CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biseptol 120, 100 mg+ 20 mg tabletki
Biseptol 480, 400 mg+ 80 mg tabletki
Biseptol 960, 800 mg + 160 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka Biseptol 120 zawiera 100 mg sulfametoksazolu (Sulfamethoxazolum)

1 20 mg trimetoprimu (Trimethoprimum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan 0,15 mg i propylu
parahydroksybenzoesan 0,10 mg.

1 tabletka Biseptol 480 zawiera 400 mg sulfametoksazolu (Sulfamethoxazolum)

i 80 mg trimetoprimu (Trimethoprimum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan 0,60 mg i propylu
parahydroksybenzoesan 0,40 mg.

1 tabletka Biseptol 960 zawiera 800 mg sulfametoksazolu (Sulfamethoxazolum)

i 160 mg trimetoprimu (7rimethoprimum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan 1,20 mg i propylu
parahydroksybenzoesan 0,80 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Biseptol 120 - tabletki barwy biatej o zéttawym odcieniu, okragte, obustronnie ptaskie z faza,
o gladkiej powierzchni bez wykruszonych brzegéw, jednostronnie grawerowane literami ”Bs”.

Biseptol 480- tabletki barwy bialej o zottawym odcieniu, okragte, obustronnie ptaskie z faza,
o gladkiej powierzchni bez wykruszonych brzegéw, jednostronnie grawerowane znakiem ,,-,,
nad ktorym znajduja sig litery ,,Bs”,

Biseptol 960 - tabletki barwy biatej o z6ltawym odcieniu, okragle, obustronnie ptaskie
o gladkiej powierzchni bez wykruszonych brzegoéw, jednostronnie grawerowane znakiem ,,-,,.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosowany jest w leczeniu nastgpujacych zakazen bakteryjnych:
— Zakazenia drog moczowych powodowane przez wrazliwe szczepy E. coli, Klebsiella spp.,
Enterobacter spp., Morganella morganii, Proteus mirabilis 1 Proteus vulgaris.
Uwaga: Niepowiklane zakazenia drog moczowych w pierwszej kolejnosci nalezy leczy¢
pojedynczym lekiem przeciwbakteryjnym.
—  Ostre zapalenie ucha srodkowego, powodowane przez wrazliwe szczepy



Str. pneumoniae i H. influenzae, jesli w opinii lekarza stosowanie kotrimoksazolu jest bardziej
celowe niz podanie pojedynczego antybiotyku.

— Zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli, powodowane przez wrazliwe szczepy
Streptococcus pneumoniae lub H. influenzae, jesli w opinii lekarza zastosowanie leku
ztozonego jest korzystniejsze od monoterapii.

— Zakazenie przewodu pokarmowego pateczkami Shigella.

— Mikrobiologicznie potwierdzone zapalenie ptuc powodowane przez Pneumocystis carinii i
zapobieganie zakazeniom tym drobnoustrojem u pacjentéw ze zmniejszona odpornoscia (np.
AIDS).

— Biegunka podréznych u dorostych wywolana przez enteropatogenne szczepy E. coli.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie zaleca sig ze wzgledu na ryzyko zachty$nigcia; dla mlodszych
dzieci, w wieku ponizej 6 lat, dostepne sa preparaty w postaci zawiesiny.

Zakazenie drog moczowych, zakazenie przewodu pokarmowego pateczkami Shigella oraz
zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli u dorostych:

Zwykle podaje si¢ doustnie 960 mg kotrimoksazolu (8 tabletek Biseptol 120 Iub 2 tabletki Biseptol
480 lub 1 tabletka Biseptol 960) 2 razy na dobeg; w zakazeniach drog moczowych lek stosuje si¢
zwykle przez 10-14 dni, w zaostrzeniu przewlektego zapalenia oskrzeli - przez 14 dni, w zakazeniu
przewodu pokarmowego pateczkami Shigella — przez 5 dni.

Zakazenia drog moczowych, zakazenie przewodu pokarmowego paleczkami Shigella

1 ostre zapalenie ucha $rodkowego u dzieci:

Zwykle 48 mg/kg mc. na dobe w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin. Nie nalezy podawac
dawki wigkszej niz stosowana u dorostych.

W zakazeniach drég moczowych oraz w ostrym zapaleniu ucha srodkowego preparat stosuje si¢
zwykle przez 10 dni, w zakazeniu pateczkami Shigella — przez 5 dni.

Zapalenie pluc powodowane przez Pneumocystis carinii u dorostych i dzieci:
Dawka zalecana u 0s6b z udokumentowanym zakazeniem wynosi 90-120 mg kotrimoksazolu na kg
mc. na dobg w dawkach podzielonych podawanych co 6 godzin przez 14-21 dni.

Zapobieganie zakazeniom Preumocystis carinii:
Dorosli: 960 mg kotrimoksazolu (8 tabletek Biseptol 120 lub 2 tabletki Biseptol 480 lub 1 tabletka
Biseptol 960) 1 raz na dobg, przez 7 dni.

Dzieci: 900 mg kotrimoksazolu/m?2 pc. na dobg w 2 rownych dawkach podzielonych
co 12 godzin przez kolejne 3 dni tygodnia. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1920 mg
(4 tabletki Biseptol 480 lub 2 tabletki Biseptol 960).

Biegunka podroznych u dorostych wywotana przez enterogenne szczepy E. coli:
Zalecana dawka wynosi 960 mg (8 tabletek Biseptol 120 lub 2 tabletki Biseptol 480 lub 1 tabletka
Biseptol 960) co 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnosciq nerek:
U pacjentdéw z klirensem kreatyniny 15-30 ml/min dawke nalezy zmniejszy¢ o potowe; jesli klirens
kreatyniny jest mniejszy niz 15 ml/min nie zaleca si¢ stosowania kotrimoksazolu.

Sposob podawania:

Tabletek nie nalezy dzielié.

Lek podaje si¢ doustnie w czasie jedzenia lub tuz po positku. W czasie stosowania leku pacjent
powinien pi¢ duzo ptynow.

4.3 Przeciwwskazania



Produkt leczniczy jest przeciwwskazany jesli u pacjenta stwierdzono:

— mnadwrazliwos¢ na kotrimoksazol (sulfametoksazol z trimetoprimem), ktorykolwiek sktadnik
pomocniczy, sulfonamidy lub trimetoprim,

— rozpoznane uszkodzenie miazszu watroby,

— cigzka niewydolno$¢ nerek, gdy nie ma mozliwosci oznaczania st¢zenia leku w osoczu,

— cigzkie zaburzenia hematologiczne,

— niedokrwisto$¢ megaloblastyczna spowodowana przez niedobor kwasu foliowego,

— niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (mozliwos¢ wystapienia hemolizy),

— dzieci w wieku ponizej 2 miesigey (ryzyko zottaczki jader podkorowych).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Opisano rzadkie przypadki groznych dla zycia powiktan zwiazanych ze stosowaniem
sulfonamidow, w tym ostrej martwicy watroby, niedokrwistosci aplastycznej, agranulocytozy,
innych zaburzen sktadu krwi i reakcji nadwrazliwosci ze strony uktadu oddechowego (nacieki na
ptucach).

Zglaszano wystepowanie zagrazajacych zyciu reakcji skornych: zespotu Stevensa-Johnsona (ang.
SJS) oraz martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka (ang. TEN) w zwiazku ze stosowaniem
sulfametoksazolu.

Nalezy poinformowac pacjentdow o objawach podmiotowych i przedmiotowych reakcji skornych
oraz konieczno$ci doktadnego ich monitorowania. Najwigksze ryzyko rozwinigcia SJS lub TEN
wystepuje w ciagu pierwszych tygodni leczenia.

Nalezy przerwac leczenie produktem Biseptol, jezeli pojawia si¢ objawy przedmiotowe lub
podmiotowe SJS lub TEN (na przyklad postepujaca wysypka skorna czgsto z pecherzami lub
pojawienie si¢ zmian na blonach sluzowych).

Najlepsze wyniki w leczeniu SJS lub TEN uzyskuje si¢ przez wczesne ich rozpoznanie i
natychmiastowe odstawienie leku, ktory je mogl wywota¢. Wczesne odstawienie leku wiaze si¢ z
lepszym rokowaniem.

Jesli podczas leczenia produktem Biseptol wystapit u pacjenta zespot Stevensa-Johnsona lub
toksyczno-rozptywna martwica naskorka, nie nalezy w przyszto$ci wznawiac leczenia tym
produktem leczniczym.

Jesli w przebiegu leczenia kotrimoksazolem wystapia: wysypka, bdl gardla, goraczka, bol stawow,
kaszel, duszno$¢ lub zottaczka, moze to wskazywac na wystepujace bardzo rzadko, ale potencjalnie
niebezpieczne dzialania niepozadane i powinno sta¢ si¢ sygnatem do natychmiastowego
odstawienia leku.

Stosowanie kotrimoksazolu w paciorkowcowym zapaleniu gardta w stosunkowo duzym odsetku
konczy si¢ niepowodzeniem, poniewaz nie udaje si¢ uzyskac¢ eliminacji bakterii. Kotrimoksazol nie
nadaje si¢ do leczenia paciorkowcowego zapalenia gardta i migdatkow.

Kotrimoksazol nalezy ostroznie stosowac u pacjentdéw z niewydolnoscia nerek

(patrz: punkt 4.2), z niedoborem kwasu foliowego (np. w wieku podesztym, u 0s6b uzaleznionych
od alkoholu, leczonych lekami przeciwdrgawkowymi, u 0s6b z zespolem ztego wchtaniania oraz
niedozywionych), u 0sob z cigzkimi objawami alergicznymi

lub chorych na astmg oskrzelowa.

U pacjentéw w podesztym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko cigzkich reakcji niepozadanych na
kotrimoksazol, w tym niewydolnos$ci nerek lub watroby. Najczgséciej opisywanymi cigzkimi
objawami niepozadanymi w podeszlym wieku sa cigzkie reakcje skorne, zahamowanie czynnosci
szpiku oraz trombocytopenia z plamica lub bez. Jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych
zwigksza ryzyko plamicy.

U chorych na AIDS leczonych kotrimoksazolem z powodu zakazenia Preumocystis carinii czgsciej
wystepuja objawy niepozadane, zwlaszcza wysypki, goraczka, leukopenia, zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy, hiperkaliemia i hiponatremia.

W czasie podawania kotrimoksazolu (podobnie, jak w czasie podawania innych $§rodkow
przeciwbakteryjnych) moze wystapi¢ rzekomobloniaste zapalenie okr¢znicy.



Przebieg choroby moze mie¢ charakter od tagodnego do zagrazajacego zyciu. Dlatego wazne jest
wlasciwe rozpoznanie tej choroby u pacjentow, u ktoérych w trakcie stosowania leku
przeciwbakteryjnego wystapita biegunka. Leczenie srodkami przeciwbakteryjnymi wptywa na
zmiang fizjologicznej flory okreznicy i moze spowodowac nadmierne zwigkszenie ilosci laseczek
beztlenowych. Toksyny wytwarzane przez Clostridium difficile sa jedna z gtéwnych przyczyn
zapalenia okr¢znicy.

W tagodnych przypadkach rzekomobtoniastego zapalenia okr¢znicy wystarcza zwykle przerwanie
podawania leku. W przypadkach $rednio cigzkich i cigzkich nalezy podawaé pacjentom plyny,
elektrolity, biatko oraz $rodki przeciwbakteryjne dzialajace na Clostridium difficile (metronidazol
lub wankomycyna). Nie nalezy podawac lekéw hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych
zapierajaco.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesany, mogace powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiazydowe leki moczopedne

U pacjentéw w podesztym wieku kojarzenie kotrimoksazolu z niektérymi lekami moczopgdnymi,
zwlaszcza tiazydowymi, zwigksza ryzyko matoplytkowosci.

Leki przeciwzakrzepowe

Kotrimoksazol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych w stopniu wymagajacym
modyfikacji dawkowania.

Fenytoina

Kotrimoksazol hamuje metabolizm fenytoiny; u 0séb zazywajacych oba leki okres pottrwania
fenytoiny wydtuza si¢ o okoto 39%, za$ klirens fenytoiny zmniejsza si¢ o okoto 27%.
Metotreksat

Kotrimoksazol zwigksza st¢zenie wolnej frakcji metotreksatu w surowicy na skutek wypierania z
polaczen z biatkami.

Pochodne sulfonylomocznika

Kotrimoksazol moze zwigksza¢ dziatanie podawanych jednoczesnie lekéw przeciwcukrzycowych
pochodnych sulfonylomocznika i powodowac ryzyko wystapienia hipoglikemii.

Digoksyna

Kotrimoksazol moze zwigksza¢ stezenie digoksyny w osoczu u niektdrych pacjentow w podesziym
wieku.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Kotrimoksazol moze zmniejsza¢ skutecznosc¢ trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych.
Cyklosporyna

U pacjentéw po przeszczepieniu nerki, leczonych kotrimoksazolem i cyklosporyna, obserwuje sig
przemijajace zaburzenia czynno$ci przeszczepionej nerki, objawiajace si¢ zwigkszeniem stgzenia
kreatyniny w surowicy, co prawdopodobnie jest wywotane dziataniem trimetoprimu.
Pirymetamina

Kotrimoksazol z pirymetaming moze wywota¢ niedokrwistos¢ megaloblastyczna.

Sulfonamidy wykazuja podobienstwo chemiczne do niektorych lekow przeciwtarczycowych,
lekéw moczopednych (acetazolamidu i tiazyddéw) oraz doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, co
moze by¢ przyczyna alergii krzyzowe;j.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:
Trimetorpim moze modyfikowaé wyniki oznaczania st¢zenia metotreksatu w surowicy metoda
enzymatyczna, nie wptywa za$ na oznaczenia wykonywane metodami
radioimmunologicznymi.

— Kotrimoksazol moze zawyzac o okoto 10% wyniki proby Jaffego z zasadowym pikrynianem
na kreatyning.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze ilaktacje



Ciagza

W doswiadczeniach na zwierzgtach bardzo wysokie dawki kotrimoksazolu powodowatly
powstawanie wad rozwojowych u ptodu, typowych dla substancji antagonistycznych dla kwasu
foliowego.

Brak doktadnych i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania kotrimoksazolu u kobiet
w ciazy. Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Kobietom w ciazy stosujacym kotrimoksazol zaleca si¢ jednoczesne podawanie kwasu foliowego.

Laktacja
Zarowno trimetoprim jak i sulfametoksazol przenikaja do mleka kobiecego. Nie zaleca sig
stosowania kotrimoksazolu podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Lek zwykle nie powoduje uposledzenia sprawnos$ci psychofizycznej , zdolnosci prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jednak jezeli wystapia takie objawy niepozadane jak bol glowy, drgawki, nerwowosc¢, uczucie
zmegczenia, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdéow mechanicznych i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepuja dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego (nudnos$ci, biegunka, wymioty)
oraz zmiany skorne (wysypka, pokrzywka).

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane kotrimoksazolu, wedlug klasyfikacji uktadow i
narzadow.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, hemolityczna lub megaloblastyczna, eozynofilia,
hipoprotrombinemia, leukopenia, methemoglobinemia, neutropenia, matoptytkowosc.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Zespot choroby posurowiczej, reakcje anafilaktyczne, (w tym cigzkie, zagrazajace zyciu),
alergiczne zapalenie mig$nia sercowego, obrzek naczynioruchowy, goraczka polekowa, plamica
Henocha-Schoenleina, zesp6t toczniopodobny, dreszcze, wysypki alergiczne (czgsto), objawy
nadwrazliwosci ze strony uktadu oddechowego, rzadko guzkowe zapalenie okolotg¢tnicze,
przekrwienie spojowki i twardowki oka.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Hiperkaliemia, hiponatremia, brak taknienia, rzadko hipoglikemia.

Zaburzenia psychiczne
Depresja, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bol glowy, zawroty glowy, aseptyczne zapalenie opon mézgowych, drgawki, zapalenie nerwow
obwodowych, ataksja, szumy uszne, apatia, nerwowosc.

Zaburzenia uktadu oddechowego klatki piersiowej i Srodpiersia
Dusznos¢, kaszel, nacieki w plucach.

Zaburzenia zotqdka i jelit
Biegunka, nudnosci, wymioty, bole brzucha, zapalenie jgzyka, zapalenie jamy ustnej,
rzekomobloniaste zapalenie jelit, zapalenie trzustki.



Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, zapalenie watroby niekiedy z zottaczka cholestatyczna
lub martwica watroby (rzadko).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka, pokrzywka, swiad skory, nadwrazliwos$¢ na swiatto, ztuszczajace zapalenie skory,
rumien wielopostaciowy.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki zespotu Stevens-Johnsona (ang. SJS) i martwicy toksyczno-
rozplywnej (ang. TEN) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Bole stawow, bole miegsni.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Krystaluria, niewydolno$¢ nerek, sSrodmiazszowe zapalenie nerek, toksyczny zespot nerczycowy z
oligurig lub anuria, zwigkszenie stezenia azotu pozabiatkowego,

zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy, rzadko nasilenie diurezy.

Inne
Ostabienie, uczucie zmeczenia, bezsennosc.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu
ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie wiadomo jaka dawka kotrimoksazolu moze by¢ grozna dla zycia.

Po przedawkowaniu sulfonamidéw wystepuja: brak taknienia, bole o charakterze kolki, nudnosci,
wymioty, zawroty glowy, bdl glowy, sennosc¢, utrata swiadomosci. Moze wystapic¢ goraczka,
krwiomocz i krystaluria. W pdznym okresie moze rozwina¢ si¢ zahamowanie czynnos$ci szpiku i
z6ltaczka. Po ostrym przedawkowaniu trimetoprimu moga pojawi¢ si¢ nudnosci, wymioty, zawroty
glowy, bdl glowy, depresja, zaburzenia swiadomosci, zahamowanie czynnos$ci szpiku.
Postgpowanie polega na usunigciu leku z przewodu pokarmowego (ptukanie zotadka lub wymioty)
oraz podaniu duzych ilosci ptyndw, jesli diureza jest niedostateczna, a czynno$¢ nerek prawidtowa.
Zakwaszenie moczu przyspiesza eliminacj¢ trimetoprimu, moze jednak zwigkszy¢ ryzyko
krystalizacji sulfonamidu w nerkach. Nalezy monitorowa¢ obraz krwi, sktad elektrolitow osocza i
inne parametry biochemiczne pacjenta. Jesli wystapi uszkodzenie szpiku lub zottaczka, nalezy
wdrozy¢ postgpowanie typowe w takich przypadkach. Hemodializa jest umiarkowanie skuteczna,
dializa otrzewnowa nieskuteczna.

Zatrucie przewlekle: stosowanie wysokich dawek kotrimoksazolu przez dlugi czas moze
spowodowa¢ zahamowanie czynnosci szpiku objawiajace si¢ matoptytkowoscia, leukopenia lub
niedokrwistoscia megaloblastyczna. Jesli wystapia objawy uszkodzenia szpiku, nalezy stosowac
leukoworyng; zalecana przez niektdrych autoré6w dawka wynosi 5-15 mg na dobg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: mieszaniny sulfonamidow i trimetoprimu, w tym pochodne.
Kod ATC: JO1EEO1

Biseptol jest lekiem zawierajacym sulfonamid - sulfametoksazol i trimetoprim. Mieszanina tych
substancji w proporcji 5 do 1 nosi nazwe kotrimoksazolu. Jest to ztozony lek przeciwbakteryjny,
zawierajacy sulfametoksazol, sulfonamid o srednim czasie dziatania, hamujacy synteze¢ kwasu
foliowego poprzez konkurencyjny antagonizm z kwasem para-aminobenzoesowym, oraz
trimetoprim, inhibitor bakteryjnej reduktazy kwasu dihydrofoliowego, warunkujacej powstawanie
aktywnego biologicznie kwasu tetrahydrofoliowego. Skojarzenie sktadnikow dziatajacych na ten
sam fancuch przemian biochemicznych prowadzi do synergizmu dzialania przeciwbakteryjnego;
uwaza si¢ tez,

ze dzigki skojarzeniu dwoch lekow rozwoj opornosci bakteryjnej nastgpuje wolniej niz

w przypadku stosowania jednego leku.

Kotrimoksazol dziata in vitro na Escherichia coli (w tym na szczepy enteropatogenne), indolo-
dodatnie szczepy Proteus spp. (w tym na P. vulgaris), Morganella morganii, Klebsiella spp.,
Proteus mirabilis, Enterobacter spp., Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Shigella
flexneri, S. sonnei, Neisseria gonorrhoeae oraz na Pneumocystis carinii.

5.2 Wiasciwo$ci farmakokinetyczne

Oba sktadniki leku sa szybko wchtaniane z przewodu pokarmowego; maksymalne st¢zenie obu
sktadnikow w surowicy wystepuje w 1-4 godzin po podaniu doustnym. Trimetoprim wiaze si¢ z
biatkami osocza w 70% , sulfametoksazol - w 44-62%. Dystrybucja obu zwiazkoéw jest rozna;
sulfonamid przenika wylacznie do kompartmentu pozakomorkowego, trimetoprim zas ulega
rozmieszczeniu we wszystkich plynach organizmu. Duze stgzenia trimetoprimu wystepujg m.in. w
wydzielinie gruczotow oskrzelowych, gruczotu krokowego i w zotci. Stezenia sulfametoksazolu w
ptynach ustrojowych sa nizsze. Oba zwiazki pojawiaja si¢ w stezeniach terapeutycznych

w plwocinie, wydzielinie pochwy i ptynie ucha srodkowego. Objetos¢ dystrybucji
sulfametoksazolu wynosi 0,36 I/kg, trimetoprimu — 2,0 I/kg.

Obie substancje sa metabolizowane w watrobie, sulfonamid gtownie poprzez acetylacje

1 sprzeganie z kwasem glukuronowym, trimetoprim poprzez utlenianie i hydroksylacje.

Oba zwiazki sa wydalane glownie przez nerki, zarowno w wyniku przesaczania kigbuszkowego,
jak i czynnego wydzielania kanalikowego. St¢zenia czynnych zwiazkoéw w moczu sg znacznie
wyzsze niz we krwi. W ciagu 72 godzin z moczem ulega wydaleniu 84,5% podanej dawki
sulfonamidu i 66,8 % trimetoprimu.

Okresy pottrwania w surowicy wynosza odpowiednio 10 godzin dla sulfametoksazolu

i 8-10 godzin dla trimetoprimu. W niewydolno$ci nerek okresy pottrwania obu zwiazkéw ulegaja
przedhuzeniu w stopniu uzasadniajacym modyfikacj¢ dawek.

Zarowno sulfametoksazol, jak i trimetoprim przenikaja do mleka kobiecego i krwiobiegu
ptodowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, wlasciwosci toksycznych po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznych, embriotoksycznych i teratogennych oraz potencjalnych wtasciwosci
rakotworczych, nie wskazuja na wystapienie szczegoélnego ryzyka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Biseptol 120



Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian

Alkohol poliwinylowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Glikol propylenowy

Biseptol 480

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian

Alkohol poliwinylowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Glikol propylenowy

Biseptol 960

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa
Alkohol poliwinylowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Glikol propylenowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Biseptol 120
Blister z folii PCV/Aluminium lub fiolka szklana zamykana zatyczka, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 20 tabletek w jednym blistrze lub w fiolce.

Biseptol 480
Blister z folii PCV/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 20 tabletek w jednym blistrze.

Biseptol 960
Blister z folii PCV/Aluminium lub pojemnik polietylenowy zamykany zatyczka, w tekturowym

pudetku.
Opakowanie zawiera 10 tabletek w jednym blistrze lub w pojemniku.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biseptol 120
Pozwolenie nr R/1175

Biseptol 480
Pozwolenie nr R/1176

Biseptol 960
Pozwolenie nr R/1177

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Biseptol 120
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.10.1972r,

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 11.12.2008r.

Biseptol 480
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.01.1972r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 11.12.2008r.

Biseptol 960
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.02.1992r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 11.12.2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



