Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

SULOTRIM 400 mg + 80 mg tablete
SULOTRIM FORTE 800 mg + 160 mg tablete

sulfametoksazol, trimetoprim

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je SULOTRIM i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati SULOTRIM
3. Kako uzimati SULOTRIM

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati SULOTRIM

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je SULOTRIM i za §to se koristi

SULOTRIM je antibakterijski lijek za sustavnu primjenu, a predstavlja kombinaciju sulfametoksazola i
trimetoprima. Kao i svi antibiotici, SULOTRIM je djelotvoran prema odredenim sojevima bakterija te je
prikladan u lije¢enju samo odredenih vrsta bakterijskih infekcija.

Primjena SULOTRIM tableta preporucuje se samo kada, prema procjeni lije¢nika, mogucéa korist
prevladava moguce rizike za bolesnika. Prednost bi trebalo dati pojedina¢nim antibioticima.

SULOTRIM tablete se primjenjuju u lijecenju ili prevenciji:
- upale plu¢a (pneumonija) izazvane gljivicom Pneumocystis jirovecii
- infekcija izazvanim parazitom Toxoplasma (toksoplazmoza).

SULOTRIM tablete se primjenjuju u lijecenju:

- infekcija mokraénih puteva

- naglog pogorsanja kroni¢nog bronhitisa

- akutne upale srednjeg uha

- nokardioze (infekcije koja zahvaca pluc¢a, kozu i mozak).

SULOTRIM 400 mg + 80 mg tablete indicirane su u odraslih i u djece starije od 6 godina.
SULOTRIM FORTE 800 mg + 160 mg tablete indicirane su u odraslih i u djece starije od 12 godina.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati SULOTRIM

Nemojte uzimati SULOTRIM tablete:

- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6. HALMED
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- ako ste preosjetljivi na sulfonamide. Ovo ukljucuje derivate sulfonilureje za lijeCenje Se¢erne bolesti
(primjerice gliklazid ili glibenklamid) i lijekove za mokrenje (primjerice bendroflumetiazid).

- ako imate poremecaj krvi

- ako ste ikad imali probleme s krvi koji su uzrokovali modrice ili krvarenje (trombocitopenija) uz
primjenu lijekova iz skupine sulfonamida i/ili trimetoprim

- ako imate teski poremecaj funkcije jetre ili bubrega

- ako imate neuobicajeno nisku razinu enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaza

- ako ste trudni (prva 3 mjeseca) ili biste mogli biti trudni.

Kombinacija sulfametoksazola i trimetoprima ne smije se davati djeci u dobi do 6 tjedana zivota.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete SULOTRIM tablete:

- ako imate tesku alergiju ili astmu

- ako ste nakon uzimanja trimetoprima ikada razvili teski kozni osip ili ljustenje koze, mjehurice i/ili
ranice u ustima

- ako imate porfiriju (rijetki krvni poremecaj koji zahvaca kozu i ziv€ani sustav)

- ako imate nedostatak folatne kiseline (nedostatak ovog vitamina uzrokuje anemiju s pojavom bljedila,
umorom, slabos¢u i kratkim dahom)

- ako ste prethodno imali zuticu sa zutilom koZe i bjeloo¢nica

- ako imate metaboli¢ki poremecaj tzv. fenilketonuriju, pri ¢emu niste na odgovarajucoj dijeti
preporucenoj za taj poremecaj

- ako ste stariji od 65 godina

- ako ste premrsavi ili pothranjeni

- ako imate previsoku razinu kalija u krvi.

Budite posebno oprezni tijekom uzimanja lijeka SULOTRIM:

- Ozbiljne kozne reakcije, kao s§to su Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢na epidermalna
nekroliza (TEN) i reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), prijavljeni su tijekom lijeCenja trimetoprimom.
Odmah prestanite uzimati SULOTRIM tablete i potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji
od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koZznim reakcijama opisanih u dijelu 4.

- Ovaj lijek moZe utjecati na Va$ sr¢ani ritam. AKO za vrijeme terapije primijetite nepravilan sréani
ritam ili palpitacije, odmah se obratite lije¢niku jer ove reakcije mogu biti ozbiljne.

- Ako osjetite iznenadno pogorSanje kaslja i nedostatak zraka, odmah o tome obavijestite svojeg
lijecnika.

Hemofagocitna limfohistiocitoza

Prijavljeni su vrlo rijetki sluéajevi prekomjernih reakcija imunosnog sustava zbog poremecéaja mehanizma
aktivacije bijelih krvnih stanica, §to dovodi do upala (hemofagocitne limfohistiocitoze), a stanje moze biti
opasno po zivot ako se ne dijagnosticira i ne lije¢i u ranoj fazi. Ako istodobno ili s kratkom odgodom
osjetite nekoliko simptoma kao §to su vruéica, oteCene zlijezde, osjecaj slabosti, omaglica, nedostatak
zraka, modrice ili kozni osip, odmabh se javite svojem lijecniku.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili pak, niste sigurni, javite se svom lije¢niku.

Drugi lijekovi i SULOTRIM tablete

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Ukoliko ste zaprimljeni u bolnicu, obavijestite nadleznog lije¢nika da uzimate
SULOTRIM tablete, kao i o bilo kojim drugim lijekovima koje uzimate.

Odredeni lijekovi mogu ometati djelovanje SULOTRIM tableta i obrnuto.

Obavijestite lijecnika ako uzimate: HALMED

13 - 04 - 2026
ODOBRENO




- lijekove za mokrenje (diuretici)

- lijekove za lijeCenje i prevenciju malarije, kao i za lijeCenje proljeva (pirimetamin)

- lijekove nakon transplantacije organa i za regulaciju imunoloskog sustava (ciklosporin)

- lijekove protiv zgrusavanja krvi (varfarin)

- lijekove za lijecenje epilepsije (fenitoin)

- lijekove za lijeCenje Secerne bolesti (tzv. sulfonilureje kao $to je glibenklamid, glipizid ili tolbutamid)

- lijekove za lijeCenje poremecaja sréanog ritma (digoksin, prokainamid)

- lijekove za lijecenje Parkinsonove bolesti, multiple skleroze, gripe, infekcije herpes zosterom
(amantadin)

- lijekove za lijeCenje infekcije HIV-om (zidovudin, lamivudin)

- lijekove koji povec¢avaju razinu kalija u krvi poput steroida (primjerice prednizolon) i digoksin

- lijekove za lijeCenje karcinoma i regulaciju imunoloskog sustava (metotreksat).

SULOTRIM tablete s hranom i pi¢em

Kako bi sprijecili moguéu pojavu mucnine ili proljeva, preporucuje se da tablete uzimate s hranom ili
teku¢inom. lako je bolje da lijek uzimate s hranom, moguca je primjena i na prazan zeludac.

Tijekom lijeCenja SULOTRIM tabletama potrebno je uzimati dovoljno tekuéine.

Trudnoca, dojenje i plodnost

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.

Ovaj lijek se ne smije uzimati tijekom prva tri mjeseca trudnoce. LijeCenje trimetoprimom u prva tri
mjeseca trudnoce moze povecati rizik od pobacaja. Djeca Cije su majke lijeCene trimetoprimom tijekom
prvog tromjesec¢ja trudnoce mogu imati povecan rizik od urodenih mana, osobito defekata neuralne cijevi
(dolazi do nepravilnog razvoja kraljeznice i ledne mozdine), oralnih rascjepa (dolazi do nepravilnog
razvoja usne i nepca) i mana koje utjecu na srce.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o Stetnom djelovanju SULOTRIM tableta primijenjenih u terapijskim dozama na

sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

SULOTRIM tablete sadrZe natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koliCine natrija.

3. Kako uzimati SULOTRIM

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajeno doziranje za odrasle i djecu stariju od 12 godina

Uobicéajena doza je 1 tableta SULOTRIM FORTE 800 mg + 160 mg ili 2 tablete SULOTRIM 400 mg +
80 mg svakih 12 sati.

Uobiéajeno doziranje u djece mlade od 12 godina

Djeca starija od 6 godina:
1 tableta SULOTRIM 400 mg + 80 mg svakih 12 sati.

Djeca od 6 tjedana do 6 godina:
Doziranje u djece odreduje se prema Zivotnoj dobi te prema kilogramu tjelesne tezine.
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Doziranje za djecu je priblizno 30 mg sulfametoksazola i 6 mg trimetoprima na kilogram tjelesne tezine
tijekom 24 sata, podijeljeno u dvije jednake doze.

Za djecu u dobnoj skupini od 6 tjedana do 6 godina, nije prikladan farmaceutski oblik tableta s ovom
kombinacijom djelatnih tvari.

Potrebno je primijeniti drugi dostupan lijek s kombinacijom djelatnih tvari sulfametoksazola i
trimetoprima u farmaceutskom obliku oralna suspenzija.

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

Doziranje lijeka i duljina trajanja lijeCenja ovisi o vrsti i tezini infekcije. LijeCnik moze propisati

drugaciju dozu od prethodno navedenih te drugaciju duljinu primjene lijeka u sljede¢im slucajevima:

- u lijeCenju infekcije mokraénih puteva

- ulijeCenju i sprjeCavanju upale pluca izazvane gljivicom Pneumocystis jirovecii

- u lijeCenju infekcija izazvanim parazitom Toxoplasma (toksoplazmoza) ili bakterijom Nocardia
(nokardioza).

Ako imate poremecenu funkciju bubrega, lijeCnik ¢e propisati manju dozu lijeka te preporuciti

odredivanje koncentracije lijeka u krvi kako bi utvrdio djeluje 1i lijek ispravno.

Ako uzimate SULOTRIM tablete tijekom duljeg razdoblja, lijecnik ¢e preporuciti odredivanje
koncentracije lijeka u krvi kako bi utvrdio djeluje li lijek ispravno te propisati uzimanje vitaminskog
nadomjeska s folatnom kiselinom istodobno sa SULOTRIM tabletama.

Ako uzmete vise SULOTRIM tableta nego Sto ste trebali

Ukoliko ste slucajno uzeli viSe SULOTRIM tableta nego $to Vam je lije¢nik propisao, odmah se javite
najblizoj hitnoj pomod¢i ili o tome obavijestite svog lije¢nika. Uzmite preostale tablete ili uputu o lijeku sa
sobom kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali tocno koji ste lijek uzeli.

Simptomi predoziranja o€ituju se mu¢ninom, povracanjem, omaglicom i smetenoscu.

Ako ste zaboravili uzeti SULOTRIM tablete
Ako propustite uzeti dozu lijeka, treba je uzeti ¢im prije. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

U sluéaju 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 one nece javiti kod svakoga.

Odmah se obratite svom lije¢niku i prestanite s uzimanjem lijeka, ako osjetite jedan od sljedec¢ih

simptoma nakon uzimanja ovog lijeka buduéi da oni mogu postati ozbiljni:

- 0dmah nazovite sluzbu za hitnu medicinsku pomo¢ ako nakon uzimanja ovog lijeka osjetite vise
simptoma kao $to su vrucica, vrlo nizak krvni tlak ili povecana brzina srcanih otkucaja jer to moze
biti znak Soka

- iznenadno piskanje pri disanju, otezano disanje, oticanje kapaka, lica, usana, svrbez (osobito
ako zahvaca cijelo tijelo) buduéi da to moze biti znak teske alergijske reakcije

- teski ili dugotrajni proljev (u kojem se moZe nalaziti krv ili sluz) tijekom lije¢enja buduci da ovo
moze biti znak ozbiljne upale crijeva
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- crvenkaste mrlje na trupu, ¢esto s mjehuri¢ima u sredini, ljustenje koze, Cirevi u ustima, grlu, nosu,
genitalijama i o¢ima. Tim ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi vrucica i simptomi nalik gripi
(Stevens-Johnsonov sindrom (SJS)/ toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN)).

- raSireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom ili sindrom
preosjetljivosti na lijek)

- ubrzane ili nepravilne otkucaje srca.

Ostale nuspojave prikazane su prema ucestalosti pojavljivanja.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- visoka razina kalija u krvi koja moze izazvati poremecaj rada srca (palpitacije).

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- gljivicna infekcija (kandidijaza) usta ili rodnice
- glavobolja

- mucnina

- proljev

- kozni osip.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- povracanje.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- vrudica (povisena tjelesna temperatura) ili uCestale infekcije

- upala sluznice u usnoj Supljini, upala jezika

- koprivnjaca (izdignute, crvene ili bijele mrlje na kozi koje svrbe)

- upala oka s pojavom boli i crvenila

- pojava osipa ili sun¢evih opeklina pri boravku na otvorenom prostoru (¢ak i kada je oblac¢an dan)

- niska razina natrija u krvi

- niska razina leukocita, neutrofila, trombocita (niska razina trombocita moze biti popracena
neocekivanim Krvarenjem ili nastankom masnica i to¢kastih podljeva)

- visoka razina eozinofila

- slabost, umor, neraspolozenost, bljedilo (anemija)

- Zutica (zuta boja koze i1 bjeloo¢nice). Ovo se moze pojaviti istodobno s neoc¢ekivanim krvarenjem ili
izbijanjem modrica na kozi.

- artritis

- tegobe s mokrenjem, pojacano ili smanjeno mokrenje, krvava ili zamuéena mokracéa

- bubrezne tegobe

- iznenadna glavobolja ili uko¢enost vrata, udruzena s vrué¢icom (povisena tjelesna temperatura)

- otezana kontrola pokreta

- napadaji

- osjecaj neravnoteze ili omamljenost

- zujanje ili ostali zvukovi u usima

- zarenje ili trnci u Sakama i stopalima

- prividenja (halucinacije)

- depresija

- manjak apetita

- niska razina Secera u krvi (hipoglikemija)

- upala guSterate (pankreatitis) pri ¢emu se mogu javiti bolovi u trbuhu, muénina, povracanje, slabost,
znojenje, vrucica i/ili blaga zutica.
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Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- Zivotno ugrozavajuéi poremecaj sranog ritma

- ljubicasti, uzdignuti, bolni ¢irevi na udovima, a ponekad i na licu i vratu uz pojavu groznice (Sweetov
sindrom).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati SULOTRIM

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti se
odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto SULOTRIM sadri

Jedna SULOTRIM 400 mg + 80 mg tableta sadrzi 400 mg sulfametoksazola i 80 mg trimetoprima.
Pomoéne tvari su: mikrokristali¢éna celuloza; prethodno geliran Skrob; povidon; natrijev Skroboglikolat,
vrste A; magnezijev stearat.

Jedna SULOTRIM FORTE 800 mg + 160 mg tableta sadrzi 800 mg sulfametoksazola i 160 mg
trimetoprima.

Pomoc¢ne tvari su: mikrokristali¢na celuloza; povidon; umrezena karmelozanatrij; magnezijev stearat.

Kako SULOTRIM tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

SULOTRIM 400 mg + 80 mg tablete su bijele, okrugle, ravne tablete s ukoSenim rubovima i urezom na
jednoj strani, promjera 13 mm.

SULOTRIM FORTE 800 mg + 160 mg tablete su bijele, ovalne, bikonveksne tablete s urezom na jednoj
strani, dimenzija 18,0 x 8,0 mm.

Urez sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na
jednake doze.

SULOTRIM 400 mg + 80 mg tablete: 20 tableta u smedoj staklenoj bocici III hidroliticke skupine s PP
zatvaraCem, u kutiji.

SULOTRIM FORTE 800 mg + 160 mg tablete: 20 tableta u smedoj staklenoj bocici III hidroliticke
skupine s PP zatvaracem, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2026.
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