AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16296/2025/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dubluseptol 120 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine sulfametoxazol 100 mg si trimetoprim 20 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

Comprimate rotunde, plate, cu suprafata neteda, de culoare alba spre ugor gélbuie, gravate pe o fata cu
,,Bs”.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Dubluseptol 120 mg este indicat in tratamentul adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta peste 6
ani.

Trebuie s se considere recomandarile oficiale privind utilizarea adecvata a medicamentelor
antibacteriene.

Medicamentul este utilizat in tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene:

* Infectii ale tractului urinar cauzate de tulpinile sensibile de Esherichia coli, Klebsiella spp,
Enterobacter spp, Morganella morganii, Proteus mirabilis si Proteus vulgaris.

Atentie: Infectiile acute necomplicate ale tractului urinar trebuie mai intai tratate cu un singur agent
antibacterian.

« Otitd acutd medie cauzata de tulpinile sensibile de Streprococcus pneumoniae si Haemophylus
influenzae, atunci cand este demonstratd sensibilitatea la sulfametoxazol/trimetoprim si existd o
motivatie obiectiva pentru care se prefera aceastd combinatie unui singur agent antibacterian.

* Exacerbari acute ale bronsitei cronice cauzata de tulpinile sensibile de Streptococcus pneumoniae si
Haemophylus influenzae, daca medicul considera ca terapia combinata este mai adecvata decat
monoterapia.




* Infectie gastro-intestinala cauzata de bacteria Shigella spp.

* Profilaxia si tratamentul pneumoniei cauzate de Prneumocystis jiroveci (P.carinii), in SIDA precum
si In cazul pacientilor al céror sistem imunitar este compromis.

* Diareea célatorilor cauzata de tulpinile enteropatogene de Esherichia coli.

* Toxoplasmoza.

* Nocardioza.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Copiii cu vdrsta sub 6 ani: Comprimatele nu trebuie utilizate la copii cu varsta sub 6 ani, din cauza
riscului de inec. La copiii sub 6 ani, se utilizeazd medicamente cu forme farmaceutice adecvate varstei.

Infectiile tractului urinar, exacerbari ale bronsitei cronice, infectii ale tractului gastro-intestinal si otite
medii acute:

Adulti

Doza uzuala recomandata este de sulfametoxazol 800 mg, respectiv trimetoprim 160 mg, de doua ori
pe zi, la interval de 12 ore.

Durata tratamentului:

* 10-14 zile pentru infectii ale tractului urinar;

* 14 zile pentru exacerbarea bronsitei cronice;

* 5 zile pentru infectii gastro-intestinale cauzate de Shigella spp.

Infectia tractului urinar, infectii ale tractului gastro-intestinal provocate de Shigella spp., si otita medie
acuta la copii:

Copii cu vdrsta peste 6 ani

Doza uzuala este de sulfametoxazol 40 mg/kg corp si zi, respectiv trimetoprim 8 mg/kg corp si zi
administrata in doua doze divizate, luate la fiecare 12 ore.

Durata tratamentului:

* 10 zile pentru infectii ale tractului urinar;

« 10 zile in caz de otita medie acuta;

* 5 zile pentru infectii gastro-intestinale cauzate de Shigella.

Nu trebuie administratd o doza mai mare decat cea utilizata la adulti.

Pneumonia cauzatd de Prneumocystis jirovecii (carinii):

Adulti si copii cu varsta peste 6 ani
Doza uzuald recomandata este de 90 pana la 120 mg sulfametoxazol/trimetoprim/kg corp si zi in 4
doze divizate administrate la fiecare 6 ore. Medicamentul este utilizat timp de 14-21 de zile.

Tabelul 1. Dozele maxime n functie de masa corporala a pacientilor cu pneumonie produsa de
Pneumocystis jirovecii (carinii):

Masa corporala Doza administrata la fiecare 6 ore
[kg] (mg sulfametoxazol/trimetoprim)

16 480

24 720

32 960

40 1200

48 1440




64 1920
80 2400

Profilaxia pneumoniei cauzate de Pneumocystis jiroveci (carinii):

Adulti
Doza uzualad recomandati este de sulfametoxazol 800 mg, respectiv trimetoprim 160 mg, o data pe zi.
Durata tratamentul: 7 zile.

Copii cu vdrsta peste 6 ani
Doza uzuald este de 900 mg sulfametoxazol/trimetoprim/m? suprafati corporala pe zi, in doud doze
divizate, administrate la fiecare 12 ore. Se utilizeaza timp de 3 zile consecutive.

Tabelul 2. Dozele recomandate copiilor pentru tratamentul profilactic impotriva pneumoniei cauzate
de Prneumocystis jirovecii

Suprafata corpului Doza administrata la fiecare 12 ore
[m?] (mg sulfametoxazol/trimetoprim)
0,53 240
1,06 480

Adulti
Doza uzuala recomandata este de sulfametoxazol 800 mg, respectiv trimetoprim 160 mg, o data pe zi.
Durata tratamentul: 7 zile.

Copii cu vdrsta peste 6 ani
Doza uzuali este de 900 mg sulfametoxazol/trimetoprim/m? suprafatd corporala pe zi, in doud doze
divizate, administrate la fiecare 12 ore. Se utilizeaza timp de 3 zile consecutive.

Nu se utilizeazad mai mult de sulfametoxazol 1 600 mg, respectiv trimetoprim 320 mg pe zi.

Diareea calatorului la adulti cauzatd de tulpinile enteropatogene E. coli:
Doza recomandata este de sulfametoxazol 800 mg, respectiv trimetoprim 160 mg, la fiecare 12 ore.

Pacienti cu insuficientd renala:

La pacientii cu insuficienta renald doza se ajusteaza in functie de clearance-ul creatininei.

- clearance al creatininei > 30 ml/min: se recomanda doza uzuala.

- clearance al creatininei intre 30 — 15 ml/min: se recomanda injumatatirea dozei. Doza va fi
administratd in priza unica.

- clearance al creatininei < 15 ml/min: nu se recomanda utilizarea medicamentului decat in caz de
hemodializa. Doza uzuald recomandata trebuie injumatatita si administratd dupa hemodializa.

Se recomanda monitorizarea concentratiei plasmatice de antibiotic.

Mod de administrare

Nu divizati comprimatele.

Medicamentul se administreazi pe cale orala, in timpul sau imediat dupa masa. In timpul administrarii
medicamentului, pacientul trebuie sd bea multe lichide.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta hepatica severa sau distrugere marcata a parenchimului hepatic, icter.

Insuficienta renala severa cand nu se pot efectua masuratori repetate ale concentratiilor plasmatice la
pacienti nedializati.



Afectiuni hematologice.

Anemie cu deficienta de acid folic.

Deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza.
Copii mai mici de 2 luni.

Sulfametoxazol/trimetoprim nu trebuie administrat nou-nascutilor in primele 6 saptamani.
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

In timpul tratamentului pot sa apara foarte rar reactii adverse severe cu potential letal, cum sunt
necroza hepatica fulminantd, agranulocitoza, anemie aplasticd, discrazie sanguind sau reactii de
hipersensibilitate severe (infiltratiile pulmonare).

Au fost raportate reactii cutanate care pot pune viata in pericol: sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si
necroliza toxica epidermica (NET) la utilizarea sulfametoxazolului.

Pacientii trebuie avertizati in privinta semnelor si simptomelor si trebuie strict monitorizati pentru
reactii cutanate. Primele sdptdmani de tratament prezinta cel mai mare risc pentru aparitia SSJ sau
NET.

Daca simptomele sau semnele SSJ sau NET (cum este eruptia cutanata tranzitorie progresiva adeseori
cu vezicule sau leziuni pe mucoase) sunt prezente, tratamentul cu sulfametoxazol trebuie intrerupt.
Cele mai bune rezultate in controlul SSJ sau NET se obtin prin diagnosticarea precoce si intreruperea
imediata a tratamentului cu medicamentul suspectat. Intreruperea cat mai devreme este asociati cu un
prognostic mai bun.

Daca pacientul a dezvoltat sindromul Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica la utilizarea
sulfametoxazolului, tratamentul cu sulfametoxazol nu mai trebuie utilizat niciodata.

Daca in timpul tratamentului apar reactii cutanate sau oricare din reactiile severe mentionate (dureri
inexplicabile 1n gat, pirexie, dureri articulare, paloare a fetii, purpurd sau icter care nu pot avea alte
cauze) tratamentul cu Dubluseptol trebuie intrerupt.

Tratamentul cu Dubluseptol in faringita streptococica este deseori fara succes, deoarece nu poate fi
eliminat agentul patogen. De aceea, Dubluseptol nu se va administra pentru tratamentul faringitelor si
tonsilitelor streptococice.

Sulfametoxazol/trimetoprim trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficientd renald (vezi pct.
4.2), cu deficit de acid folic (de exemplu, varstnici, pacienti dependenti de alcool, cei sub tratament cu
anticonvulsivante, malnutriti si/sau cei cu sindrom de malabsorbtie), la pacienti cu alergie severa sau
astm bronsic in antecedente.

Pacientii varstnici sunt mult mai expusi la aparitia reactiilor adverse mai ales in cazul unei insuficiente
hepatice sau renale existente. Reactii severe cutanate, depresia mieloida si trombocitopenia sunt cele
mai frecvente reactii adverse. Pacientii varstnici sub tratament cu diuretice, In special cei care
utilizeaza tiazide sunt mai susceptibili la aparitia purpurei trombocitopenice.

La pacientii cu SIDA tratati cu sulfametoxazol/trimetoprim pentru infectia cu Pneumocystis jirovecii
apar frecvent reactii adverse, in special eruptii cutanate, febra, leucopenie, cresterea tranzitorie a
concentratiei plasmatice a transaminazelor, hiperkaliemie si hiponatremie.

Au fost raportate cazuri de diaree si colita asociate cu antibioticele, inclusiv colita
pseudomembranoasa si diaree cu Clostridium difficile, 1a utilizarea antibioticelor cu spectru larg,
inclusiv sulfametoxazol/trimetoprim; manifestarile pot varia ca severitate, de la usoare pana la cele
care pun viata in pericol. Prin urmare, este important sa se ia in considerare acest diagnostic la
pacientii care prezinta diaree in timpul sau dupa utilizarea sulfametoxazol/trimetoprim. Daca diareea
sau colita asociate antibitoticelor, este suspectata sau confirmata, trebuie intrerupt tratamentul curent
cu medicamente antibacteriene, inclusiv sulfametoxazol/trimetoprim si trebuie initiate imediat masuri
terapeutice adecvate. Trebuie instituit tratamentul adecvat cu administrarea de lichide, electroliti,



medicamente antibacteriene cu efect bactericid asupra Clostridium difficile (metronidazol sau
vancomicind).

In plus, trebuie luate masuri adecvate de control al infectiei, pentru a reduce riscul de transmitere.
Medicamentele anti-peristaltice sunt contraindicate la pacientii care dezvoltd diaree severa.

La pacientii cu insuficienta renala, pacientii infectati cu HIV, la pacientii care utilizeaza doze mari de
trimetoprim, varstnici sau la pacientii care utilizeaza alte medicamente hiperkaliemiante se recomanda
monitorizarea kaliemiei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Diuretice tiazidice
Pacientii varstnici care primesc in paralel diuretice, In special tiazida, prezinta un risc crescut de
trombocitopenie, cu sau fara purpura.

Anticoagulante

Sulfonamidele cresc efectul anticoagulantelor orale (de tip cumarinic) prin inhibarea stereoselectiva a
metabolismului acestora. /n vitro, sulfametoxazolul poate deplasa warfarina de pe situsurile de legare
cu albumina plasmatica. De aceea, pacientii trebuie monitorizati frecvent din punct de vedere

al timpului de protrombina si, daca este necesar, doza de anticoagulant trebuie ajustata la pacientii care
utilizeaza tratament cu anticoagulante orale.

Fenitoina

In cazul administrarii medicamentului concomitent cu fenitoina, timpul de injumatatire al acesteia
creste cu 39%, In timp ce clearance-ul scade cu 27% ceea ce favorizeaza cresterea toxicitatii fenitoinei.
De aceea, se recomanda monitorizarea atentd a simptomelor clinice si nivelul plasmatic al fenitoinei in
cazul administrarii concomitente a celor doud medicamente.

Metotrexat

Prin scaderea capacititii de legare de proteinele plasmatice si afectarea transportului renal,
sulfonamidele cresc concentratia plasmaticd a metotrexatului si riscul toxicitatii metotrexatului.
Administrarea de acid folic poate determina scaderea riscului reactiilor adverse hematopoietice.
Trimetoprimul interfera cu dozarea plasmatica a metotrexatului in cazul metodei care utilizeaza
dihidrofolat reductaza.

Antidiabetice orale de tip sulfoniluree

Ca si in cazul altor sulfonamide, sulfametoxazol/trimetoprim poate potenta actiunea hipoglicemianta a
antidiabeticelor orale de tip sulfoniluree, de aceea se recomanda monitorizarea nivelului glucozei in
sange.

Digoxina

Concentrafia sericd a digoxinei poate sda creascd mai ales la pacientii varstnici atunci cand este
administratd cu sulfametoxazol/trimetoprim, de aceea este necesard monitorizarea concentratiei
plasmatice a digoxinei.

Antidepresive triciclice
Actiunea antidepresivelor triciclice este redusd de sulfametoxazol/trimetoprim.

Ciclosporina

In cazul administrarii concomitente cu ciclosporina la pacientii cu transplant renal poate sa apard o
nefrotoxicitate tranzitorie. Poate determina cresterea creatininemiei si scaderea concentratiei
plasmatice si a eficacitatii ciclosporinei.

Antimalarice
Asocierea cu pirimetamind in doze mai mari de 25 mg pe saptdmana creste riscul de anemie
megaloblastica.



Hiperkaliemiante

Anumite medicamente sau clase terapeutice sunt susceptibile sa favorizeze aparitia hiperkaliemiei:
saruri de potasiu, diuretice care economisesc kaliu, inhibitori ai enzimei de conversie, inhibitori ai
angiotensinei 11, antiinflamatoare nesteroidiene, heparine (cu greutate moleculara mica sau
nefractionate), ciclosporina si tacrolimus, trimetoprim.

Aparitia hiperkaliemiei poate depinde de existenta factorilor de risc asociati. Riscul este major in cazul
asocierii cu medicamentele mai sus mentionate. In consecinta, nu se recomanda utilizarea lor
concomitenta.

Avand in vedere structura chimica, derivatii de sulfonamida prezintd similaritate chimica cu agentii
care determina formarea gusei, cu diureticele (acetazolamida, tiazidele) si cu hipoglicemiantele orale.

.....

Interferenta cu testele de laborator:

Trimetoprimul poate interfera cu testele de masurare a concentratiei metotrexatului daca

metoda utilizata este cea cu dihidrofolat reductaza pentru legarea competitiva de proteinele plasmatice.
Dubluseptol interfera cu determinarea cantitativa a creatininei prin metoda care are la baza reactia
Jaffe alcalin picrat. Interferenta poate creste valorile testului cu 10%.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Din datele preclinice, administrarea trimetoprimului si sulfametoxazolului in doze mai mari decét cele
terapeutice a fost asociatd cu aparitia unor anomalii fetale la sobolan (gura de lup), similare cu cele
aparute in urma utilizarii de antagonisti ai acidului folic.

Nu sunt date suficiente privind siguranta administrarii sulfametoxazol/trimetoprim pe timpul perioadei
de sarcind. Administrarea medicamentului trebuie evitata pe toata perioada de sarcina cu exceptia
situatiilor 1n care beneficiile sunt superioare riscurilor fetale posibile.

Trebuie luata in considerare administrarea suplimentara de acid folic daca este necesara administrarea
de sulfametoxazol/trimetoprim.

Alaptarea
Ambele substante sunt excretate in laptele matern. Daca tratamentul este neaparat necesar pe timpul

perioadei de aldptare, mama trebuie sfatuita sa intrerupa alaptarea pe timpul tratamentului si trei zile
dupa sfarsitul acestuia, in aceastd perioada fiind recomandata alimentarea alternativa a nou nascutului
(vezi pct. 4.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Deoarece medicamentul poate determina ameteli, somnolenta, tinitus, insomnie si halucinatii, pacientii
trebuie sd se asigure ca nu sunt afectati Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

In general reactiile adverse cele mai frecvente care pot sa apara sunt de naturd gastro-intestinala
(greatd, diaree, varsaturi) si reactii alergice cutanate (eruptii cutanate tranzitorii, urticarie).

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100), rare >1/10 000 si <1/1 000),
foarte rare (<1/10 000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: leucopenie, trombocitopenie.




Foarte rare: agranulocitoza, anemie (aplastica, hemolitica sau megaloblastica), methemoglobinemie,
hipoprotrombinemie, eozinofilie, neutropenie.

Tulburdri ale sistemului imunitar.

Frecvente: eruptii alergice.

Rare: periarterita nodoasa.

Foarte rare: boala serului, reactii anafilactice (inclusiv grave, care pot pune viata in pericol),
miocardita alergica, edem angioneurotic, febra medicamentoasa, purpurd Henoch-Schonlein, lupus
eritematos sistemic, frisoane, reactii de hipersensibilitate respiratorie, hiperemie conjunctivala si la
nivelul sclerei.

Tulburari metabolice si de nutritie
Rare: hipoglicemie.
Foarte rare: hiperkalemie, hiponatremie, anorexie

Tulburdri psihice
Foarte rare: depresie, halucinatii.

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte rare: cefalee, ameteli, meningita aseptica, convulsii, nevrita periferica, ataxie, tinitus, apatie,
nervozitate.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: dispnee, tuse, infiltrate pulmonare.

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: greata, cu sau fara varsaturi.

Rare: dureri abdominale, glosita, stomatita, diaree.
Foarte rare: colita pseudomembranoasa, pancreatita

Tulburari hepatobiliare
Foarte rare: cresterea transaminazelor si bilirubinemiei, hepatitd uneori cu icter colestatic sau necroza
hepatica.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: eruptii cutanate, urticarie, prurit, fotosensibilitate, dermatita exfoliativa, eritem poliform.
Foarte rare: s-a raportat sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroza epidermica toxica (NET) (vezi
pct. 4.4).

Tulburari musculo-scheletice si al tesutului conjunctiv
Foarte rare: artralgii, mialgii.

Tulburari renale si ale cdilor urinare

Rare: intensificarea diurezei.

Foarte rar: cristalurie, insuficientd renald, nefritd interstitiald, sindrom nefrotic toxic cu oligurie sau
anurie, cresterea concentratiilor de uree si creatinina.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventa necunoscuta: slabiciune, fatigabilitate, insomnie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectati la
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4.9 Supradozaj

Simptome
Simptomele de supradozaj pot include ameteli, greturi, varsaturi, eruptii cutanate, dureri de cap, ataxie,

somnolenta, disurie, umflarea fetei, slabiciune si confuzie. Supradozajul dupa doze repetate poate
provoca deprimarea functiei hematopoetice medulare (raportata si in unele cazuri acute de
supradozare) manifestata prin trombocitopenie, leucopenie sau printr-o altd tulburare hematologica
datorata carentei de acid folic.

Tratament

Tratamentul consta in eliminarea medicamentului din tractul gastro-intestinal (spalare gastrica sau
varsaturi) si administrarea unor cantitati mari de lichid daca diureza este insuficienta si rinichii
functioneaza normal. In plus fatd de tratamentul simptomatic, se recomanda inducerea emezei,
spalaturi gastrice (desi absorbtia din tractul gastro-intestinal este foarte rapida si completa in mai putin
de 2 ore) si a diurezei fortate. Alcalinizarea urinei poate usura eliminarea sulfametoxazolului, dar
poate diminua eliminarea trimetoprimului. Ambele componente ale medicamentului pot fi partial
eliminate prin hemodializa si nu pot fi eliminate prin dializa peritoneala.

Reactiile de hipersensibilitate trebuie tratate cu steroizi.

Deprimarea maduvei osoase care poate sa apard In urma unui tratament de lunga durata cu doze mari
de sulfametoxazol/trimetoprim, va fi tratatd cu leucovorin in doze zilnice de 5-15 mg péna la
normalizarea hematopoiezei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antibiotice de uz sistemic, combinatii de sulfonamide cu trimetoprim,
inclusiv derivati, codul ATC: JOIEEO1

Mecanismul de actiune

Dubluseptol este o combinatie cu actiune bacteriostatica sau bactericida, in functie de situatie, cu un
efect bactericid datorat actiunii sinergice a celor doud componente, sulfametoxazolul si trimetoprimul.
Substantele active blocheaza doua faze consecutive implicate n biosinteza acidului folic bacterian, in
principal inhiband acidul nucleic si sinteza proteinelor. Sulfametoxazolul, printr-un mecanism de
inhibitie competitiva, inhiba Incorporarea acidului para-aminobenzoic, un compus de o importanta
vitald pentru microorganisme, si inhiba functia acid dihidrofolic sintetazei. Trimetoprimul este un
inhibitor specific al acid-dihidrofolic reductazei enzima care converteste acidul dihidrofolic in acid
tetrahidrofolic. Efectul selectiv se datoreaza afinitatii la acid-dihidrofolic reductaza bacteriana a
trimetoprimului, afinitate mai mare cu 10° decat fatd de cea din celulele umane, si pentru ca
organismul uman este capabil sa capteze acidul folic si acidul folinic din exterior, in timp ce
microorganismele trebuie sa le sintetizeze.

Multi agenti patogeni comuni sunt sensibili in vitro la trimetoprim si sulfametoxazol la concentratii
mai mici decit cele din sange, fluidele tisulare si tractul urinar dupa administrarea dozelor
recomandate. La fel ca si alte antibiotice, activitatea in vitro nu implica neaparat o eficacitate clinica,
si trebuie mentionat ca testele de sensibilitate satisfacatoare au fost obtinute numai cu substante
recomandate lipsite de activitate inhibitorie, cum sunt timidina si timina.

Combinatia scade riscul dezvoltarii rezistentei, desi rezistenta plasmidica nu poate fi exclusa. Efectul
antibacterian se manifestd asupra unui numar mare de bacterii Gram negative, Gram pozitive si
protozoare.
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Sulfametoxazol/trimetoprim actioneaza in vitro asupra Escherichia coli (inclusiv asupra tulpinilor
enteropatogene), tulpinilor indol-pozitive de Proteus spp. (inclusiv P. vulgaris), Morganella morganii,
Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Enterobacter spp., Haemophilus influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Shigella flexneri, S. sonnei, Neisseria gonorrhoeae si Pneumocystis carinii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Asocierea de substante active este rapid si complet absorbita din tractul gastro-intestinal superior dupa
administrare orala.

Legarea de proteinele plasmatice se face in proportie de 65% pentru sulfametoxazol si de 40% pentru
trimetoprim.

Dupa administrare orala, concentratia plasmaticd maxima este atinsd dupa 2 - 4 ore. Difuzeaza rapid in
tesuturi si in secretii: lichid cefalo-rahidian, urechea medie, amigdale, saliva, plaméani si secretii
bronsice, prostata si lichid seminal, secretii vaginale si tesut 0sos.

La pacientii cu insuficienta renala severa (clearance al creatininei intre 30 — 15 ml/min) timpul de
injumatatire plasmatica al trimetoprimului si timpul de Injumatatire plasmatica al sulfametoxazolului
sunt crescuti si se recomanda scaderea dozei.

Ambele substante sunt metabolizate la nivel hepatic: sulfametoxazolul predominant prin acetilare si
glucuronidare, iar trimetoprimul prin oxidare (de exemplu, O-demetilare, N-oxidare si hidroxilare).
Metabolizarea sulfametoxazolului se face in proportie de 80%. Numai 15-20% din doza de
sulfametoxazol se excretd nemodificata, sub forma activa. Cel mai important metabolit (N-4-acetil-
sulfametoxazol) se excreta in proportie de 61%; 15% din sulfametoxazol este metabolizat prin N-1-
glucuronidare.

Trimetoprim se metabolizeaza in proportie de aproximativ 20%. Atat proportia metabolizata cat si cea
legata de proteinele plasmatice sunt inactive. Ambele substante se excretd predominant renal si, in
mica proportie, hepatobiliar.

5.3 Date preclinice de siguranta

Date non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de cartofi

Talc

Stearat de magneziu

Alcool polivinilic

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastare.



6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 1 blister PVC rosu, transparent/Aluminiu, continand 20 comprimate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
APC Instytut Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 146C, Varsovia,

Polonia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16296/2025/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Octombrie 2025

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro.
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