Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cotrim 960 - 1 A Pharma®
800 mg/160 mg Tabletten

800 mg und 160 mg

denn sie enthalt wichtige Informationen.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
1.Was A

2
3. Wie st Cotrim 960 - 1 A Pharma einzunchmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mglich?

5. Wi st Cotim 960 - 1 A Pharma aufzubowahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cotrim 960 - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Cotri

PHARMA

und die weftere Behandlung entscheiden.

Bei AIDS-Patientenist, bedingt durch die hohen erforderichen

im 950
Coran. i dan Stawocned der Foltara watsenbalines

Dosen bei der Lungenent-
2iindung, die Hafigkeit von Nebenwirkungen (nsbesondere.
der Haut

Cotrim 960 - 1 A Pharma wird

2ur Behandlung von Infektionen (Erkrankungen durch Anste

Blutspiegel
. APhamaerorderch da otz ormalr Messwerefir
G Nierortorwion & Stoffe stark

ren, die durch pfindiiche

Krankheitserrager verursacht werden und einer oralen Be-
handiung zugénglich sinc:
« Infektionen der oberen und unteren Atemwege

ge-
halt, erhhter Kallumgehalt n Verbindung mit einer erniecrig-

« Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Boreiches (auBor durch

Behandlung Kalum- und Natriumblutspiegel engmaschig zu

« Infektionen der Nieren und der ableitenden Harmwege (Bla-
e, Harthes) ainschlatichda ngfisten, vroaugen-
lung gegen einen Krankheitsriickiall

eingeschrankter Nierenfunidion.

Wahrend er Behandlung mit Cotrim 960 - 1 A Pharma ist auf

gane dinschleBich Prostalis (ntzindung de Vorstehe
drisse) und Granuloma venereus
« Infektionen

hten (bei Er

senen mindestens 1200 ml Harausscheidung pro Tag).

scheider, Shigellose Reisedurchfall

harma kann s zu

den, wenn andere aktuell empiohiene Antibiotka nicht gege-
ben werden konnen:

* Typhus, Paratyphus A und B, Salmonsllendurchal mit sep-
tischem Krankheitsverlauf (hohes Fisber nach Eindringen
der Erreger in die Blutbahn) bel abwehrgeschwachten Pa-
tienten

Hinweis

n (Aufreten von Hauterschel-
oo nach e Vormerdon S Somonbaden
im Frelen oder n Solarien daher wahrend der Behandlung mit
Cotrim 960 - 1A

e Anvercung von oot tarn s Vermetung von
Erregern fiihren, die gegen das eingesstzte Arzneimittel un-
empnaicn (esisten) 3.

Bsi Streptokokken-Angina (Mandslentzondung) solte Cotrim
960 - 1 A Pharma nicht angewendet werden, da die Erreger

Salmonelen verursacht sind, sollen nicht mit Cotrim 960 -
1

i

der a
wird (Ausnahme siehe oben).

Bei einer mehr als 14 Tage andauernden Gabe von Cotrim
560 1 APhama sin regetige Blbickontolen nsbo-
Sonders Zahlung der Blutplatichen) erforderic

Insoemorers no Paieton i agesenrandér Nrenfunk-

Was soliten Sie von
Cotrim 960 - 1 A Pharma beachten?

Cotrim 960 - 1 A Pharma darf nicht

sucht werden

i 960 - 1 A Pharma kann 2u einer Neu- oder Zweitinfektion

« wemn Sie allrgisch gogen Suloramic-Azngstof gogen
Trimethoprim u jandte Arzneistoffe (Trimethoprin-
Armoge 2" Tevosamam ader ane

genannten sonstigen Bestandtell diese

« bel Erythema exsudativum multforme, Stevens-Johnson-

mit
ten) Bakterien oder Sprosspilzen fuhren.

‘Auf Zeichen einer moglichen Zweltinfektion mit solchen Erre-

und weiBlichen Balagen der Schisimhéute). Zwaitinfektionan

rom, toxisch s Acnoimitel
ausschiag mit Eosinophiie und systemischer men
{schwers Enankungen mit Rotung und Blassnbidng dr
aut auch wern Sece perelts iher sivmal auigenelsn
ind,

Einnahme von Cotrim 960 - 1 A Pharma zusammen
‘mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

minderung der Blutplatichen, Verminderung bestimmter
weiBer BlutkGrperchen, bestiminte F

i
]
i
:
3
g
3

i&moglobinanomalien wie Hb Koln

B Mmoo ocer ocharec varmnGerier

funktion und Oligure (Verminderung der Urinproduktion).
Lot

ere Arzneimitel einzunehmen/anzuwenden.

Die Anwendung von Cotrim 960 - 1 A Pharma mit anderen

Avznimiton ann 2 Wechsahitngen e, insbesonde-
wendung der folgenden Arzneimittel

et At s Vermidanan der Magensturs

el Iy

B b

Sie an akuter Porphyrie des roten
Blutfarbstoffs leden,
« von Sauglingen bis zum Alter von 6 Woct
o Sic Dot (an At s Theapl des
chronischen Vorhoffimmerns) einnehmen.

neistoffen zur ortlchen Betéubung, z. B. Benzocain, Pro-
cain, Butacain und Tetracai
1k g rocanami (vnastofegegen e

gen Herzs:
« fmodaron (ehisot gegen Horzhythmusstungen)

it sprochen Si it I Azt oder Apothler, bovor Sie
Colrim 960 1 A Pharna smehme be

*+ Dicgenas und Indometacin (Arzneistoffe zu Behanchng
, Rhe

dle zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Sulfonylharmstoff-
Antidiabetika) und als harrelbende Arzneimitil (Diuretika
af Sufonamicbasie und Aminobenzoesaur-Dervata) vor

+ Furktonemtngen der Nieon odor dor L
Dl Do olte ecer bew, 0 Deserumgeiteral an-

« Prenyibutazon (Arznestoflzur Benandiung von Gicht und
immten theumatischen Erkrankungen)
« Salicylate (Gruppe von Arzneistoffen zur Behandlung von
Fieber, Entalindungen und zur Hemmung der Blutgerinnung)
« p-Aminosalicylsaure (Arzneistoffzur Behandung der Tuber-
kulose)

« Glomsatigor Einanme anderor Arneiitl (eho auch
1A Pharma zusammen mit
ran Ao
* Fnkdonsstrngen r Sctdockton

 Primidon (rnoiifizu Behandung von Kamptntalln)
* Methenarin (Arzne starkem Schvitzen)
. Pynmmammmnm«m 8. gegen Malaria und Toxoplas-

« T, i cental Flsuromangel verursachen . B. -
thotre

* moslonemivange an Fosaur Viamin it Bodeutng= 8., L9000, o et st bor o Nero usgeschie
8o desen Pationten (besonders atere Patinten und Pati- 960 Werden 2 B. Procainarmi [Arznestot gegen unregel
en(en ‘sowie bei Verabrei- oo -
ro\sawgabe ‘erwogen werden. . ﬁ::“n\;pmu o Kbrpereige-

fowensungistavamaignpl - e g o o) e
* Vorlieg pestimmer Ehk kh it (ragilem X Chr Mercamwunn4AvmewslunmrKrebsbeh ndlung)
L nd

wickiung bei Kindern).
* Patleten nach Nerentangplatation Niererverpiarzung)

© fampicin (vanetof egon Tubokulose)

(Arznesstoff Korper-

all

54l Behandlung i Gotfmorazolsine aahte schacigande

Wirkung auf die Nieren, da die verwendeten Arznaistoffe
1

fe,
« orale Antidiabeika aus der Gruppe der Sufonylharnstoffe.
wie Glimepirid, Glibenclamid, Gliclazid und Tolbutarmid (be-

Phar-

+ Thiazide, Amilorid und . welche die

den.

Zustande, auf die Sie achten solten
“ Bel_schweren akuten Uberempfindichkeitsreaktionen

+ ACE Hemmer und Angitensiezeptorlocker Gegen But-
hocharuck)
osartan (Arzneistoff zur Behandlung des Bluthochdrucks)
Phe«y\om {ein Arzneistoft zur Behandlung von Krampfanfal-
ler)

{2 B anaphyatscherSchock uss de Botandhng sofort

abgebrocher

Rabmmen . B. Anstaminke, KorKostot06, Sympatno-
mimatika und ggf. Beatmung) missen eingeleitet werden.

« Schwere . to-

« kurz wirksame, intravenos zu verabreichende Barbiturate.
(Narkoseitel, z. B. Thiopental)

AIDS)

Nekrolyse, E
sinophilie und systemischen Symptomen), die moglicher-

 Dapson gegen nfeconsiranktter)

Folséure b An-

dor Anwendung von Cotrmoxazol bercet Disso zeigon

i petrnmte Fom o Sutarmin

formige Fleckon ft it snr Blasen o Mite) am Korper-

1m. Der Hautausschiag kann zu einer groBfichigen Bla-

Sempiing e Aoty der Hast Hiwon. Sveamichs
t werder

d, H

(Konjunkivits). Diese mogicherweise Isbensbedrohiichen

fautreaktionen werden oftvon grippeahniichen Symptomen
{Kopfschmerzen Fiebar und Gledorschmorzen) bogltt.
« Das hachste Risiko i das Auftreten Haut-

Teaktionon bestont in den.erstan Benandiungewohen

troat Besinmung und akaliche Pivinsiure Reakton)
2um Kreatinin-+

Stillzeit und a
higkeit

Wern o schwangersind oder i, odr e S vermu:
ten, schwanger zu sein, oder beabsichiigen, schwanger zu

Weiden, fagen S0 vor dor Enanme cioses Arznamitas n-

ren Arzf oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stilzeit

cpidermale Nekrolyse oder ain Aranemitelausschiag mi

hang mit der Anwendung von Culnmuxazul auigetreten st,
diren Sie nie wieder mit . Sulfamethoxazol
und Timethoprim behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschiag oder die anderen
genannten Symptome an der Haut auftreten, beenden Sie
die Anwendung von Cotrim 950 - 1 A Pharma und suchen

Fenbidurgeriko boim Merschen argeben, Augnnd des
phamakciogech jon Trmethoprim, ei-

 cler Witstofs von Coti 860 1 A Pharma, KEns -
ioch sin Soches ko vorhanden sein

Sie dirfen Cotrim 960 - 1 A Pharma daher wahrend der

nur nachdem dieser eine eingehende Nutzen-Risiko-Abschat-

960 -1 A Pharma einnehmen.
- Bal

trmoxazol sofort abzusetzer

Gripeartos Symplome, asenatindungen oder Feber

ven Anzeichen einer Blutbidverdnderung sein. Bl Auf-

et leser Anslchen misson solo Brtaickonvolon
durchgefuhrt werden.

« Bai Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal biu-

tig-schleimigen Durchfallen und krampfartigen Bauch-

Wahrer 1A Prarma soten

Sl e nehands Fomraversroung acme

Frauen Im gabarahigen At soten wtvend der Enatrre

von Cot arma eine zuveriassige Verhotungs-
o nden

Fortpflanzungsfahigkeit

960- 1A Pharma missen Sie Inren Arzt aufsuichen. Es kann
sich dahinter eine ernst zu nehmende schwere Schieim-
hautentzindung des Darmes (pseudomembrangse Entero-
Kol meist verusacht durch da Bakderium Cosrido-
idos il - verbergen, die sofort beharcilt werden

< Dlesa, durch ons Antimotia. Behandlung ausgeoe.

Nach Timethoprim,
einem der Wirkstoffe von Cotrim 960 - 1 A Pharma, ergaben

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Soft solen kommt s bol Bahandlung. it Cotrn 860 -

ten und Kurzatmigkeit auftit informieren Sie unverzigiich
hren Arzt,

akmev Psychose Erlaankung). Sie kénnen
in auf unerwartste und pldtaliche Ereignisse micht mehr

In sehr seltenen Fallen wurde Ober exzessive Reaktionen
es Immunsystems aufgrund elner Gbermabigen Aktvierung

und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Cotrim 960 - 1 A Pharma enthait Natrium

weisa Btkdrperchan bortet, o 2 Enzundungon an-
Sein, wenn sie i diag-
bei Innen menrere

ostzert und bofandet wercen e
Symptome B. Fieber, angeschwollene Drusen,
Slrwichegefin, Benommenhet Kurzatmigkel, baue Flo-
ke oder Hautausschiége gleichzelig oder mitleichter Ver-
28gerung aufreten, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren
Azt

Sonstige Hinweise
standtei von Cotrim 960 - 1 A Pharm)
Phenyalanin (sine
re). Patienten mit Phenyltonure (Gankhet aul-
arund ines Fehlrs e sic

pro Tablette, d. h, 65 ist nahezu natriumfrei.

Wie ist Cotrim 960 - 1 A Pharma
einzunehmen?

mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Avzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Emplohlene Dosis

streng Dheny\a\amnavm ermairen, konnen Gotim 960 -
1 APharma einnehm

Nach drigen Tagenkam sich on iedigr Buzuckercpiogel

mmam besonders bei Patienten mit eingeschrankder Nieren-

S hoie T Tbine Covim 601 Pharma entore-
chend 2-mal taglch 800 mg Sulfamethoxazol/160 mg Trime-
thopri).

Kinder von 6 bis 12 Jaby
2-mal taglch ¥ Tablette Cotrim 960 - 1 A Pharma (entspre-
a Trmetho-

ition, schlechtem
o 2 e e Dosen Fae S o macrger

prim)

Fortsotzung au dor Rickseite >>




otrim 960 - 1 A Pharma ist fi die Anwendung bel Kindern
unter & Jahren nicht gesignet, da der Wirkstoffgehalt zu hoch
ist.

ist eine

Entalnung sinese Ararien und Venn inder Urtarhaut
* Hautausschiag (2. B. mit Quaddeln, Rotung, Flecken, Knot-
oo kg wie b o
Serumkrankheit

von 5 - 8 Tagen
ausreichend.

puktférmige Haut- und Schisimhaut-

bl
gen mit

1 AP

Schock (i, schwerer

Spozlale Dosierungsemplehungen

Gefahr eines.
Herz-und memsxmsmnds), Gl entsprechends Notalmas.
nahme

‘dung der Frau
-mal 8 Tablton Corim 9801 A Pharma dls Enmaldosis

« Systamischer Lupu (Erkrankung des kor-
persgenen Aswanrsysteme it Entztndung verscnedars-
tor Organe)

(entsprech

« Verminderung und Erhahung" des Blutkaliumgehalts in Ver-
bindung miteiner Eriecrigung des Blutnatriumgehals sie-

Erwachsene und Jugendiiche ab 12 Jafren
1

1 APharma fent-
Ti-

men’)
« schwers Schisimhautentziindung des Darmes (pseudo-
o unter , Warn-

sprechend hinweise und
12 Mona. « schwere un
ger tonen wie Enyhema exsudativum multforme. Stavens-
Jofnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekolyse, Arzn
Lungenent; ‘it Eosinophile. und. systomischen
Cotrim 96 Symptomen und exfoliative Dermatitis (siche auch

- A Phama wid s zu 5 fachen Sandardcosis
angovendst agleh 100 m g Korperge-
Sicht KG und 20 mg Trmetnoprimiq KG). Zu Beginn gor

o slte, inces o e sten 46 Stodon, de
intravendse Gabe gewahl verden

Granuloma venereum (Granloma inguinale)
2-mal tagich 1 Tablette Cotrim 960 - 1 A Pharma (entspre-

Aschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmatinah-

men’
« Kopfschmerzen, Hirnhautentzindung (aseptische Meningi-

Schwindel, Nervenentzindungen, icht-entzindiiche
Nervenerkranking und Missempfindungen wie 2. B. Krib-
beln oder taubes Gefuhl in Handen oder Beinen, Schltel-
kramp, Tremor

chend 2-mal tagiich mg Trime-
thoprim) in der Regel tber einen Zeitraum von 2 Wochen.

Nierenfunktion

. Sinnes-
tauschungen, Depressionen
* Storung im geordneten Bewegungsablau, Muskelschmerz,

passen.

At und Dauer der Anwendung
Di Taltien werdn un erkat mit ausreichend Fissigkeit

. Aderhaut
« Ohrensausen (Tinitus)

be (mit moglicherweise tédlichem

lenstau, Syndrom mit

1ge und Anstieg bestimmier chemi-

on aizoien ongenommen. scher Blutwerte_(Kinisch-chemische Laborparameter:
Gabs Bilirubin), akute Entzlindung der Bauch-
(Emsvmzen in eine Vene oder cinen btretephi e Scolliivhetiion
Vor o Blutes, verminderter Biutzuck
+ Austalung Harnwegen, insbeson-

i

‘Wenn Sie eine groBere Menge Cotrim 960 - 1A Phar-
ma eingenommen haben, als Sie sollten

Nieron, singecchvankts Nierenfusdion, Anstieg best
Blutwerte (Kinisch-chemische Laborparameter: Kreatinin,

mmt s zu
Ebrechen, Durhial, Kopfschmerzen, Schwindel sowe un-
gewshniich geringer oder gar lamausschaidung bzw.
ATl Hiiator Kt e Harmwgan s

von Entziindungszelien im Lungengewsbe, bestimme For-
e von Lungenentziindung und Atemno
* QT-Zeit-Verlangerung ([EKG-Vertinderung), Torsade de poin-
(Stérung

. Blutarmut 2. B. durch

entsprechende Magnahmen, z. B. Auspumpen des Magens,
ergreifen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Cotrim 960 - 1 A Phar-

Mangelan Folsurs oder Viamn Bz strke Vemindrung
bestimmter weiger BlutkGrperchen, Blutarmut durch Auio-
Grperchen) (swen; Abschni 2 unter
Warnhinusise und VorsichtsmaSnahmen)
i

ma vergessen haben + Appeit i
Ve S anmal rgosson haben salten, 50 *
i e e
oo [
ilw\cmwg - + Verstarde durch die Niren besonders
pemaigon Abstindon snehment belPatemn i erdamen
5 « Zahn undlocer Zungen

‘Wenn Sie die Einnahme von Cotrim 960 - 1 A Phar-
ma abbrechen
Horen Sie nicht vorzeitg auf, Cotrim 960 - 1 A Pharma einzu-

scheinungen wieder autreten. Sollten Sie
bemerk

e Somitor thoce ette nesmephll Domatose)

*bel AIDS-Patienten: sehr haufig
* bel AIDS-Patienten: gelegentich
(Bei Patienten mit HIV-Infektion ist das Nebenwirkungs-
‘spektrum - mit Ausnahme weniger zusatzlicher Nebenwi

kungen - in etwa geich wie bel der nicht HIV-infizierten
Einige troten -

doch haufiger au.)

haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4Wl|e'ls

der Apothker, Dis it auch r Nebamwttangen,
e it o Packonaemelage angsoeb
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Nebenwir-

kungen haben, die aber nicht beijedem aufireten mssen. o Geory-Kissnger-Alee 3
D-53175

Bal den fol- Website:

gend Katogorien 2ugrand gelegt

Sehr héufig:  kann mehr als 1 Behandelien von 10 betreffen

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu befragen, dass mefv Informatonen ber e Sicherhat

kann bis zu 1 10 et
kann bis zu 1 Behandelten von 100 bereffen
kann bis zu 1 Behandelten von 1

kann bis zu 1 Behandelten von 10,000 betref-
fon

Haufig
Gelegentich:
Seten

Sehr seften:

Nicht bekannt: Haufig lag
ten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zel

5 Wie ist Cotrim 960 - 1 A Pharma

Wenden Sio sich sfotan dioNotanahme, e boffmen
nach der Einnahme dieses Arzneimitiels mehrere Symptome
e Fiope, S maat: Btaratk oder aie aonte Hore
frequenz auftreten, da dies ein Anzeichen fur einen Schock
sein kann

Bel Auftreten von Kopfschmerzen, Ubelet, Erbrechen, nte-

Schwindel, Schitelfrost, Fieber, anhaltenden Durchilen und
Hautausschiagen ist die Behandlung sofort abzubrechen!

Aratt

Folgende sehr seltene Nebanwirkungen kannen unter Um-
stainden akut lebensbedrohiich sein. Es ist sofort ein Arzt zu
informieren, fals ein derartiges Ereignis plotzlich auftrit oder
sich unerwartet stark entwickel:,

und der Blisterpackung nach verwendbar bis* oder ,verw.
bis* angegebenen Verfalisdatum nicht mehr verwenden. Das.
Verfalsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen M

tbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwi
(e 5. ot Gber dio Tollette odr das Wascnbecken). Fragen
Sl n v Apotheke, wie das Arzneimitel u sisorgen st

i Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

hitps://wvww bfarm,de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere

des Darmes
Enterokolts)

Was Cotrim 960 -4 A Pharma enthit

Hier muss der Arzt o
trim 96 1APhavmumAbhénquew(vondev\nmkamnet—

e Limatens von spomoli Abotke, doon Wikommh
it .

und Trimethoy
D ablote Coem 9501 A Prana omi 500 g Slame-
thoxazol und 160 mg Trimethoprim.

O sonstgen Getarcste st mkcitetaine Caluone
usat-Natriu

rital] hommen, drfen nicht eivgenommen werden. ‘Magnesiumstoarat (P Eur). Do m
eyt iane Natram 0 A P ). Povdon K65
5. anaphy- rymetiyi (B A) PhEwr),
laktischor Schock)
! Wie Cotrim 960 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
Sogebres der Packun,

ka und ggf. Beatmung) missen eingeleitet werden.

Sonstige mégic

i bel AIDS-Patienten:
B mukulﬂvsvulsver Ausschlag mit Prrtus

Weige, langliche
Die Tablette kann in gleiche Dosen getelt werden

otrim 960 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10, 14, 20, 30
und 50 Tabletten erhitich.

Haui:
= Ubelkeit mit und ofhne Erorechen
nd

« mildo ur

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréen in den
S

Pharmazeutischer Unternehmer

Setten:

*mest vomibergehende Butbiguerinderunger” ermin
rung der Buplatichen,der weifen Buorperchen und be-
stim rippen der weiben Butkrparnan)

+ Dlaoe’ Entindng do Zmgonachiimpat Enesincng
der Mundschleimhaut

‘Sehy salten:
vermehtes Auftreten von Pilzerkrankungen durch Candida
albicans
« allergische Reaktionen mit Arzneimittelfieber

1 A Pharma GmbH
18

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

lutas Pharma GmbH
Otto-von Guoricke-Alee 1
39179 Barleben

im Juli 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50112525
5176330




