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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dubluseptol 480 mg comprimate
sulfametoxazol/trimetoprim

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Dubluseptol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Dubluseptol
Cum sa utilizati Dubluseptol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dubluseptol

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl o e

1. Ce este Dubluseptol si pentru ce se utilizeaza

Dubluseptol este un medicament antibacterian, activ impotriva unui spectru larg de bacterii. Contine doua
substante active: sulfametoxazol si trimetoprim. Ambele componente se potenteaza reciproc inhiband
activitatea enzimei cu rol important in cresterea bacteriilor.

Este utilizat pentru tratarea infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la
sulfametoxazol/trimetoprim, cum sunt:

- infectii ale tractului urinar;

- otitd medie acuta (infectii ale urechii medii);

- agravarea brusca a bronsitei cronice (exacerbarea bronsitei cronice);

- infectii gastro-intestinale;

- pneumonie cauzatd de Pneumocystis jiroveci (carinii) (profilaxie si tratament);
- nocardioza (infectie ce poate afecta plaméanul, pielea si creierul);

- toxoplasmoza (o boald parazitard cauzata de infestarea cu un parazit unicelular)
- diareea calatorului la adulti.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dubluseptol

Nu utilizati Dubluseptol:

- daca sunteti alergic la sulfametoxazol, trimetoprim, sulfonamide sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti leziuni la nivelul ficatului,

- daca aveti probleme severe cu rinichii, cand este imposibild determinarea concentratiei plasmatice
a substantelor active a acestui medicament si nu faceti dializa,

- daca aveti tulburari severe ale sangelui,

- daca aveti anemie megaloblastica cauzata de deficienta de acid folic,

- daca suferiti de deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza (cu risc de distrugere a globulelor rosii
in sange),

- lanou-ndscut cu varsta sub 2 luni (risc de aparitie a icterului nuclear).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Dubluseptol adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Daca manifestati orice reactii adverse in timpul administrarii acestui medicament, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Au fost raportate reactii trecdtoare pe piele cu punerea in pericol a vietii (sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxicd) dupa utilizarea sulfametoxazol/trimetoprim, care au aparut la inceput sub
forma de pete bine delimitate rosii sau pete circulare avand deseori vezicule in partea centrala. In plus pot
s apara semne care includ ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si conjunctivita
(ochi rosii si umflati). Acest eruptii trecatoare pe piele sunt asociate deseori cu simptome asemanatoare
gripei. Eruptia se poate extinde la nivelul intregului corp sub forma de vezicule sau descuamare a pielii.
Cel mai mare risc de aparitie a acestor reactii grave la nivelul pielii este n primele sdptdmani de
tratament. Daca dezvoltati sindrom Stevens-Johnson sau necrolizd epidermica toxica dupa utilizarea
sulfametoxazol/trimetoprim, tratamentul cu sulfametoxazol/trimetoprim nu mai trebuie reluat niciodata.
Daca prezentati eruptie trecitoare pe piele sau aceste simptome intrerupeti utilizarea
sulfametoxazol/trimetoprim, cereti imediat sfatul medicului si spuneti medicului ca ati utilizat acest
medicament.

Daca va aflati in una din situatiile descrise mai jos, trebuie sa informati medicul dumneavoastra inainte
de a utiliza acest medicament

- daca suferiti de o carentd preexistentd de derivati ai acidului folic — folati - deoarece este posibila
aparitia reactiilor adverse hematologice; acestea sunt mai frecvente la varstnici, in timpul sarcinii, in cazul
alcoolismului cronic, in cazul in care suferiti de o boala a ficatului numita insuficienta hepatica cronica, in
cazul unei carente datorate unei alimentatii necorespunzatoare - malnutritie, in cazul in care suferifi de o
tulburare cronica a absorbtiei intestinale a nutrientilor din alimente - malabsorbtie.

- dacd ati fost tratat In trecut pentru reactii alergice severe sau astm bronsic,

- daca aveti o boala grava a rinichilor numita insuficienta renald,

- daci aveti astm bronsic,

- daca aveti SIDA (sindrom al imunodeficientei dobandite)

- daca sunteti varstnic. In timpul tratamentului cu sulfametoxazol/trimetoprim se poate dezvolta colita
pseudomembranoasa (inflamatia intestinului gros, care provoaca diaree apoasa, de obicei Insotitd de sange
si mucus, durere de stomac si/sau febra).



Dubluseptol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sulfametoxazol/trimetoprim poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte
medicamente pot afecta modul in care actioneaza sulfametoxazol/trimetoprim.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati urmatoarele medicamente:

- diuretice, in special tiazide (medicamente care elimina apa);

- anticoagulante (medicamente utilizate pentru subtierea sangelui);

- fenitoind (medicament utilizat in tratamentul epilepsiei);

- metotrexat (medicament utilizat In tratamentul cancerului, artritei reumatoide sau psoriazisului);
- derivati de sulfoniluree (unele medicamente pentru diabet zaharat);

- digoxina (medicamente utilizate pentru probleme ale batailor inimii);

- antidepresive triciclice (medicamente pentru tratamentul depresiei);

- pirimetamina (utilizata in prevenirea si tratamentul malariei si tratamentul diareei),

- ciclosporina (utilizatd dupa operatiile de transplant sau pentru sistemul imunitar).

Daca luati oricare dintre medicamentele de mai sus, medicul dumneavoastra va decide dacd le puteti lua
impreuna cu Dubluseptol.

Interferenta cu testele de laborator

Spuneti medicului dumneavoastra ca luati Dubluseptol, daca trebuie sa dozati creatinina plasmatica sau
metotrexatul.

Trimetoprimul poate interfera cu dozarea valorilor creatininei din sdnge prin metoda acidului picric.
Asocierea trimetoprim-sulfametoxazol poate interfera cu dozarea metotrexatului prin metoda legarii de
proteine.

Medicul dumneavoastra va va sfatui cu privire la modul cel mai adecvat de a efectua testele de laborator.

Dubluseptol impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Acest medicament se administreaza pe cale orala, In timpul sau imediat dupd masa. Consumati o cantitate
suficienta de lichide 1n timp ce utilizati acest medicament pentru a preveni aparitia cristalelor de saruri
minerale 1n urina.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
in functie de decizia medicului dumneavoastri, poate fi utilizat in timpul sarcinii numai daca beneficiul
potential justifica riscul potential pentru copilul nenascut.

Alaptarea
Nu se recomandé administrarea de Dubluseptol in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Deoarece acest medicament poate provoca reactii adverse, cum sunt dureri de cap, frisoane, nervozitate si

oboseala, pacientii trebuie sa se asigure ca nu sunt afectati inainte de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.



3. Cum sa utilizati Dubluseptol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Copii cu varsta sub 6 ani: nu se recomanda administrarea comprimatului din cauza riscului de sufocare
prin blocarea cailor respiratorii. Pentru copii cu varsta sub 6 ani, se recomanda administrarea formelor
farmaceutice adecvate varstei (suspensie orald).

Acest medicament este utilizat:
- pentru tratamentul infectiilor tractului urinar, exacerbari ale bronsitei cronice, infectii ale
tractului gastro-intestinal si otite medii acute:

Adulti

Doza uzuala recomandata este de 800 mg sulfametoxazol, respectiv 160 mg trimetoprim, 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.

Copii cu varsta peste 6 ani

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

Durata tratamentului:

* 10 zile pentru infectii ale tractului urinar;

* 10 zile in caz de otitd medie acuta;

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

Nu luati o doza mai mare decét doza zilnica a adultului (1 600 mg sulfametoxazol, respectiv 320 mg
trimetoprim pe zi).

- Pentru tratamentul pneumoniei cauzate de Pneumocystis jiroveci (carinii):
Adulti si copii cu varsta peste 6 ani

Doza uzuala 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 zile.

- Pentru profilaxia pneumoniei cauzate de Prneumocystis jiroveci (carinii):

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

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

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

Diareea cilatorului la adulti, provocata de tulpini enteropatogene de E. coli



Doza recomandata este de 800 mg sulfametoxazol, respectiv 160 mg trimetoprim, la fiecare 12 ore.

Pacienti cu insuficienta renala

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii.

Daca aveti probleme cu rinichii, medicul dumneavoastra va ajusta doza in functie de rezultatele testelor
de laborator (clearance-ul creatininei).

Clearance-ul creatininei 15-30 ml/min: jumatate din doza recomandata.
Clearance-ul creatininei < 15 ml/min: nu este recomandata utilizarea.

Mod de administrare

Comprimatele nu se vor diviza.

Medicamentul se administreaza pe cale oral, in timpul mesei sau imediat dupa mese. In timpul
tratamentului pacientul va consuma o cantitate mare de lichid.

Daca utilizati mai mult Dubluseptol decat trebuie

Daca luati mai mult decéat doza recomandata, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra sau
mergeti la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect sau comprimatele cu dumneavoastrd pentru ca
medicul sa stie ce ati luat.

Ca rezultat al supradozarii cu sulfonamide poate aparea pierderea poftei de mancare, colici intestinale,
greatd, varsaturi, ameteli, dureri de cap, somnolenta, pierderea cunostintei. Poate si se Inregistreze febra,
hematurie (sange in urind), cristalurie (cristale in urind). Ulterior poate sa se dezvolte suprimarea functiei
maduvei osoase si icter (ingalbenirea pielii sau a albului ochilor).

In caz de supradozaj acut cu trimetoprim pot aparea greatd, varsaturi, ameteli, dureri de cap, depresie,
confuzie mentald, suprimarea functiei maduvei osoase.

Supradozajul cronic poate provoca deprimarea functiei hematopoetice medulare, manifestata prin
scaderea anormala a trombocitelor din sange (trombocitopenie), scdderea anormala a leucocitelor din
sange (leucopenie) sau printr-o tulburare hematologica datorata lipsei de acid folic din organism.

Daca uitati sa utilizati Dubluseptol

Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit. Totusi daca se apropie ora pentru doza
urmatoare nu mai luati doza pe care ati uitat-o, luati doza urmatoare la timp. Nu luati o doza dubla pentru
a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Dubluseptol

Nu intrerupeti tratamentul Dubluseptol. Daca incetati sa luati Dubluseptol prea devreme, infectia
dumneavoastrd poate reveni.

Luati Dubluseptol intreaga perioada a tratamentului stabilitd de medicul dumneavoastra, chiar si atunci
cand Incepeti sa va simtiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

* reactii pe piele (cum sunt urticarie, mancarime, eruptii trecatoare pe piele, inclusiv alergii),
* durere de cap,

* greatd si varsaturi.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

» scddere a numarului de celule albe din sange (leucopenie) si a trombocitelor (trombocitopenie)
* crampe abdominale, diaree, umflare a limbii, umflare a gurii, stomatita.

* intensificarea diurezei

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

* scaderea considerabila sau pierderea completa a globulelor albe din sange cu disparitia polinuclearelor
neutrofile din sange (agranulocitoza), sciderea numarului de globule rosii (anemie, anemie aplastica,
hemolitica sau megaloblastica), anomalie a hemoglobinei, molecula care transporta oxigen si se gaseste in
globulele rosii ale sangelui (metemoglobinemie), cresterea numarului de celule numite eozinofile, o
categorie de celule albe din sange (eozinofilie), scaderea neutrofilelor in sange (neutropenie).

* sindrom asemanator bolii serului (se manifesta prin: reactii alergice cu eruptii trecatoare pe piele,
mancarimi si urticarie; simptome cum sunt febra, umflare a incheieturilor si dureri la nivelul
incheieturilor, dureri musculare, umflare a ganglionilor limfatici si/sau simptome asemanatoare gripei),
anafilaxie, inflamatia inimii (miocardita alergicd), febra medicamentoasa, edem angioneurotic (umflare a
mainilor, picioarelor, buzelor, gurii sau gatului ceea ce duce la dificultati la Inghitire sau respiratie),
purpurd Henoch-Schoénlein (se manifesta prin: eruptie purpurie pe piele, durere in abdomen, inflamare a
articulatiilor, singe 1n fecale, sange in urind), periarteritd nodoasa, reactii de hipersensibilitate
respiratorie;

* dezechilibru electrolitic (cresterea cantitatii de potasiu in sange, scaderea cantitatii de sodiu in sange),
lipsa poftei de mancare (anorexie), scaderea cantitétii de zahar in sange (hipoglicemie);

* depresie, halucinatii;

« ameteli, meningitd aseptica (infectie a creierului), convulsii, neuropatie periferica, lipsa de coordonare a
muschilor in miscarile involuntare (ataxie), tinitus (tiuit sau alte sunete neobisnuite Tn urechi);

» dificultati de respiratie, tuse, infiltrat pulmonar;

» inflamatia intestinului provocata de bacterii (colitd pseudomembranoasd), inflamatia pancreasului la
pacientii care nu au o rectie imunitara adecvata (pancreatita);

* cresterea valorilor enzimelor hepatice, hepatita, in unele cazuri cu icter colestatic sau necroza hepatica;
» fotosensibilitate, dermatita buloasa si exfoliativa, eritem multiform, zone rosiatice sub forma de tinta sau
pete circulare, deseori cu basici centrale pe trunchi, exfolierea pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului,
nasului, organelor genitale si ochilor (sindromul Stevens-Johnson);

* necroliza epidermica toxica (sindrom Lyell - eruptie pe piele, acoperita de vezicule, cu caracter sever,
asemandatoare unei arsuri);

e dureri articulare sau musculare;

» formarea de cristale la nivelul céilor urinare (cristaluria), leziuni la nivelul rinichilor, nefropatie
interstitiala, cresterea concentratiei plasmatice a azotului neproteic si creatininei, cresterea productiei de
urina.

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile);

* hipoprotrombinemie (scdderea nivelului de protrombina din sange);

* frisoane, afectiuni ale tendoanelor si tesutului conjunctiv;

* apatie, nervozitate;

* dureri de stomac;

* sindromul nefrotic cu oligourie (eliminare de urind in cantitati foarte mici) si anurie (absenta eliminarii
de urind).



» slabiciune, oboseald si insomnie.

Utilizare la varstnici

Pacientii varstnici sunt mai predispusi la reactii adverse grave.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt reactiile severe, depresia maduvei osoase si trombocitopenia
(numar mic de trombocite in sange) cu sau fara purpura.

Reactii adverse mai frecvente la pacientii cu SIDA/infectati cu HIV

La acest grup de pacienti, reactiile adverse, cum sunt eruptiile pe picle, febra, leucopenie (scaderea
numarului de globule albe din sdnge), cresterea enzimelor ficatului (aminotransferaza), cresterea cantitatii
de potasiu 1n sange si scaderea cantitatii de sodiu in sange, au fost mai frecvente.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dubluseptol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dubluseptol

- Substantele active ale medicamentului sunt sulfametoxazolul trimetoprimul.

Un comprimat contine sulfametoxazol 400 mg si trimetoprim 80 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, talc, stearat de magneziu, alcool polivinilic.

Cum arata Dubluseptol si continutul ambalajului

Cutie cu 1 blister PVC rosu, transparent/Aluminiu, continand 20 comprimate.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Comprimate rotunde, plate, cu suprafata neteda, de culoare alba spre usor galbuie, diametrul 12,8-13,3
mm, gravate pe o fatd cu semnul ,,-“ si ,,Bs®; linia mediana are doar rol de design.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
APC Instytut Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 146C, Varsovia,

Polonia

Fabricantul
Adamed Pharma S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5, Pabianice, cod postal 95-200, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025.

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