malariei si tratamentul diareei) in dozd mai mare
de 25 mg/sapt. (creste riscul anemiei megaloblastice);

- Metotrexat (medicament utilizat in tratamentul cancerului, artritei reumatoide sau psoriazisului).
Sulfonamidele cresc concentratia plasmaticd a metotrexatului liber, cu cresterea posibila a riscului



de toxicitate a metotrexatului la administrarea concomitentd a acestor preparate. Acest efect, posibil,
este legat de deplasarea metotrexatului de pe proteinele plasmatice si scdderea elimindrii lui prin
canalicule renale. Aceasta creste riscul dezvoltarii efectelor toxice a metotrexatului (clinic se
manifestd ca tulburdri hematopoietice). Cu scopul reducerii reactiilor adverse hematopoietice, poate fi
benefica administrarea de acid folic.

Biseptrim impreun cu alimente, bauturi
Comprimatele se vor administra dupa mese, cu o cantitate mare de lichide.
Consumul de bauturi alcoolice este interzis in timpul tratamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Ambele substante active afecteaza metabolismul acidului folic, care este necesar pentru dezvoltarea
fetala normald, astfel, preparatul Biseptrim se va administra in sarcina, doar in cazuri exceptionale si
numai la recomandarea medicului.

Biseptrim este excretat in laptele matern, de aceea el nu trebuie utilizat in timpul alaptarii. Daca
tratamentul este neaparat necesar pe timpul perioadei de aldptare mama trebuie sfatuitd sa intrerupa
aliptarea pe toatd perioada tratamentului si trei zile dupa sfarsitul acestuia. In aceasti perioada este
recomandata alimentarea alternativa a sugarului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu influenteaza capacitatea de a conduce autovehicule si activitatile ce necesita
performante psihomotorii riguroase.

3. Cum sa luati Biseptrim
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu virsta peste 12 ani

Cate 1-2 comprimate (480 mg) de 2 ori pe zi, in functie de gravitatea bolii (dimineata si seara), in
infectiile grave cate 3 comprimate (480 mg) de 2 ori pe zi.

In tratamentul de durati doza se micsoreaza pani la 1 comprimat (480 mg) de 2 ori pe zi.

Pneumonia produsad de Pneumocystis carinii la adulfi §i copii: daca infectia este dovedita, doza
recomandatd este de 90-120 mg/kg/24 ore, divizata in doze la fiecare 6 ore, timp de 14-21 zile.
Tratamentul infectiilor acute se prelungeste pand la disparitia simptomelor clinice i urmatoarele 2 zile,
durata medie — nu mai putin de 5 zile; durata tratamentului in infectiile cailor urinare, acutizarea
bronsitei cronice, otitd medie acuta — 10-14 zile; dizenterie, diareea calatorilor — 5 zile; infectii
necomplicate ale cdilor urinare — 1-3 zile; bruceloza acuta 3-4 saptamani; febra tifoida si paratifoida — 1-
3 luni.

Copii cu virsta de 6-12 ani

Cate 1 comprimat (480 mg) de 2 ori pe zi.

Copiilor cu virsta sub 6 ani se recomanda administrarea preparatului in forma farmaceutica si
concentratia corespunzdtoare varstei.

Daca luati mai mult Biseptrim decat trebuie

Daca ati luat mai mult Biseptrim decéit doza recomandata, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
In caz de supradozaj cu sulfonamide este posibil si apard urmitoarele simptome: pierderea poftei de
mancare, colici intestinale, greatd, varsaturi, diaree, ameteli, dureri de cap, somnolentd, pierderea
cunostintei. Poate sd se inregistreze febrd, hematurie (sdnge 1n urind), cristalurie (cristale in urind).
Ulterior pot interveni suprimarea functiei maduvei osoase, icter (ingdlbenirea sclerei ochilor si/sau a
pielii), scaderea cantitatii de urind, urina inchisa la culoare si starea de coma.

In caz de supradozaj acut cu trimetoprim pot apirea greati, vomi, ameteli, dureri de cap, depresie,
confuzie mintald, suprimarea functiei maduvei osoase.

In caz de supradozaj recent se recomandi efectuarea lavajului gastric, provocarea virsaturilor, fortarea



diurezei (eliminarii de urind), iar in cazul tulburarilor sdngelui sau icterului - instituirea tratamentului
specific.

Supradozajul cronic poate provoca deprimarea functiei hematopoetice medulare, manifestatda prin
scaderea anormald a numarului trombocitelor din sange (trombocitopenie), scaderea anormala
a numarului leucocitelor din sange (leucopenie) sau printr-o tulburare hematologica datorata lipsei de
acid folic din organism.

Daca uitati sa luati Biseptrim
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Biseptrim

Nu intrerupeti brusc tratamentul cu Biseptrim. Dacd incetati sa luati Biseptrim prea devreme, infectia
dumneavoastra poate reveni. Luati Biseptrim intreaga perioadd a tratamentului stabilitd de medicul
dumneavoastra, chiar si atunci cand incepeti sa va simtiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata
in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Frecvente (apar la 1 pana la 10 din 100 de utilizatori):

- candidoza (infectie fungica care se poate dezvolta in gurd sau vagin);

- leucopenie (la pacientii cu SIDA/infectati cu HIV dupa administrarea unor doze mari);

- hiperkaliemie;

- cefalee;

- pancreatita (la pacientii imunocompromisi);

- cresterea transaminazelor (la pacientii cu SIDA/infectati cu HIV dupa administrarea unor doze mari);

- febra, eruptii cutanate tranzitorii, afectiuni cutanate si hipertermie (la pacientii cu SIDA/infectati cu
HIV dupd administrarea unor doze mari);

- rabdomioliza (la pacientii cu SIDA/infectati cu HIV in cazul asocierii cu alte medicamente care
favorizeaza aceste reactii adverse);

- reactii severe de hipersensibilitate (uneori au fost raportate in cazul reexpunerii la asocierea
sulfametoxazol/trimetoprim dupd un interval de cateva zile), eruptii cutanate tranzitorii, febra,
neutropenie, trombocitopenie, cresterea valorilor serice ale enzimelor hepatice, hiperkaliemie,
hiponatremie.

Rare (apar la 1 pana la 10 din 10000 de utilizatori):

- leucopenie, neutropenie, trombocitopenie, aplazie medulara, anemie hemoliticd (provocate probabil
printr-un mecanism imunoalergic);

- neuropatie periferica, parestezii;

- hepatitd colestatica, cresterea transaminazelor si bilirubinemiei;

- artralgii, mialgii, rabdomioliza;

- insuficienta renala (prin nefropatie interstitiala).

Foarte rare (care apar la mai putin de 1 din 10000 utilizatori):

- agranulocitozad, anemie megaloblastica, pancitopenie, methemoglobinemie, eozinofilie, purpura;

- simptome asemanatoare cu boala serului, reactii anafilactice, miocardita alergica, edem angioneurotic,
febra medicamentoasa, vasculitd alergica asemanatoare cu purpura Henoch-Schonlein, periarterita
nodoasa, lupus eritematos sistemic;

- hiponatremie, acidoza metabolicd, hipoglicemie (a fost semnalata uneori la pacienti nediabetici);

- depresie, halucinatii;

- meningitad asepticd, ataxie, convulsii, neuropatie periferica, vertij, ameteli, tinitus, tremor si convulsii;



- tuse, dispnee, infiltrate pulmonare care pot fi indicatorii unei reactii de hipersensibilitate respiratorie
care poate fi foarte rar letala;

- fenomene de intolerantd digestiva-anorexie, greata, varsaturi, epigastralgii, diaree, colita
pseudomembranoasa;

- eritem polimorf, dermatita exfoliativa, eruptii de tip medicamentos, sindrom Stevens - Jonhnson,
sindrom Lyell (necroliza epidermica toxica).

Reactii adverse grave

Apelati imediat serviciul de urgenta daca prezentati mai multe simptome, cum ar fi febra, tensiune
arteriald foarte micd sau frecventa cardiaca marita dupa ce ati luat acest medicament, deoarece poate fi un
semn de colaps cardiovascular.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:www.amdm.gov.md  sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Biseptrim

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu luati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe blister sau pe cutie dupa “Exp.:”

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Biseptrim
Substantele active sunt sulfametoxazol si trimetoprim.
Fiecare comprimat contine sulfametoxazol 400 mg si trimetoprim 80 mg.
Celelalte componente sunt: amidon de porumb, povidona, talc, stearat de magneziu.

Cum arata Biseptrim si continutul ambalajului

Se prezintda sub forma de comprimate neacoperite, cu suprafatd plana, aspect uniform, structurd
compactd si omogena, cu diviziune diametrald unilaterald, margini tesite pe ambele parti, diametrul de
13+0,3 mm; de culoare alba, fara miros.

Cate 10 comprimate n blister. Céte 2 blistere Tmpreund cu prospectul pentru utilizator se plaseaza in
cutia de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

{CS EUROFARMACO S.A.

MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul laloveni, Republica Moldova
tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

ICS EUROFARMACO S.A.

MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul Ialoveni, Republica Moldova


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http:/nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

