UPUTA O LIJEKU

Sinersul 400 mg + 80 mg tablete
Sinersul forte 800 mg + 160 mg tablete
sulfametoksazol, trimetoprim

Pazljivo procitate cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati lijek.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno Citati.

Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im Stetiti, ¢ak 1 ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

Sadrzaj ove upute:

Sto su Sinersul tablete i Sinersul forte tablete i za $to se koriste
Prije nego po¢nete uzimati Sinersul tablete i Sinersul forte tablete
Kako uzimati Sinersul tablete i Sinersul forte tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Sinersul tablete i Sinersul forte tablete

A o

Dodatne informacije

1. Sto su Sinersul tablete i Sinersul forte tablete i za §to se koriste
Sinersul tablete primjenjuju se za lijeCenje infekcija uzrokovanih bakterijama. Sastoje se od
dvije djelatne tvari: sulfametoksazola i trimetoprima. Sinersul tablete djeluju samo na neke vrste

bakterija, $to znaci da su prikladne za lijeCenje samo nekih vrsta infekcija.

Sinersul tablete se mogu primjenjivati za lijecenje ili sprecavanje:
e pluénih infekcija (pneumonije ili pneumocisticne pneumonije) uzrokovanih bakterijom
Pneumocystis jiroveci (otprije poznatoj kao Pneumocystis carnii);

e infekcija uzrokovanih bakterijama koje se zovu toksoplazme (toksoplazmoza).

Sinersul tablete se mogu primjenjivati i za lijecenje:
e infekcija mokraénog mjehura ili mokra¢nog sustava;
e pluénih infekcija poput bronhitisa;

¢ infekcija uha, poput upale srednjeg uha;

HALMED
15-01 - 2013
ODOBRENO




e nokardioze, infekcije koja moze zahvatiti pluca, kozu i mozak.

2. Prije nego po¢nete uzimati Sinersul tablete i Sinersul forte tablete
Nemojte uzimati Sinersul tablete i Sinersul forte tablete:
e ako ste alergicni (preosjetljivi) na sulfametoksazol, trimetoprim ili bilo koji sastojak
lijeka (naveden u dijelu 6.);
e ako ste alergi¢ni na sulfonamide, poput sulfonilureje (npr. gliklazid i glibenklamid —
lijekovi za lijeCenje Sec¢erne bolesti) ili tiazidske diuretike (primjerice bendroflumetiazid
— lijek koji potice izlu€ivanje mokrace);
e ako imate problema s jetrom ili bubrezima;
e ako imate poremecaj krvi;
e ako imate slabokrvnost uzrokovanu nedostatkom folatne kiseline (megaloblasti¢nu

anemiju);

Budite oprezni kod primjene Sinersul tableta
Prije nego Sto pocnete uzimati Sinersul tablete, obavijestite lije¢nika ili ljekarnika:
e ako imate tesku alergiju ili astmu;
e ako ste ikad imali alergijsku koznu reakciju poput Stevens-Johnsonovog ili Lyellovog
sindroma sa simptomima poput mjehuric¢a na kozi, ustima, o¢ima i spolnim organima;
e ako imate poremecaj metabolizma porfirina (porfiriju), rijetki krvni poremecaj koji moze
zahvatiti kozu ili Ziv€ani sustav;
e ako imate manjak folatne kiseline u tijelu, zbog cega ste blijedi i osjeate se umorno,
slabo i bez daha — to je stanje poznato kao anemija;
e ako ste ikad imali zuticu (Zuta boja koze ili bjelooc¢nica);
e ako Vi ili Vase dijete imate fenilketonuriju (metabolicki poremecaj) te niste na posebnoj
dijeti kojom bi se kontrolirao taj poremecaj;
e ako ste premrsavi ili pothranjenti;
e ako pripadate starijoj dobnoj skupini;

e ako imate previsoku razinu kalija u krvi.

Ako niste sigurni odnosi li se neSto od toga na Vas, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili

ljekarnikom prije nego $to pocnete uzimati Sinersul tablete.
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Uzimanje drugih lijekova sa Sinersul tabletama i Sinersul forte tabletama
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje lijekove
ukljucujudi i lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta. Naime, Sinersul tablete mogu utjecati
na djelovanje odredenih lijekova, kao Sto i neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje Sinersul
tableta.
Osobito je vazno da obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate:
e diuretike (lijekove koji poticu izlu¢ivanje mokrace);
e pirimetamin (lijek koji se primjenjuje za lijeCenje 1 sprecavanje malarije te za lijeCenje
proljeva;
e ciklosporin (lijek koji se primjenjuje nakon transplantacije za regulaciju imunoloSkog
sustava);
e lijekove protiv zgrusavanja krvi, poput varfarina;
o fenitoin (lijek za lijeCenje epilepsije);
e preparate sulfonilureje poput glibenklamida, glipizida ili tolbutamida (lijekovi koji se
koriste za lijeCenje Secernu bolest);
e digoksin ili prokainamid (lijekove koji se koriste za lijeCenje poremecaja sr€anog ritma);
e amantadin (lijek koji se koristi za lijecenje Parkinsonove bolest, multiple skleroze,
infekcije Herpes zoster-om;
e zidovudin ili lamivudin (lijekovi koji se koriste za lijecenje infekcije HIV-om;
e lijekove koji mogu povecati koli¢inu kalija u krvi, poput diuretika (lijekova koji poti¢u
izlu¢ivanje mokrace), steroida (poput prednizolona) i digoksina;

e metotreksat (lijek koji se koristi za lije€enje karcinoma i regulaciju imunoloskog sustava.

Uzimanje hrane i pi¢a sa Sinersul i Sinersul forte tabletama
Sinersul tablete treba uzimati nakon jela, ¢ime Cete sprijeciti osje¢aj mucnine ili proljev. Sinersul

tablete potrebno je uzeti s dovoljno tekucine.

Trudnoéa i dojenje
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se

svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

3. Kako uzimati Sinersul tablete i Sinersul forte tablete
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Sinersul tablete uvijek uzimajte to¢no prema lijeCnickim uputama. Ako niste sigurni kako treba
uzimati ovaj lijek, provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Sinersul tablete se uzimaju nakon jela. Tablete treba uzeti s dosta tekucine.

Uobidajeno doziranje za odrasle i djecu stariju od 12 godina

Dvije Sinersul 400 mg + 80 mg tablete (2 x 480 mg) ili jedna Sinersul forte 800 mg + 160 mg
tableta (1 x 960 mg) svakih 12 sati.

Uobidajeno doziranje u djece mlade od 12 godina

Tablete se primjenjuju samo u djece starije od 6 godina te se u dobnoj skupini od 6 do 12 godina

moze uzeti jedna Sinersul 400 mg + 80 mg tableta (480 mg) dvaput na dan.
Nakon nestanka simptoma infekcije, lijeCenje treba nastaviti jo§ 2 dana. U vecini sluCajeva
trajanje terapije je najmanje 5 dana. Ako nema klini¢kog poboljSanja nakon 7 dana, potrebno je

razmotriti drugu terapiju.

Poseban rezim doziranja

Doza Sinersul tableta 1 Sinersul forte tableta te trajanje lijeCenja ovise o vrsti i tezini infekcije.
Lijecnik Vam moze propisati neku drugu dozu ili odrediti druk¢ije trajanje terapije za

e lijecenje infekcija mokraénog sustava;

e lijeCenje i sprecavanje plu¢nih infekcija koje uzrokuju bakterije Pneumocystis jiroveci;

e lijecenje infekcija koje uzrokuju bakterije Toxoplasma (toksoplazmoza) ili Nocardia

(nokardioza).

Ako imate problema s bubrezima, lije¢nik Vam moze propisati nizu dozu Sinersul tableta te Vas

mozete uputiti na krvne pretrage kako bi utvrdio djelovanje lijeka.

Ako uzimate Sinersul tablete ili Sinersul forte tablete tijekom duljeg razdoblja, lije¢nik ce
preporuciti odredivanje koncentracije lijeka u krvi kako bi utvrdio djeluje li lijek ispravno te
propisati uzimanje vitaminskog nadomjeska s folathom kiselinom istodobno sa Sinersul

tabletama.

Ako ste uzeli viSe Sinersul tableta ili Sinersul forte tableta nego Sto ste trebali
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Ako ste uzeli vise Sinersul tableta nego Sto trebate, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili se
odmabh javite u bolnicu i ponesite pakovanje lijeka sa sobom.
Ako ste uzeli previSe Sinersul tableta, moZete osjetiti pospanost, gubitak teka, bolove u trbuhu,

mucninu, te mozete povracati, imati proljev, glavobolju, vrtoglavicu, smetenost i nesvjesticu.

AKko ste zaboravili uzeti Sinersul tablete ili Sinersul forte tablete
Ako propustite uzeti dozu lijeka, treba je uzeti ¢im prije. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako

biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Sinersul tablete i odmah se javite svom lije¢niku u slucaju pojave alergijske
reakcije. Alergijske reakcije javljaju se vrlo rijetko (kod manje od 1 na 10.000 ljudi), a njihovi
simptomi ukljucuju:

e otezano disanje

e nesvjesticu

e naticanje lica

e naticanje usta, jezika ili grla, koje moze biti crveno i bolno i/ili uzrokovati teSkoce pri

gutanju
e bol u prsima

e crvene mrlje na kozi (osip).
Ostale nuspojave prikazane su prema ucestalosti pojavljivanja.
Vrlo ¢esto (u vise od 1 na 10 bolesnika)
e poviSene razine kalija u krvi, Sto moze uzrokovati nepravilnosti sréanoga ritma

(palpitacije).

Cesto (u manje od 1 na 10 bolesnika)
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e gljivicna infekcija ili kandidijaza, koja moZze zahvatiti usta ili rodnicu
e glavobolja

e mucnina

e proljev

e kozZni osip.

Manje Cesto (u manje od 1 na 100 bolesnika)

e osjecaj mucnine (povracanje).

Vrlo rijetko (u manje od 1 na 10.000 bolesnika)
e groznica (poviSena temperatura) ili Ceste infekcije
¢ iznenadno hroptanje ili oteZzano disanje
e (irevi u ustima (afte), herpes i ¢irevi ili osjetljivost jezika
e koprivnjaca (izdignute crvene ili bijele mrlje na kozi koje svrbe)
e mjehuri¢i na kozi ili u ustima, nosu, rodnici, ili na straznjici
e upala oka koja moze uzrokovati bol i crvenilo
e pojava osipa ili sunc¢anih opeklina nakon boravka na otvorenom (cak 1 ako je obla¢no)
¢ niske razine natrija u krvi
e promjene u krvnim nalazima
e osjecaj slabosti, umora ili bezvoljnosti, bljedilo (anemija)
e problemi sa srcem
e 7utica (zuta boja koze i bjelooc¢nice), koja se moze javiti istovremeno s neocekivanim
krvarenjem ili pojavom modrica
e Dbolovi u zelucu, koji mogu biti popraceni krvavom stolicom
e bolovi u prsima, misi¢ima ili zglobovima te miSi¢na slabost
e upala zglobova
e problemi s mokrenjem (pojacano ili smanjeno mokrenje, krvava ili zamu¢ena mokraca).
e problemi s bubrezima
e iznenadna glavobolja ili ukoc¢enost vrata, pra¢ena groznicom (povisenom temperaturom)
e otezana kontrola pokreta
e epilepticni napad, osjecaj vrtoglavice ili smuSenosti

e Sum ili drugi neuobicajeni zvukovi u uSima
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e 7arenje ili trnjenje u Sakama i stopalima
e prividenja (halucinacije)
e depresija

e bol u miSi¢ima i/ili miSi¢na slabost u bolesnika s HIV infekcijom.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo

ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

5. Kako ¢uvati Sinersul tablete i Sinersul forte tablete
Sinersul tablete Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece!
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Sinersul tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika

kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Dodatne informacije
Sto sadrZe Sinersul tablete

Sinersul tablete sadrze dvije djelatne tvari: sulfametoksazol i trimetoprim.

Jedna Sinersul 400 mg + 80 mg tableta sadrzi 400 mg sulfametoksazola i 80 mg trimetoprima
Sinersul 400 mg + 80 mg tablete sadrze i sljede¢e pomocéne tvari: kukuruzni Skrob; zelatina; talk;

magnezijev stearat; karmelozanatrij, djelomicno supsituirana.

Jedna Sinersul Forte 800 mg + 160 mg tableta sadrzi 800 mg sulfametoksazola i 160 mg
trimetoprima
Sinersul Forte 800 mg + 160 mg tablete sadrze i sljede¢e pomocéne tvari: kukuruzni Skrob;

zelatina; magnezijev stearat; krospovidon.

Kako izgledaju Sinersul tablete i sadrzaj pakovanja
Sinersul 400 mg + 80 mg tablete su bijele do skoro bijele, okrugle tablete, s utisnutom

oznakom "PLIVA" na jednoj strani tablete te razdjelnom crtom na drugoj strani tablete.
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Sinersul forte 800 mg + 160 mg tablete su bijele do skoro bijele, ovalne, bikonveksne tablete,

glatke povrsine, s razdjelnom crtom na jednoj strani tablete.

Sinersul tablete dostupne su u sljede¢em pakovanju:

Sinersul 400 mg + 80 mg tablete: 20 (2x10) tableta u PVC/Al blisteru, u kutiji.

Sinersul forte 800 mg + 160 mg tablete: 10 (1x10) tableta u PVC/ALI blisteru, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet:

@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca gotovog lijeka:

@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute :

Sijecanj, 2013.
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