PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Biseptol 120, 100 mg+20 mg, comprimate
Biseptol 480, 400 mg+80 mg, comprimate

Sulfametoxazol / Trimetoprim

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adversati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Biseptol
. Cum sa luati Biseptol

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Biseptol

. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Biseptol si pentru ce se utilizeaza

Biseptol este un medicament antibacterian complex care contine co-trimoxazol - un amestec de
proportii adecvate de sulfametoxazol (o sulfonamida cu o duratd medie de actiune) si trimetoprim.
Ambele componente ale medicamentului actioneaza pe acelasi lant de modificari biochimice, ceea ce
duce la un efect antibacterian crescut si la o dezvoltare mai lenta a rezistentei bacteriene.

Inainte de a recomanda utilizarea medicamentului, medicul dumneavoastrd va lua in considerare
susceptibilitatea agentului patogen si riscul de reactii adverse. Indicatiile terapeutice se limiteaza la
infectiile cauzate de microorganisme sensibile. Biseptol trebuie utilizat numai pentru tratamentul sau
prevenirea infectiilor dovedite sau cert suspectate a fi cauzate de bacterii sau alte microorganisme
sensibile la substantele active ale acestui medicament.

Ambele ingrediente ale medicamentului sunt absorbite rapid din tractul gastrointestinal, concentratia
maxima in sange apare la 1-4 ore dupa administrarea orald. Ambele ingrediente apar la concentratii
terapeutice in multe tesuturi si lichide ale corpului.

Biseptol este indicat pentru utilizare la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.
Utilizarea recomandata:
Se utilizeaza pentru tratarea urmatoarelor infectii bacteriene:

e Infectii ale tractului urinar provocate de tulpinile sensibile de E.coli, Klebsiella spp.,
Enterobacter spp., Morganella morganii, Proteus mirabilis i Proteus vulgaris.

e Otitd medie acutd provocatd de tulpinile sensibile de Streptococcus pneumoniae si
Haemophilus influenzae.

e Exacerbarea bronsitei cronice provocata de tulpinile sensibile de Streptococcus pneumoniae
sau Haemophilus influenzae.

e Infectii ale tractului gastrointestinal, provocate de Shigella spp.



e Pneumonii provocate de Pneumocystis jirovecii, confirmate prin examen microbiologic si
profilaxia infectarii cu acest agent patogen la pacienti cu imunitatea compromisa (de ex. pacientii
cu infectia HIV).

e Diareea calatorului la adulgi, provocata de tulpini enteropatogene E. coli.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Biseptol
Nu utilizati Biseptol:
e Daca sunteti alergic la substantele active (sulfametoxazol sau trimetoprim), alte sulfonamide
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
e Daca aveti afectiuni hepatice confirmate.
e Daca aveti insuficienta renala severa, cu clearance-ul creatininei <15 ml/min (vezi pct. 3).
e Daca aveti anemie megaloblastica (numar redus de globule rosii in sdnge) cauzata de
deficienta de acid folic.
e Daci luati dofetilida.
e La copii cu varsta sub 2 luni (risc de aparitie a icterului nuclear (kernicter)).

Atentionari si precautii

Situatiile in care ar trebui sa aveti grija deosebita atunci cand utilizati Biseptol sunt descrise mai jos.
- Daca aveti eruptii cutanate, dureri in gat, febra, dureri articulare, tuse, dificultati de respiratie, icter
(ingalbenirea pielii si a albului ochilor,) sau alte reactii adverse grave - incetati imediat sa luati
medicamentul.

- Daca aveti alergie severa sau astm bronsic.

- Daca aveti porfirie sau disfunctie tiroidiana.

Daca dezvoltati o agravare a tusei si dificultati de respiratie, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Exista un risc crescut de reactii adverse grave:

- la varstnici,

- la pacientii cu boli coexistente, de ex. insuficienta renald sau hepatica,
- la pacientii care iau alte medicamente in acelasi timp,

- la pacientii cu sindrom de malabsorbtie si pacientii cu malnutritie,

- la pacientii cu SIDA (vezi pct. 4),

- la alcoolici

Inainte sa utilizati Biseptol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

Au fost raportate reacti trecatoare pe piele cu punerea in pericol a vietii (sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxicd si eruptii cutanate medicamentoase cu eozinofilie §i simptome sistemice
(DRESS) dupa utilizarea Biseptol, care au aparut la inceput sub forma de pete bine delimitate rosii sau
pete circulare avand deseori vezicule in partea centrala. In plus pot sd apara semne care includ ulceratii
la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si conjunctivita (ochi rosii si umflati). Aceste eruptii
trecatoare pe piele sunt asociate deseori cu simptome asemanatoare gripei. Eruptia se poate extinde la
nivelul Intregului corp sub forma de vezicule sau descuamare a pielii. Cel mai mare risc de aparitie a
acestor reactii grave la nivelul pielii este Tn primele sdptdmani de tratament. Daca dezvoltati sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd, sau eruptii cutanate medicamentoase cu eozinofilie si
simptome sistemice (DRESS) dupa utilizarea Biseptol, tratamentul cu Biseptol nu mai trebuie reluat
niciodata. Daca prezentati eruptie trecatoare pe piele sau aceste simptome intrerupeti utilizarea Biseptol,
cereti imediat sfatul medicului si spuneti medicului ca ati utilizat acest medicament.

Limfohistiocitoza hemofagocitara
Au existat raportari foarte rare despre reactii imunitare excesive din cauza activarii dereglate a
globulelor albe care duc la inflamatii (limfohistiocitoza hemofagocitard), care pot pune viata in pericol




dacd nu sunt diagnosticate si tratate precoce. Daca aveti mai multe simptome, cum ar fi febrd, umflarea
glandelor, senzatie de slabiciune, ameteala, dificultéti de respiratie, vandtai sau eruptii cutanate simultan
sau cu o usoara intarziere, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Efecte renaleSulfonamidele, inclusiv Biseptol, pot determina cresterea diurezei, in special la pacientii
cu edem cardiac.

Un medic ar trebui s vd monitorizeze cu atentie nivelurile de potasiu seric si functia renala:

- dacad luati doze mari de c biseptol (pacientii cu pneumonie cauzatd de pneumocystis jiroveci)

- daca luati o doza uzuala recomandata de Biseptol, dar aveti metabolizarea afectatd a potasiului sau
insuficienta renala

- daca luati medicamente care pot creste cantitatea de potasiu din sdngele dumneavoastra (vezi mai jos
,Biseptol Tmpreuna cu alte medicamente”).

Tratamentul de lungi duratiin timpul utilizirii pe termen lung a Biseptol, medicul va recomanda
teste regulate ale functiei de sange, urina si rinichi. Trebuie sa consumati o cantitate mare de lichide in
timp ce luati Biseptol.

Daca aveti deficientad de acid folinic, puteti dezvolta reactii adverse legate de sange. Acestea se rezolva
dupa administrarea de acid folinic.

Biseptol nu trebuie utilizat la pacientii cu deficientd enzimatica G6PD (glucozo-6-fosfat-
dehidrogenaza), decét in caz de necesitate absoluta. In acest caz, trebuie utilizate doar doze minime de
medicament.

Utilizarea Biseptol la pacientii cu probleme renale

Daca aveti insuficientd renald, medicul dumneavoastra va va ajusta doza de medicament pe baza
rezultatelor testelor de clearance-ul creatininei (vezi pct. 3).

Utilizarea Biseptol la pacientii cu probleme hepatice

Medicamentul trebuie utilizat cu prudentd. Medicul dumneavoastra va va prescrie analize de sange
mai frecvente.

Utilizare la pacientii varstnici

Medicamentul trebuie utilizat cu prudenta din cauza riscului mai mare de reactii adverse grave - vezi
pct. 3.

Utilizare la pacientii cu deficit de acid folic

Pacientii cu deficit de acid folic (pacienti varstnici, pacienti cu deficit preexistent de acid folic sau
pacienti cu insuficientd renald) sunt mai susceptibili de a prezenta reactii adverse sanguine. Aceste
simptome dispar dupa administrarea acidului folinic. Medicul dumneavoastrd va va prescrie analize
periodice de sange.

Copii si adolescenti

Copii cu varsta sub 6 ani: comprimatele nu sunt recomandate din cauza riscului de sufocare; formulele
de suspensie sunt disponibile pentru copiii mai mici cu varsta sub 6 ani.

Biseptol este contraindicat la sugarii sub 2 luni.

Biseptol impreuna cu alte medicamente

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

Medicul dumneavoastrd va decide continuarea, posibila modificare si modul de monitorizare a
efectelor tratamentului dumneavoastra. Acest lucru se aplicd in special medicamentelor care contin:

- amantadind — un medicament utilizat pentru a trata boala Parkinson (o boala a sistemului nervos), care
are si efecte antivirale; pacientii care iau amantadind pot prezenta un risc crescut de evenimente
neurologice adverse, de ex. delir si mioclonie.



- ciclosporinad (un imunosupresor); s-a observat deteriorarea tranzitorie a functiei renale la pacientii
tratati cu cotrimoxazol si ciclosporina dupa transplant renal.

- dapsona (medicament antimicrobian); dacd este necesara utilizarea concomitentd, pacientii trebuie
monitorizati pentru methemoglobinemie (forma anormald a hemoglobinei in sange).

- digoxind (un medicament utilizat pentru a trata insuficienta cardiacd si anumite tulburari ale ritmului
cardiac); concentratiile serice de digoxina trebuie monitorizate, in special la pacientii varstnici.

- medicamente antidiabetice orale; pacientul trebuie sa monitorizeze mai frecvent nivelul glucozei din
sange. Poate fi necesard ajustarea dozei de antidiabetice orale in timpul si dupa tratamentul cu Biseptol.
- fenitoina (un medicament anticonvulsivant utilizat pentru prevenirea si tratarea convulsiilor); Pacientii
carora li se administreaza fenitoind trebuie monitorizati pentru semne de toxicitate a fenitoinei.

- clozapina (medicament utilizat pentru tratarea tulburarilor psihice).

- cumarine (warfarind, acenocumarol, fenprocumon) si alte anticoagulante orale (medicamente care
inhiba coagularea singelui); Coagularea sangelui trebuie monitorizatd la pacientii carora li se
administreaza cumarine.

- lamivudina (un medicament cu activitate antivirald);

- diuretice, in special tiazide (medicamente utilizate de exemplu in tratamentul hipertensiunii arteriale,
insuficientei miocardice, bolilor cronice de rinichi, cirozei hepatice, edemelor de diferite origini);
numarul de trombocite trebuie verificat in mod regulat la pacientii varstnici care iau diuretice.

- medicamente care cresc potasiul seric (medicamente care economisesc potasiul), de ex. inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei, blocanti ai receptorilor de angiotensind, diuretice care
economisesc potasiul si prednisolon (un glucocorticosteroid cu efecte antiinflamatorii puternice);

- memantind (un medicament utilizat pentru tulburari psihice); pacientii care iau memantina pot prezenta
un risc crescut de evenimente neurologice adverse, cum ar fi delirul si mioclonia.

- metotrexat (care inhiba activitatea sistemului imunitar); Biseptol poate creste toxicitatea
metotrexatului si poate provoca pancitopenie (reducerea numarului de globule rosii si albe din sange si
plachete); Pacientii varstnici cu functie renala afectata, cu rezerva de maduva osoasa redusa si pacientii
carora li se administreazd doze mari de metotrexat trebuie sa li se administreze acid folic sau acid folic
de calciu.

- pirimetamina (medicament antiparazitar); anemie megaloblastica a fost raportatd ocazional la pacientii
carora li s-a administrat pirimetamina pentru prevenirea malariei in doze care depasesc 25 mg pe
saptdmana si care au luat concomitent Biseptol.

- derivati de sulfoniluree (medicamente utilizate pentru tratarea diabetului zaharat) (inclusiv
glibenclamida, glicozida, glipizida, clorpropamida si tolbutamida); pacientii trebuie monitorizati In mod
regulat pentru hipoglicemie.

- repaglinida, rosiglitazona sau pioglitazona (medicamente antidiabetice orale care scad nivelul
glicemiei); pacientii carora li se administreaza repaglinida, rosiglitazond sau pioglitazona trebuie
monitorizati in mod regulat pentru hipoglicemie.

Daca luati oricare dintre aceste medicamente, medicul dumneavoastra va decide daca puteti lua Biseptol
in acelasi timp.

Nu se recomanda utilizarea Biseptol cu medicamente care contin:

- amiodarona (un medicament utilizat impotriva tulburarilor de ritm cardiac),

- paclitaxel (un medicament impotriva cancerului).

Utilizarea concomitentd a Biseptol cu medicamente care contin dofetilida (utilizate pentru tratarea
tulburarilor de ritm cardiac) este contraindicata.

Incidenta si severitatea reactiilor adverse, cum ar fi afectarea celulelor maduvei osoase si afectarea
rinichilor induse de medicamente, pot creste daca Biseptol este administrat concomitent cu alte
medicamente cu efecte dovedite mielosupresoare sau daunatoare rinichilor, cum ar fi analogii
nucleozidici (utilizati in cancer si terapie antivirald), tacrolimus (utilizat pentru a preveni respingerea
transplantului), azatioprind (un inhibitor al sistemului imunitar) sau mercaptopurind (un medicament
anticancerigen si supresor al sistemului imunitar).



Teste de laborator

Trimetoprimul poate interfera cu dozarea valorilor creatininei din sange prin metoda acidului picric.
Asocierea trimetoprim-sulfametoxazol poate interfera cu cu testul picrat alcalin Jaffe, rezultand
concentratii fals crescute ale creatininei (cu aproximativ 10%).

Biseptol cu alimente, bauturi si alcool
Medicamentul se administreaza pe cale orald in timpul sau imediat dupd masa. In timpul tratamentului
trebuie sa consumati o cantitate mare de lichid.

Sarcina si alaptarea

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.
Medicul dumneavoastrd va lua in considerare utilizarea Biseptol daca sunteti gravida sau alaptati.

Sarcina

Riscul de anomalii fetale la femeile tratate cu Bispetol la inceputul sarcinii nu a fost clar demonstrat.
Cu toate acestea, a fost observat un risc crescut de avort spontan la femeile tratate cu trimetoprim sau
trimetoprim 1n asociere cu sulfametoxazol in timpul primului trimestru de sarcina. Studiile pe animale
indica faptul cd dozele foarte mari de Bispetol provoaca anomalii fetale tipice substantelor care reduc
nivelurile de acid folic din organism.

Biseptolul trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca, in opinia medicului, beneficiile pentru mama
depisesc riscul potential pentru fat. In acest caz, se recomandi ca femeile gravide sau femeile care
intentioneaza sd rdmand gravide sd primeascd 5 mg acid folic pe zi In timp ce urmeaza tratament cu
Biseptol.

Biseptolul trebuie evitat la sfarsitul sarcinii, din cauza riscului de kernicterus la sugari.

Alaptarea
Sulfametoxazolul si trimetoprimul se excretd in laptele matern. Un medic trebuie sa evalueze beneficiul

pentru mama in raport cu riscul pentru sugar (kernicterus, hipersensibilitate).
Nu se recomanda administrarea de Biseptol in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existd date ca medicamentul afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Biseptol
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Daca nu sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Infectii ale tractului urinar, infectii ale tractului gastrointestinal, provocate de Shigella spp., exacerbarea
bronsitei cronice la adulti si adolescenti (cu varsta peste 12 ani):

Doza recomandata este de 960 mg (8 comprimate Biseptol 120 sau 2 comprimate Biseptol 480), de 2
ori pe zi. Durata tratamentului in caz de infectii ale tractului urinar constituie 10-14 zile; exacerbarea
bronsitei cronice - 14 zile; infectii ale tractului gastrointestinal, provocate de Shigella spp. - 5 zile.

Infectii ale tractului urinar, infectii ale tractului gastrointestinal, provocate de Shigella spp.. otitd medie
acuta la copii

Se administreaza de obicei 6 mg trimetoprim si 30 mg sulfametoxazol/kg greutate corporald, divizate
in 2 prize, fiecare 12 ore.



Doza uzuala pentru copii cu varsta 6-12 ani constituie 480 mg Biseptol fiecare 12 ore.
Doza zilnica pentru copii nu va depasi doza recomandata pentru adulti.

Durata tratamentului n caz de infectii ale tractului urinar si in otitd medie acuta, de regula, constituie
10 zile; 1n infectii provocate de Shigella spp. - 5 zile.

Pneumonii provocate de Preumocystis jirovecii la adulti si copii
Doza recomandata in caz de infectii diagnosticate constituie 90-120 mg/kg/zi Biseptol, in doze
divizate, la fiecare 6 ore timp de 21 zile.

Tabelul 1. Doza maxima de Biseptol calculata la greutatea corporala la pacientii cu pneumonie
provocata de Pneumocystis jirovecii

Greutatea corporala (kg) Doze administrate fiecare 6 ore (mg Biseptol)
16 480
24 720
32 960
40 1200
48 1440
64 1920
80 2400

Profilaxia infectarii cu Pneumocystis jirovecii

Adulti s1 adolescenti: 960 mg (8 comprimate Biseptol 120 sau 2 comprimate Biseptol 480), o data pe
zi timp de 7 zile. Daca tratamentul nu este bine tolerat, doza zilnica poate fi redusa pana la 480 mg.
Copii: 900 mg/m? suprafata corporald pe zi Biseptol, divizate in 2 prize egale, administrate fiecare 12
ore timp de 3 zile consecutive pe sdptdmana.

Tabelul 2. Doza de Biseptol recomandata la copii pentru profilaxia pneumoniei provocata de
Pneumocystis jirovecii

Suprafata corporala Doze administrate fiecare 12 ore
(m?) (mg Biseptol)
0.53 240
1.06 480

Doza zilnica maxima constituie 1920 mg (4 comprimate Biseptol 480).

Diareea calatorului la adulti, provocata de tulpini enteropatogene de E. coli
Doza recomandatd constituie 960 mg (8 comprimate Biseptol 120 sau 2 comprimate Biseptol 480)
fiecare 12 ore.

Regimul de dozare pentru pacientii cu insuficienta renala



Regimul de dozare recomandat la pacientii cu insuficienta renala:

Clearance-ul creatininei >30 ml/min: doza uzuala.

Clearance-ul creatininei 15-30 ml/min: doza trebuie redusa in jumatate
Clearance-ul creatininei <15 ml/min: Biseptol nu se va administra (vezi pct. 2).

Doze la pacientii supusi dializei

Pacientii aflati Tn hemodializa trebuie sa primeasca initial o doza de incarcare normala de Biseptol,
urmata de jumatate de doza dupa fiecare sedinta de hemodializa.

Dializa peritoneald are un efect minim asupra eliminarii de Biseptol. Biseptol nu este recomandat pentru
utilizare la pacientii care efectueaza dializa peritoneala.

Doze pentru varstnici
Pacientii varstnici cu functie renald normald trebuie sd primeascd dozele uzuale recomandate la adulti.

Copii si adolescenti

Copii cu varsta sub 6 ani: comprimatele nu sunt recomandate din cauza riscului de sufocare; formulele
de suspensie sunt disponibile pentru copiii mai mici cu varsta sub 6 ani.

Biseptol este contraindicat la sugarii sub 2 luni (vezi pct.2).

Mod de administrare

Comprimatele nu se vor diviza.

Preparatul se administreazi pe cale orali, in timpul mesei sau imediat dupi mese. In timpul
tratamentului pacientul trebuie sa consume o cantitate mare de lichid.

Daca luati mai mult Biseptol decat trebuie

Daca ati luat mai mult Biseptol decat trebuie, anuntati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la
cel mai apropiat spital. Luati acest prospect sau comprimatele produsului cu dumneavoastra pentru ca
medicul sa stie ce ati luat.

Ca rezultat al supradozarii cu sulfonamide poate aparea pierderea poftei de mancare, colici intestinale,
greatd voma, ameteli, dureri de cap, somnolenta, pierderea cunostintei. Poate sa se inregistreze febra,
hematurie (sdnge in urind), cristalurie (cristale in urind).

In caz de supradozaj acut cu trimetoprim pot aparea greatd, voma, ameteli, dureri de cap, depresie,
confuzie mintald, suprimarea functiei maduvei osoase.

Supradozajul cronic poate provoca deprimarea functiei hematopoetice medulare, manifestatd prin
scaderea anormald a plachetelor din sange (trombocitopenic), scaderea anormald a celulelor albe din
sange (leucopenie) sau printr-o tulburare hematologica datorata lipsei de acid folic din organism.

Daca uitati sa luati Biseptol
Luati doza omisa imediat ce va amintiti.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Biseptol

Nu intrerupeti tratamentul cu Biseptol. Daca incetati sd luati Biseptol prea devreme, infectia
dumneavoastra poate reveni. Luati Biseptol intreaga perioada a tratamentului stabilitd de medicul
dumneavoastra, chiar si atunci cand incepeti sa va simgiti mai bine.

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

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicamentpoate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Opriti imediat utilizarea de Biseptol si spuneti medicului dumneavoastra daca apar urmatoarele:

- reactii anafilactice (reactie de hipersensibilitate severd, care poate pune viata in pericol,
generalizatd sau sistemica);

- angioedem (umflare care poate afecta fata si gatul si uneori poate provoca respiratie dificila care
pune viata in pericol);

- afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: au fost raportate cazuri de sindrom Stevens-
Johnson (SSJ), necrozd epidermica toxicd (TEN) si eruptii cutanate medicamentoase cu
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) (vezi pct. 2 - Atentionari si precautii);

- colitd pseudomembranoasa (vezi pct. 2 - Atentionari si precautii).

- sindrom asemanadtor bolii serului (reactii cutanate, dureri musculare si articulare, febrd),
miocardita alergica, purpurd Henoch-Schoenlein (vasculita necrozanta a vaselor mici);

- tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: dificultati de respiratie, tuse, infiltrate pulmonare
- hepatita, uneori cu icter colestatic sau necroza hepatica.

Toate aceste reactii adverse sunt foarte rare.

Alte reactii adverse
Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane
- reactii cutanate: eruptii cutanate, urticarie, mancarime;
- tulburari gastro-intestinale: greata cu sau fara voma;
- concentratie crescuta de potasiu in sange (in tratamentul cu doze mari)
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- infectii fungice, de ex. candidoza
Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- periartritd nodulara;
- dureri abdominale, umflare a limbii, umflare a gurii, diaree;
- fotosensibilitate, dermatita exfoliativa, eritem multiform
- nivel scazut de glucoza (hipoglicemie);
- intensificarea diurezei;
Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane
- leucopenie (scadere a numarului de celule albe din sange), trombocitopenie (scadere a numarului
plachetelor din sange); agranulocitoza (scaderea considerabild a numarului de globule albe cu disparitia
polinuclearelor neutrofile din sange), anemie (aplasticd, hemolitici sau megaloblastica),
methemoglobinemie (o afectiune caracterizata de prezenta unei concentratii crescute a methemoglobinei
in sange, nivel scdzut de protrombina eozinofilie (cresterea numarului de celule numite eozinofile, o
categorie de celule albe din sange), neutropenie (scaderea neutrofilelor in sange);
- febra medicamentoasa, sindrom asemanator lupusului, frisoane, simptome de hipersensibilitate
respiratorie, congestie conjunctivala si a sclerei a ochiului
- nivel crescut de potasiu in sange (hiperkaliemie), pierderea poftei de méancare, acidoza
metabolica.
- apatie, depresie, fatigabilitate, halucinatii, insomnie, nervozitate
- meningita aseptica, ataxie, frisoane, cefalee, nevrite periferice, convulsii, ameteli
- uveita
- acufene si vertij
- colitd pseudomembranoasa (inflamatia intestinului provocata de bacterii), inflamatia
pancreasului, glosita (inflamarea limbii)
- cresterea activitatii transaminazelor hepatice, hepatita, in unele cazuri cu icter colestatic sau
necroza hepatica



- dureri musculare sau articulare, rabdomioliza (in principal la pacientii cu SIDA), lupus
eritematos sistemic.

- afectare a functiei rinichilor (cristalurie, insuficienta renala, nefrita interstifiala, sindrom nefrotic
cu oligurie sau anurie, cresterea concentratiei plasmatice azotului neproteic i creatininei)

Cu frecventa necunoscuta:

- febra, inflamarea pielii la nivelul mainilor, al capului, al gatului si al trunchiului, si
lezare mucoaselor (sindromul Sweet)

- fatigabilitate, oboseald, insomnie

Alte reactii adverse pot aparea la unele persoane in timpul utilizarii Biseptol. Incidenta reactiilor
adverse pare sa fie crescutd la pacientii cu SIDA (vezi pct. 2 — Atentionari si precautii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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 Biseptol

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Biseptol

Biseptol contine sulfametoxazol si trimetoprim.

Biseptol 120

1 comprimat contine:

Substante active: sulfametoxazol 100 mg si trimetoprim 20 mg.

Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, talc, stearat de magneziu, alcool polivinilic.

Biseptol 480
1 comprimat contine:

Substante active: sulfametoxazol 400 mg si trimetoprim 80 mg.
Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, talc, stearat de magneziu, alcool polivinilic.

Cum arata Biseptol si continutul ambalajului:

Comprimate

Biseptol 120: comprimate rotunde, plate din ambele parti, de culoare albd pana la aproape alba, cu
margini tesite si gravura literelor ,,Bs" pe o parte.

Biseptol 480: comprimate rotunde, plate din ambele parti, de culoare alba pana la aproape alba, cu
margini tesite si gravura ,,-” deasupra careia sunt inscriptionate literele ,,Bs" pe o parte.

Ambalaj:

Biseptol 120
Cate 20 comprimate in blister din PVC/AL

Cate 1 blister Impreuna cu prospectul in cutie de carton.



Biseptol 480
Cate 20 comprimate in blister din PVC/AL.

Cate 1 blister impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Cate 14 comprimate 1n blister din PVC/AL
Cate 2 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Adamed Pharma S.A.

6A, Pienkow, Mariana Adamkiewicza St.,

05-152 Czosnéw, Polonia

Fabricantul

Adamed Pharma S.A.

5, Marszatka Jozefa Pitsudskiego St.,
95-200 Pabianice, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2025

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




