sp.zn. sukls295730/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta

BISEPTOL 80 mg/ml + 16 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
sulfamethoxazolum/trimethoprimum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékari, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Biseptol a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Biseptol podan
3. Jak se pripravek Biseptol pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Biseptol uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Biseptol a k ¢emu se pouziva

Biseptol je antibakterialni ptripravek obsahujici kotrimoxazol, ktery je smési sufamethoxazolu

a trimethoprimu v poméru 5:1. Piipravek se pouziva v ptipadech, kdy neni mozné ptijimat jeho formu
pro pfijem usty (nebo to neni indikovano) nebo pokud je podle 1ékatfe nutné pouziti kombinovaného
protibakterialniho ptipravku se dvéma lé¢ivymi latkami.

Pripravek Biseptol se pouziva:
- pfi lécbé akutnich nekomplikovanych infekci mocovych cest
- pfi lécbe a profylaxi (ochrané pfed onemocnénim) zanétu plic zplisobenych mikroorganismem
Pneumocystis jiroveci
- pfi lécbé a profylaxi toxoplazmozy
- pfi lécbe nokardiozy.

Biseptol je indikovan k 1é€bé dospélych, dospivajicich, déti a kojencti od 6 tydnt véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne je Vam p¥ipravek Biseptol podan

Nepouzivejte ptipravek Biseptol:
- Jestlize jste alergicky(4) na sulfamethoxazol, trimethoprim nebo kotrimoxazol nebo kteroukoli
pomocnou latku pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).
- Jestlize jste alergicky(a) na sulfonamidy. Do této skupiny lékt1 patii derivaty
sulfonylmocoviny (jako je gliklazid a glibenklamid) nebo thiazidova diuretika (jako je




bendroflumethiazid - tablety na odvodnéni).

- Jestlize méte t€Zkou poruchu funkce jater.

- Jestlize mate t€Zkou poruchu funkce ledvin.

- Jestlize jste nékdy mél(a) problémy s krvi, pii kterych dochéazelo k tvorbé podlitin nebo
krvéaceni.

- Jestlize Vam bylo feCeno, Ze mate vzacné onemocnéni krve oznaCované jako porfyrie, které
muze postihovat klizi nebo nervovy systém.

- Kotrimoxazol nesmi byt podavan novorozenciim a kojenciim b&hem prvnich 6 tydnti zivota.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Biseptol se porad’te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Po pouziti kotrimoxazolu byly hlaseny potencialné Zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevensiiv-
Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza a Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (DRESS)), projevujici se zpocatku jako cervené teréovité nebo kruhovité skvrny na kizi
trupu, Casto s puchyifem ve svém stiedu.

Vyskyt generalizovaného zarudnuti klize s puchyfi, doprovazeny horeckou na zacatku 1écby ma
vyvolat podezieni na zdvaznou reakci nazyvanou generalizovana akutni exantematdzni pustuloza
(AGEP) (viz bod 4).

Dalsi priznaky, po kterych je tieba patrat, zahrnuji viedy v ustech, v krku, v nose a zevnich pohlavnich
organech a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).

Tyto potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky jsou Casto doprovazeny piiznaky podobnymi chiipce.
Vyrazka mize prejit v rozsahlé puchyte nebo olupovani kiize.

Nejvyssi riziko vzniku zavazné kozni reakce je béhem prvnich tydni 1éCby, ale v piipadech DRESS
muze vzniknout az 8 tydnti po podani léku (viz cast 4).

Pokud se u Vas po pouziti ptipravku Biseptol vyskytne Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza nebo 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky, nesmi byt 1é¢ba
sulfamethoxazokem/trimethoprimem jiz nikdy znovu zahéjena.

Pokud se u vas vyvine vyrazka nebo vyse uvedené kozni priznaky, 1€k pfestaiite pouzivat, vyhledejte
okamzité 1ékate a informujte ho, Ze uzivate tento 1ék.

Hemofagocytarni lymfohistiocytoza

Velmi vzacné byly hlaseny pfipady nadmérnych imunitnich reakci v disledku poruchy regulace
aktivace bilych krvinek, které vedly k zanétim (hemofagocytarni lymfohistiocytoze), jez mohou byt
zivot ohrozujici, pokud nejsou diagnostikovany a léCeny v rané fazi. Pokud zaznamenate vice
priznakd, jako jsou horecka, zvétSené uzliny, pocit slabosti, zavraté, dusnost, tvorba modfin nebo
kozni vyrazka, které se objevi soucasné nebo s mirnym prodlenim, okamzité se obrat’te na svého
1ékare.

Pokud u Vés dojde k neocekavanému zhorSeni kasle nebo dusnosti, okamzité informujte svého 1ékare.

Pted pouzitim piipravku Biseptol se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

- Mate zavazné alergie nebo priduskové astma.

- Bylo Vam feceno, ze u Vas hrozi vzacné onemocnéni krve zvané porfyrie.

- Nemate v téle dostatek kyseliny listové (vitaminu) — kviili tomu mize byt Vase pokozka bleda
a muzete se citit unaveny(a), slaby(a) a bez dechu. Toto je znamé jako anémie.

- Mate onemocnéni zvané nedostatek glukozo-6-fosfatdehydrogenazy, které muze zpusobit
zloutenku nebo spontanni destrukei ¢ervenych krvinek.

- Mate problém s metabolismem zvany fenylketonurie a nedrzite specialni dietu, ktera by Vasemu
stavu pomohla.

- Jste starsi.

- Mate podvahu nebo podvyzivu.

- Vas lékat Vam fekl, ze mate vysokou hladinu drasliku v krvi nebo pokud uzivate 1éky, které
mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou diuretika (tablety na odvodnéni, které pomahaji

2



zvysit mnozstvi vytvarené moci ) steroidy (jako prednisolon) a digoxin. Vysoké hladiny drasliku
v krvi mohou vést k vyskytu abnormélniho srde¢niho tepu (buseni srdce), pocitu na zvraceni,
zavrati nebo bolesti hlavy.

- Vas 1ékai Vam fekl, ze mate abnormalné nizkou hladinu sodiku v krvi.

- Vs lékat Vam tekl, ze mate jakékoli zdvazné poruchy krve a krvetvornych tkani, napt. nizky
pocet krvinek.

- Mate onemocnéni ledvin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Biseptol

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Biseptol mize ovlivnit G¢inek jinych 1€k, stejné tak jako
jiné léky mohou ovliviiovat u€inek Biseptolu.

Svého lékare nebo Iékarnika informujte zejména, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:
o diuretika (mocopudné pripravky, které pomahaji zvysit mnozstvi moci),
pyrimethamin (ptipravek k 1é¢bé malarie),
cyklosporin (pouzivany u pacientti po transplantaci k potlaceni imunitni reakce),
1éky uzivané k fedéni krve, jako je warfarin,
fenytoin, ktery se pouziva k 1é¢b¢ epilepsie,
1éky k 1é¢bé cukrovky, jako jsou glibenklamid, glipizid nebo tolbutamid (derivaty
sulfonylmocoviny) a repaglinid - viz bod 2 - Nepouzivejte ptipravek Biseptol,
1€ky k 1écbé srdecni nedostatecnosti, jako jsou digoxin nebo prokainamid,
e amantadin, ktery se pouziva k 1é¢be Parkinsonovy choroby, roztrousené skler6zy, chiipky nebo
pasového oparu,
e zidovudin nebo lamivudin, léky pro [é¢bu infekce HIV,
1€ky, které¢ mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou diuretika (jako spironolakton), steroidy
(jako je prednisolon) a digoxin,
methotrexat, 1€k pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny, revmatoidni artritidy (zanétu kloubit) nebo lupénky,
rifampicin (antibiotikum),
kyselinu folinovou,
e azathioprin, pouzivany k potlaceni imunitnich reakci.
Pokud si nejste jisty(4), zda néco z vyse uvedeného se tyka prave Vas, porad’te se svym lékafem nebo
Iékarnikem drive, nez Vam bude Biseptol podan.

Soubézné podavani Biseptolu se spironolaktonem, mize vést k zdvazné hyperkalemii (zvySena hladina
drasliku v krvi). Pfiznaky zdvazné hyperkalemie mohou zahrnovat svalové kiece, nepravidelny srdecni
rytmus, prjem, pocit na zvraceni, zdvraté nebo bolesti hlavy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pripravek pouZzivat.

Tehotnym Zenam, zvlasté v prvnim trimestru, nema byt podavan Biseptol, pokud to neni opravdu
nutné. Pfi pouziti pripravku Biseptol béhem téhotenstvi, je tfeba zvazit doplnkové podavani soli
kyseliny listové.

Je tfeba se vyhnout podavani ptipravku béhem kojeni, zv1asté u zen, jejichz déti mayji
hyperbilirubinemii nebo existuje riziko jejiho vzniku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ucinek ptipravku Biseptol na schopnost fidit a obsluhovat stroje neni znam.



Pripravek Biseptol obsahuje alkohol, sodik a propylenglykol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 12,4 obj. % alkoholu (ethanolu), tj. do 500 mg v jedné davce (5 ml),
coz odpovida 11,88 ml piva, 4,95 ml vina v jedné davce (5 ml).

Je skodlivy pro alkoholiky.

Toto je nutno vzit v tvahu u t€¢hotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou
pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Tento piipravek obsahuje 34,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 5 ml. To odpovida 1,73 %
doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého. Tento 1ék musi byt pred
podanim nafedén (viz niZe: Informace pro zdravotnicky personal: Pii vypoctu celkového obsahu
sodiku v pfipraveném fedéni je tfeba zvazit jakykoli sodik pfitomny v roztoku pouzitém k nafedéni.
Podrobné informace o obsahu sodiku v roztoku pouzitém k fedéni naleznete v informacich o ptipravku
poskytnutych vyrobcem).

Tento ptipravek obsahuje 420 mg propylenglykolu v jednom mililitru, coz odpovida 2 100 mg/5 ml.
Pokud je Vase dité mladsi nez 5 let, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, nez mu podate
tento 1éCivy piipravek, a to zejména pokud uziva jiné 1écivé piipravky, které obsahuji propylenglykol
nebo alkohol.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, neuzivejte tento 1éCivy ptipravek, pokud Vam to
nedoporuci 1ékat. Vas Iekar mize provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento 1éCivy ptipravek.

3. Jak se pripravek Biseptol pouziva

Ptipravek Biseptol ve formé koncentratu pro infuzni roztok je urc¢en vyhradné k nitrozilnimu podavani
a musi byt pred podanim nafedén. Podrobné udaje jsou uvedeny v bodu Informace pro zdravotnicky
personal.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Biseptolu, neZ jste mélo

Domnivate-li se, ze jste dostali vice ptipravku Biseptol, feknéte to ihned svému 1ékafi nebo zdravotni
sestre.

Jestlize Vam byla podana vysoka davka Biseptolu, mtzete:

- Citit se nebo byt nemocny.

- Citite zavrat’ nebo zmatenost.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Podavani ptipravku Biseptol je nutno okamzité prerusit a je nutné okamzité informovat 1ékate, pokud
se u Vas objevi alergicka reakce. Pravdépodobnost alergické reakce je velmi vzacna (u méné nez
1 z 10 000 osob), ptiznaky alergické reakce zahrnuji:
- Potize s dychanim.
- Mdloby.
- Otok obliceje.
- Otok ust, jazyka nebo krku, ktery muiZze byt ¢erveny a bolestivy a/nebo zplisobit potize
s polykanim.
- Bolest na hrudi.
- Cervené skvrny na kizi.



Pokud se objevi kterykoli z nize uvedenych nezddoucich ucinkti, okamzité kontaktujte svého 1ékare:

- Velmi vzacné: Byly hlaseny potencialné€ Zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevenstiv-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) (viz Upozoméni a opatient).

- Frekvence neni znamo: reakce alergického typu, pii které se u Vas mohou rozvinout piiznaky
podobné chiipce s horeckou, vyrazkou, zdufenim uzlin a abnormalnimi vysledky krevnich testi
(v€etné zvySeného poctu bilych krvinek a zvysenych hladin jaternich enzymt). Mohou to byt
ptiznaky stavu znamého jako DRESS (reakce na léky s eozinofilii (druh bilych krvinek) a
systémovymi pfiznaky) a mohou byt zdvazné a zivot ohrozujici (viz Upozornéni a opatieni).

Pokud se u Vas po pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku objevi vice piiznakd, jako je horecka, velmi
nizky krevni tlak nebo zvysSend srde¢ni frekvence, okamzité kontaktujte 1ékarskou pohotovost, protoze
se mize jednat o projev Soku.

Miizete také zaznamenat nasledujici neZadouci ucinky s timto lékem:

Velmi casté (u vice nez 1 z 10 osob)
- Vysoké hladiny drasliku v krvi, které mohou zptisobit buSeni srdce.

Casté (u vice nez 1 ze 100 osob, ale méné nez 1 z 10 osob)

- Kvasinkova infekce (moucnivka), ktera miize postihnout tista nebo pochvu.
- Bolest hlavy.

- Pocit na zvraceni

- Prijem.

- Kozni vyrazka.

Méng¢ Casté (u vice nez 1 z 1000 osob, ale mén¢ nez 1 ze 100 osob)
- Zvraceni.

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osob)

- Horecka nebo casté infekce.

- Nahlé sipani nebo potize s dychanim.

- Viedy v tstech, opary a viedy nebo bolest jazyka.

- Velmi vzacné piipady zarudnuti $iticiho se do celého téla (akutni generalizovana exantematozni
pustuldza (AGEP)) (viz bod 2).

- Kozni bulky nebo kopftivka (vyvysené, cervené nebo bilé, svédivé skvrny na kizi).

- Puchyfte na kiizi nebo uvnitt st, nosu, pochvy nebo konecniku.

- Zanét oka, ktery zptisobuje bolest a zarudnuti.

- Objeveni se vyrazky pfipominajici spaleni sluncem na mistech vystavenych slunci (dokonce i
pfi zataZené obloze).

- Nizké hladiny sodiku v krvi.

- Zmény v krevnich testech.

- Pocit slabosti, unavy nebo apatie, bleda kiize (anémie).

- Srdec¢ni problémy.

- Zloutenka (zeZloutnuti kiiZe a oéniho b&lma). K tomu mtize dojit soutasné s neoekavanym
krvacenim nebo tvorbou modfin.

- Bolesti bficha, které se mohou objevit s ptimési krve ve stolici.

- Bolesti na hrudi, ve svalech nebo kloubech a svalova slabost.

- Artritida.

- Problémy s moci. Obtizné moceni. Vylucovani vétsiho nebo mensiho mnozstvi moci nez
obvykle. Krev nebo zakal v mo¢i.

- Problémy s ledvinami.

- Nahla bolest hlavy nebo ztuhlost $ije doprovazené horeckou.

- Problémy s ovladanim pohybu.

- Zachvaty kieci.



- Pocit nejistoty nebo zavraté.

- Usni Selest.

- Brnéni nebo necitlivost v rukou a nohou.

- Vidéni neexistujicich véci (halucinace).

- Deprese.

- Bolest svalti a/nebo svalova slabost u pacient s HIV infekci.

- Kasel.

- Ztrata chuti k jidlu.

- Hypoglykemie (neobvykle nizka hladina glukézy v krvi).

- Pseudomembrano6zni kolitida (akutni zanét sliznice tenkého a tlustého stfeva s tvorbou pablan
nad povrchovych viedi).

- Pankreatitida (akutni zanét slinivky bfisni).

- Zavraté

- Jaterni nekroza (ktera mize byt smrtelna) (rozpad/odumirani jaterni tkang).

Frekvence neni znama (frekvence nelze z dostupnych tidajt urcit)

- Psychoticka porucha (duSevni stav, pfi kterém muizete ztratit kontakt s realitou).

- Vyvysené bolaky Svestkové barvy na koncetinach a nékdy na obliceji a krku s horeckou
(Sweetlv syndrom).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Biseptol uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, ampulky v krabicce, aby byl 1éCivy piipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Biseptol obsahuje


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

- Jeden ml koncentratu obsahuje sulfamethoxazolum 80 mg a trimethoprimum 16 mg.
- Dal8imi slozkami jsou: propylenglykol, ethanol 96% (V/V), hydroxid sodny, olamin, roztok
hydroxidu sodného 100 g/1 (k upravé pH), voda pro injekei.

Jedna sklenéna ampulka obsahuje sulfamethoxazolum 400 mg a trimethoprimu 80 mg (tj. co-
trimoxazolum 480 mg).

Jak pripravek Biseptol vypada a co obsahuje toto baleni
Biseptol je bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok.
Baleni: 10 sklenénych ampulek po 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Vyrobce
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa, Polsko

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2025

Informace uréené pro zdravotnicky personal

BISEPTOL 80 mg/ml + 16 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
sulfamethoxazolum | trimethoprimum

Zpisob podani

Biseptol ve formé koncentratu pro infuzi roztok je uréen vvhradné k intravendéznimu podani a musi byt
pied podanim nafedén.

Biseptol se fedi bezprostiedné pied pouzitim. Po ptidani ptipravku Biseptol k infuznimu roztoku je
tteba vzniklou smés dikladné protiepat, aby se ditkladné promichala. Objevi-li se pied infuzi nebo
béhem ni viditelny zakal nebo krystaly, smés se musi zlikvidovat a je nutno pfipravit novou.

Doporucuje se nasledujici schéma fedéni pripravku Biseptol:

1 ampulka (5ml) pfipravku Biseptol ve 125 ml infuzniho roztoku
2 ampulky (5ml) ptipravku Biseptol v 250 ml infuzniho roztoku

3 ampulky (5ml) ptipravku Biseptol v 500 ml infuzniho roztoku.

K natedéni ptipravku Biseptol je pfipustné pouziti nasledujicich infuznich roztoki:

5% a 10% roztok glukozy,

0,9% roztok NaCl,

Ringerav roztok,

0,45% roztok NaCl s 2,5% roztokem glukozy.

Pripraveny infuzni roztok ptipravku Biseptol se nesmi misit s jinymi Iéky nebo s jinymi nez vyse
uvedenymi infuznimi roztoky.



Infuze ma byt podana béhem 60-90 minut, pfiCemz se ma prihlédnout ke stupni hydratace pacienta.
Pokud pacientovi nelze podat vétsi mnozstvi tekutin, pripousti se podani vétsi koncentrace
kotrimoxazolu — 5 ml v 75 ml 5% glukdzy. Piipraveny roztok se podava po dobu neptesahujici

1 hodinu.

Nepouzity roztok se musi zlikvidovat.

Davkovani

Standardni doporuc¢ené davkovani u akutnich infekci

Dospeéli:
2 ampulky (10 ml) kazdych 12 hodin.

Pediatricka populace:
Doporucena davka je priblizn¢ 30 mg sulfamethoxazolu a 6 mg trimethoprimu/kg t€l.hm./den
rozdélenych do 2 stejné velkych davek.

Davky pro déti jsou stanoveny podle véku ditéte:

Od 6 tydnti do 5 mésict: 1,25 ml kazdych 12 hodin.

Od 6 mésict do 5 let: 2,5 ml kazdych 12 hodin.

Od 6 do 12 let: 5,0 ml kazdych 12 hodin.

Dospivajici nad 12 let: 2 ampulky (10 ml) kazdych 12 hodin.

V piipadé¢ zvlaste t€zkych infekei ve vSech vékovych skupinach je mozno zvysit davky o 50 %.

Lécba musi pokracovat jeste 2 dny po Ustupu ptiznakli nemoci; délka 1écby u vétSiny pacientti bude
nejméné 5 dnd.
Starsi pacienti:

Viz bod Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti.

Porucha funkce jater:
Pro pacienty s poruchou funkce jater nejsou k dispozici Zadné udaje tykajici se davkovani.

Zvlastni doporuceni pro davkovani:
Pokud neni uvedeno jinak, pouZzijte standardni davku.

Porucha funkce ledvin:
Dospéli a dospivajici starsi 12 let (pro déti mladsi 12 let nejsou k dispozici zadné informace).

Clearance kreatininu (ml/min) Doporucené davkovani
Vice nez 30 Standardni davka
15-30 Y standardni davky
Méné nez 15 Nedoporucuje se

Doporucuje se méieni hladin sulfamethoxazolu v plasmé ve 2 - 3dennich intervalech ze vzork
odebranych 12 hodin po podani ptipravku Biseptol. Pokud celkova koncentrace sulfamethoxazolu
piekro¢i 150 pg/ml, 1éEbu je nutno prerusit, dokud hodnota neklesne pod 120 pg/ml.



Pneumonie vyvolana patogenem Preumocystis jiroveci

Lécha

100 mg sulfamethoxazolu a 20 mg trimethoprimu/kg t€l. hm./den ve 2 nebo vice dil¢ich davkach.
Lécba ma byt co nejdiive zménéna na peroralni a ma celkové trvat dva tydny. Cilem je dosazeni
maximalni koncentrace trimethoprimu v plasmé nebo séru > 5 ug/ml (ovétené u pacientti u kterych byl
ptipravek Biseptol aplikovan v intraven6zni infuzi po dobu 1 hodiny.

Profylaxe
Standardni davkovani po celou dobu trvani rizika.

Nokardiéza

Ohledn¢ vhodného davkovani pii 1é¢be nebo profylaxi tohoto onemocnéni neexistuje zadné
jednoznac¢né doporuceni pro 1ékare, konsenzus. Rozhodnuti musi byt zaloZzeno na zkusenostech 1ékare
a klinickém stavu pacienta.

Toxoplazméza
Vhodné davkovani pti 1é€bé nebo profylaxi tohoto onemocnéni neni pevné stanoveno. Rozhodnuti

musi byt zaloZeno na klinickych zkusenostech. V profylaxi vSak miize byt vhodna stejnd davka jako u
profylaxe pneumonie vyvolené patogenem Preumocystis jiroveci.



