SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Trimezol 80/400 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur: 400 mg af stlfametoxazoli og 80 mg af trimetoprimi .

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur.

Huvitar, kringl6ttar, flatar t6flur med skéa a badum hlidum og deiliskoru & annarri hlidinni, 13 mm i
pvermal.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Trimezol etti adeins ad nota pegar avinningur af medferdinni vegur pyngra en hugsanleg ahetta ad
mati leeknisins. Ef unnt er & ad nota eitt syklalyf.

Neaemi bakteria gagnvart syklalyfjum in vitro er breytilegt eftir landsvaedum og tima. Alltaf a ad hafa i
huga adsteedur a hverjum stad vid val & syklalyfjamedferd.

1) Medferd og fyrirbyggjandi medferd (frum- og framhaldsmedferd) gegn Pneumocystis jiroveci
(P. carinii) hja fullorénum og bérnum.

2)  Medferd og fyrirbyggjandi medferd gegn bogfrymlasott (toxoplasmosis), medferd vid
nokardiusyki (nocardiosis).

3) Medferd vid pvagferasykingum og brad versnun & langvinnri berkjubélgu, pegar stadfest hefur
verid ad um bakteriur er ad reeda sem eru neemar fyrir Trimezol og g6d asteeda liggur fyrir vali
pessarar samsetningar fram yfir stakt syklalyf.

4) Medferd vid bradri mideyrnabdlgu pegar god asteeda liggur fyrir vali pessarar samsetningar
fram yfir eitt syklalyf.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal haldid &fram par til sjuklingur hefur verid einkennalaus i tvo daga. Flestir purfa medferd
i ad minnsta kosti 5 daga. Ef kliniskur bati hefur ekki komid fram eftir 7 daga medferd, skal endurmeta
sjuklinginn.

Venjulegur skammtur hja fullordnum og bérnum 12 &ra og eldri: 2 toflur tvisvar & dag.

Born: Nota skal lyfjaform sem hentar betur.

6 vikna - 5 manada: 120 mg tvisvar a dag

6 méanada til 5 ara: 240 mg tvisvar & dag
6 ara - 11 ara: 480 mg tvisvar & dag

Aldradir: Sami skammtur og fyrir fullordna. Gaeta skal varudar par sem aldradir eru vidkvaemari fyrir
aukaverkunum og meiri likur eru & ad peir verdi fyrir alvarlegum &hrifum einkum pegar til stadar eru



aosteedur sem gera medferdina erfidari vidfangs, t.d. skert nyrna- og/eda lifrarstarfsemi og/eda
samhlida notkun annarra lyfja.

Medferd vid Pneumocystis jiroveci (P. carinii) sykingu: Venjulegur skammtur er 20 mg af
trimetoprimi og 100 mg af stlfametoxazoli & hvert kg likamspyngdar a dag i 2 eda fleiri skdmmtum.
Til varnar gegn sykingum af véldum Pneumocystis jiroveci (P. carinii): Eftirfarandi medferdarastlanir
hafa verid notadar;

Tveer toflur & dag i sjo daga eda

tveer toflur & dag prisvar i viku, annan hvern dag eda

tveer toflur tvisvar & dag prisvar i viku, annan hvern dag.

Medferd vid nokardiusyki (nocardiosis): Sex til atta toflur & dag i allt ad 3 manudi.

Medferd vid og til varnar gegn bogfrymlasott (toxoplasmosis): Eins og medferd til varnar gegn
Pneumocystis jiroveci (P. carinii).

Eftirfarandi medferdardatlanir eru radlagdar hja sjuklingum 12 &ra og eldri med skerta nyrnastarfsemi:

KreatininGthreinsun (ml/min.) Radlagour skammtur

>30 Venjulegur skammtur

15 til 30 Helmingur af venjulegum skammti
<15 Notkun ekki raologd

Radlagt er ad meela péttni sulfametoxazéls i plasma med tveggja til priggja daga millibili i synum sem
tekin eru 12 Kist. eftir gjof. Ef péttni silfametoxazols fer yfir 150 mikrog/ml, skal gera hlé & medferd
par til gildid hefur leekkad nidur fyrir 120 mikrog/ml.

AEskilegt geeti verid ad taka Trimezol med mat eda drykk til ad lagmarka likur & meltingartruflunum.

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir trimetéprimi, stlfénamidum eda einhverju hjalparefnanna i téflunni.

pungun - einkum a timabilinu rétt fyrir faedingu (sja kafla 4.6).

Alvarleg lifrarbilun eda greinileg starfsvefjarskemmd (parenchymal), gula.

Alvarlegar truflanir & bl6dhag og porfyria.

Alvarlega skert nyrnastarfsemi pegar ekki er haegt ad gera endurteknar maelingar & péttni i
plasma.

. Ekki etti ad gefa nyburum Trimezol & fyrstu 6 vikunum, nema vid medferd/til varnar gegn
Pneumocystis jiroveci (P. carinii) hja ungbérnum 4 vikna gémlum eda eldri.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Daudsfoll hafa ordid vegna alvarlegra hud-, lifrar- og blédsjukddéma, vanmyndunarblédleysis og
ofnaemis i dndunarvegi. Heetta & notkun Trimezol strax ef Gtbrot i hud koma fram.

Geeta skal varidar hja sjuklingum med alvarlegt ofnemi og astma.

Ekki etti ad nota Trimezol vid medferd gegn Str. pyogens.

Geeta skal vartdar par sem aldradir eru viokvemari fyrir aukaverkunum og liklegra ad ahrifin geti
ordid alvarleg, einkum pegar til stadar eru adsteedur sem gera medferdina erfidari vidfangs, t.d. skert
nyrna- og/eda lifrarstarfsemi og/eda samhlida notkun annarra lyfja.

Trimetoprim hefur reynst skerda umbrot fenylalanins, en petta skiptir sjaklinga med fenylketonmigu, &
videigandi sérfaedi, engu mali.

Gera skal blodtalningu hja sjuklingum i langvinnri medferd manadarlega. Eins og & vid um 6ll
stlfonamid eru bl6dmein hugsanleg, einkum hja 6ldrudum sjaklingum. Trimezol geti valdid bldolysu



hja neemum sjuklingum sem skortir glikdsa-6-fosfat dehydrdgenasa. Fylgjast skal ndkveemlega med
kaliumgildum hja sjaklingum sem eiga bl6dkaliumhaekkun & hattu.

Ef um er ad reeda skerta nyrnastarfsemi er breytt medferdardeetlun radlogd, samfara meaelingum & péttni
i plasma. pvagmagni skal alltaf vidhaldid, heetta & kristalmigu er aukin hja vannardum sjaklingum.
Uppbétarmedferd med folati getur verid naudsynleg hja sjuklingum sem heett er vid félatskorti svo
sem Oldrudum, eda pegar storir skammtar af Trimezol eru gefnir i langan tima. Greint hefur verid fra
aukningu & risakimfrumum (megaloblasts) vid langvinna medferd, sem hafa gengid tilbaka vid
medferd med folinsyru.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal varudar pegar Trimezol er gefid sjuklingum sem fa:

o ACE-hemla: hatta a alvarlegri bldokaliumhakkun.

J Sveefinga- og deyfingalyf: aukin haetta & methemdglobindreyra pegar stlfonamid eru gefin
asamt prilokaini.

o Lyf gegn hjartslattartruflunum: aukin heetta & hjartslattartruflunum i sleglum med amiodaroni.
péttni dofetilids jokst verulega i plasma vid samhlida gjof Trimezol sem leiddi til aukinnar
lengingar & QT bili af voldum dofetilids og haettu a hjartslattartruflunum.

. Syklalyf: péttni dapséns og Trimezol i sermi er hugsanlega haekkud pegar baedi lyfin eru til
stadar. Verid vidbuin methemoglébindreyra af voldum dapsén eitrunar. Aukin heetta er &
kristalmigu pegar sulfonamid eru gefin asamt metenamini. Samhlida gjof Trimezol og
rifampicins geaeti valdid hakkun & rifampicingildum i sermi og stytt helmingunartima
trimetoprims i plasma.

. Segavarnarlyf: ahrif acenokimaroéls og warfarins aukast.

o Sykursykislyf: ahrif sulfonylarealyfja aukast.

o Flogaveikilyf: Trimezol lengir helmingunartima fenytoins og samhlida gjof geeti leitt til of
mikilla &hrifa fenytdins. Radlagt er ad fylgjast vandlega med astandi sjuklings og péttni
fenytdins i sermi.

. Andfolot: ef medferdin er talin videigandi hja sjuklingum sem taka andfol6t, skal ihuga
uppbétarmedferd med folati.

J Lyf gegn malariu: heetta & risakimfrumublddleysi vid skammta af pyrimetamini sem eru steerri
en 25 mg a viku.

o Veirulyf: péttni lamivadins i plasma eykst - fordist samhlida notkun stérra skammta af
Trimezol. Samhlida notkun med ziddvidini geeti aukid hattuna 4 aukaverkunum af véldum
Trimezol & bl6dhag. béttni zalcitabins i plasma hakkar hugsanlega af véldum Trimezol.

o Katjonir vid lifedlisfraedilegt pH: péttni trimetoprims og/eda prokainamids og/eda amantadins i
plasma getur aukist einhlida eda tvihlida.

J Klézapin: fordist samhlida gjof; aukin hetta & banveenu kyrningahrapi.

o Frumueydandi lyf: aukin haetta a eiturdhrifum i bl6di med merkaptépurini og azatiéprini.
Trimezol eykur andfolat ahrif metétrexats (fordist samhlida gjof).

J Digoxin: aukin péttni digoxins hjé hluta aldradra sjuklinga.

o pvagrasilyf: hja éldrudum sjuklingum sem taka pvagrasilyf samhlida, einkum tiazid, er aukin
heetta & blodflagnafed, med eda an purpura.

J Onamisbalandi lyf: afturkraef versnun nyrnastarfsemi hefur komid fram hja sjuklingum i
medferd med Trimezol og cikldsporini eftir nyrnaigraedslu.

o Kaliumaminébenzdat: Hamlar ahrifum sulfonamida.

J Rannsdknanidurstodur: trimetdprim og stlfonamid hafa reynst trufla greiningarprof, p.m.t. &
gildum metétrexats i sermi og kreatinins i sermi, einnig prof fyrir pvagefni, glukésa i pvagi og
Urébilindgeni.



4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga:
Trimezol etti ekki ad nota & medgdngu par sem ekki hefur verid synt fram & 6ryggi notkunar pess &

medgdngu. Trimezol truflar umbrot folats og getur haft fésturskemmandi ahrif ef pad er gefid & fyrsta
prigjungi medgdngu.

Trimezol getur valdid bl6dlysu og methemoglébindreyra hja nyburum vid notkun & sidasta pridjungi
medgongu, gulufarstaugakvelli (kernicterus) geeti komio fram ef pad er gefid stuttu fyrir faedingu
vegna losunar bilirabins fra préteinum. Onnur eiturahrif sem gaetu komid fram i nyburanum eru m.a.
gula og bl6dlysublédleysi. Heetta & gulufarstaugakvelli er meiri hja ungbérnum sem heett er vid
bilirdbinhaekkun i bl6di, svo sem ef ungbarnid er veikt, er undir alagi eda hefur feedst fyrir timann eda
er med glukdsa-6-fosfat dehydrdgenasaskort.

Brjostagjof:
Trimezol kemur fram i brjostamjolk i hverfandi magni og &hattan virdist vera litil. Hins vegar er hetta
a gulufarstaugakvelli ef haetta a bilirabinhakkun i bl6di hja ungbarninu er aukin.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

par sem Trimezol getur valdid sundli, syfju, eyrnasudi, svefnleysi og ofskynjunum purfa sjuklingar ad
ganga Ur skugga um ad peir finni ekki fyrir pessum ahrifum adur en peir aka eda stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

J Sykingar af véldum sykla og snikjudyra: Hvitsveppasykingar eru algengar.

o BI64d og eitlar: Bl6dmein geta komid fram dsamt vanmyndunarblédleysi, bléolysublédleysi,
methemdglobindreyra, risakimfrumublodleysi, bl6dflagnafaed, purpura, hvitkornafeed,
eosinfiklafjold, daufkyrningafaed, mjog sjaldan kyrningahrapi og mergbalingu, einkum hja
Oldrudum. bessar breytingar hafa gengid til baka pegar medferd med lyfinu er haett. Aldradir,
sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi eda lélegan folatforda eru neemari fyrir pessum
ahrifum. Trimezol geeti valdid bl6dlysu hja akvednum namum sjaklingum sem skortir
glukosa-6-fosfat dehydrdgenasa.

. Onamiskerfi: Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum, pau eru m.a. sermissott, bradaofnami,
ofnamisbélga i hjartavodva, ofsabjagur, lyfjahiti, hnatétt slagaedarhydisbolga (peri-arteritis
nodosa), raudir ulfar, heilahimnubdlga an sykingar (gengur tilbaka pegar meoferd er hett),
alvarleg naemisviobrogd i hud svo sem regnbogarodi med blédrum (Stevens Johnson heilkenni)
og drep i hudpekju (Lyell heilkenni) hafa sjaldan komid fram og mjog sjaldan valdio
daudsfollum. Medferd skal strax heett.

o Efnaskipti og neering: Truflanir i saltbiskap, efnaskiptabl6dsyring, blodkaliumhakkun og
blédnatriumlaekkun, einkum hja 6ldrudum og vid stora skammta.

J Taugakerfi: I faum tilvikum hefur verid greint fra einstaklingsbundnum &hrifum svo sem
hofudverk, punglyndi, sundli og ofskynjunum (b6 ekki hafi verid synt fram & ad pad tengdist
lyfinu). Adrar aukaverkanir & taugar eru m.a. krampar, Gttaugabdlga, hreyfiglop, syfja, preyta og
svefnleysi.

o Eyru og vélundarhis: Svimi og eyrnasud.

. Ondunarfeaeri, brjosthol og midmaeti: Hosti, madi, lungnaiferd, sem bendir til ofnaemis.

o Meltingarfaeri: Ogledi, uppkost, nidurgangur, sar i munni, lystarleysi, tungub6lga, munnbélga,
mjog sjaldan syndarhimnuristilbdlga.

o Lifur og gall: Gula, haekkadir transaminasar, mjog sjaldan drep i lifur og brisbélga.

o HGd og undirhid: Utbrot i hid geta komid fram og ljésnaemi, einnig hefur verid greint fra
endurteknum, stadbundnum lyfjaatpotum, Henoch-Schonlein purpura og skinnflagningsbolgu.

o Stodkerfi og stodvefur: Lidverkir og vodvaverkir.

o Nyru og pvagfeeri: Skert nyrnastarfsemi, mjog sjaldan millivefsnyrnabdlga og kristalmiga, sem
er haegt ad fordast med naegilegri inntdku vokva.

o Adrar: Naudsynlegt getur verid ad stodva medferd med steerri skémmtunum sem notadir eru vid
medferd gegn Pneumocystis jiroveci (P. carinii) hja sjaklingum med alnami ef ahrif svo sem



Gtbrot, hiti, daufkyrningafaed, blodflagnafaed, haekkud gildi lifrarensima, bléokaliumhakkun og
blédnatriumlekkun koma fram. Ef einkenni beinmergsbalingar koma fram skal gefa 5 til

10 mg/dag af kalsiumfolinati. Alvarleg ofneemisvidbrogd hafa komid fram hja
alnemissjuklingum vid Utsetningu fyrir Trimezol ad nyju, jafnvel eftir nokkurra daga
skammtahlé.

49 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdmmtunar geta verid m.a. sundl, 6gledi, uppkost, Gtbrot, hdfudverkur, hreyfiglop, syfja,
pvagtregda, bolga i andliti, mattleysi og rugl. Greint hefur verid fra beinmergsbeelingu vid brada
ofskémmtun trimetoprims.

Medferd fer eftir einkennum. Hafa & sjukling undir eftirliti i ad minnsta kosti fjorar klukkustundir og
fylgjast med pvagefni og s6ltum og heildarblédfrumutalningu hja sjuklingum med einkenni. Gefa &
vokva til ad vidhalda g6du utstreymi pvags, aukin vokvainntaka mun hrada brotthvarfi
sulfametoxazdls, en draga Ur brotthvarfi trimetoprims. Kalsiumleukdvirin 5-10 mg & dag munu vinna
gegn aukaverkunum af véldum trimet6prims a beinmerg eda kalsiumfélinat 3-6 mg i 5-7 daga til
inntoku eda i vodva. Onnur medferd i samraemi vid kliniskt astand sjuklings.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sulfénamidar og trimetoprim og afleidur peirra i blondum.
ATC flokkur: J 01 E E 01.

Trimetoprim er syklalyf.
Sulfametoxazol er sulfénamia.

Sulfametoxazdl hindrar med samkeppni nytingu para-aminébenzoinsyru i bakteriuveggnum vid
nymyndun tvihydréfolats sem veldur bakteriuheftingu. Trimetoprim hamlar med afturkreefum heetti
tvihydréfélatreduktasa (DHFR) i bakteriunni, ensim sem er virkt i efnaferlum félats vid breytingu
tvihydréfélats i tetrahydrofolat. pad raedst af adsteedum hvort ahrifin eru bakteriudrepandi.
Trimetoprim og sulfametoxazél hamla pvi tvo samliggjandi skref vid nymyndun pdrina og par med
Kjarnsyra sem eru naudsynlegar moérgum bakterium. pessi verkun veldur verulegum samlegdarahrifum
a milli lyfjanna tveggja in vitro.

Trimetoprim binst DHFR i samfrumungum (plasmodial), en ekki eins fast og ensimi bakterianna.
Saekni pess i DHFR hja spendyrum er um 50.000 sinnum pad sem pad er i samsvarandi bakteriuensim.

Margar af algengum sjukdémsvaldandi bakterium eru neemar in vitro fyrir trimetoprimi og
stlfametoxazdli i péttni sem er mun leegri en péttni sem naest i bl6di, vokvum i vefjum og pvagi eftir
gjof radlagdra skammta. Eins og & vid um énnur syklalyf er in vitro virkni ekki endilega visbending
um ad synt hafi verid fram a kliniska verkun og pvi ber ad veita athygli ad adeins er haegt ad fa
fullnagjandi nemispréfun med pvi ad nota radlagt ati sem er laust vid hindrandi efni, einkum tymidin
og tymin.

5.2 Lyfjahvorf

Vio inntoku frasogast stlfametoxazol og trimetoprim hratt og allt ad 90%. Hamarkspéttni i bl6di neest
innan 2 til 4 klst.

Eftir inntoku 10 mg/kg sulfametoxazéli og 2 mg/kg af trimetdprimi i einum skammti, var
hadmarkspéttni i blodi 35 til 40 pug/ml af sulfametoxazdli og 0,5 til 1,0 pg/ml af trimetoprimi.
Helmingunartimi sulfametoxazols er 9-11 klst. og helmingunartimi trimetéprims er 10-12 Kist.
Helmingunartimi beggja efnanna er styttri hja bornum. Virku efnin dreifast hratt inn i vefi og vokva
likamans — heila og manuvokvi, mideyra, halskirtla og munnvatn, lungu og berkjuseyti,
blédruhalskirtil og sedisvokva, atferd fra leggdngum og bein.



Plasma préteinbinding stlfametoxazols er 66% og trimetoprims 45%.

Sulfametoxazdl finnst dbreytt og umbrotid (u.p.b. 85%) i blddi og pvagi; umbrotsefnin eru dvirk &
bakteriur.

Trimetoprim finnst adallega sem 6umbrotid efni (75%); sum umbrotsefnin virka & bakteriur.
Trimezol skilst adallega Ut med pvagi (80% af skammtinum sem gefinn er skilst Ut innan 72 klst.) sem
umbrotsefni eda Obreytt (20% af stlfametoxazoli og 50% af trimet6primi). Pad er ad hluta til skilid Gt
med galli, par sem styrkur pess er svipadur og i bl6di; par sem lyfid er aftur tekid upp i
smapdrmunum, skilst adeins hluti af trimetoprimi (4%) Gt med hagoum.

Haegt er ad fjarleegja baedi virku efnin med blédskilun.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Kliniskar rannsoknir & stokkbreytileika hafa ekki verid framkveemdar & pessari samsetningu. Synt
hefur verid fram & ad trimetoprim hafi enga stokkbreytilega eiginleika. Engar litningaskemmdir komu
fram & eggjastokksfrumum kinverskra hamstra vid 500 falda heerri plasmapéttni en i ménnum. EKKi
hefur komid fram nein skerding a frjdsemi i rottum sem fengu skammta sem voru yfir 70 mg/kg/24
Kist. af trimetoprimi og 350 mg/kg/24 klst. af stlfametoxazoli.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hveitisterkja, orkristalladur sellul6si, magnesiumsterat, hydroxypropyl selluldsi, hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki pekktur.

6.3  Geymslupol

prju ar fra framleidsludegi.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid ekki vio herri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

20 toflur af Trimezol 480 mg i gegnsajum, appelsinugulum PVC/AI pynnupakkningum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

A ekki vid.
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