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SCHVALENE INDIKACE

Infekce hornich a dolnich dychacich cest
Gastrointestinalni infekce

Infekce ledvin a mocovych cest

Infekce pohlavnich organd

Infekce kiZe a podkozZni tkané

Ostatni bakterialni infekce

ATC KOD
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LEKOVA FORMA, SiLA

Koncentrat pro infuzni roztok - 80mg/ml+16mg/mi
Peroralni roztok - 40mg/ml+8mg/ml

Tablety - 400mg/80mg

Tablety - 800mg/160mg

INDIKACNI SKUPINA

42

ZMENA V SmPC

4.1,4.2,43,5.2

ZMENA V PIL

1,2,3.




DOPORUCENI (Uprava znéni pfisludnych bod& SmPC a PIL)

V pfipadé potieby je tfeba podat zménu typu IB/II v pribéhu 90 dni od publikace hodnotici zpravy.
Informace o pripravku pfipravkd obsahujici tyto léCivé latky je tfeba aktualizovat a dle potieby
doplnit chybéjici informace ve vsech bodech informaci o pfipravku ( v€etné dat, v pfipadé potreby).
Mohou byt ovlivnény rovnéz ostatni body (napf. bod 4.4, ktery mlze byt potfeba zménit v zavislosti
na zménach v bodé 4.3)

Doporucuje se provést nasledujici zmény SmPC

Bod 4.1 Terapeutické indikace

e Je tfeba stanovit, pro které vékové skupiny je produkt indikovdn, s uvedenim vékové hranice,
napt. X je indikovan u <dospélych> <novorozenct> <kojenci> < déti > < dospivajicich> <ve
véku od x do y <roky, mésice>

e Dale ma byt pfidano: "Je tfeba vzit v tvahu oficidlni doporuceni tykajici se spravného
pouziti antibakteridlnich latek"

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

e Davkovani v pediatrické populaci: obé varianty davkovani; napf. na zakladé télesné
hmotnosti a véku, maji byt uvedeny v SmPC.
-Davky na kg télesné hmotnosti "davka pro déti je ekvivalentni pfiblizné 6 mg
trimethoprimu a 30 mg sulfamethoxazolu/ kg télesné hmotnosti/ den".
-Denni ddvkovani v zavislosti na véku: "davky pro déti jsou stanoveny podle véku ditéte a
uvedeny v nasledujici tabulce ...".
Kontraindikovana je Ié¢ba sulfamethoxazolem a trimethoprimem u déti mladsich nez 6 tydnd. Déti
starsi nez 6 tydn(l maji byt zahrnuty v bodé 4.2.
e SmPC je nutné aktualizovat, pokud jde o Upravu ndzvu patogenu z Pneumocystis carinii na
Pneumocystis jirovecii.

Bod 4.3 Kontraindikace

e "Kotrimoxazol nesmi byt podavan novorozencim a kojenciim béhem prvnich 6 tydnl
zZivota”
[ ]

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti
e Ma byt ptidan nasledujici text:

"Farmakokinetika obou léCivych latek <pfipravku>, trimethoprimu a sulfamethoxazolu, je u
pediatrické populace s normdlni funkci ledvin zavisld na véku. Eliminace trimethoprimu a
sulfamethoxazolu je sniZzena u novorozencti a béhem prvnich dvou mésictu Zivota, poté obé
latky, trimethoprim a sulfamethoxazol, vykazuji vyssi eliminaci s vyssi télesnou clearance a
kratSim eliminacnim polo¢asem. Rozdily jsou nejvyraznéjsi u malych déti (> 1,7 mésice az 24
mésich) a klesaji s pFibyvajicim vékem v porovnani s malymi détmi (1 rok az 3,6 let), vétSimi
détmi (7,5 roku aZ <10 let) a dospélymi (viz bod 4.2) "



PIL

Bod 1 Co je pfipravek a k ¢emu se pouZiva

e Je tfeba stanovit, pro které vékové skupiny je produkt indikovan, s uvedenim vékové hranice,
napf. X je indikovan u <dospélych> <novorozenciG> <kojencli> < déti > < dospivajicich>
<véku do x do y <roky, mésice>

. Vékovd hranice ma byt uvedena zdvérem po vesSkerych podrobnostech tykajicich se
uvedenych infekci.

Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pFipravek uzivat
e Pfidat ndasledujici informace:
Kotrimoxazol nesmi byt podavan novorozenciim a kojencim béhem prvnich 6 tydn Zivota.
Bod 3 Jak se pripravek uziva

e Davkovani v pediatrické populaci: obé varianty davkovani; napf. na zdkladé télesné
hmotnosti a véku, maji byt uvedeny v PIL.
-Denni davky dle véku a davky na kg télesné hmotnosti "davkovani pro déti stanovené podle
véku ditéte a podle télesné hmotnosti ditéte je uvedené v nasledujici tabulce ...".

e Je nutné peclivé definovat vékové skupiny, aby se zabranilo pfipadnym pochybnostem (napr.
1-2 roky a 3-4 roky mlze byt matouci — neni zfejmé, zda to znamena 12-24 mésicl a 36-48
mésicl a kde maji byt zahrnuty déti ve véku 25-35 mésicu?)

e PIL je nutné aktualizovat, pokud jde o Upravu ndzvu patogenu z Pneumocystis carinii na
Pneumocystis jirovecii.



