Pakendi infoleht: teave kasutajale

Berlocid 800 mg/160 mg tabletid
Sulfametoksasool/trimetoprim

Enne ravimi kasutamist lugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Berlocid ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Berlocid -i v&tmist
Kuidas Berlocid -i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Berlocid -i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. MIS RAVIM ON BERLOCID JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Berlocid on antibiootikum.
Berlocid’i tabletid sisaldavad kahte toimeainet, mis parsivad (takistavad) haigust tekitavate
mikroorganismide foolhappe (vesilahustuv vitamiin) metabolismi (ainevahetust).

Berlocid’i kasutatakse infektsioonide (nakkuste) raviks, mille on pdhjustanud trimetoprimi ja
sulfametoksasooli suhtes tundlikud mikroorganismid ja mis alluvad suukaudsele ravile:

- Pneumocystis jirovecii (carinii) poolt pdhjustatud kopsupdletiku profiilaktika ja ravi,

- toksoplasmoosi profiilaktika ja ravi,

- nokardioosi ravi.

Lisaks, kui kombinatsiooni kasutamise eelistamine iihe antibiootikumi asemel on pdhjendatud:
- #gedad, mittetiisistunud neerude ja kuseteede infektsioonid,

- kroonilise bronhiidi 4genemine,

- dge keskkorva pdletik.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE BERLOCID’I VOTMIST

Arge votke Berlocid’i tablette

- kui olete sulfoonamiidide, trimetoprimi ja sellesarnaste ithendite (trimetoprimi analoogid,
nditeks tetroksoprim) voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil esineb eksudatiivne multiformne eriiteem (naha punetuse ja ketendusega kulgev raske
seisund) voi kui teil on nimetatud seisund esinenud kunagi varem;

- kui teil esinevad muutused verepildis, nditeks trombotsiitopeenia (vereliistakute arvu
vihenemine), granulotsiitopeenia (teatud liiki vere valgeliblede arvu vihenemine) voi
megaloblastiline aneemia (vere punaliblede vihesusest tingitud seisund);

- kui teil esinevad vere punaliblede teatud liiki hadired (parilik glitkoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi
puudulikkus v&i hemoglobiini anomaaliad nagu Hb-K&In v3i Hb-Ziirich);

- kui teie neerufunktsioon on kahjustunud vdi kui teil on raske neerupuudulikkus (kreatiniini
kliirens (neerufunktsiooni néitaja) on vdiksem kui 15 ml/min);

- kui teil esineb raske maksakahjustus vdi teie maksafunktsioon on héiritud (nt dge
maksapoletik);




- kui teil esineb porfiiiiria (hdire punase verepigmendi moodustumises);
kotrimoksasooli ei tohi manustada alla 13-aastastele lastele;

- samaaegselt metotreksaadiga;

- kui te olete rase

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Berlocid-i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekri voi meditsiinidega

.Sageli on osteomiieliidi (luutidi pdletiku) pShjustajaks stafiilokokid, millele Berlocid alati tdhusalt ei

mdju. SeetSttu ei sobi Berlocid osteomiieliidi raviks.

Berlocid-i vaib votta vaid arsti ettekirjutusel:

- kui teil esineb raske allergia voi bronhiaalastma;

- kui teil esineb maksa- v3i neerufunktsiooni kerge hiire;

- kui teil esineb kilpnddrmefunktsiooni héireid,

- kui te olete iilitundlik sulfoonamiidide sarnaste preparaatide suhtes, mida kasutatakse
suhkurtove ravis (sulfoniiiiluurea preparaadid) ja uriini kogust suurendavate ravimite
(sulfoonamiididel pShinevate diureetikumide) suhtes;

- kui teil esineb vdimalik foolhappe defitsiit (foolhape on téhtis vitamiin, mis on vajalik néiteks
vere moodustumiseks);

- kui teil esineb teatud parilikke haigusi (lastel fragiilse X-i siindroom koos puuduliku vaimse
arenguga);

Nn salmonellaenteriidist tingitud gastroeneriiti (mao ja soolete pdletik) ei tohi reeglina Berlocid -iga
ravida, sest see ei mdjuta haiguse kulgu ja haigustekitaja kandlus vdib isegi pikeneda.

Trimetoprim (Berlocid’i toimeaine) héirib feniiiilalaniini (iithe aminohappe) ainevahetust. Kui teil
esineb feniiiilketonuuria (feniiiilalaniini metabolismi héirest tingitud haigus), vdite te Berlocid -i
kasutada juhul, kui jargite ranget feniiiilalaniinivaest dieeti.

Berlocid-i kasutamise ajal peab arst teid pidevalt jalgima neeru- voi maksafunktsiooni kahjustuse,
kilpndarmefunktsiooni héirete ja foolhappe defitsiidi kahtluse korral, samuti juhul, kui te olete eakas.
Kui teile on siirdatud neer ja te kasutate tsiiklosporiini (ravim, mis surub maha organismi
immuunvastust), esineb Berlocid’i kasutamisel suurenenud risk neerukahjustuse tekkeks
(nefrotoksilisus), sest nendel ravimitel on koostoime. Seetdttu ei ole Berlocid esmavalikuravimiks
siirdatud neeruga patsientidel tekkinud kuseteede nakkuste puhul.

Gripitaoliste stimptomite, kurgupiirkonna pdletiku v&i palaviku tekkimisel tuleb kohe kontrollida
verepilti.

Berlocidi kasutamisel on teatatud potentsiaalselt eluohtlike nahalddvete (Stevensi-Johnsoni reaktsioon,
toksiline epidermise nekroliiiis) tekkest, mis ilmneb algselt punakate sihtmérk-laadsete tippidena voi
iimarate laikudena, mille keskel on vill. Teised siimptomid, millele tuleb tdhelepanu p6orata, on
haavandid suus, kurgus, ninas, genitaalidel ja konjuktiviit (punased paistes silmad).

Need potentsiaalselt eluohtlikud nahalobed esinevad sageli koos gripilaadsete siimptomitega. LoGve
vOib edasi areneda ja muutuda laialdaselt villiliseks ning maha kooruda. Kdige suurem oht tdsiste
nahareakstioonide tekkeks on esimesel kahel ravinddalal. Kui teil tekib Berlocidi kasutamise ajal
nahandhtusid, siis drge Berlocidi enam v&tke, poérduge oma arsti poole ja Gelge, et te kasutate
Berlocidi. Kui teil tekib Stevensi-Johnsoni siindroom vdi toksiline epidermise nekroliiiis ravi ajal
Berlocidiga, siis drge kasutage Berlocidi enam kunagi.

Et Pneumocystis carinii poolt pdhjustatud kopsupdletiku raviks kasutatakse suuri annuseid, on
kdrvaltoimete esinemissagedus HIV infektsiooniga patsientide seas eriti suur (eelkdige erineva
raskusastmega allergilised nahareaktsioonid). Nende patsientide puhul on vajalik ravimi
kontsentratsioonide méddramine seerumist, sest vaatamata normaalsele kreatiniini kliirensile vdib
Berlocid’i toimeainete kliirens (nimetatud ainete eritumine uriiniga vdib olla héiritud, kuigi kreatiniini
kliirens on normis) neerude kaudu olla kristalluuria (kristallide sadenemine kuseteedes) tdttu oluliselt
vihenenud. Aeg-ajalt on tekkinud hiipokaleemia (vere kaaliumisisalduse vihenemine) voi ohtlik
hiiperkaleemia (vere kaaliumisisalduse suurenemine) koos raske hiiponatreemiaga (vere
naatriumisisalduse vihenemine), mistottu tuleb mone pdeva jooksul pérast ravi alustamist korduvalt
médrata seerumis kaaliumi- ja naatriumisisaldust.

Hiiperkaleemia (vere suurenenud kaaliumisisaldus) vdib siiski tekkida ka standardannuste kasutamisel
ja seda eelkdige neerufunktsiooni hiire korral. Hiipokaleemia (vere kaaliumisisalduse vdhenemine) on
esinenud ka Berlocid’i standardannuse kasutamisel.




Seetdttu tuleb ka Berlocid’i standardannuste kasutamisel ja eelkdige neerufunktsiooni héire korral
médrata korrapéraselt seerumis naatriumi- ja kaaliumisisaldust.

Berlocid-ravi ajal peate te jooma piisavas koguses vedelikku (diurees peab tdiskasvanul olema
vidhemalt 1200 ml paevas).

Berlocid’i kasutamisel vdib tekkida fotosensitisatsioon (valgusega kokkupuutel tekivad
nahasiimptomid). Seda peate eriti arvestama kokkupuutel tugeva piikese- voi ultraviolettkiirgusega.
Kui te olete eakas, teil esineb foolhappe puudus ja te votate Berlocid’i suuri annuseid, tuleb kaaluda
foolhappe manustamist.

Mairkused Berlocid’i manustamise kohta lastele
Berlocid ei sobi alla 13-aastastele lastele. Lastele on saadaval teistsuguste ravimvormidena v&i
vdiksema toimeainesisaldusega ravimid.

Pikaajaline voi suurte annuste kasutamine
Berlocid’i votmisel kauem kui 14 pédeva tuleb korrapéraselt kontrollida verepilti (eelkdige

trombotsiiiitide arvu).Berlocid’i pikaajaline ja/v&i korduv kasutamine v3ib viia uue voi teisese nakkuse
tekkele, mille pShjustajateks on trimetoprimi/sulfametoksasooli suhtes resistentsed bakterid voi
parmseente taolised seened.

Te peate olema tihelepanelik siimptomite suhtes (nditeks seeninfestatsioonid limaskestadel, tekivad
punetavad ja valkjad katud), mis vdivad tekkida selliste haigustekitajate poolt pohjustatud teisese
nakkuse puhul. Teiseseid nakkusi ravitakse nagu ette nidhtud.

Muud ettevaatusabindud

Kaikide antibiootikumide kasutamisega vdib kaasneda ravimi suhtes mittetundlike haigustekitajate
vohamine.

Kui ravi ajal Berlocid’iga voi pérast seda tekib raske, piisiv, mdnikord vere- voi limasisaldusega
kdhulahtisus ja krambilaadsed kdhuvalud, peate ndu pidama oma arstiga, sest see voib viidata raskele
pseudomembranoossele enterokoliidile (soolte limaskesta raske pdletik, tekitaja enamasti Clostridium
difficile), mida tuleb kohe ravida. See antibiootikumravi tagajérjel tekkinud soolehaigus vdib olla
eluohtlik.

Berlocid ei ole tohus streptokokilise angiini (tonsilliidi) puhul, sest see ei eemalda haigusetekitajaid.
Siitifilise puhul ei ole Berlocid tdhus inkubatsiooniperioodil (aeg esimeste haigussiimptomite tekkeni)
ega ka stimptomite viljendumise ajal.

Enamikul juhtudest on piiodermia, karbunklite (naha madapdletik), abstsesside (paiksete
midakogumite) ja haavanakkuste tekitajateks strepto- ja stafiilokokid, millele Berlocid sageli tohusalt
ei toimi. Selliste nakkuste raviks Berlocid ei sobi.

Kui teil esineb parilik eriitrotsiiiitide glitkoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi defitsiit (suhkrute metabolismi
ensiilim) voi hemoglobiini anomaaliad (muutunud punane verepigment), nagu Hb-K&In vdi Hb-
Ziirich, vdib sulfhemoglobineemia vdi methemoglobineemia (punase verepigmendi muutuse) tottu
tekkida tsiianoos (naha ja limaskestade sinakaspunane vérvus). Gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi
defitsiidi korral vdib tundlikel patsientidel annusest sdltumata tekkida hemoliiiis (vere punaliblede
lagunemine).

On tdheldatud, et seoses sulfoonamiidide manustamisega voib harva esineda eluohtlikke tiisistusi, sh
Stevensi-Johnsoni siindroom, Lyelli siindroom, dge maksanekroos, agranulotsiitoos, aplastiline
aneemia ja teised luuiidi supressiooni vormid ning see voib mdjutada ka hingamist. Ravimi
manustamise ajal tekkivad siimptomid vdi ndhud, nt 166ve, valus kurk, liigesvalu, palavik, kdha,
diispnoe vdi ikterus vdivad viidata tiisistuse tekkimisele, mis on véga harva esinev ja ohtlik
kdrvaltoime. Sellisel juhul tuleb ravimi manustamine kohe Iopetada.

Sulfoonamiidide kasutamisel on tidheldatud hiipogliikeemiat ka patsientidel, kellel ei esine suhkurtdbe.

Muud ravimid ja Berlocid
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Berlocid ’i toimet tugevdavad kuni korvaltoimete riski suurenemiseni:
- Berlocid’i toime voib tugevneda jargmiste ravimite toimel: probenetsiid ja sulfiinpiirasoon (ravimid
suurenenud kusihappesisalduse raviks), indometatsiin (valu, reumatismi ja pdletiku ravim),




feniiiilbutasoon (podagra ja teatud reumatoloogiliste haiguste ravim) ja salitsiilaadid (palaviku- ja
poletikuvastane ja verehiitibimist parssiv ravim);

- samuti vdib Berlocid’i kahjulik toime tugevneda p-aminosalitsiiiilhappe (tuberkuloosiravim),
barbituraatide (unerohi) v&i primidooni (krambiravim) manustamisel;

- metenamiinravi (kuseteede nakkuste puhul kasutatav ravim) korral v&i nt uriini happesuse
suurendamisel suureneb ka risk kristallide sadenemiseks kuseteedes (kristalluuria).

Berlocid i toimet norgendavad

- Viltida tuleb lokaalanesteetikumide (paraaminobensoehappe derivaadid), néiteks bensokaiini,
prokaiini, butakaiini vdi tetrakaiini, samuti antiariitmikumi prokaiinamiidi (ebaregulaarse
siidametegevuse ravim) samaaegset kasutamist, sest need ravimid v&ivad ndrgendada Berlocid’i
toimet.

- Berlocid’i toimet voivad ndrgendada ka teatud liiki maohappesust vihendavad ravimid (mineraalsed
antatsiidid) ja paraldehiiiid (unerohi).

Teised voimalikud koostoimed

- Niiteks piirimetamiini (malaaria ja toksoplasmoosi ravim) samaaegne manustamine annuses > 25 mg
nddalas v3ib pdhjustada muutusi verepildis.

- Foolhappe puudusega kulgevad seisundid voivad sageneda Berlocid’i kasutamise ajal siis, kui
samaaegselt kasutatakse ka teisi foolhappe puudust indutseerivaid ravimeid (nditeks metotreksaati).

Berlocidtugevdab teiste ravimite toimet kuni korvaltoimete riski suurenemiseni

Neerude kaudu aktiivselt erituvate ravimite (néiteks prokaiinamiid — stidame riitmih&irete ravim,
amantadiin — Parkinsoni tdve ja gripiviirusevastane ravim) kasutamise puhul voib tekkida konkureeriv
parssimine, mis v3ib suurendada iihe vdi molema toimeaine sisaldust plasmas (ravimid takistavad
teineteise eritumist ja seega ja4b neid organismi suuremal hulgal).

- Berlocid’i kasutamisel v3ib tekkida poorduv neerufunktsiooni halvenemine tsiiklosporiini
(organismi immuunvastust pérssiv ravim) samaaegsel kasutamisel (vt 16ik “Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Berlocid®).

- Lisaks v&ib Berlocid’i kasutamine tugevdada teatud ravimite (kumariinide) toimet, mis parsivad
vere hiiiibivust (kumariinide hiipoprotrombineemiline toime).

- Samuti vdib tugevneda vere suurenenud suhkrusisalduse korral kasutatavate ravimite toime
(suukaudsed diabeediravimid sulfoniiiiluurea grupist).

- Berlocid’i kasutamine tugevdab difeniiiilhiidantoiini (feniitoiin, krambivastane ravim), metotreksaadi
(vdhiravim) ja lithitoimeliste veenisiseselt manustatavate barbituraatide (anesteetikumid, nditeks
tiopentaal) toimet.

- Rifampitsiini kliirens (puhastumus) voib viheneda ja seega rifampitsiini seerumikontsentratsioon
suureneda, kui kotrimoksasooli ja rifampitsiini (antibiootikum) manustatakse koos.

- Eakatel patsientidel, kes kasutavad uriini hulka suurendavaid ravimeid (peamiselt
tiasiiddiureetikume), esineb suurenenud risk vere trombotsiiiitide arvu vidhenemiseks.

- Eakatel patsientidel voib esineda teatud siidamepuudulikkuse ravimite (digoksiin) toimeainete
suurenemist veres.

- Raskete siidame riitmihdirete tekkerisk v3ib suureneda Berlocid’i kooskasutamisel amiodarooniga.
- Berlocid’i ja AKE inhibiitorite samaaegne kasutamine vdib suurendada vere kaaliumisisaldust.

Berlocid vihendab jdrgnevate ravimite toimet

- Ravi ajal Berlocid’iga v3ib tekkida 6-merkaptopuriini imendumishéire koos 6-merkaptopuriini
antileukeemilise toime ndrgenemisega (verevihi vastase toime vihenemine).

- Kotrimoksasooli manustamisel voib foolhappe tShusus megaloblastilise aneemia (vere punaliblede
vihesuse teatud vorm) ravis viheneda vdi peatuda.

- Samaaegne kotrimoksasooli manustamine vdib suurendada rifampitsiini toimet.

- Harvadel juhtudel vdib kotrimoksasool ndrgendada hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide
(nn pillide) toimet. Seetdttu on ravi ajal soovitatav kasutada tdiendavat mittehormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

- Samaaegne kotrimoksasooli manustamine v3ib norgendada tritsiikliliste antidepressantide toimet.

Berlocid koos toidu ja joogiga
Teadaolevalt koostoimed puuduvad.

Rasedus ja imetamine




Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga

Raseduse ja imetamise ajal on ravimi manustamine vastunéidustatud.

Trimetoprim ja sulfametoksasool labivad platsentaarbarjdéri. Siinnieelselt ravimiga kokkupuutes olnud
vastsiindinutel (eelkdige enneaegsetel) esineb suurem risk hiiperbilirubineemia tekkeks.

Toimeained imenduvad rinnapiima. Rinnaga ei tohi toita gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi defitsiidi
v3i hiiperbilirubineemiaga vaststindinuid ja imikuid ning samuti enneaegseid imikuid

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Berlocid’i kasutamise ajal vdib véga harva ajutiselt tekkida lithindgelikkus (miioopia) voi dge
psithhoos (psiihhiaatriline hiire). Sel juhul ei ole te enam vdimeline reageerima ootamatute ja édkiliste
siindmuste korral piisavalt kiiresti ja eesmirgipdraselt. Arge juhtige autot ega teisi masinaid ravimi
kasutamise ajal! Arge kisitsege elektrilisi tooriistu ega masinaid! Arge to6tage ilma kindla
jalgealuseta!

3. KUIDAS BERLOCID’I VOTTA

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Annustamine
Jargnevad juhised kehtivad juhul, kui teie arst ei ole teil kdskinud Berlocid’i teisiti votta. Palun hoidke
ravimi infoleht alles, et saaksite Berlocid’i alati juhiste jargi votta!

Standardannus
Téiskasvanud ja noorukid alates 13. eluaastast v3tavad {ihe Berlocid’i tableti kaks korda 66péevas.

Kopsupdletik:
Ravi: 25 mg/kg kehakaalu kohta sulfametoksasooli ja 5 mg/kg kehakaalu kohta trimetoprimi iga 6

tunni jérel.
Profiilaktika:
Tdiskasvanud: 1 tablett iiks kord 66péevas.

Spetsiifilised annustamissoovitused

Nokardioos

Taiskasvanud: iiks Berlocid’i tablett kolm korda 66pdevas 8...10 nddala jooksul.

Mirkus. Ravi alguses tuleb vihemalt esimese 5...7 66pdeva jooksul eelistada ravimi veenisisest
manustamist annuses 2400 mg sulfametoksasooli ja 480 mg trimetoprimi 65pdevas.

Annustamisjuhised neerufunktsiooni kahjustuse korral

Kreatiniini kliirens Annus

Ule 30 ml/min Standardannus

15...30 ml/min Pool standardannusest
Alla 15 ml/min Vastuniidustatud

Hairunud neerufunktsiooni korral peab méirama sulfametoksasooli plasmakontsentratsiooni.
Vereanaliiiis vietakse igal kolmandal ravipdeval 12 tundi pdrast viimase annuse votmist. Ravi tuleb
katkestada, kui sulfametoksasooli kontsentratsioon plasmas tduseb iile 150 mikrogrammi/ml. Kui
sulfametoksasooli kontsentratsioon plasmas langeb alla 120 mikrogrammi/ml (niiteks pérast
hemodialiiiisi), voib ravi jitkata.

Kui teil on tunne, et Berlocid’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti v&i
apteekriga.

Manustamisviis




Neelake tabletid alla tervelt koos piisava koguse vedelikuga.
Haiguse raske kulu korral tuleb eelistada parenteraalset manustamist (siistimist veeni voi lihasesse) ja
eelkdige veenisisest manustamist (siistimist veeni).

Ravikuuri pikkus

Ravikuuri pikkuse otsustab teie arst. Ravi kestus soltub ravitavast haigusest ja haiguse kulust.
Juhtnooridena voib kasutada jargnevaid soovitusi.

- Bakteriaalsete nakkuste puhul ravi kestus séltub haiguse kulust. Tavaliselt piisab 5...8 66pédeva
kestvast ravist. Ravi edukuse tagamiseks peate jitkama Berlocid -i votmist veel 2 kuni 3 pdeva
jooksul isegi juhul, kui haigusnihud on taandunud.

- Prneumocystis carinii pohjustatud kopsupdletiku ravi korral on ravi edukuse huvides
minimaalne ravikuuri pikkus 14 péeva.

- Pikaajaline ennetav ravi kuseteede nakkuse taastekke drahoidmiseks kestab 3 kuni 12 kuud,
vajaduse korral ka kauem.

Kui te votate Berlocid-i rohkem, kui ette nihtud

Uleannustamise siimptomid

Kui manustatakse ettendhtust suuremas annuses ravimit, v3ib tekkida oksendamine, kdhulahtisus,
peavalu, pearinglus, samuti vihenenud uriinieritus (oliguuria), uriini puudumine (anuuria) voi
kristallide sadenemine kuseteedesse (kristalluuria). Nimetatud juhtudel vtke kohe tihendust arstiga!
Uleannustamise ravi

Uleannustamise siimptomite raskusastme pdhjal tuleb kasutada jargmisi ravivétteid:

Maoloputus, et viltida toimeaine edasist imendumist. Kui patsiendi teadvus on selge, v3ib ka kohe
mao sisu viljutada (oksendamise esilekutsumine). Neerude kaudu saab ravimi eritumist kiirendada
vedeliku manustamise teel (forsseeritud diurees), sobivad on ka hemodialiiiis ja foolhappe
manustamine. Samuti tuleb kontrollida verepilti.

Krooniline iileannustamine

Pikemaajalise iileannustamise korral tekib luuiidi supressioon, mis avaldub vere koostise muutusena
(trombotsiitopeenia, leukopeenia ja/v5i megaloblastiline aneemia). Ulaltoodud siimptomite ilmnemisel
soovitatakse siimptomite taandumiseni manustada foolhapet annuses 5...15 mg 66pédevas.

Kui te unustate Berlocid -i votta

Kui te olete unustanud annuse votta, jatkake Berlocid -i kasutamist tavapérase annustamisskeemi
jirgi. Arge votke kahekordset annust kui annus jii eelmisel korral vdtmata. On viiga oluline, et te
votate Berlocid -i tépselt ja korraparaselt!

Kui te lIopetate Berlocid -i votmise

Arge lopetage Berlocid-i votmist liiga vara. Haigust tekitavate organismidega tuleb vditlust jitkata
veel monda aega pirast haigussiimptomite taandumist. Kui seda eiratakse, v6ib haigus taastekkida.
Kui te mirkate kdrvaltoimeid, pidage ndu oma arstiga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, v3ib ka Berlocid pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Koige sagedasemateks kdrvaltoimeteks on seedetrakti hiired (iiveldus, oksendamine, isutus) ning

nahareaktsioonid (166ve, ndgestdbi).

Korvaltoimete hindamisel voetakse aluseks jargmised esinemissagedused.

Viéga sage: (= 1/10)

Sage: (> 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt: (= 1/1000 kuni < 1/100)

Harv: (> 1/1000 kuni < 1/1000)

Viga harv: (< 1/10000)

Teadmata: (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Olulised kdrvaltoimed ja siimptomid, millele peate tihelepanu poérama ning meetmed, mida sel puhul
kasutada:




Kui teil tekib moni allpool kirjeldatud korvaltoimetest, katkestage Berlocid -i v3tmine ja voimaluse
korral poorduge kohe arsti poole.

Kui teil tekib peavalu, iiveldus, oksendamine, huvipuudus, reaktsioonivdime halvenemine,
segasusseisund, pearinglus, vdrinad, palavik, piisiv kdhulahtisus voi nahal66ve, peate viivitamatult
ravi katkestama! Nimetatud juhtudel po6rduge arsti poole!

Jargnevad viga harva esinevad kdrvaltoimed (nende toimete tipsemat kirjeldust vaadake eespool), mis
vdivad olla potentsiaalselt eluohtlikud. Kui need siimptomid tekivad dkki voi raskel kujul, peate kohe
po6rduma arsti poole.

Soolelimaskesta pdletik (pseudomembranoosne koliit)

Trimetoprimi/sulfametoksasooliga seoses on viga harvadel juhtidel tdheldatud soolelimaskesta raske
pdletiku (pseudomembranoosse koliidi) tekkimist (peamiselt pShjustab seda Clostridium difficile) (vt
181k ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Berlocid ").

Sellisel juhul kaalub arst ravi ndidustuste (ravimi kasutamise pohjuse) pdhjal Berlocid -i kasutamise
16petamist ja kui see on kohaldatav, alustab kohe sobiva raviga (nt ravi spetsiaalsete kliiniliselt
toestatud tdhususega antibiootikumide/kemoterapeutikumidega). Te ei tohi kasutada ravimeid, mis
takistavad soolte t66d (peristaltikat).

Rasked dgedad tlitundlikkusreaktsioonid (nditeks anafiilaktiline Sokk)

Viga harva on esinenud raskeid iilitundlikkusreaktsioone koos anafiilaktilise Sokiga (dkiline raske
haigusseisund, mille korral langeb vererdhk ning tekib risk siidameseiskumiseks ja hingamise
parssumiseks). See seisnud nduab erakorraliste meetmete kasutamist.
Trimetoprimi/sulfametoksasooliga (toimeained Berlocid -i tablettides) seoses on harva esinenud
raskeid naha iilitundlikkusreaktsioone, nagu eksudatiivne multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni
stindroom, Lyelli siindroom ja eksfoliatiivne dermatiit (potentsiaalselt eluohtlikud seisundid, mille
korral voib tekkida naha irdumine ning naha ja limaskestade villid). HIV-infektsiooniga patsientidel
tekib nimetatud allergilisi nahareaktsioone (erineva raskusastmega) sagedamini.

Ravi Berlocid -iga tuleb kohe 15petada ja arst peab kasutama sobivaid esmaabivotteid (néiteks
antihistamiinikumid, kortikosteroidid, stimpatomimeetikumid ja vajaduse korral kunstlik hingamine).

Uldmérkused iilitundlikkusreaktsioonide kohta
Rasked ja eluohtlikud kérvaltoimed tekivad sagedamini eakatel patsientidel (iile 60-aastastel).
Vereloomesiisteemi ja nahaga seotud kdrvaltoimetega seoses on esinenud surmajuhtumeid.

Teised voimalikud kdrvaltoimed
Jargnevad korvaltoimed vdivad tekkida ravi ajal Berlocid -iga:
Infektsioonid ja infestatsioonid

Viga harv:
Seennakkuste teke

Vere ja liimfisiisteemi hédired

Harv:
Leukopeenia, granulotsiitopeenia, trombotsiitopeenia.

Viga harv:
Aplastiline aneemia, megaloblastiline aneemia, agranulotsiitoos, dge hemoliiiitiline aneemia,

eosinofiilia, hiipoprotrombineemia, methemoglobineemia, neutropeenia.

Immuunsiisteemi hiired

Viga harv:
Kiilmavirinad, ravimpalavik, angioddeem, anafiilaktilised reaktsioonid, sh seerumtdbi, nodoosne

periarteriit, allergiline milokardiit, hingamisteede iilitundlikkuse siimptomid, siisteemne eriitematoosne
luupus.

Ainevahetus- ja toitumishéired

Aeg-ajalt:
Hiiponatreemiaga seotud hiipo- vdi hiiperkaleemia (vt ka 15ik 4.2).




Viga harv:
Metaboolne atsidoos, hiipogliikeemia.

Psiihhiaatrilised hiired

Viga harv:
Age psiithhoos, hallutsinatsioonid, apaatia, depressioon.

Niérvisiisteemi héired

Viga harv:
Peavalu, peapooritus, perifeerne neuriit, neuropaatiad, paresteesiad, ataksia, diisdiadohhokinees,

krambid, aseptiline meningiit.

Silma kahjustused

Viga harv:
Mo6duv miioopia, uveiit.

Korva ja labiirindi kahjustused

Aeg-ajalt:
Tinnitus.

Siidame héiired

Viga harv:
Miiokardiit, QT-intervalli pikenemine ja forsade de pointes.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired

Viga harv:
Hingamisteede allergilised reaktsioonid (kopsu infiltraadid, interstitsiaalne ja eosinofiilne

pneumoonia, hingamispuudulikkus). Need reaktsioonid esinevad sagedamini HIV-infektsiooniga
patsientidel.

Seedetrakti hiired

Sage:
Glossiit, gingiviit, stomatiit, maitsetundlikkuse héired, iilakShuvalu, isupuudus, iiveldus, oksendamine,
k&hulahtisus.

Harv:
Raske soolepdletiku (pseudomembranoosse enterokoliidi) teke, mille pShjustajaks on enamasti
Clostridium difficile.

Viga harv:

Age pankreatiit.

Maksa ja sapiteede hiired

Viga harv:
transaminaaside aktiivsuse ja bilirubiinisisalduse tdus seerumis, hepatiit, kolestaas, 4ge maksanekroos.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage:




Erineva raskusega allergilised reaktsioonid, nagu eksanteemid (urtikaalsed, eriitematoossed,
makulaarsed, makulopapulaarsed, morbilliformsed), purpur, fotodermatoos ja nodoosne eriiteem

Harv:

Taheldatud on raskeid naha iilitundlikkusreaktsioone, nagu eksudatiivne multiformne eriiteem, ja
eksfoliatiivne dermatiit (nahal). HIV-infektsiooniga patsientidel tekib nimetatud allergilisi
nahareaktsioone (erineva raskusastmega) sagedamini.

Viga harv:
Nodoosne periartriit, Henochi- Schénleini siindroom, siisteemne eriitematoosne luupus, angioddeem ja

petehhiaalne nahaldove.

Teatatud on potentsiaalselt eluohtlikest nahal6vetest (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermise nekroliiiis (vt 16ik 2)

Ravimist tingitud 166ve koos eosinofiilia ja slisteemsete siimptomitega (DRESS siindroom)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Viga harv:
Lihasvalu, liigesvalu.

Neerude ja kuseteede hiired

Viga harv:
Kristalluuria (eelkdige alatoitumusega patsientidel), diuressi suurenemine, dge interstitsiaalne nefriit ja

dge neerupuudulikkus, toksiline nefroos koos oliguuria v4i anuuriaga, uurea lammastiku ja
kreatiniinisisalduse tdus vereplasmas.

Pneumocystis carinii pneumoonia ravi korral ilmnevad korvaltoimed

Viga harv:

Rasked iilitundlikkusreaktsioonid, 166ve, palavik, neutropeenia, trombotsiitopeenia, maksaensiitimide
aktiivsuse tdus, hiiperkaleemia, hiiponatreemia.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui mirkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun rédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Kodrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS BERLOCID -1 SAILITADA
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blisterpakendil.

Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Sdilitamise tingimused
See ravim ei vaja sidilitamisel eritingimusi.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Mida Berlocid sisaldab




- Toimeained on sulfametoksasool ja trimetoprim.
Uks Berlocid 800 mg/160 mg tablett sisaldab toimeainetena 800 mg sulfametoksasooli ja 160 mg
trimetoprimi (= 960 mg kotrimoksasooli).

Teised abiained on:
maisitirklis, zelatiin, magneesiumstearaat.

Kuidas Berlocid viilja niieb ja pakendi sisu

Berlocid tabletid on valged vai kollakasvalged piklikud kaksikkumerad tabletid, mille mdlemal kiiljel
on poolitusjoon. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Berlocid -i tabletid on saadaval 10 vdi 20 tabletiga blisterpakendites, mis on valmistatud
labipaistmatust jaigast PVC kilest, mis on kaetud kdva alumiiniumfooliumiga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

12489 Berliin

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 27/29

10612 Tallinn

Eesti
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