Indlaegsseddel: Information til brugeren
Trimopan®, 10mg/ml oral suspension
Trimethoprim

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Trimopan til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
Trimopan er et antibiotikum, der virker ved at haemme eller draebe bakterier.

Du kan bruge Trimopan til behandling af blerebetaendelse og andre former for betandelse i urinvejene, nar
bakterierne er falsomme over for trimethoprim.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Trimopan

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Trimopan

° hvis du er allergisk over for trimethoprim eller et af de ovrige indholdsstoffer i Trimopan (angivet 1
punkt 6)

hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion

hvis du har visse former for blodmangel eller forandringer i blodets sammensetning

hvis du har blodmangel (anemi) p& grund af folinsyremangel

hvis du har vitamin Bj,-mangel

Du maé ikke bruge Trimopan til bern under 6 uger gamle.

Advarsler og forsigtighedsregler



Samtidig brug af trimethoprim med visse legemidler f.eks. spironolacton, kaliumtilskud og mad rig pa
kalium kan fore til alvorlig hyperkalieemi (forhgjet kalium i blodet). Symptomerne pé alvorlig hyperkalieemi
kan omfatte muskelkramper, uregelmeessig hjerterytme, diarré, kvalme, svimmelhed eller hovedpine.

Kontakt laegen, for du tager Trimopan:

. hvis du har nedsat nyrefunktion

hvis du har vedvarende diarré

hvis du lider af en stofskiftesygdom, som kaldes Follings sygdom
hvis du lider af en stofskiftesygdom, som kaldes porfyri.

Laegen vil muligvis undersgge dit blod ved en langtidsbehandling med Trimopan, hvis din nyrefunktion er
nedsat, hvis du har risiko for forhgjet indhold af kalium i blodet eller hvis du har mangel pa folinsyre. Leegen
kan give dig tilskud af folinsyre.

Trimopan kan nedsette dannelsen af blodceller, specielt nar leegemidlet gives i lengere tid eller ved haje
doser. Dette kan give emhed i halsen, feber, bleghed eller mindre blgdning i hud og slimhinder.

Trimopan er normalt ikke anbefalet til bern under 3 maneder, men din leege kan vurdere at det er nedvendigt.
Trimopan mé ikke bruges til bern under 6 uger gamle. Mindre bern har ofte svert ved at synke tabletter.

Brug af anden medicin sammen med Trimopan
Forteal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med laegen, da det eventuelt er nedvendigt at &ndre dosis, hvis du er i behandling med:
medicin mod speciel hudsygdom og specielle infektioner (dapson)
medicin mod tuberkulose (rifampicin)

medicin mod epilepsi (phenytoin)

medicin mod HIV (zidovudin)

hjertemedicin (digoxin)

medicin, der gives efter en transplantation (ciclosporin)
blodfortyndende medicin (warfarin)

medicin mod forhgjet blodtryk (ACE-hammere)

medicin mod malaria (pyrimethamin)

medicin, der heemmer knoglemarven

medicin mod kreeft, svar psoriasis eller leddegigt (methotrexat)
vanddrivende medicin (f.eks. spironolacton).

Trimethoprim kan pdvirke undersogelser af kreatinin i kroppen.

Brug af Trimopan sammen med mad og drikke
Trimopan kan tages sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet
Du mé ikke tage Trimopan, hvis du er gravid. Anvendelse af Trimopan i lgbet af de forste 20 uger af
graviteten, har veret forbundet med eget risiko for spontan abort.



Amning
Trimopan bliver udskilt i modermeelken. Hvis du ammer, ma du kun tage Trimopan efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Trimopan pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Trimopan indeholder methyl- og propylparahydroxybenzoat samt sorbitol
Trimopan indeholder 0,8 mg methylparahydroxybenzoat og 0,2 mg propylparahydroxybenzoat pr. ml, som

kan give allergiske reaktioner (kan optrade efter behandlingen).

Trimopan oral suspension indeholder 285,7 mg sorbitol pr. ml. Kontakt legen, for du tager denne medicin,
hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Séddan skal du tage Trimopan
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den s@dvanlige dosis er:

Korttidsbehandling:

Voksne og bern over 12 ar: 20 ml (200 mg) 2 gange dagligt.

Barn over 6 ar: 10 ml (100 mg) 2 gange dagligt.

Bern over 3 méaneder: 6-8 mg/kg/dag for delt pd 2-3 doser. Folg leegens anvisning.
Langtidsbehandling:

Voksne og bern over 12 ér: 10 ml (100 mg) dagligt.

Bern over 3 maneder: 1-2 mg/kg/dag som enkeltdosis til natten. Folg laegens anvisning.
Zldre:

Dosisjustering er ikke ngdvendig.

Nedsat nyrefunktion:
Det er nedvendigt at nedsatte dosis. Felg laegens anvisning.

Ryst altid Trimopan oral suspension fer brug.

For at gare doseringen lettere, findes der en adapter og en doseringssprgjte i pakningen (se brugsanvisning i
pakningen med adapteren og doseringssprajten

Hyvis du har taget for meget Trimopan

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Trimopan, end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomerne pé overdosering: Kvalme, diarré, hevelse i ansigtet og hovedpine.
Hyvis du har glemt at tage Trimopan

Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot med den sedvanlige
dosis.



Hvis du holder op med at tage Trimopan

Du skal fortsaette med at tage Trimopan lige sé laenge, som lagen har foreskrevet, ogsé selvom du skulle fole
dig bedre. Det er vigtigt at fortsaette med legemidlet under hele behandlingsforlgbet, da symptomerne kan
vende tilbage, hvis du stopper med at tage l&egemidlet for tidligt.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

° Pludselige overfelsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslat, &ndedratsbesvar
og besvimelse (anafylaktisk reaktion). Ring 112 (kan veere livsfarligt).

. Havelse af tunge, leber og ansigt, der kan medfore at luftvejene blokeres (angioneurotisk edem).
Ring 112.

. Forandringer i blodet, der kan vise sig ved treethed, bleghed, infektioner, feber, bledning fra hud og
slimhinder samt bla merker. Sog straks lege.

o Meningitis der ikke er forarsaget af infektion. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

. Alvorlige hudreaktioner i form af udslaet, beteendelse og afskalning af huden. Kontakt leegen eller
skadestuen.

. Alvorlig diarré, betendelse i tyktarmen. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
o Kvalme og opkastning.

o Betandelse i tungen.

. Klee og hududslzt.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
) Neldefeber.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
Allergi/overfelsomhedsreaktioner.

. Oget lysfolsomhed i huden med risiko for solskoldning.

o Feber forarsaget af allergisk reaktion over for medicinen.

o Diarré.

Meget sjceldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
o Betandelse i gjets regnbue- og arehinde.

Tkke kendte bivirkninger (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data):

. Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du kontakte din leege
eller skadestuen.

Blafarvning af leeberne pga. nedsat iltning af blodet.

Forstyrrelser i leverenzymveerdier.

Klge pga. nedsat eller manglende udskillelse af galde i tolvfingertarmen.

Gulsot med hudklge.



Trimopan kan herudover medfere visse endringer i blodet, f.eks. forhgjet indhold af kalium, som igen bliver
normalt, nar behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgéar herunder.
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Trimopan efter den udlebsdato, der star p& pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den nevnte méned.

Efter anbrud skal produktet anvendes inden for 6 uger.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide

medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Trimopan indeholder:

- Aktivt stof: trimethoprim.

- Ovrige indholdsstoffer: methylparahydroxybenzoat (E218), propylparahydroxybenzoat (E216),
sorbitol 70 % (E420), xylitol, xanthangummi, polysorbat 80, abrikosaroma, renset vand.

Udseende og pakningssterrelser:

Udseende:
Trimopan er efter omrystning en uklar hvid suspension.

Pakningssterrelser:
Trimopan 10mg/ml, oral suspension fas i 100 ml flasker med ilagt doseringssprajte

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orion Corporation
Orionintie 1



F1-02200 Espoo
Finland

Fremstiller:

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

F1-70700 Kuopio

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indleegsseddel blev senest eendret 02/2024.
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